	ỦY BAN NHÂN DÂN 
TỈNH VĨNH LONG
--------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
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	Số: 1940/QĐ-UBND
	Vĩnh Long, ngày 20 tháng 8 năm 2009


QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC CÔNG BỐ BỘ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH VĨNH LONG
ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH VĨNH LONG
Căn cứ Luật Tổ chức Hội đồng nhân dân và Ủy ban nhân dân ngày 26 thánh 11 năm 2003;
Căn cứ Quyết định số 30/QĐ-TTg ngày 10 tháng 01 năm 2007 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Đề án Đơn giản hóa thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý nhà nước giai đoạn 2007-2010;
Căn cứ Quyết định số 07/QĐ-TTg ngày 04 tháng 01 năm 2008 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Kế hoạch thực hiện Đề án Đơn giản hóa thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý nhà nước giai đoạn 2007-2010;
Căn cứ ý kiến chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ về việc công bố bộ thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của các sở, ban, ngành trên địa bàn tỉnh tại công văn số 1071/TTg-TCCV ngày 30 tháng 6 năm 2009;
Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế và Tổ trưởng Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Uỷ ban nhân dân tỉnh,
QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này bộ thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.

1. Trường hợp thủ tục hành chính nêu tại Quyết định này được cơ quan nhà nước có thẩm quyền sửa đổi, bổ sung hoặc bãi bỏ sau ngày Quyết định này có hiệu lực và các thủ tục hành chính mới được ban hành thì áp dụng theo đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố. 

2. Trường hợp thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành nhưng chưa được công bố tại Quyết định này hoặc có sự khác biệt giữa nội dung thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành và thủ tục hành chính được công bố tại Quyết định này thì được áp dụng theo đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố. 

Điều 2. Sở Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Uỷ ban nhân dân tỉnh thường xuyên cập nhật để trình Uỷ ban nhân dân tỉnh công bố những thủ tục hành chính nêu tại khoản 1 Điều 1 Quyết định này. Thời hạn cập nhật hoặc loại bỏ thủ tục hành chính này chậm nhất không quá 10 ngày kể từ ngày văn bản quy định thủ tục hành chính có hiệu lực thi hành.

Đối với các thủ tục hành chính nêu tại khoản 2 Điều 1 Quyết định này, Sở Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Uỷ ban nhân dân tỉnh công bố trong thời hạn không quá 10 ngày kể từ ngày phát hiện có sự khác biệt giữa nội dung thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành và thủ tục hành chính được công bố tại Quyết định này hoặc thủ tục hành chính chưa được công bố. 

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.

Điều 4. Chánh văn phòng Uỷ ban nhân dân tỉnh, Giám đốc các sở, Thủ trưởng các Ban, Ngành cấp tỉnh chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận: 
- Như Điều 4 (để thực hiện);
- Thủ tướng CP (để báo cáo);
- TT.TU, TT.HĐND tỉnh (để báo cáo);
- CT, các PCT UBND tỉnh (để chỉ đạo);
- Tổ CTCT TTg (để báo cáo);
- Các CQ TW trên địa bàn tỉnh (để thực hiện);
- LĐVP UBND tỉnh (để theo dõi);
- Tổ CT30 tỉnh (để theo dõi);
- Lưu: VT, 1.10.02
	TM. UỶ BAN NHÂN DÂN
CHỦ TỊCH




Phạm Văn Đấu


	FILE ĐƯỢC ĐÍNH KÈM THEO VĂN BẢN
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THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN

GIẢI QUYẾT CỦA  SỞ  Y TẾ TỈNH VĨNH LONG


(Ban hành kèm theo Quyết định số 1940/QĐ-UBND ngày 20 tháng 8 năm 2009 


của Ủy ban nhân dân tỉnh Vĩnh Long)


PHẦN I.


DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN

GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH VĨNH LONG


		Stt

		Tên thủ tục hành chính

		Ghi chú



		I.  Lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh

		



		1. 

		Cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân cho cá nhân đăng ký theo các hình thức khám chữa bệnh và dịch vụ y tế (trừ hình thức bệnh viện).

		



		2. 

		Gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân cho cá nhân đăng ký theo các hình thức khám chữa bệnh và dịch vụ y tế (trừ hình thức bệnh viện ).

		



		3. 

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với các hình thức khám bệnh chữa bệnh và dịch vụ y tế (trừ bệnh viện ).

		



		4. 

		Cấp lại chứng chỉ hành nghề, Giấy chứng nhận hành nghề bị mất

		



		5. 

		Cấp và gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn tại cơ sở y tư nhân ở Việt Nam.

		



		6. 

		Cho phép tổ chức các đợt khám, chữa bệnh nhân đạo.

		



		7. 

		Cấp giấy tiếp nhận đăng ký quảng cáo trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh.

		



		8. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chẩn đoán hình ảnh.

		



		9. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Da liễu.

		



		10. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Mắt.

		



		11. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa ngoại

		



		12. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám Phẫu thuật thẩm Mỹ.

		



		13. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Răng Hàm Mặt.

		



		14. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa phụ sản - kế hoạch hóa gia đình.

		



		15. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa tâm thần

		



		16. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Tai- Mũi-Họng.

		



		17. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa ung bướu

		



		18. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với Phòng khám chuyên khoa điều dưỡng, phục hồi chức năng và vật lý trị liệu.

		



		19. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám nội tổng hợp, phòng khám gia đình, các phòng khám chuyên khoa tim mạch, nhi, lao và bệnh phổi và các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ nội khác, phòng tư vấn khám, chữa bệnh qua điện thoại, phòng tư vấn chăm sóc sức khỏe qua các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông và thiết bị y tế.

		



		20. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với Nhà hộ sinh.

		



		21. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng xét nghiệm.

		



		22. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám Đa khoa.

		



		23. 

		Bổ sung chức năng cho bệnh viện ngòai công lập. Trừ áp dụng kỹ thuật mới

		



		24. 

		Cấp chứng nhận hành nghề Y, YHCT tư nhân

		



		25. 

		cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cắt cơn ma túy

		



		26. 

		Cấp gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cơ sở điều trị cắt cơn nghiện ma túy

		



		27. 

		Cấp Giấy xác nhận không hành nghề Y, YHCT tư nhân

		



		28. 

		Cấp giấy phép thành lập thêm các phòng khám chuyên khoa hoặc các khoa của bệnh viện đã được Bộ Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

		



		29. 

		Cấp giấy Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng khám có vốn đầu tư nước ngòai

		



		30. 

		Thẩm định các đợt khám bệnh nhân đạo có yếu tố người nước ngòai tham gia

		



		31. 

		Thành lập Tổ Y tế, Trạm Y tế cơ quan

		



		32. 

		Cấp chứng nhận hành nghề Y đối với phòng khám CK Nhi

		



		33. 

		Giám định khả năng lao động do người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp lần đầu.

		



		34. 

		Giám định thương tật do tai nạn lao động cho người lao động bị tai nạn trong các trường hợp được xác định là tai nạn lao động, hoặc người bị tai nạn lao động hưởng trợ cấp 1 lần (bao gồm người đang làm việc; người đã nghỉ việc) và người bị tai nạn lao động hưởng trợ cấp hàng tháng khi vết thương cũ tái phát.

		



		35. 

		Giám định phúc quyết tai nạn lao động khi vết thương tái phát và khi người lao động, người sử dụng lao động hoặc BHXH không đồng ý với kết luận của Hội đồng giám định y khoa (gọi là người yêu cầu).

		



		36. 

		Giám định khả năng lao động để thực hiện chế độ hưu trí đối với người lao động khi sức khoẻ bị suy giảm.

		



		37. 

		Giám định khả năng lao động để thực hiện chế độ hưu trí đối với người về hưu chờ đủ tuổi đời để hưởng lương hưu hàng tháng khi bị ốm đau, tai nạn rủi ro mà suy giảm khả năng lao động.

		



		38. 

		Giám định khả năng lao động do bệnh nghề nghiệp từ lần hai.

		



		39. 

		Giám định lại khả năng lao động đối với người đang hưởng chế độ mất sức lao động.

		



		40. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với cơ sở dịch vụ (CSDV) y tế (bao gồm: CSDV tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, huyết áp; CSDV làm răng giả; CSDV chăm sóc sức khoẻ tại nhà và CSDV kính thuốc).

		



		41. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài.

		



		II.  Lĩnh vực Dược – Mỹ phẩm

		



		1. 

		Cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân là công dân Việt Nam đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế cấp ).

		



		2. 

		Cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền.

		



		3. 

		Cấp giấy chứng nhận "thực hành tốt nhà thuốc".

		



		4. 

		Cấp giấy chứng nhận "thực hành tốt phân phối thuốc" (GDP).

		



		5. 

		Cấp thẻ cho người giới thiệu thuốc

		



		6. 

		Cấp “phiếu tiếp nhận hồ sơ Hội thảo giới thiệu

		



		7. 

		Cấp giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo sản phẩm thực phẩm.

		



		8. 

		Gia hạn Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế cấp).

		



		9. 

		Cấp "Phiếu tiếp nhận Hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người".

		



		10. 

		Xét duyệt dự trù thuốc gây nghiện

		



		11. 

		Xét duyệt dự trù thuốc hướng tâm thần

		



		12. 

		Kiểm nghiệm thuốc-mỹ phẩm

		



		13. 

		Cấp giấy chứng nhận  đủ điều kiện kinh doanh thuốc

		



		14. 

		Đăng ký nhập khẩu thuốc phi mậu dịch

		



		15. 

		Đăng ký sản xuất thuốc trong nước

		



		16. 

		Cấp giấy gia hạn chứng nhận hành nghề dược

		



		III.  Lĩnh vực Y - Dược cổ truyền

		



		1. 

		Cấp chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị

		



		2. 

		Cấp lại chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị.(Do bị mất)

		



		3. 

		Gia hạn chứng chỉ hành nghề YHCT cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị.

		



		4. 

		Cấp chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng YHCT

		



		5. 

		Cấp lại chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng YHCT

		



		6. 

		Gia hạn chứng chỉ hành nghề cho cá nhân đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng YHCT

		



		7. 

		Cấp chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu cơ sở dich vụ YHCT không dùng thuốc

		



		8. 

		Cấp lại chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu cơ sở dich vụ YHCT không dùng thuốc

		



		9. 

		Gia hạn chứng chỉ hành nghề cho cá nhân đứng đầu cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc.

		



		10. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị.

		



		11. 

		Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị.

		



		12. 

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị.

		



		13. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm kế thừa, ứng dụng YHCT.

		



		14. 

		Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm kế thừa, ứng dụng YHCT.

		



		15. 

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm kế thừa, ứng dụng YHCT.

		



		16. 

		 Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc.

		



		17. 

		Cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc.

		



		18. 

		Gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc.

		



		19. 

		Cấp và gia hạn giấy phép cho người nước ngoài khám chữa bệnh YHCT tại Việt Nam.

		



		20. 

		Cấp giấy phép hành nghề cho những người làm công việc chuyên môn tại các cơ sở hành nghề YHCT tư nhân

		



		21. 

		Cấp giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo khám chữa bệnh bằng YHCT của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có trụ sở trên địa bàn trừ các trường hợp thuộc thẩm quyền của Vụ Y học cổ truyền - Bộ Y tế

		



		IV.  Lĩnh vực Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng

		



		1. 

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm cho các sơ sở sản xuất, chế biến, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.

		



		2. 

		Cấp Giấy chứng nhận tiêu chuẩn thực phẩm thực phẩm thông thường sản xuất trong nước.

		



		3. 

		Gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm cho các sản phẩm thực phẩm đã được cấp giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm.

		



		4. 

		Cấp Giấy chứng nhận tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm.

		



		V.  Lĩnh vực Y tế dự phòng và môi trường

		



		1

		Cấp giấy chứng nhận xử lý vệ sinh tàu thuỷ

		



		2

		Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế hàng hoá nhập khẩu, xuất khẩu

		



		VI.  Lĩnh vực Giám định Y khoa, Pháp y, Tâm thần

		



		1

		Cấp Giấy chứng nhận sức khỏe

		



		VII.  Lĩnh vực Trang thiết bị và công trình y tế

		



		1

		Đăng ký quảng cáo trang thiết bị y tế của các cơ sở sản xuất, kinh doanh thiết bị y tế có trụ sở trên địa bàn trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Vụ Trang thiết bị và công trình y tế - Bộ Y tế.

		



		Tổng cộng:  86 thủ tục hành chính

		





PHẦN II:

NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC


HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA


SỞ Ý TẾ TỈNH VĨNH LONG


––––––––––––––––––––––––––


I. Khám bệnh, chữa bệnh:


1. Cấp giấy chứng chỉ cho cá nhân đăng ký theo các hình thức khám chữa bệnh và dịch vụ y tế (trừ hình thức bệnh viện).


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1/.Thành phần hồ sơ bao gồm:


a) Bản chính đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


b) Bản chính Sơ yếu lý lịch có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú (theo mẫu của SởY tế)


c) Bản chính Bản cam kết  (theo mẫu của SởY tế)


d) Bản chính giấy khám sức khỏe.


e) Bản chính Giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


f) Bản sao có công chứng bằng chuyên môn .


g) 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


2/. Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không . 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:  Chứng chỉ hành  nghề


- Lệ phí: Thẩm định cấp chứng chỉ hành nghề : 300.000 đồng/01 lần thẩm định


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


1 ) Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


2 ) Sơ yếu lý lịch có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú (theo mẫu của SởY tế)


3 ) Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Người được cấp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phải có các điều kiện sau :

1. Có bằng cấp chuyên môn phù hợp với từng hình thức tổ chức hành nghề .


2. Đã có thời gian thực hành tại cơ sở y 5 năm trở lên. Căn cứ để xác định thời gian thực hành được quy định như sau :


a) Đối với cán bộ, công chức làm việc tại các cơ sở y của Nhà nước nhưng đã nghỉ hưu hoặc thôi việc thì căn cứ thời gian công tác trong bản sao hợp pháp quyết định nghỉ hưu hoặc quyết định cho thôi việc, kèm theo giấy xác nhận thời gian thực hành của đơn vị ra quyết định nghỉ hưu hoặc quyết định cho thôi việc đó;


b) Đối với người làm việc tại các cơ sở y tư nhân thì căn cứ thời gian làm việc trong giấy xác nhận thời gian thực hành của giám đốc hoặc người đứng đầu cơ sở đó, kèm theo bản sao hợp pháp hợp đồng lao động;


c) Đối với cán bộ, công chức, người đang làm việc trong các cơ sở y của Nhà nước thì căn cứ thời gian làm việc trong giấy xác nhận của Thủ trưởng cơ quan đồng ý cho phép hành nghề y, dược tư nhân ngoài giờ làm việc của Nhà nước. Giấy xác nhận phải ghi rõ thời gian thực hành tại cơ sở y, dược của Nhà nước.


3. Có đạo đức nghề nghiệp.


4. Có giấy chứng nhận đủ điều kiện sức khỏe để làm việc của cơ sở khám, chữa bệnh từ cấp huyện trở lên khám và cấp.


Thủ trưởng cơ quan cho phép cán bộ, công chức, nhân viên dưới quyền hành nghề y tư nhân nếu người đó có đủ điều kiện theo quy định của pháp luật và cam kết đảm bảo chất lượng công tác, thời gian làm việc và các quy định khác của cơ quan; không sử dụng cơ sở vật chất, trang thiết bị y tế của cơ quan để làm tư.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


[image: image8.wmf]

ĐƠN XIN CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ  DƯỢC 


(Theo Thụng tư hướng dẫn số 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế)

Kớnh gởi : Sở Y tế Vĩnh Long


Tụi tờn là : .......................................................................  Sinh năm: ........................

Số CMND : ..................................................... Số điện thoại: .....................................

Địa chỉ thường trỳ : ..................................................................................................

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


Trình độ chuyên môn : ..................................................................................................


Năm tốt nghiệp : .................. Tại trường : ....................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........tháng.......... năm ....................................

                                               đến ngày ........tháng.......... năm .....................................

Nơi công tác hiện nay : .................................................................................................


Sau khi nghiên cứu Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, các văn bản pháp luật về Y tế, qui chế chuyên môn hiện hành. Kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề. 


Loại hình hành nghề : .................................................................................................


Địa chỉ hành nghề : ......................................................................................................


         Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đó được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những qui định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Hồ sơ gởi kốm đơn này gồm :


1 / Bằng tốt nghiệp hoặc giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (Bản sao hợp pháp).


2 / Sơ yếu lý lịch có xác nhận của địa phương hoặc thủ trưởng cơ quan nếu là CBCC


3 / Giấy chứng nhận thời gian thực hành. 


4 / Giấy khám sức khỏe .


5 / Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là CB-CNV.


6/ Bản cam kết thực hiện quy định quy phạm pháp luật về Dược có liên quan.


7 / 02 ảnh 3x4  


                                                        Vĩnh long, ngày ........ tháng ........ năm ...............


                                                                                     Người làm đơn


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
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BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú.........................................................................................


Chứng minh nhân dân số: .......................Cấp ngày ....................Tại: ..........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                    Người làm cam kết
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SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ...........................................................................................................


Ngày sinh : ............................................................................................................


Nguyên quán : ......................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ...............................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ..........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : .................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ...........................................................


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


Xác nhận của địa phương                        Vĩnh Long, Ngày ....... tháng ....năm .....


        nơi thường trú                                                   Họ tên người khai 

2. Gia hạn chứng chỉ cho cá nhân đăng ký theo các hình thức khám chữa bệnh và dịch vụ y tế (trừ hình thức bệnh viện) 


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế, Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1/. Thành phần hồ sơ bao gồm:


a) Bản chính đơn đề nghị cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


b) Bản sao có công chứng Chứng chỉ hành nghề hết hạn phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


c) Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


d) Bản chính giấy khám sức khỏe.


e) Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


f) Bản chính giấy cho phép hành nghề của cơ quan nếu là Cán bộ công chức.


2/. Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không . 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề. 


- Lệ phí: Thẩm định cấp chứng chỉ hành nghề : 300.000 đồng/01 lần thẩm định


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


Người được gia hạn Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phải có các điều kiện sau :


1. Có bằng cấp chuyên môn phù hợp với từng hình thức tổ chức hành nghề .


2. Đã có thời gian thực hành tại cơ sở y 5 năm trở lên. Căn cứ để xác định thời gian thực hành được quy định như sau :


a). Đối với cán bộ, công chức làm việc tại các cơ sở y của Nhà nước nhưng đã nghỉ hưu hoặc thôi việc thì căn cứ thời gian công tác trong bản sao hợp pháp quyết định nghỉ hưu hoặc quyết định cho thôi việc, kèm theo giấy xác nhận thời gian thực hành của đơn vị ra quyết định nghỉ hưu hoặc quyết định cho thôi việc đó;


b). Đối với người làm việc tại các cơ sở y tư nhân thì căn cứ thời gian làm việc trong giấy xác nhận thời gian thực hành của giám đốc hoặc người đứng đầu cơ sở đó, kèm theo bản sao hợp pháp hợp đồng lao động;


c). Đối với cán bộ, công chức, người đang làm việc trong các cơ sở y của Nhà nước thì căn cứ thời gian làm việc trong giấy xác nhận của Thủ trưởng cơ quan đồng ý cho phép hành nghề y, dược tư nhân ngoài giờ làm việc của Nhà nước. Giấy xác nhận phải ghi rõ thời gian thực hành tại cơ sở y, dược của Nhà nước.


3. Có đạo đức nghề nghiệp.


4. Có giấy chứng nhận đủ điều kiện sức khỏe để làm việc của cơ sở khám, chữa bệnh từ cấp huyện trở lên khám và cấp.


Thủ trưởng cơ quan cho phép cán bộ, công chức, nhân viên dưới quyền hành nghề y tư nhân nếu người đó có đủ điều kiện theo quy định của pháp luật và cam kết đảm bảo chất lượng công tác, thời gian làm việc và các quy định khác của cơ quan; không sử dụng cơ sở vật chất, trang thiết bị y tế của cơ quan để làm tư.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 
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ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : ...............................................................Sinh năm : .................


Số chứng minh nhân dân :.......................................Số điện thoại..............


Địa chỉ thường trú : ................................................................... ................


Trình độ chuyên môn :............................................................................…


 Tốt nghiệp năm..................................................Tại trường.......................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày:...........tháng...............năm............


                                                             đến ngày ..........tháng .............. năm ..........   


Nơi công tác : .............................................................................................


Sau khi nhgiên cứu luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, pháp luật  về Y tế, các quy chế chuyên môn về Y tế hiện hành. kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề.


Loại hình hành nghề: ............................................................................


Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những quy định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật .


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


1- Bản sao chứng chi hành nghề đã được cấp


2- Giấy khám sức khỏe do Trung tâm y tế huyện, Thành phố trở lên.


3- Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là Cán bộ-công nhân viên.


4- Bản cam kết.


5- 02 ảnh 3 x 4


                                     Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ........ 


                                                                 Người làm đơn         


Ý KIẾN CỦA CHÍNH QUYỀN ĐỊA PHƯƠNG


(Nơi xin hành nghề)


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


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


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


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


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


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


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


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


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


Ý KIẾN CỦA PHÒNG Y TẾ


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


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


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


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


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


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


....................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
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BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú.........................................................................................


Chứng minh nhân dân số: .......................Cấp ngày ....................Tại: ..........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                    Người làm cam kết


3. Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với hình thức khám chữa bệnh và dịch vụ y tế (trừ bệnh viện).


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1/. Thành phần hồ sơ bao gồm:


a). Bản chính Đơn xin gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế).


b). Bản sao có công chứng Chứng chỉ hành nghề phù hợp với điều kiện đăng ký hành nghề.


c). Bản sao có công chứng Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.


d). Bản sao có công chứng Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.


e). Bản chính Bản diễn giải cơ sở vật chất, dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


f). Bản chính Bản báo cáo tình hình họat động trong 05 năm (không theo mẫu)


g). Bản chính Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề Y, YHDT, TTB Y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


2/. Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân. tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y.


- Lệ phí: 


+ Cơ sở dịch vụ y tế (bao gồm: tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, huyết áp 80.000đ/1hồ sơ


+ Cơ sở dịch vụ làm răng giả 400.000đ/1hồ sơ


+ Cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà và cơ sở dịch vụ kính thuốc 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


1 - Đơn xin gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu Sở Y tế).


2 - Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề phù hợp với điều kiện đăng ký hành nghề.


3 - Bản diễn giải cơ sở vật chất, dụng cụ hành nghề (theo mẫu Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Người đứng đầu và Người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề.


+ Phải bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật. 


+ Có phương tiện phòng cháy chữa cháy


a. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng


- Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


+ Có phòng tiêm chích, thay băng diện tích ít nhất 10m2;


+ Có đủ dụng cụ và bảo đảm vô trùng;


- Phạm vi hành nghề: Chỉ thực hiện theo đơn của bác sỹ; không được khám bệnh, kê đơn. 


b. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ làm răng giả:


- Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


+ Phòng khám và lắp ráp răng, hàm giả phải có diện tích ít nhất là 10m2, phòng làm răng, hàm giả phải có diện tích ít nhất là 10m2;


+ Có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề;


- Phạm vi hành nghề: Làm răng giả, hàm giả, tháo lắp, cố định;


c. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà: Có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề;


- Phạm vi hành nghề: Chăm sóc sức khỏe tại nhà theo đơn của bác sỹ; không được khám bệnh, kê đơn. 


d. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ kính thuốc


- Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


+ Có đủ trang thiết bị, dụng cụ kiểm tra tật khúc xạ mắt, đo và mài lắp kính, bảo hành kính thuốc phù hợp với phạm vi hành nghề được phê duyệt;


+Cửa hàng có diện tích ít nhất là 15m2;


- Phạm vi hành nghề: Đo tật khúc xạ mắt, mài lắp kính và bảo hành kính thuốc, tư vấn về việc sử dụng kính. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 
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ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY CHỨNG


 NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : .........................................................Sinh năm : ...............


Địa chỉ thường trú : ................................................................... ................


Trình độ chuyên môn :........................................Điện thoại: ….........……


 Cơ quan công tác hiện nay : ............................................. ....................


Tôi đã được Sở Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề:...........


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


Từ ngày ........ tháng ........ năm....  .... đến  ngày ........ tháng ....... năm .....               


Tại địa điểm : .......................................................................... .................


Trong thời gian hành nghề vừa qua, bản thân tôi chấp hành nghiêm Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân và tham gia tốt công tác Y tế ở địa phương. Hiện nay giấy chứng nhận hành nghề của tôi đã hết hạn. Đề nghị Sở Y tế gia hạn để tôi được hành nghề tiếp tục.


Tại địa điểm: .............................................................................................


 Khi được gia hạn giấy chứng nhận hành nghề mới, Tôi hứa luôn nghiêm chỉnh chấp hành Pháp lệnh HNYDTN và các qui chế chuyên môn có liên quan.


Tôi gởi theo hồ sơ gồm :


1- Bản sao chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận hành nghề đó được cấp


2- Bản diễn giải cơ sở vật chất, Y dụng cụ hành nghề 


3- Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân.


4- Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm                    


                                        Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ........ 


                                            Người làm đơn 
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BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


[image: image9.wmf]Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


[image: image10.wmf]Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


[image: image11.wmf]

      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


[image: image12.wmf][image: image13.wmf]2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


[image: image14.wmf][image: image15.wmf]Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


[image: image16.wmf][image: image17.wmf]3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


4. Cấp lại chứng chỉ hành nghề, chứng nhận hành nghề bị mất.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề, chứng nhận hành nghề (do cá nhân tự lập)


+ Giấy báo mất Chứng chỉ, Chứng nhận hành nghề (có xác nhận của cơ quan công an nơi người đó mất chứng chỉ, chứng nhận hành nghề).


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề, chứng nhận hành nghề.

- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


Người được được cấp lại Chứng chỉ, chứng nhận hành nghề y tư nhân phải có các điều kiện sau 

- Có đạo đức nghề nghiệp.


- Có giấy chứng nhận đủ điều kiện sức khỏe để làm việc của cơ sở khám, chữa bệnh từ cấp huyện trở lên khám và cấp.


Thủ trưởng cơ quan cho phép cán bộ, công chức, nhân viên dưới quyền hành nghề y tư nhân nếu người đó có đủ điều kiện theo quy định của pháp luật và cam kết đảm bảo chất lượng công tác, thời gian làm việc và các quy định khác của cơ quan; không sử dụng cơ sở vật chất, trang thiết bị y tế của cơ quan để làm tư.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


5. Cấp và gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn tại cơ sở y tế tư nhân.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp  và gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn tại cơ sở y tế tư nhân.( không có mẫu ).


+ Bản chính Sơ yếu lý lịch, có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú (theo mẫu của Sở Y tế)


+  Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Giấy khám sức khỏe.


+ Giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không . 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy phép. 


- Lệ phí: Phí cấp chứng chỉ và gia hạn chứng chỉ cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn tại cơ sở y tế tư nhân 300.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Sơ yếu lý lịch (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản cam kết (theo mẫu của Sở Y tế).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


a) - Bằng cấp chuyên môn và các giấy tờ khác quy định do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng, chứng thực đều phải được hợp pháp hóa lãnh sự và phải dịch ra tiếng Việt, bản dịch phải được công chứng theo quy định của pháp luật Việt Nam. (Việc hợp pháp hóa lãnh sự được thực hiện theo quy định tại Thông tư số 01/1999/TT-NG ngày 03 tháng 6 năm 1999 của Bộ Ngoại giao quy định thể lệ hợp pháp hóa giấy tờ, tài liệu). 


- Thầy thuốc là người nước ngoài phải ghi đầy đủ tên bằng chữ nước ngoài, chữ phiên âm, riêng đối với thầy thuốc là người Trung Quốc thì phải có thêm tên gọi theo tiếng Việt Nam.


- Người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh nếu không biết tiếng Việt Nam thành thạo thì phải có phiên dịch đáp ứng yêu cầu.


b) Thời hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn tại cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân có thời hạn theo hợp đồng lao động với cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân tại Việt Nam, nhưng tối đa không quá 5 năm;


c) Trong trường hợp người nước ngoài muốn gia hạn thời gian ngoài làm công việc chuyên môn tại cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân phải gửi hồ sơ đến Sở Y tế nơi đã cấp phép để được gia hạn hoặc Sở Y tế nơi có cơ sở hành nghề đóng trên địa bàn (đối với trường hợp trước đó do Bộ Y tế đã cấp giấy phép). 


d) Giấy phép cấp cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn tại các cơ sở hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân bị thu hồi trong trường hợp người đó bị cơ quan nhà nước có thẩm quyền của Việt Nam ra lệnh trục xuất hoặc xử lý hình sự. 


e) Khi có sự thay đổi người làm công việc chuyên môn, cơ sở hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân phải báo cáo bằng văn bản với Sở Y tế nơi cấp phép để theo dõi. 


f) Người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở y, y học cổ truyền, trang thiết bị y tế tư nhân phải đeo biển tên trong giờ làm việc (theo mẫu quy định tại phụ lục 1). 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú.........................................................................................


Chứng minh nhân dân số: .......................Cấp ngày ....................Tại: ..........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                    Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ...........................................................................................................


Ngày sinh : ............................................................................................................


Nguyên quán : ......................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ...............................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ..........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : .................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ...........................................................


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


Xác nhận của địa phương                                      Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                           Họ tên người khai   












(Ký tên)     

6. Cho phép tổ chức các đợt khám chữa bệnh nhân đạo.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản kê khai danh sách nhân sự (tự cung cấp)


+ Hồ sơ của người làm công việc chuyên môn trong đoàn (sơ yếu lý lịch, bản sao bằng chuyên môn có chứng thực).


+ Bản chính Danh mục trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng (tự cung cấp)


+ Bản chính Danh mục thuốc cấp miễn phí (tự cung cấp)


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không . 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy phép


- Lệ phí: Không .


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Có đủ bác sỹ, nhân viên y tế chuyên khoa phù hợp;


b) Có đủ các phương tiện vận chuyển, trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu bảo đảm an toàn cho người bệnh, thuốc cấp phát miễn phí và bảo đảm vệ sinh môi trường tại nơi khám, chữa bệnh.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


7. Cấp giấy tiếp nhận đăng ký quảng cáo trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình; băng âm thanh, đĩa âm thanh, đĩa mềm hoặc các vật liệu khác, makét quảng cáo. 


+ Bản sao có công chứng Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề do Sở Y tế cấp.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo.


- Lệ phí:  Thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo : 1.000.000đ/hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Nội dung quảng cáo về khám chữa bệnh phải đảm bảo các thông tin và điều kiện sau:



+ Chính xác, trung thực, rõ ràng, có căn cứ khoa học xác đáng, phù hợp với khả năng trình độ chuyên môn và phạm vi hành nghề đã được Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cho phép;



+ Tên, địa chỉ, điện thọai (nếu có) của tổ chức hoặc cá nhân thực hiện dịch vụ khám chữa bệnh;


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :



Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004 của liên bộ Bộ Văn hóa Thông tin và Bộ Y tếhướng dẫn về họat động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.

+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc.




GIẤY ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO


Số ...........................




Kính gửi: Sở Y tế Vĩnh Long


1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:


2. Địa chỉ:


3. Số điện thọai, Fax, Email:


4. Số giấy phép họat động:


5. Tên, số điện thọai của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


6. Dịch vụ hoặc dự kiến quảng cáo:


7. Tài liệu gửi kèm theo hồ sơ:


- 


-


- 


8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo:



Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số       /2004/TTLT-BVHTT – BYT, ngày        tháng     năm 2004 của liên bộ: Bộ Văn hóa – Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về họat động quảng cáo trong lĩnh vực Y tế và cam kết sẽ tuân thủ các quy định của Thông tư trên và các quy định khác của pháp luật về quảng cáo.








Vĩnh Long, ngày     tháng    năm








          Thủ trưởng đơn vị 


     


    



(Ghi rõ chức danh)









(Ký tên và đóng dấu)









Họ và tên của người ký


8. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chẩn đoán hình ảnh:


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế). 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế). 


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không . 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y .


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chẩn đoán hình ảnh 300.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế). 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế). 


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế).

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


 Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chẩn đoán hình ảnh;


b) Cơ sở sử dụng máy X. Quang y tế, CT Scanner phải có giấy phép sử dụng máy do Sở Khoa học và Công nghệ nơi đặt máy cấp và các điều kiện khác về phòng chụp bảo đảm an toàn theo quy định của pháp luật về an toàn bức xạ;


c) Người làm công việc chuyên môn, cơ sở hạ tầng, trang thiết bị y tế, trang thiết bị phòng hộ cá nhân phải thực hiện theo quy định của pháp luật về an toàn bức xạ;


d) Phòng đặt máy siêu âm có diện tích ít nhất là 10m2;


đ) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược .


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG


 NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 









Người làm đơn 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP GIẤY


 CHỨNG NHẬNHÀNH NGHỀ Y, TƯ NHÂN



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


.................................................................................................................................7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                        CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          

9. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa da liễu:

- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:  Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa da liễu 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y  (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:

a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa da liễu;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có bằng cấp chuyên ngành da liễu;


c) Phòng khám chuyên khoa da liễu có diện tích ít nhất là 10m2 và chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế và giường làm việc phù hợp, có đủ dụng cụ để khám chuyên khoa. Nếu khám phụ khoa phải có phòng khám riêng;


d) Các phòng khám nêu trên đều có tường được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao từ 3,1m trở lên;


đ) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa;


e) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


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



III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


10. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Mắt


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không  


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y .


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa da liễu 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Mắt (theo mẫu Sở y tế).


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa mắt;


b) Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại mục VIII của Thông tư này; 


c) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu về mắt;


d) Phòng khám có diện tích ít nhất là 10m2, phòng tiểu phẫu có diện tích ít nhất là 10m2, phòng cấp cứu có diện tích ít nhất là 12m2, tường của tất cả các phòng đó phải được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m; 


đ) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :......................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


11. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Ngoại.

- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không  


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Ngoại 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai :

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


a) Người đứng đầu và người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề;


b) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


c) Phòng khám ngoại và phòng tiểu phẫu, mỗi phòng phải có diện tích ít nhất là 10m2, phòng cấp cứu và phòng lưu bệnh nhân, mỗi phòng phải có diện tích ít nhất là 12m2; phòng tiểu phẫu và phòng cấp cứu phải được ốp gạch men, hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m;


d) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :......................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


12. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám phẫu thuật thẩm mỹ.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn người nộp bổ sung điều chỉnh đúng quy định.


Bước :Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám phẫu thuật thẩm mỹ 1.500.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất: 


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám phẫu thuật thẩm mỹ;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề;


c) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d) Phòng khám có diện tích ít nhất là 10m2, phòng phẫu thuật có diện tích ít nhất là 12m2, phòng lưu bệnh nhân có diện tích ít nhất 12m2, tường của tất cả các phòng đó phải được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m; 


đ) Bảo đảm các điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật;


e) Việc phẫu thuật thẩm mỹ làm thay đổi đặc điểm nhận dạng đã được xác định trong chứng minh nhân dân chỉ được thực hiện sau khi người có yêu cầu phẫu thuật thẩm mỹ đã có đơn gửi cơ quan Công an nơi cấp Chứng minh nhân dân. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chỉnh phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


13. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa răng hàm mặt


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa răng hàm mặt 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


 Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất: 


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa răng hàm mặt;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề.


c) Phải có đủ dụng cụ chuyên môn phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d) Phòng khám và điều trị phải có diện tích ít nhất là 10m2 cho mỗi ghế răng và phải được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m;


E) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


14. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa phụ sản- kế hoạch hóa gia đình


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không . 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa phụ sản- kế hoạch hóa gia đình 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai :


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất: 


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa phụ sản- kế hoạch hóa gia đình;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề.


c) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d) Phòng khám thai, phòng khám phụ khoa, phòng kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình phải có diện tích ít nhất là 10m2, chiều cao không thấp hơn 3,1m và tường phải được ốp gạch men, hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng;


e) Bảo đảm các điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chình phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


15. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa tâm thần.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan nhà nước, Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa tâm thần 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính biên bản thẩm định (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân: 



- Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa tâm thần;


b) Phòng khám bệnh có diện tích ít nhất là 10m2, chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế làm việc phù hợp và dụng cụ y tế như phòng khám nội khoa, dụng cụ khám thần kinh;


c) Phòng thăm dò chức năng có diện tích ít nhất là 10m2 (nếu có), chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế làm việc phù hợp với máy ghi điện não đồ, máy ghi lưu huyết não và các vật tư đi kèm;


d) Phòng kiểm tra (test) tâm lý và vật lý trị liệu có diện tích ít nhất là 10m2 (nếu có). Có màu sắc êm dịu, đủ sáng và có bàn ghế, giường làm việc phù hợp;


e) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa; 


f) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chỉnh phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


16. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Tai mũi họng.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Tai mũi họng (theo mẫu) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản chính Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Tai mũi họng.


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Tai mũi họng 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Tai mũi họng (theo mẫu Sở y tế).


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa tai – mũi – họng;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề; 


c) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d) Phòng khám có diện tích ít nhất là 10m2, phòng tiểu phẫu có diện tích ít nhất là 10m2, phòng cấp cứu có diện tích ít nhất là 12m2, tường của tất cả các phòng đó phải được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m;


e) Bảo đảm các điều kiện về xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


17. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Ung bướu.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở Y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Ung bướu (theo mẫu) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản chính Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Ung bướu.


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Ung bướu 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Ung bướu (theo mẫu Sở y tế).


+ Biên bản thẩm định (theo mẫu Sở y tế).


+ Bản diễn giải cơ sở (theo mẫu Sở y tế).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa ung bướu;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có bằng cấp chuyên ngành ung bướu;


c) Phòng khám chuyên khoa ung bướu có diện tích ít nhất là 10m2 và chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế và giường làm việc phù hợp, có đủ dụng cụ để khám chuyên khoa. Nếu khám phụ khoa phải có phòng khám riêng;


d) Phòng thăm dò chức năng có diện tích ít nhất là 10m2 (nếu có) và chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế làm việc phù hợp và máy ghi điện não đồ, máy ghi lưu huyết não và các vật tư đi kèm;


e) Phòng thủ thuật có diện tích ít nhất là 10m2 và chiều cao không thấp hơn 3,1m;


f) Phòng cấp cứu có diện tích ít nhất là 10m2 phải thực hiện đúng quy định về chống nhiễm khuẩn và chiều cao không thấp hơn 3,1m;

g) Các phòng khám và làm thủ thuật nêu trên đều có tường được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao từ 3,1m trở lên;

h) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa; 

i) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


18. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Điều dưỡng, phục hồi chức năng và vật lý trị liệu.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở Y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản chính Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ  điều kiện hành nghề Y


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Điều dưỡng, phục hồi chức năng và vật lý trị liệu 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y  (theo mẫu Sở y tế).


+ Biên bản thẩm định (theo mẫu Sở y tế).


+ Bản diễn giải cơ sở (theo mẫu Sở y tế).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền được đăng ký cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề đúng chuyên ngành Điều dưỡng, phục hồi chức năng và vật lý trị liệu;


c) Có cơ sở nhà cửa và trang thiết bị phù hợp với phạm vi hành nghề:


+ Có phòng châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt; các phòng này phải bảo đảm sạch sẽ, thoáng mát; diện tích sử dụng bình quân cho mỗi phòng ít nhất là 4m2. 


+ Giường châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt cao 70cm, dài 2 mét và chiều rộng ít nhất là 70cm;


+ Dụng cụ châm cứu: Nồi hấp kim, khay đựng kim vô khuẩn, khay đựng kim hữu khuẩn, hộp đựng bông sạch và hộp đựng bông bẩn; mỗi người bệnh có một bộ kim riêng; kẹp Kose, máy châm cứu (nếu có);


+ Phòng xông hơi thuốc và hệ thống tạo hơi thuốc (nếu có đăng ký mở dịch vụ xông hơi thuốc y học cổ truyền); hệ thống tạo hơi phải được kiểm tra xác nhận bảo đảm an toàn, có hệ thống báo động. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


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



III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


19. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám Nội tổng hợp, phòng khám gia đình, các phòng khám chuyên khoa tim mạch, nhi, lao và bệnh phổi và các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ nội khác, phòng tư vấn khám chữa bệnh qua điện thọai, phòng tư vấn chăm sóc sức khỏe qua các phương tiện thông tin, viễn thông và thiết bị y tế


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám Nội tổng hợp, phòng khám gia đình, các phòng khám chuyên khoa tim mạch, nhi, lao và bệnh phổi và các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ nội khác, phòng tư vấn khám chữa bệnh qua điện thọai, phòng tư vấn chăm sóc sức khỏe qua các phương tiện thông tin, viễn thông và thiết bị y tế 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh theo yêu cầu của từng loại hình thức tổ chức hành nghề;


b) Người làm công việc chuyên môn có chứng chỉ hành nghề Y tư nhân;


c) Phòng khám nội tổng hợp, các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ nội, phòng khám gia đình phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và có đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa nội;


d) Phải có 1 phòng khám riêng biệt, có diện tích ít nhất là 10m2 và có chiều cao không thấp hơn 3,1m. Phòng khám phải tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình;


đ) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật;


e) Phòng khám nội tổng hợp, các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ nội, phòng khám gia đình nếu có siêu âm, nội soi thì phải có phòng siêu âm, phòng nội soi tiêu hóa riêng, diện tích mỗi phòng ít nhất là 10m2 và có chiều cao không thấp hơn  3,1m;


g) Phòng tư vấn khám, chữa bệnh qua điện thoại không phải thực hiện quy định tại điểm b, c, d, đ, e  trên;


h) Phòng tư vấn chăm sóc sức khỏe qua các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông và thiết bị y tế phải nằm trong phòng khám đa khoa hoặc bệnh viện đa khoa, có đủ các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông, thiết bị y tế phù hợp, bảo đảm chính xác, đáp ứng yêu cầu tư vấn về chăm sóc sức khỏe.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :......................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


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



III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


20. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với nhà hộ sinh.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


- Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


- Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với Nhà hộ sinh  400.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


- Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


- Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


- Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


a) Người đứng đầu phải có Chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký Nhà hộ sinh và phải là người hành nghề 100% thời gian (không phải là người đăng ký hành nghề ngoài giờ hành chính);


b) Người làm công việc chuyên môn là hộ sinh và phải có chứng chỉ hành nghề ;


c) Nhà hộ sinh phải có ít nhất 6 phòng:


+  Phòng khám thai có diện tích ít nhất là 10m2;


+ Phòng khám phụ khoa có diện tích ít nhất là 10m2;


+ Phòng đẻ có diện tích ít nhất là 16m2;


+ Phòng kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình có diện tích ít nhất là 10m2;


+ Phòng nằm của sản phụ (chờ đẻ, sau đẻ, sau hút thai) có diện tích ít nhất là 5m2 cho một giường bệnh;


+ Phòng hoặc góc truyền thông – tư vấn về sức khỏe sinh sản có diện tích ít nhất là 5m2;


+ Các phòng khám và làm kỹ thuật nêu trên (trừ phòng hoặc góc truyền thông – tư vấn) phải có tường ốp gạch men cao ít nhất từ 2 m trở lên. 


d) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


đ) Bảo đảm các điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


21. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng xét nghiệm 


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng xét nghiệm  240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai :


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng xét nghiệm;


b) Người làm công việc chuyên môn là kỹ thuật viên xét nghiệm và phải có chứng chỉ hành nghề; 


c) Có dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề. Cơ sở hạ tầng phải bảo đảm điều kiện theo đúng Quy chế công tác xét nghiệm quy định tại Quy chế bệnh viện ban hành kèm theo Quyết định số 1895/BYT-QĐ ngày 19/9/1997 của Bộ trưởng Bộ Y tế;


d) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


+ Quyết định số 1895/1997/BYT-QĐ ngày 19/9/1997 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc Quy chế bệnh viện.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


22. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám đa khoa.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y. 


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng xét nghiệm  300.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai :

+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


Phòng khám đa khoa là cơ sở khám, chữa bệnh gồm nhiều phòng khám chuyên khoa (ít nhất có 2) do một giám đốc phụ trách chung. 


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh được đăng ký phòng khám đa khoa;


b) Trưởng phòng khám các chuyên khoa phải là bác sĩ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa; người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề đúng chuyên ngành Y ;


c) Các phòng khám chuyên khoa trong phòng khám đa khoa phải bảo đảm đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị y tế và điều kiện như phòng khám chuyên khoa theo quy định của Thông tư này. Ngoài quy định trên, phòng khám đa khoa phải có nơi đón tiếp và có các phòng cấp cứu với diện tích ít nhất là 12m2, phòng lưu bệnh với diện tích ít nhất là 18m2 và có chiều cao không thấp hơn 3,1m (không lưu người bệnh quá 24 giờ), có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu theo chuyên khoa đăng ký;


d) Có giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy; có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế đạt tiêu chuẩn cho phép, rác sinh hoạt; có giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang). 


Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


23. Bổ sung chức năng cho bệnh viện ngòai công lập. Trừ áp dụng kỹ thuật mới


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở Y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Bản chính Đơn xin bổ sung chức năng cho bệnh viện ngòai công lập, trừ áp dụng kỹ thuật mới (do cá nhân tự lập)


- Bản sao có công chứng Chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


- Bản sao có công chứng Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.


- Bản sao có công chứng Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, dược tư nhân.


- Bản chính Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (do cá nhân tự l)


- Bản chính Biên bản thẩm định (do cá nhân tự l)


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phê duyệt bổ sung chức năng cho bệnh viện ngòai công lập.


- Lệ phí:  


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở Y tế tư nhân Bệnh viện YHCT: 900.000 đồng/hồ sơ.


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở Y tế tư nhân Bệnh viện chuyên khoa: 1.200.000 đồng/hồ sơ.


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở Y tế tư nhân Bệnh viện đa khoa : 1.500.000 đồng/hồ sơ.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:

+ Tổ chức, nhân sự phải phù hợp với quy mô của bệnh viện; người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ đúng chuyên ngành;


+ Phải thực hiện Quy chế bệnh viện và các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế do Bộ Y tế ban hành;


+ Phải bảo đảm vệ sinh thông thoáng, bố trí các khoa, phòng hợp lý, bảo đảm điều kiện vô trùng và các điều kiện vệ sinh môi trường theo quy định;


+ Có giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy; giấy chứng nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải; có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt; có giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang);


+ Phải bảo đảm hoạt động chuyên môn theo mô hình tập trung, liên hoàn, khép kín trong phạm vi khuôn viên của bệnh viện;


+ Các khoa, phòng bệnh trong bệnh viện phải có chiều cao không dưới 3,1m.


+ Trang thiết bị y tế từng khoa của bệnh viện phải đáp ứng điều kiện chuyên môn theo quy định.


Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. 


+ Quyết định số 437/2002/QĐ-BYT ngày 20/02/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành “Danh mục trang thiết bị y tế bệnh viện đa khoa tuyến tỉnh, huyện, phòng khám đa khoa khu vực, trạm y tế xã và túi y tế thôn bản”. 


+ Quyết định số 1895/1997/QĐ-BYT, ngày 19/9/1997 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế bệnh viện .


24. Cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền tư nhân.


- Trình tự thực hiện


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng nhận hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu)


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính Giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bản sao bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu chân dung cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


-  Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí: Cấp chứng nhận hành nghề Y, Y học cổ truyền tư nhân: 200.000đồng/01 thẩm định .


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Sơ yếu lý lịch, có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế  hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT,  ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................

Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú.........................................................................................


Chứng minh nhân dân số: .......................Cấp ngày ....................Tại: ..........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                    Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ..............................................................................................................


Ngày sinh : ..............................................................................................................


Nguyên quán : ........................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ................................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ............................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : .....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : ...................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : .................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ............................................................


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


Xác nhận của địa phương                                   Ngày ....... tháng ........ năm .....


       nơi thường trú                                                            Người khai ký 


25. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cơ sở điều trị cắt cơn ma túy.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn người nộp bổ suyng điều chỉnh đúng quy định.


Bước 2: Cá nhân nhận chứng nhận hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề của chủ cơ sở.


+ Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của cơ sở.


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề Y, YHDT, TTB y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản giá khám chữa bệnh và dịch vụ của cơ sở (không theo mẫu)


+ Bản kê khai danh sách nhân sự (không theo mẫu)


+ Nộp 02 ảnh 4 cm x 6 cm cho mỗi cá nhân có trong danh sách kê khai


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Tài liệu, bài thuốc cắt cơn ma túy được Bộ Y tế cho phép.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.

- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận

- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bảng diễn giải cơ sở vật chất, y , dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề Y, YHDT, TTB y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


 Thông tư liên tịch số 15/2004/TTLT–BLĐTBXH–BYT, ngày 12/11/2004 của liên bộ Bộ Lao động Thương binh và Xã hội, Bộ Y tế hướng dẫn thực hiện một số điều của Nghị định số 147/2003/NĐ–CP, ngày 2/12/2003 của Chính phủ quy định về điều kiện, thủ tục cấp giấy phép và quản lý họat động của các cơ sở cai nghiện  ma túy tự nguyện. Về nhân sự quy định tại khoản 2 Điều 5 Nghị định số 147/2003/NĐ-CP được hướng dẫn cụ thể như sau:


a) Người đứng đầu cơ sở cai nghiện hoặc người phụ trách chuyên môn cai nghiện và phục hồi sức khoẻ phải là bác sĩ đa khoa hoặc bác sĩ chuyên khoa tâm thần phải đảm bảo đủ các điều kiện quy định tại Điều 11 Thông tư số 01/2004/TT-BYT  ngày 6/01/2004 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, dược tư nhân (sau đây gọi tắt là Thông tư 01/2004/TT-BYT của Bộ Y tế) trong phạm vi hành nghề y tư nhân và các điều kiện sau:


- Nếu là Bác sỹ đa khoa thì phải có thời gian thực hành ít nhất 36 tháng tại các cơ sở khám, chữa bệnh (Viện có giường bệnh, bệnh viện, trung tâm y tế, phòng khám đa khoa) của Nhà nước hoặc tư nhân, hoặc tại các cơ sở cai nghiện ma tuý có điều trị cắt cơn, giải độc và phục hồi sức khoẻ; và có thời gian ít nhất 12 tháng trực tiếp làm công tác cai nghiện, phục hồi. Trường hợp là Bác sỹ chuyên khoa tâm thần thì có ít nhất 36 tháng thực hành về chuyên khoa tâm thần ở các cơ sở khám, chữa bệnh hoặc cơ sở cai nghiện ma tuý;


- Được tập huấn các phương pháp điều trị cai nghiện ma tuý;


- Cam kết sử dụng 100% thời gian làm việc tại cơ sở cai nghiện.


b) Có đủ đội ngũ cán bộ làm việc tại cơ sở cai nghiện trong phạm vi hoạt động của giấy phép. Các chức danh như: cán bộ y tế, quản lý, tâm lý, bảo vệ và các chức danh cần thiết khác phải đảm bảo đủ các điều kiện theo quy định của pháp luật và các điều kiện sau:


- Có bằng cấp, chứng nhận trình độ chuyên môn với chuyên ngành phù hợp nhiệm vụ được giao và quy mô hoạt động của cơ sở cai nghiện;


- Có giấy xác nhận đủ sức khoẻ để làm việc do cơ sở khám, chữa bệnh cấp huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh (sau đây gọi chung là cấp huyện) trở lên cấp;


- Không thuộc các đối tượng sau: đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự; đang trong thời gian chấp hành các hình phạt tù, quản chế, cấm cư trú, cải tạo không giam giữ, cấm hành nghề hoặc làm công việc về khám chữa bệnh; đang trong thời gian chấp hành quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/ PL – UBTVQH 11 ngày 25/02/2003.


+ Nghị định số 103/2003/NĐ–CP, ngày 12/09/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT–BYT, ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


+ Thông tư liên tịch số 15/2004/TTLT–BLĐTBXH–BYT, ngày 12/11/2004 của liên bộ Bộ Lao động Thương binh và Xã hội, Bộ Y tế hướng dẫn thực hiện một số điều của Nghị định số 147/2003/NĐ–CP, ngày 2/12/2003 của Chính phủ quy định về điều kiện, thủ tục cấp giấy phép và quản lý họat động của các cơ sở cai nghiện  ma túy tự nguyện.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN 


ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y    


Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                             Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ...........................................................................................................


Ngày sinh : ............................................................................................................


Nguyên quán : ......................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ...............................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ..........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : .................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ...........................................................


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


Xác nhận của địa phương                                      Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                                  Người khai ký 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


26. Cấp gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cơ sở điều trị cắt cơn ma túy.

- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn người nộp bổ suyng điều chỉnh đúng quy định.


Bước 2: Cá nhân nhận giấy gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cơ sở điều trị cắt cơn ma túy tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề của chủ cơ sở.


+ Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của cơ sở.


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề Y, YHDT, TTB y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bảng giá khám chữa bệnh và dịch vụ của cơ sở (không theo mẫu)


+ Bản kê khai danh sách nhân sự (không theo mẫu)


+ Nộp 02 ảnh 4 cm x 6 cm cho mỗi cá nhân có trong danh sách kê khai


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Tài liệu, bài thuốc cắt cơn ma túy được Bộ Y tế cho phép.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.

- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cơ sở điều trị cắt cơn ma túy

- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bảng  diễn giải cơ sở vật chất, y , dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề Y, YHDT, TTB y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


 Thông tư liên tịch số 15/2004/TTLT–BLĐTBXH–BYT, ngày 12/11/2004 của liên bộ Bộ Lao động Thương binh và Xã hội, Bộ Y tế hướng dẫn thực hiện một số điều của Nghị định số 147/2003/NĐ–CP, ngày 2/12/2003 của Chính phủ quy định về điều kiện, thủ tục cấp giấy phép và quản lý họat động của các cơ sở cai nghiện  ma túy tự nguyện. Về nhân sự quy định tại khoản 2 Điều 5 Nghị định số 147/2003/NĐ-CP được hướng dẫn cụ thể như sau:


+ Người đứng đầu cơ sở cai nghiện hoặc người phụ trách chuyên môn cai nghiện và phục hồi sức khoẻ phải là bác sĩ đa khoa hoặc bác sĩ chuyên khoa tâm thần phải đảm bảo đủ các điều kiện quy định tại Điều 11 Thông tư số 01/2004/TT-BYT  ngày 6/01/2004 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, dược tư nhân (sau đây gọi tắt là Thông tư 01/2004/TT-BYT của Bộ Y tế) trong phạm vi hành nghề y tư nhân và các điều kiện sau:


+ Nếu là Bác sỹ đa khoa thì phải có thời gian thực hành ít nhất 36 tháng tại các cơ sở khám, chữa bệnh (Viện có giường bệnh, bệnh viện, trung tâm y tế, phòng khám đa khoa) của Nhà nước hoặc tư nhân, hoặc tại các cơ sở cai nghiện ma tuý có điều trị cắt cơn, giải độc và phục hồi sức khoẻ; và có thời gian ít nhất 12 tháng trực tiếp làm công tác cai nghiện, phục hồi. Trường hợp là Bác sỹ chuyên khoa tâm thần thì có ít nhất 36 tháng thực hành về chuyên khoa tâm thần ở các cơ sở khám, chữa bệnh hoặc cơ sở cai nghiện ma tuý;


+ Được tập huấn các phương pháp điều trị cai nghiện ma tuý;


+ Cam kết sử dụng 100% thời gian làm việc tại cơ sở cai nghiện.


- Có đủ đội ngũ cán bộ làm việc tại cơ sở cai nghiện trong phạm vi hoạt động của giấy phép. Các chức danh như: cán bộ y tế, quản lý, tâm lý, bảo vệ và các chức danh cần thiết khác phải đảm bảo đủ các điều kiện theo quy định của pháp luật và các điều kiện sau:


+ Có bằng cấp, chứng nhận trình độ chuyên môn với chuyên ngành phù hợp nhiệm vụ được giao và quy mô hoạt động của cơ sở cai nghiện;


+ Có giấy xác nhận đủ sức khoẻ để làm việc do cơ sở khám, chữa bệnh cấp huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh (sau đây gọi chung là cấp huyện) trở lên cấp;


+ Không thuộc các đối tượng sau: đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự; đang trong thời gian chấp hành các hình phạt tù, quản chế, cấm cư trú, cải tạo không giam giữ, cấm hành nghề hoặc làm công việc về khám chữa bệnh; đang trong thời gian chấp hành quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/ PL–UBTVQH 11 ngày 25/02/2003.


+ Nghị định số 103/2003/NĐ–CP, ngày 12/09/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT–BYT, ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế  hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


+ Thông tư liên tịch số 15/2004/TTLT–BLĐTBXH–BYT, ngày 12/11/2004 của liên bộ Bộ Lao động Thương binh và Xã hội, Bộ Y tế hướng dẫn thực hiện một số điều của Nghị định số 147/2003/NĐ–CP, ngày 2/12/2003 của Chính phủ quy định về điều kiện, thủ tục cấp giấy phép và quản lý họat động của các cơ sở cai nghiện  ma túy tự nguyện.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                            Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


.................................................................................................................................Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


27. Cấp giấy xác nhận nhận không hành nghề Y, Y học cổ truyền tư nhân.


- Trình tự thực hiện


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ :


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn người nộp bổ sung điều chỉnh đúng quy định.


Bước 2: Cá nhân nhận giấy xác nhận nhận không hành nghề Y, Y học cổ truyền tư nhân tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Bản chính đơn đề nghị cấp giấy xác nhận không hành nghề Y, Y học cổ truyền tư nhân (không theo mẫu)


 
- Bản chính giấy chứng nhận hành nghề (nếu có) 


- Bản chính chứng chỉ hành nghề (nếu có).


b) Số lượng hồ sơ : 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Xác nhận nhận không hành nghề Y, Y học cổ truyền tư nhân.


- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

28. Cấp giấy phép thành lập thêm các phòng khám chuyên khoa hoặc các khoa của bệnh viện đã được Bộ Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở Y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin phép thành lập thêm các phòng khám chuyên khoa hoặc các khoa của bệnh viện đã được Bộ Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề (không theo mẫu)


+ Bản sao có công chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


+ Bản sao có công chứng giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.


+ Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, dược tư nhân.


+ Bản chính  Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính Biên bản thẩm định cấp giấychứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy phép thành lập thêm các phòng khám chuyên khoa hoặc các khoa của bệnh viện đã được Bộ Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.


- Lệ phí:  Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện thành lập thêm các phòng khám chuyên khoa hoặc các khoa của bệnh viện đã được Bộ Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề 


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở Y tế tư nhân Bệnh viện YHCT: 900.000 đồng/hồ sơ.


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở Y tế tư nhân Bệnh viện chuyên khoa : 1.200.000 đồng/hồ sơ.


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở Y tế tư nhân Bệnh viện đa khoa : 1.500.000 đồng/hồ sơ.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 

+ Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Biên bản thẩm định cấp giấychứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Trưởng phòng khám các chuyên khoa xin được bổ sung phải là bác sĩ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa; người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề đúng chuyên ngành Y 


Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


29. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân cho phòng khám có vốn đầu tư nước ngòai:


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Bản chính đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (theo mẫu Sở y tế)


2 - Bản chính bản kê khai danh sách nhân sự phòng khám có vốn đầu tư nước ngòai


     Mỗi nhân sự nộp 02 ảnh màu 3 cm x 4 cm. (không theo mẫu)


3 - Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


4 - Bản sao có công chứng giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.


5 - Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y, dụng cụ hành nghề (theo mẫu Sở y tế)


6 - Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu Sở y tế).


7 - Bản chính sơ yếu lý lịch, phiếu khám sức khỏe của các Y, Bác sĩ (theo mẫu Sở y tế). 


8 - Bản chính bảng giá khám chữa bệnh và các dịch vụ khác của cơ sở.


9 - Bản chính hợp đồng lao động, quyết định bổ nhiệm Bác sĩ phụ trách phòng khám.


10 - Bản chính giấy phép sử dụng máy X quang, CT Scaner (nếu có).

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân cho phòng khám có vốn đầu tư nước ngòai


- Lệ phí: 


+ Lệ phí thẩm định hồ sơ phòng khám chẩn trị Y học cổ truyền: 200.000 đồng/hồ sơ  


+ Lệ phí thẩm định hồ sơ phòng khám chuyên khoa: 240.000 đồng/hồ sơ . 


+ Lệ phí thẩm định hồ sơ phòng khám đa khoa 300.000 đồng/hồ sơ.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y tư nhân cho phòng khám có vốn đầu tư nước ngòai (theo mẫu Sở Y tế).


+ Biên bản thẩm định (theo mẫu Sở y tế).


+ Bản diễn giải cơ sở (theo mẫu Sở y tế).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


1. Phòng khám đa khoa là cơ sở khám, chữa bệnh gồm nhiều phòng khám chuyên khoa (ít nhất có 2) do một giám đốc phụ trách chung. 


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh được đăng ký phòng khám đa khoa;


b) Trưởng phòng khám các chuyên khoa phải là bác sĩ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa; người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề đúng chuyên ngành;


c) Các phòng khám chuyên khoa trong phòng khám đa khoa phải bảo đảm đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị y tế và điều kiện như phòng khám chuyên khoa theo quy định của Thông tư này. Ngoài quy định trên, phòng khám đa khoa phải có nơi đón tiếp và có các phòng cấp cứu với diện tích ít nhất là 12m2, phòng lưu bệnh với diện tích ít nhất là 18m2 và có chiều cao không thấp hơn 3,1m (không lưu người bệnh quá 24 giờ), có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu theo chuyên khoa đăng ký;


d) Có giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy; có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế đạt tiêu chuẩn cho phép, rác sinh hoạt; có giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang). 


2. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với phòng chẩn trị y học cổ truyền


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền được đăng ký phòng chẩn trị y học cổ truyền;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền 


c) Phòng khám bệnh phải bố trí riêng biệt với diện tích ít nhất là 10m2 cho một thầy thuốc khám bệnh, bảo đảm thoáng mát, vệ sinh, được trang bị đủ bàn, ghế và có nơi để người bệnh ngồi chờ khám bệnh;


d) Có tủ thuốc chia ô hoặc dụng cụ đựng thuốc có nắp đậy kín và được để trên giá kệ, có nhãn rõ ràng, để nơi thoáng mát, bảo đảm vệ sinh. 


Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


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



III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


30. Thẩm định các đợt khám bệnh nhân đạo có yếu tố người nước ngòai tham gia.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1. Bản chính Đơn, công văn hoặc tờ trình đề nghị của tổ chức các tổ chức NGO xin khám chữa bệnh không vì mục đích lợi nhuận tại tỉnh (không theo mẫu ) .


Đơn, công văn hoặc tờ trình đề nghị phải nêu rõ Kế hoạch hoạt động của tổ chức trong thời khám chữa bệnh (địa điểm, thời gian và thành phần ). 

2. Bản chính Giấy phép hoạt động tại Việt Nam do Ủy ban Công tác về các tổ chức phi chính phủ cấp (theo Quyết định 340/TTg ngày 25 tháng 5 năm 1996 của Thủ tướng Chính phủ); nếu chưa có phải nêu rõ lý do. 


3. Bản chính Bản kê khai danh sách nhân sự của đoàn (họ, tên, tuổi, nghề nghiệp, trình độ chuyên môn); (Không theo mẫu)


4. Bản chính Bản sao hợp pháp hộ chiếu, văn bằng, chứng nhận trình độ chuyên môn liên quan của nước sở tại cấp;


5. Bản chính bản sao Chứng chỉ hành nghề hợp pháp hoặc giấy xác nhận hợp pháp đã hành nghề trên 3 năm của nước sở tại;


6. Bản chính Giấy khám sức khỏe của từng cá nhân;


7. Bản chính Danh mục thuốc cấp phát miễn phí, ghi rõ hạn sử dụng và công dụng của từng loại thuốc (không theo mẫu)


8. Bản chính Danh mục trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng nếu có (không theo mẫu).

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân hoặc tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Ủy ban nhân dân tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Liên hiệp các tổ chức hữu nghị tỉnh Vĩnh Long. 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy Thẩm định các đợt khám bệnh nhân đạo có yếu tố người nước ngòai tham gia.


 - Lệ phí:  Không


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Không

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất: 


a) Có đủ bác sỹ, nhân viên y tế chuyên khoa phù hợp;


b) Có đủ các phương tiện vận chuyển, trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu bảo đảm an toàn cho người bệnh, thuốc cấp phát miễn phí và bảo đảm vệ sinh môi trường tại nơi khám, chữa bệnh.


Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


31. Thành lập tổ y tế, y tế cơ quan:


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Bản chính công văn đề nghị của cơ quan, xí nghiệp xin thành lập tổ y tế (không mẫu).


2- Bản sao có công chứng văn bằng chuyên môn phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


3- Bản chính văn bản hoặc tài liệu kê khai số công nhân đang hiện công tác tại cơ quan, xí nghiệp.


4- Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất , y dụng cụ hành nghề (không mẫu)


5 - Bản chính Giấy khám sức khỏe của các thành viên tổ y tế cơ quan.


6 - Bản chính biên bản thẩm định (không theo mẫu)


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện thành lập tổ y tế, y tế cơ quan 


- Lệ phí:  Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện thành lập tổ y tế, y tế cơ quan: 240.000 đồng /1 hồ sơ . 


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


+ Tổ Trưởng tổ y tế cơ quan phải là bác sĩ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa; 


+ Người làm công việc chuyên môn phải có chứng chỉ hành nghề đúng chuyên ngành Y ; Dược


+ Hành nghề theo danh mục của các chuyên khoa Nội đã được Sở Y tế phê duyệt. 


Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


32. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa nhi.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y.


- Lệ phí: Thẩm định chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám phòng khám chuyên khoa nhi 240.000đ/1hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y tư nhân đối với phòng khám phòng khám chuyên khoa nhi (theo mẫu Sở y tế).


+ Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân:


* Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh theo yêu cầu của từng loại hình thức tổ chức hành nghề;


b) Người làm công việc chuyên môn có chứng chỉ hành nghề Y tư nhân;


c) Phòng khám phòng khám chuyên khoa nhi phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và có đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa nội;


d) Phải có 1 phòng khám riêng biệt, có diện tích ít nhất là 10m2 và có chiều cao không thấp hơn 3,1m. Phòng khám phải tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình;


đ) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật;


e) Phòng khám phòng khám chuyên khoa nhi nếu có siêu âm, nội soi thì phải có phòng siêu âm, phòng nội soi tiêu hóa riêng, diện tích mỗi phòng ít nhất là 10m2 và có chiều cao không thấp hơn  3,1m;


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+  Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


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



III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


33. Giám định khả năng lao động do người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp lần đầu.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Người sử dụng lao động kiểm tra, hoàn chỉnh hồ sơ nộp về Bảo hiểm xã hội  tỉnh


Bước 2: Bảo hiểm xã hội tỉnh kiểm tra hồ sơ đủ và đúng quy định, giới thiệu (theo mẫu) và chuyển hồ sơ đến Hội đồng Giám định y khoa tỉnh.


Bước 3: Hội đồng Giám định y khoa nhận hồ sơ và ra phiếu hẹn để người yêu cầu giám định đến khám theo lịch (buổi sáng khám bước đầu, buổi chiều ra Hội đồng xét duyệt và hẹn trả kết quả sau 15 ngày)

- Tuỳ theo yêu cầu giám định mà người yêu cầu giám định có thể phải thực hiện một trong các dịch vụ như sau:


+ Khám tổng quát : 30.000 đồng


+ Lâm sàng và cận lâm sàng ( tùy theo chỉ định của Hội đồng )


+ Siêu âm tổng quát: 20.000đ


+ Siêu âm tim : 80.000đ


+ Chụp xquang:20.000đ


+ Đo điện tim:12.000đ


- Xét nghiệm:


+ Glucose : 12.000đ


+ Ure: 12.000đ


+ Creatinin: 12.000đ


+ Axit uric : 12.000đ


+ Cholestérol: 15.000đ


+ Triglycerit: 15.000đ


+ SGOT: 15.000đ


+ SGPT : 15.000đ


+ Calci: 15.000đ


+ HbsAg: 50.000đ


+ HCV : 50.000đ


+ HIV : 50.000đ


+ GS:  6.000đ

- Nộp hồ sơ tại Trung tâm Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, Trần Phú, phường 4,Thành phố Vĩnh long, tỉnh Vĩnh Long) 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ và hoàn trả kết quả: sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Hội đồng Giám định Y Khoa Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin giám định khả năng lao động. (tự viết)


+ Bản chính kết quả đo đạc môi trường lao động (do trung Tâm y tế dự phòng tỉnh xác định) nơi người lao động làm việc trong vòng 12 tháng gần nhất


+ Bản sao có chứng thực hồ sơ người bị bệnh nghề nghiệp và các giấy tờ liên quan đến bệnh nghề nghiệp.


+ Bảo sao có chứng thực Giấy Chứng minh nhân dân 


b) Số lượng hồ sơ:   01  (bộ)


- Thời hạn giải quyết: Trong 15  ngày  kể từ ngày Hội đồng Giám định y khoa  họp khám xét duyệt


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Hội đồng Giám Định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Hội đồng Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Bệnh viện đa khoa tỉnh, Liên đòan lao động tỉnh, Bảo hiểm xã hội tỉnh, Sở lao động thương binh và xã hội tỉnh


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động 


- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


1. Thông tư số 12/TT-LB ngày 26/7/1995 của Liên bộ Bộ Y tế - Bộ Lao động Thương binh và Xã hội, quy định tiêu chuẩn thương tật và tiêu chuẩn bệnh tật mới.


2. Thông tư số 18/2000-BYT ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế, hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội.

34. Gám định thương tật do tai nạn lao động cho người lao động bị tai nạn trong các trường hợp được xác định là tai nạn lao động, hoặc người bị tai nạn lao động hưởng trợ cấp 1 lần (bao gồm người đang làm việc; người đã nghỉ việc) và người bị tai nạn lao động hưởng trợ cấp hàng tháng khi vết thương cũ tái phát.


 Trình tự thực hiện :


Bước 1: Người lao động bị tai nạn hoặc người sử dụng lao động lập hồ sơ nộp cho Bảo hiểm xã hội tỉnh Vĩnh Long, địa chỉ số 134, đường Lê Thái Tổ, phường 2, TP. Vĩnh Long.


Bước 2: Bảo hiểm xã hội tỉnh kiểm tra hồ sơ đầy đủ và đúng quy định thì giới thiệu và chuyển hồ sơ đến Hội đồng Giám định y khoa tỉnh.


Bước 3: Hội đồng Giám định y khoa tiếp nhận hồ sơ và ra phiếu hẹn người yêu cầu giám định đến khám theo lịch (buổi sáng khám bước đầu, buổi chiều ra Hội đồng xét duyệt).

- Tuỳ theo yêu cầu giám định mà người yêu cầu giám định có thể phải thực hiện một trong các dịch vụ như sau:


+ Khám tổng quát: 30.000 đồng


+ Lâm sàng và cận lâm sàng (tùy theo chỉ định của Hội đồng)


+ Siêu âm tổng quát: 20.000đ


+ Siêu âm tim : 80.000đ


+ Chụp xquang: 20.000đ


+ Đo điện tim: 12.000đ


- Xét nghiệm:


+ Glucose: 12.000đ


+ Ure : 12.000đ


+ Creatinin: 12.000đ


+ Axit uric : 12.000đ


+ Cholestérol: 15.000đ


+ Triglycerit: 15.000đ


+ SGOT: 15.000đ


+ SGPT : 15.000đ


+ Calci: 15.000đ


+ HbsAg: 50.000đ


+ HCV : 50.000đ


+ HIV : 50.000đ


+ GS:  6.000đ


Bước 4: Hội đồng ra phiếu hẹn nhận kết quả giám định (sau 15 ngày)


- Hoàn trả kết quả tại Trung tâm Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, Trần Phú, phường 4, thành phố Vĩnh long, tỉnh Vĩnh Long) 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ và hoàn trả kết quả: sáng từ 7 giờ 30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13 giờ đến 16 g giờ 30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Hội đồng Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính biên bản điều tra tai nạn lao động, (theo mẩu biên bản)


+ Bản chính giấy chứng nhận bị thương do Tai nạn lao động, giấy ra viện


+ Giấy Chứng minh nhân dân có công chứng


b) Số lượng hồ sơ:   01  (bộ)


- Thời hạn giải quyết: Xét theo đợt.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:  


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Hội đồng Giám Định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Hội đồng Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Sở Y tế, Bệnh viện đa khoa tỉnh, Liên đoàn lao động tỉnh, Bảo hiểm xã hội tỉnh, Sở Lao động Thương binh và Xã hội tỉnh

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định thương tật tai nạn lao động.


- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Biên bản điều tra tai nạn lao động (Ban hành kèm theo Thông tư Liên tịch số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26-3-1998)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


1. Thông tư số 12/TTLB-BYT-BLĐTBXH, ngày 26/7/1995 của liên bộ Bộ Y tế, Bộ Lao động Thương binh và Xã hội về Quy định tiêu chuẩn thương tật và tiêu chuẩn bệnh tật mới.


2. Thông tư số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998 của liên bộ Bộ Lao động Thương binh và Xã hội, Bộ Y Tế, Tổng Liên đòan Lao động Việt Nam quy định về hướng dẫn, khai báo điều tra tai nạn lao động.


3. Thông tư số 18/2000/TT-BYT ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội.


Mẫu biên bản điều tra tai nạn lao động


(Ban hành kèm theo Thông tư Liên tịch
số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26-3-1998)


Đoàn điều tra 
   
     Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam


tai nạn lao động

          Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


           (Trung ương hoặc


   tên địa phương) 


Ngày.... tháng..... năm 199...


 Số..../


Biên bản điều tra tai nạn lao động ............


(chết người hoặc nặng)............


1- Tên, cơ sở xảy ra tai nạn lao động:.......................................


Địa chỉ: .......................................................................................


2- Ngành quản lý:.......................................................................


3- Địa phương: ...........................................................................


4- Thành phần đoàn điều tra (họ tên, chức vụ của từng người):.......................


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


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


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


5- Những người tham gia điều tra (ghi rõ họ tên, chức vụ, cơ quan công tác của từng người):


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


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


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


6- Sơ lược lý lịch người bị nạn:


- Họ tên:



 Nam, nữ:

   Tuổi


- Nghề nghiệp:
 

           Năm công tác:
             Tuổi nghề


          - Thang, bậc lương:


   - Loại hợp đồng lao động (không xác định thời hạn; có thời hạn; thời vụ)


- Nơi làm việc:


- Hoàn cảnh gia đình:


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


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


- Đã huấn luyện KTAT hay chưa:


- Tên cơ sở, địa phương quản lý người bị nạn:


7- Tai nạn xảy ra hồi... giờ... phút, ngày... tháng... năm..199..;


Sau khi làm việc được... giờ, tại:


8- Diễn biến của vụ tai nạn lao động:


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


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


9- Tình trạng thương tích:


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


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


10- Nơi điều trị và biện pháp xử trí ban đầu:


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


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


11- Nguyên nhân gây ra tai nạn lao động:


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


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


12- Chi phí và thiệt hại do tai nạn lao động:


- Chi phí do quỹ bảo hiểm xã hội trả:


- Chi phí do người sử dụng lao động trả:


- Thiệt hại tài sản:


13- Biện pháp ngăn ngừa tai nạn lao động tương tự hoặc tái diễn mà cơ sở phải thực hiện:


      
- Nội dung công việc:


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


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


          - Thời gian hoàn thành:


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


14- Kết luận về những người có lỗi, đề nghị hình thức xử lý:


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


Người sử dụng lao động



Trưởng đoàn điều tra TNLĐ


(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu nếu có)
                 (Ký, ghi rõ họ tên)


35. Giám định phúc quyết tai nạn lao động khi vết thương tái phát và khi người lao động, người sử dụng lao động hoặc Bảo hiểm xã hội không đồng ý với kết luận của Hội đồng giám định y khoa ( gọi là người yêu cầu).


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Người lao động bị tai nạn hoặc người sử dụng lao động lập hồ sơ nộp  cho Bảo hiểm xã hội tỉnh, địa chỉ số 134, đường Lê Thái Tổ, phường 2, TP. Vĩnh Long.


Bước 2: Bảo hiểm xã hội tỉnh kiểm tra hồ sơ đầy đủ và đúng quy định thì giới thiệu  và chuyển hồ sơ đến Hội đồng Giám định y khoa tỉnh.


Bước 3: Hội đồng Giám định y khoa tiếp nhận hồ sơ và ra phiếu hẹn người yêu cầu giám định đến khám theo lịch (buổi sáng khám bước đầu, buổi chiều ra Hội đồng xét duyệt)

- Tuỳ theo yêu cầu giám định mà người yêu cầu giám định có thể phải thực hiện một trong các dịch vụ như sau:


+ Khám tổng quát : 30.000 đồng


+ Lâm sàng và cận lâm sàng ( tùy theo chỉ định của Hội đồng )


+ Siêu âm tổng quát: 20.000đ


+ Siêu âm tim : 80.000đ


+ Chụp xquang: 20.000đ


+ Đo điện tim: 12.000đ


- Xét nghiệm:


+ Glucose : 12.000đ


+ Ure : 12.000đ


+ Creatinin: 12.000đ


+ Axit uric : 12.000đ


+Cholestérol: 15.000đ


+Triglycerit: 15.000đ


+SGOT: 15.000đ


+SGPT : 15.000đ


+Calci: 15.000đ


+HbsAg: 50.000đ


+HCV : 50.000đ


+HIV : 50.000đ


+GS:  6.000đ


Bước 4: Hội đồng ra phiếu hẹn nhận kết quả giám định ( sau 15 ngày)


- Hoàn trả kết quả tại Trung tâm giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, đường Trần Phú, phường 4, Thành phố Vĩnh long, tỉnh Vĩnh Long) 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ và hoàn trả kết quả: sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Hội đồng Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin giám định khả năng lao động do tai nạn lao động (tự viết)


+ Bản chính giấy giới thiệu của Bảo hiểm xã hội tỉnh, các giấy tờ điều trị vết thương tái phát


+ Bản chính biên bản giám định lần trước


+ Bản sao có chứng thực Quyết định của Giám đốc Bảo hiểm xã hội tỉnh về việc trợ cấp tai nạn lao động 


+ Bản sao có chứng thực giấy Chứng minh nhân dân.


b) Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)


- Thời hạn giải quyết: Xét theo đợt. 


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Hội đồng Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Hội đồng Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Sở Y Tế, Bệnh viện đa khoa tỉnh, Liên đòan lao động tỉnh, Bảo hiểm xã hội tỉnh, Sở Lao động Thương binh và Xã hội  tỉnh


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định thương tật tai nạn lao động.


- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không


-  Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


1. Thông tư số 12/TT-LB ngày 26/7/1995 của liên bộ Bộ Y tế - Bộ Lao động Thương binh và Xã hội về quy định tiêu chuẩn thương tật và tiêu chuẩn bệnh tật mới.


2. Thông tư số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998 của Liên Bộ Lao động Thương binh và Xã hội - Bộ Y tế  - Tổng Liên đoàn lao động Việt Nam quy định về hướng dẫn, khai báo điều tra tai nạn lao động.


3. Thông tư số 18/2000-BYT ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế, Hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội.


36. Giám định khả năng lao động để thực hiện chế độ hưu trí đối với người lao động khi sức khỏe bị suy giảm.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân có nhu cầu khám Hội đồng Giám định y khoa lập hồ sơ nộp cho người sử dụng lao động gồm: Đơn của người lao động xin giám định khả năng lao động, Tóm tắt hồ sơ của người lao động, Bệnh án chi tiết, Giấy Chứng minh nhân dân.

Bước 2: Người sử dụng lao động tiếp nhận hồ sơ hoàn chỉnh và giới thiệu , chuyển hồ sơ đến Hội đồng Giám định Y Khoa  tỉnh Vĩnh Long, (số 303 Trần Phú, P4, TPVL, tỉnh Vĩnh Long)


Bước 3: Hội đồng Giám định y khoa nhận hồ sơ và ra phiếu hẹn các đối tượng đến khám theo lịch (buổi sáng khám bước đầu, buổi chiều ra Hội đồng xét duyệt)

- Tuỳ theo yêu cầu giám định mà người yêu cầu giám định có thể phải thực hiện một trong các dịch vụ như sau:


+ Khám tổng quát: 30.000 đồng


+ Lâm sàng và cận lâm sàng ( tùy theo chỉ định của Hội đồng )


+ Siêu âm tổng quát: 20.000đ


+ Siêu âm tim: 80.000đ


+ Chụp x quang: 20.000đ


+ Đo điện tim: 12.000đ


- Xét nghiệm:


+ Glucose: 12.000đ


+ Ure: 12.000đ


+ Creatinin: 12.000đ


+ Axit uric: 12.000đ


+ Cholestérol: 15.000đ


+ Triglycerit: 15.000đ


+ SGOT: 15.000đ


+ SGPT: 15.000đ


+ Calci: 15.000đ


+ HbsAg: 50.000đ


+ HCV: 50.000đ


+ HIV: 50.000đ


+ GS:  6.000đ

Bước 4: Hội đồng ra phiếu hẹn nhận kết quả giám định (sau 15 ngày)


- Nộp hồ sơ tại Trung tâm Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, Trần Phú, phường 4,Thành phố Vĩnh long, tỉnh Vĩnh Long) 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ và hoàn trả kết quả: sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Hội đồng giám định y khoa tỉnh Vĩnh long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn của người lao động xin giám định khả năng lao động (tự viết).


+ Bản chính tóm tắt hồ sơ của người lao động


+ Bản chính bệnh án chi tiết 


+ Bảo sao có chức thực giấy Chứng minh nhân dân 


b) Số lượng hồ sơ:    01  (bộ)


- Thời hạn giải quyết: Trong 15  ngày  kể từ ngày Hội đồng giám định y khoa họp khám xét duyệt


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Hội đồng Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Hội đồng giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Bệnh viện đa khoa tỉnh, Liên đòan lao động tỉnh, Bảo hiểm xã hội tỉnh, Sở Lao động thương binh và xã hội tỉnh


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động 


- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


1. Thông tư số 12/TT-LB ngày 26/7/1995 của liên bộ Bộ Y tế - Bộ Lao động Thương binh và Xã hội, về quy định tiêu chuẩn thương tật và tiêu chuẩn bệnh tật mới.


2. Thông tư số 18/2000-BYT ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế, hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội.


37. Giám định khả năng lao động để thực hiện chế độ hưu trí đối với người về hưu chờ đủ tuổi đời để hưởng lương hưu hàng tháng khi ốm đau, tai nạn rủi ro mà suy giảm khả năng lao động.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân có nhu cầu khám Hội đồng Giám định y lập hồ sơ nộp cho Bảo hiểm xã hội tỉnh Vĩnh Long. Địa chỉ số 134, đường Lê Thái Tổ, phường 2, TP. Vĩnh Long


Bước 2: Bảo hiểm xã hội tỉnh tiếp nhận hồ sơ hoàn chỉnh và giới thiệu , chuyển hồ sơ đến Hội đồng Giám định y khoa tỉnh (số 303, Trần Phú, phường 4, thành phố Vĩnh long, tỉnh Vĩnh Long).


Bước 3: Hội đồng Giám định y khoa nhận hồ sơ và ra phiếu hẹn các đối tượng đến khám theo lịch (buổi sáng khám bước đầu, buổi chiều ra Hội đồng xét duyệt)

- Tuỳ theo yêu cầu giám định mà người yêu cầu giám định có thể phải thực hiện một trong các dịch vụ như sau:


+ Khám tổng quát: 30.000 đồng


+ Lâm sàng và cận lâm sàng ( tùy theo chỉ định của Hội đồng )


+ Siêu âm tổng quát: 20.000đ


+ Siêu âm tim : 80.000đ


+ Chụp xquang: 20.000đ


+ Đo điện tim: 12.000đ


- Xét nghiệm:


+ Glucose : 12.000đ


+ Ure: 12.000đ


+ Creatinin: 12.000đ


+ Axit uric : 12.000đ


+ Cholestérol: 15.000đ


+ Triglycerit: 15.000đ


+ SGOT: 15.000đ


+ SGPT : 15.000đ


+ Calci: 15.000đ


+ HbsAg: 50.000đ


+ HCV : 50.000đ


+ HIV : 50.000đ


+ GS:  6.000đ

Bước 4: Hội đồng ra phiếu hẹn nhận kết quả giám định (sau 15 ngày)


- Hoàn trả kết quả tại Trung tâm giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, Trần Phú, phường 4,Thành phố Vĩnh long, tỉnh Vĩnh Long) 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ và hoàn trả kết quả: sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Hội đồng giám định y khoa Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn của người lao động xin giám định khả năng lao động (tự viết)


+ Bản chính giấy chứng nhận chờ hưu để hưởng chế độ hưu trí 


+ Bản chính bệnh án chi tiết


+ Bản sao giấy chứng minh nhân dân có công chứng


b) Số lượng hồ sơ:   01  (bộ)


- Thời hạn giải quyết: Trong 15  ngày  kể từ ngày Hội đồng giám định y khoa họp  khám xét duyệt


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chánh: Cá nhân 


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chánh: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Hội đồng giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Hội đồng giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Bệnh viện đa khoa tỉnh, Liên đòan lao động tỉnh, Bảo hiểm xã hội tỉnh, Sở Lao động thương binh và xã hội tỉnh


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chánh: Biên bản giám định khả năng lao động 


- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


1. Thông tư số 12/TT-LB ngày 26/7/1995 của liên bộ Bộ Y tế - Bộ Lao động Thương binh và Xã hội, quy định tiêu chuẩn thương tật và tiêu chuẩn bệnh tật mới.


2. Thông tư số 18/2000-BYT ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế, hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội.


38. Giám định khả năng lao động do  bệnh nghề nghiệp từ lần hai.


- Trình tự thực hiện :


 Bước 1: Người  lao động lập hồ sơ nộp cho người sử dụng lao động gồm: Đơn xin giám định khả năng lao động, Biên bản giám định của Hội đồng Giám định y khoa, lần kề trước đó, Kết quả đo đạc môi trường lao động, hồ sơ ngừơi bị bệnh nghề nghiệp và các giấy tờ liên quan đến bệnh nghề nghiệp (bản sao cí chứng thực), Giấy Chứng minh nhân dân (bản sao có chứng thực).

Bước 2: Ngừơi sử dụng lao động kiểm tra, hoàn chỉnh hồ sơ nộp về Bảo hiểm xã hội tỉnh Vĩnh Long, địa chỉ số 134, đường Lê Thái Tổ, phường 2, TP. Vĩnh Long


Bước 3: Bảo hiểm xã hội tỉnh kiểm tra hồ sơ đủ và đúng quy định, giới thiệu (theo mẫu) và chuyển hồ sơ đến Hội đồng Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long.


Bước 4: Hội đồng Giám định y khoa nhận hồ sơ và ra phiếu hẹn các đối tượng đến khám theo lịch (buổi sáng khám bước đầu, buổi chiều ra Hội đồng xét duyệt và hẹn trả kết quả sau 15 ngày).

- Tuỳ theo yêu cầu giám định mà người yêu cầu giám định có thể phải thực hiện một trong các dịch vụ như sau:


+ Khám tổng quát: 30.000 đồng


+ Lâm sàng và cận lâm sàng (tùy theo chỉ định của Hội đồng)


+ Siêu âm tổng quát: 20.000đ


+ Siêu âm tim: 80.000đ


+ Chụp xquang: 20.000đ


+ Đo điện tim: 12.000đ


- Xét nghiệm:


+ Glucose: 12.000đ


+ Ure: 12.000đ


+ Creatinin: 12.000đ


+ Axit uric: 12.000đ


+ Cholestérol: 15.000đ


+ Triglycerit: 15.000đ


+ SGOT: 15.000đ


+ SGPT: 15.000đ


+ Calci: 15.000đ


+HbsAg: 50.000đ


+ HCV: 50.000đ


+ HIV: 50.000đ


+ GS:  6.000đ


- Nộp hồ sơ tại Trung tâm giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, Trần Phú, phường 4, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long) 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ và hoàn trả kết quả: sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Hội đồng Giám định Y Khoa Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin giám định khả năng lao động (tự viết)


+ Bản chính biên bản giám định của Hội đồng giám định y khoa, lần kề trước đó.

+ Bản chính kết quả đo đạc môi trường lao động


+ Bản sao hồ sơ ngừơi bị bệnh nghề nghiệp và các giấy tờ liên quan đến bệnh nghề nghiệp  


+ Giấy Chứng minh nhân dân (bản sao có công chứng)


b) Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)


- Thời hạn giải quyết : 


Trong 15  ngày  kể từ ngày Hội đồng Giám định y khoa họp  khám xét duyệt


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Hội đồng giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Hội đồng Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Bệnh viện đa khoa tỉnh, Liên đòan lao động tỉnh, Bảo hiểm xã hội tỉnh, Sở lao động thương binh và xã hội tỉnh


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động 


- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


1. Thông tư số 12/TT-LB ngày 26/7/1995 của liên bộ Bộ Y tế - Bộ Lao động Thương binh và xã hội, quy định tiêu chuẩn thương tật và tiêu chuẩn bệnh tật mới.


2. Thông tư số 18/2000-BYT ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế, hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội.


39. Giám định lại khả năng lao động đối với người đang hưởng chế độ mất sức lao động.


- Trình tự thực hiện :


 Bước 1: Người lao động  đang hưởng chế độ trợ cấp mất sức lao động, có nhu cầu giám định lại khả năng lao động lập hồ sơ gửi Bảo hiểm xã hội tỉnh Vĩnh Long gồm: Đơn xin giám định lại khả năng lao động, Biên bản giám định của Hội đồng Giám định y khoa lần trước, Y bạ và các giấy tờ điều trị, giấy ra viện, Giấy Chứng minh nhân dân.


+ Địa chỉ số 134, đường Lê Thái Tổ, phường 2, thành phố Vĩnh Long


Bước 2: Bảo hiểm xã hội tỉnh kiểm tra, hoàn chỉnh hồ sơ và lập giấy giới thiệu (theo mẫu) chuyển đến Hội đồng giám định y khoa tỉnh để giám định.


Bước 3: Hội đồng Giám định y khoa nhận hồ sơ và ra phiếu hẹn các đối tượng đến khám theo lịch (buổi sáng khám bước đầu, buổi chiều ra Hội đồng xét duyệt) và hẹn trả kết quả sau 15 ngày.

- Tuỳ theo yêu cầu giám định mà người yêu cầu giám định có thể phải thực hiện một trong các dịch vụ như sau:


+ Khám tổng quát: 30.000 đồng


+ Lâm sàng và cận lâm sàng (tùy theo chỉ định của Hội đồng)


+ Siêu âm tổng quát: 20.000đ


+ Siêu âm tim: 80.000đ


+ Chụp xquang: 20.000đ


+ Đo điện tim: 12.000đ


- Xét nghiệm:


+ Glucose: 12.000đ


+ Ure: 12.000đ


+ Creatinin: 12.000đ


+ Axit uric: 12.000đ


+ Cholestérol: 15.000đ


+ Triglycerit: 15.000đ


+ SGOT: 15.000đ


+ SGPT: 15.000đ


+ Calci: 15.000đ


+ HbsAg: 50.000đ


+ HCV: 50.000đ


+ HIV: 50.000đ


+ GS:  6.000đ


- Nộp hồ sơ tại Trung Tâm Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, Trần Phú, phường 4, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long) 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ và hoàn trả kết quả: sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Hội đồng Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin giám định lại khả năng lao động (tự viết)


+ Bản chính biên bản giám định của Hội đồng Giám định y khoa lần trước.

+ Bản chính Y bạ và các giấy tờ điều trị, giấy ra viện


+ Giấy Chứng minh nhân dân (Bản sao có công chứng).


b) Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)


- Thời hạn giải quyết : 


Trong 15  ngày  kể từ ngày Hội đồng Giám định y khoa họp  khám xét duyệt


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Hội đồng Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Hội đồng Giám định y khoa tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Bệnh viện đa khoa tỉnh, Liên đòan lao động tỉnh, Bảo hiểm xã hội tỉnh, Sở Lao động Thương binh và Xã hội tỉnh


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động 


- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không có 


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


1. Thông tư số 12/TTLB-BYT-BLĐTBXH, ngày 26/7/1995 của liên bộ Bộ Y tế - Bộ Lao động Thuơng và Xã hội về, quy định tiêu chuẩn thương tật và tiêu chuẩn bệnh tật mới.


2. Thông tư số 18/2000-BYT ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế, hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội.


40. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với cơ sở dịch vụ y tế (bao gồm: tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, huyết áp; cơ sở dịch vụ làm răng giả;cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà và cơ sở dịch vụ kính thuốc)


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 

+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Bản chính đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu Sở y tế)


· Bản chính Biên bản thẩm định (theo mẫu Sở y tế)


· Bản chính Bản diễn giải cơ sở (theo mẫu Sở y tế)


· Bản sao có công chứng chứng chỉ hành nghề đúng chuyên ngành.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân hoặc tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không  


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với cơ sở dịch vụ y tế 


- Lệ phí:  Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với:


+ Cơ sở dịch vụ y tế (bao gồm: tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, huyết áp 80.000đ/1hồ sơ


+ Cơ sở dịch vụ làm răng giả 400.000đ/1hồ sơ


+ Cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà và cơ sở dịch vụ kính thuốc 240.000đ/1hồ sơ


 - Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn xin cấp giấy chứng nhận hành nghề Y (theo mẫu Sở Y tế) 


+ Biên bản thẩm định (theo mẫu Sở Y tế)


+ Bản diễn giải cơ sở (theo mẫu Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế, hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Người đứng đầu và người làm công việc chuyên môn tại cơ sở dịch vụ y tế phải có chứng chỉ hành nghề.


+ Phải bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật. 


+ Có phương tiện phòng cháy chữa cháy


a) Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng: Có phòng tiêm chích, thay băng diện tích ít nhất 10m2; Có đủ dụng cụ và bảo đảm vô trùng;


b) Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ làm răng giả:


+ Phòng khám và lắp ráp răng, hàm giả phải có diện tích ít nhất là 10m2, phòng làm răng, hàm giả phải có diện tích ít nhất là 10m2; Có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề;


c. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà: Có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề;


d. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ kính thuốc


- Có đủ trang thiết bị, dụng cụ kiểm tra tật khúc xạ mắt, đo và mài lắp kính, bảo hành kính thuốc phù hợp với phạm vi hành nghề được phê duyệt;


- Cửa hàng có diện tích ít nhất là 15m2;


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


Người làm đơn


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


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



III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP


 GIẤY CHỨNG NHẬN HÀNH NGHỀ Y



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


41. Cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân đối với cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh đúng quy định.


Bước 2: Cá nhân nhận giấy chứng nhận tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế. Số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long).


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ địều kiện hành nghề Y (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính Sơ yếu lý lịch, có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính Giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bản sao bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 

- Lệ phí: Cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân đối với cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước 80.000 đồng/01 lần thẩm định.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Sơ yếu lý lịch (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:



Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài.


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế được đăng ký cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài;

b) Có đủ bác sỹ, nhân viên y tế chuyên khoa hồi sức cấp cứu, có phương tiện vận chuyển, trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu bảo đảm an toàn cho người bệnh và bảo đảm vệ sinh môi trường trong khi vận chuyển;

c) Có hợp đồng hỗ trợ chuyên môn với bệnh viện nhà nước, công ty dịch vụ hàng không để vận chuyển người bệnh ra nước ngoài;

d) Trước khi chuyển bệnh nhân, cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh phải liên hệ trước với cơ sở y tế nơi chuyển bệnh nhân đến. 

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :......................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                 Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú.........................................................................................


Chứng minh nhân dân số: .......................Cấp ngày ....................Tại: ..........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                    Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ...........................................................................................................


Ngày sinh : ............................................................................................................


Nguyên quán : ......................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ...............................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ..........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : .................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ...........................................................


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


Xác nhận của địa phương                                      Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                                  Người khai ký 


II. Lĩnh vực: Dược - Mỹ phẩm:


1. Cấp  chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân là công dân Việt Nam đăng ký hành nghề dược.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, có nhu cầu đăng ký xin cấp giấy chứng chỉ hành nghề dược, đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế .



- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho đúng quy định.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ hành nghề y dược tư nhân và nộp lệ phí, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết qủa.


+ Thời gian trao trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Hồ sơ xin cấp chứng chỉ hành nghề dược gồm:


+ Bản chính đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề dược (Theo mẫu 1a)  


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (Theo mẫu1b) có xác nhận chính quyền địa phương.


+  Bản chính bản cam kết (Theo mẫu1c)


+ Bản chính giấy khám sức khoẻ 


+ 02 ảnh 03 x 04


+ Bản chính giấy chứng nhận thời gian thực hành do cá nhân tự viết có xác nhận  của cơ quan  nếu là công chức hoặc ủy ban xã, phường xác nhận nếu là dân.


+ Bản sao Chứng minh nhân dân có công chứng.


     b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính : Chứng chỉ hành nghề

- Lệ phí: Thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề (300.000đ/lần thẩm định).


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề dược. (Theo mẫu 1a của Sở Y tế)


+ Sơ yếu lý lịch (Theo mẫu1b của Sở Y tế) có xác nhận chính quyền địa phương.


+ Bản cam kết (Theo mẫu1c của Sở Y tế)

-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:



Qui định ở điều 13 Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005.


+ Người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải có các điều kiện sau đây:



a) Có văn bằng, chứng chỉ chuyên môn phù hợp với yêu cầu của từng hình thức kinh doanh thuốc;



b) Đã qua thực hành ít nhất từ hai năm đến năm năm tại cơ sở dược hợp pháp đối với từng hình thức kinh doanh;



c) Có đạo đức nghề nghiệp;



d) Có đủ sức khoẻ để hành nghề dược.



+ Người sau đây không được cấp Chứng chỉ hành nghề dược:


a) Bị cấm hành nghề dược theo bản án, quyết định của Toà án; 


b) Đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự;



c) Đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính;



d) Đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược;


đ) Mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.


+ Trình độ chuyên môn phải phù hợp với ngành, nghề đăng ký kinh doanh


+ Đảm bảo đủ thâm niên công tác (đào tạo 5 năm, chuyên tu được cấp sau khi tốt nghiệp)


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

- Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số: 07/2003/PL-UBTVQH11, ngày 25/02/2003, về hành nghề y, dựợc tư nhân.  


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007, của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược.


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính v/v sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược.


Mẫu hồ sơ 1a


Cấp  chứng chỉ hành nghề dược


cho cá nhân là công dân Việt Nam đăng ký hành nghề dược.


CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


–––––––––––––––––––––


ĐƠN XIN CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ  DƯỢC


Kính gởi : Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : ..................................................................  Sinh năm: ..........................


Số CMND : ..................................................... Số điện thoại: ................................


Địa chỉ thường trú : .................................................................................................


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


Trình độ chuyên môn : ............................................................................................


Năm tốt nghiệp : .................. Tại trường : ..............................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........tháng.......... năm ...............................


                                               đến ngày ........tháng.......... năm ...............................


Nơi công tác hiện nay : ...........................................................................................


Sau khi nghiên cứu Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, các văn bản pháp luật về Y tế, qui chế chuyên môn hiện hành. Kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề. 


Loại hình hành nghề : ..............................................................................................


Địa chỉ hành nghề : .................................................................................................


         Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những qui định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Hồ sơ gởi kèm đơn này gồm :


1 / Bằng tốt nghiệp hoặc giấy chứng nhận trình đình độ chuyên môn (Bản sao hợp pháp).


2 / Sơ yếu lý lịch có xác nhận của địa phương hoặc thủ trưởng cơ quan nếu là CBCC


3 / Giấy chứng nhận thời gian thực hành. 


4 / Giấy khám sức khỏe .


5 / Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là CB-CNV.


6/ Bản cam kết thực hiện quy định quy phạm pháp luật về Dược có liên quan.


7 / 02 ảnh 3x4  


                                                             Vĩnh long, ngày ........ tháng ........ năm ....


                                                                                     Người làm đơn


Mẫu 1b

CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ................................................................................ Ngày sinh : ...........................


Nguyên quán : ......................................................................................................................... 


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ................................................................................................ 


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ............................................ 


                                       đến ngày .........tháng .......... năm ............................................ 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ..................................................................... 


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : ................................................................... 


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


Tóm tắt thời gian công tác chuyên môn trong ngành Y tế : ................................................... 


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...............................................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ............................................................................... 


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


Xác nhận của địa phương                                  Ngày ........ tháng ........ năm ..........


      nơi thường trú                                                                   Người khai ký 


Mẫu 1c

CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

––––––––––––––


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: ......................................................................................... 


Năm sinh: .........................................................................................


Địa chỉ thường trú: ...........................................................................


CMND số: ................................ Cấp ngày .......................Tại: ...................


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: .............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


 + Bảng hiệu đúng quy định


 + Diện tích đại lý, nhà thuốc tối thiểu 10 m2 


 + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


 + Niêm yết  giá bán thuốc tại nơi xin hành nghề.


 + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


+ Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007, của Bộ y tế, về việc ban hành “Quy chế quản lý mỹ phẩm” .

 Thực hiện lộ trình triển khai áp dụng các tiêu chuẩn về thực hành tốt. 


                                                              Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm 


                                                                                       Người cam kết


2. Cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long)

+ Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ

+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ

+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời 


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17 giờ, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc  văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17 giờ từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền. (cá nhân tự lập)


+ Bản chính  sơ yếu lý lịch (tự cung cấp)


+ Bản chính bản giải trình về bài thuốc gia truyền


+ Bản chính tư liệu chứng minh hiệu quả điều trị của bài thuốc


+ Bản chính Văn bản xác nhận được ủy quyền thừa kế bài thuốc 


+ Bản chính giấy khám sức khoẻ


+ 02 ảnh 3x4cm 


b) Số lượng hồ sơ: 01(bộ) : bản chính.


- Thời hạn giải quyết : 30 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí:  Không


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Qui định điều 4, ban hành kèm theo Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT, ngày 12/11/2007 của Bộ y tế v/v: Ban hành quy chế xét duyệt cấp “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”:


+ Có đủ năng lực hành vi dân sự.


+ Có quyền thừa kế theo quy định của pháp luật.


+ Biết cụ thể các vị thuốc và thành phần bài thuốc, cách bào chế, cách sử dụng, liều dùng, đường dùng, chỉ định, chống chỉ định và chẩn đoán bệnh.


+ Được chính quyền địa phương (xã, phường, thị trấn) chứng nhận là người được dòng tộc gia đình có bài thuốc gia truyền lâu năm, có hiệu quả điều trị một bệnh nhất định, được nhân dân trong vùng tín nhiệm và không có sự tranh chấp dân sự về bài thuốc đó đồng ý truyền cho.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT, ngày 12/11/2007 của Bộ y tế, về việc ban hành quy chế xét duyệt cấp “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”.

3. Cấp giấy chứng nhận“Thực hành tốt nhà thuốc”


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ;


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47, Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết quả và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13 - 17 giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a/ Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đăng ký kiểm tra “ Thực hành tốt nhà thuốc (mẫu của Sở y tế).


+ Bản sao giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc có công chứng.


+ Bản kê khai danh sách nhân sự và bằng cấp chuyên môn theo danh sách nhân sự (bản photo)


+ Bản kê khai trang thiết bị chuyên môn (tự viết)


+ Bản kê khai địa điểm. (tự viết)


+ Sơ đồ bố trí mặt bằng các khu vực trong nhà thuốc. (tự vẽ) 


+ Danh mục các qui trình thao tác chuẩn ( SOPs) (tự viết)


+ Biên bản tự kiểm tra “ Thực hành tốt nhà thuốc Theo mẫu biên bản kiểm tra tham khảo checklisht  GPP qui định -Công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Cục trưởng Cục Quản lý dược Việt Nam - Ban hành Danh mục kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” và “Thực hành tốt nhà thuốc”

b/ Số lượng hồ sơ: 02 bộ: bản chính


- Thời hạn giải quyết: 30 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân; tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.

b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận “ thực hành tốt nhà thuốc”


- Lệ phí : Không có

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn đăng ký kiểm tra “ Thực hành tốt nhà thuốc (theo mẫu Phụ lục I ban hành kèm theo quyết định số 11/2007/QĐ-BYT)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


- Qui định điều 15 khoản 4 mục a, b ban hành trong Nghị định 79/2006/NĐ-CP, ngày 09/8/2006 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược).


+ Trình độ chuyên môn phải phù hợp với ngành nghề đăng ký kinh doanh


+ Đảm bảo đủ thâm niên công tác (Đối với dược sĩ đại học hệ chính qui sau khi tốt nghiệp 05 năm; Đối với hệ chuyên tu ngay sau khi tốt nghiệp).


- Hướng dẫn quy trình thao tác chuẩn, phụ lục II ban hành kèm theo Quyết định số 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/11/2007, của Bộ Y tế, về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “ Thực hành tốt nhà thuốc” của Bộ Y tế).


+ Trang 1: Phần mở đầu: ghi tên cơ sở bán lẻ; tên quy trình; số trang; số và ngày ban hành; tên bộ phận; họ tên người soạn thảo/người kiểm tra/người phê chuẩn.


+ Trang 2 trở đi là nội dung chính của quy trình


+ Yêu cầu viết văn mệnh lệnh cách, ngắn gọn, dễ hiểu.   


+ Các quy trình phải được kiểm tra và phê chuẩn bởi người quản lý chuyên môn hoặc chủ cơ sở bán lẻ


+ Bản gốc của quy trình phải được lưu trữ trong tài liệu. Một số bản sao của mỗi quy trình được gửi cho bộ phận có liên quan và nếu cần thiết phải đặt một bản sao tại nơi thuận tiện cho nhân viên tham khảo. Sau khi ban hành một quy trình mới phải thu hồi quy trình cũ tương ứng để lưu trữ trong một thời gian tuỳ theo cơ sở quy định.


+ Mỗi quy trình phải được sửa đổi, bổ sung cho cập nhật theo định kỳ. Nếu không cần thay đổi thì người phụ trách chuyên môn phải ghi không cần thay đổi lên bản gốc rồi ký tên và ghi ngày tháng. Khi có sửa đổi bổ sung phải in lại toàn bộ quy trình để ban hành.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Thông tư 02/2007/TT-BYT về việc hướng dẫn chi tiết  thi hành một số điều kiện kinh doanh của luật dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP, ngày 09/8/2006, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


+ Nghị định 79/2006/NĐ-CP, ngày 09/8/2006, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.

+ Quyết định số 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/11/2007, của Bộ Y tế, về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “ Thực hành tốt nhà thuốc” của Bộ Y tế.


+ Công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Cục Quản lý dược Việt Nam - Ban hành Danh mục kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” và “Thực hành tốt nhà thuốc”

Phụ lục 1


Tên Cơ sở                     CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Số:         


           Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

 


                               ....., ngày        tháng      năm 2009


ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA


“THỰC HÀNH TỐT NHÀ THUỐC”


   Kính gửi: ...............................


Tên cơ sở:


Trực thuộc (Nếu trực thuộc công ty, bệnh viện ...):


Địa chỉ:


Người phụ trách chuyên môn:


Chứng chỉ hành nghề số:   ........................ ngày:................................


Do ......................................... cấp                  

Đăng ký kiểm tra để được công nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn  “THỰC HÀNH TỐT  NHÀ THUỐC”.


Các tài liệu gửi kèm:


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (bản photo).


........





Người phụ  trách chuyên môn/Chủ cơ sở bán lẻ


mẫu Phụ lục I 

UBND TỈNH VĨNH LONG             CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


             SỞ Y TẾ                                                Độc lập- Tự do- Hạnh phúc


  
––––––––––––––––


BIÊN BẢN KIỂM TRA

"THỰC HÀNH TỐT NHÀ THUỐC "


––––––––––


Căn cứ Quyết định số .......... ngày ......... của .........về việc thành lập đoàn kiểm tra triển khai áp dụng các nguyên tắc "Thực hành tốt nhà thuốc" của Sở Y tế tại ........., thành phần đoàn kiểm tra gồm : 


1…............ – Trưởng đoàn. 


2................ - Thư ký. 


3................. 


Tên cơ sở: 


- Địa chỉ: 


- Người quản lý chuyên môn dược: 


- Bản đăng ký kiểm tra đề ngày ……. của …… 


- Ngày tiến hành kiểm tra: ………………. 


- Nội dung kiểm tra: việc triển khai áp dụng các tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc" của Bộ Y tế 


- Tiếp đoàn có : 


1........ 


2.......... 


3....... 


I/ Một số ý kiến của đoàn kiểm tra: 

Sau khi thẩm định hồ sơ, nghe báo cáo của ........... và tiến hành kiểm tra thực tế, Đoàn kiểm tra có một số ý kiến sau: 


A. Ưu điểm: 

1. Nguời quản lý chuyên môn:.......... 


2. Người bán lẻ:......... 


3. Cơ sở vật chất: .... 


4. Trang thiết bị: (thiết bị bảo quản, dụng cụ bao bì ra lẻ và pha chế theo đơn...) 


5. Ghi nhãn thuốc: ..... 


6. Hồ sơ sổ sách và tài liệu chuyên môn: ..... 


7. Thực hiện quy chế chuyên môn – thực hành nghề nghiệp: ..... 


8. Kiểm tra/đảm bảo chất lượng: .... 


B. Tồn tại: 

9. Người quản lý chuyên môn:.......... 


10. Người bán lẻ:......... 


11. Cơ sở vật chất: .... 


12. Trang thiết bị: (thiết bị bảo quản, dụng cụ bao bì ra lẻ và pha chế theo đơn...) 


13. Ghi nhãn thuốc: ..... 


14. Hồ sơ sổ sách và tài liệu chuyên môn: ..... 


15. Thực hiện quy chế chuyên môn – thực hμnh nghề nghiệp: ..... 


16. Kiểm tra/đảm bảo chất lượng: .... 


II/ Kết luận: 

…………………… 


III/ ý kiến của Cơ sở. 

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


Biên bản được thống nhất giữa Đoàn kiểm tra và Cơ sở ........ 


Biên bản này được làm thành 03 bản: 01 bản lưu tại cơ sở, 01 bản lưu tại Sở Y tế, 01 lưu tại Cục QLD (nếu Cục QLD tham gia đoμn kiểm tra). 


		ĐOÀN KIỂM TRA




		

		ĐẠI DIỆN ĐƠN VỊ ĐƯỢC KIỂM TRA



		THƯ KÝ

		TRƯỞNG ĐOÀN

		

		





4. Cấp giấy chứng nhận  “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP)


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, TP. Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời. 


 - Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc  văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Tp. Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nhận kết quả, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết quả và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a/ Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính Đơn đăng ký kiểm tra “ Thực hành tốt phân phối  thuốc” (Theo mẫu) 


+ Bản sao giấy đăng ký kinh doanh hoặc giấy phép đầu tư hợp pháp; 


+ Tài liệu chương trình huấn luyện “Thực hành tốt phân phối thuốc” tại cơ sở,


+ Báo cáo tóm tắt về huấn luyện đào tạo của cơ sở, 


+ Sơ đồ tổ chức của cơ sở 


+ Sơ đồ vị trí và thiết kế của kho.


+ Danh mục thiết bị bảo quản của cơ sở, phương tiện vận chuyển, phân phối....., 


+ Danh mục các đối tượng được bảo quản, cung ứng, phân phối.


+ Giấy xác nhận hoặc nghiệm thu phòng cháy chữa cháy. 


+ Biên bản tự kiểm tra việc triển khai “Thực hành tốt phân phối thuốc” (Theo mẫu checklisht ban hành kèm công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007)


b/ Số lượng hồ sơ: 02 bộ


- Thời hạn giải quyết : 30 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân; tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Trực tiếp tại Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Trung tâm kiểm nghiệm Vĩnh Long.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận “ thực hành tốt phân phối thuốc”


- Lệ phí:  Không

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:  Đơn đăng ký kiểm tra “ Thực hành tốt phân phối  thuốc”, (Theo mẫu Phụ lục 1 ban hành kèm theo quyết định số 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/11/2007 về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “ Thực hành tốt phân phối thuốc” của Bộ Y tế).

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo qui định điều 15 khoản 4 mục a của Nghị định 79/2006/NĐ-CP, của Chính phủ, ngày 09/8/2006 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.

+ Trình độ chuyên môn phải phù hợp với ngành nghề đăng ký kinh doanh


+ Đảm bảo đủ thâm niên công tác (Đối với dược sĩ đại học hệ chính qui sau khi tối nghiệp 05 năm; Đối với hệ chuyên tu ngay sau khi tốt nghiệp).


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định 79/2006/NĐ-CP, ngày 09/8/2006, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.

+ Thông tư 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế, về việc hướng dẫn chi tiết  thi hành một số điều kiện kinh doanh của luật dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP, ngày 09/8/2006 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


+ Quyết định số 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/11/2007 về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “ Thực hành tốt phân phối thuốc” của Bộ Y tế.

     
+ Công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Cục QLD Việt nam, Ban hành Danh mục kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” và “Thực hành tốt nhà thuốc”


Phụ lục 1


Tên Cơ sở                     CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Số:         


           Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

 


                               ....., ngày        tháng      năm 2009


ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA


“THỰC HÀNH TỐT PHÂN PHỐI THUỐC”


   Kính gửi:


Tên cơ sở:


Địa chỉ:


Giấy đăng ký kinh doanh hoặc giấy phép đầu tư:


Thi hành quyết định số................../2007/QĐ-BYT ngày /tháng/năm2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế  về việc triển khai  áp dụng nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc, sau khi tiến hành tự kiểm tra, cơ sở chúng tôi xin đăng ký với Sở Y tế............................được kiểm tra Thực hành tốt phân phối thuốc và cam kết khắc phục  kịp thời những tồn tại ghi trong biên bản kiểm tra


Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:


1. Tài liệu huấn luyện Thực hành tốt nhà thuốc


2. Sơ đồ tổ chức, biên chế của cơ sở


3. Sơ đồ vị trí địa lý và thiết kế của kho.


4. Danh mục trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển


5. Danh mục chủng loại mặt hàng được bảo quản,phân phối


6. Biên bản tự kiểm tra Thực hành tốt phân phối thuốc


7. Biên bản kiểm tra phòng cháy chữa cháy.........





                                         Phụ  trách cơ sở 


                                                  ( Chữ ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


Danh mục kiểm tra “thực hành tốt phân phối thuốc”


Ban hành kèm theo Công văn số 2313/QLD-CL  ngày11/ 05/2007 của


 Cục trưởng Cục Quản lý Dược Việt Nam


		STT

		NộI DUNG



		

		Thông tin chung:



		1 

		· Tên đơn vị: ................................................................................


·  Địa chỉ đơn vị:

·  Số diện thoại:..............................Fax:...................................Email:.............



		2

		* Tên và chức danh người giám đốc hoặc phụ trách đơn vị:


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



		3

		* Tên và địa chỉ của cơ sở phân phối thuốc:


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



		4

		* Tên và trình độ của người phụ trách cơ sở phân phối thuốc:


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



		5

		* Cơ sở thuộc:


- Doanh nghiệp sản xuất


- Doanh nghiệp buôn bán thuốc  


- Đối tượng khác  



		6

		* Tên và trình độ chuyên môn của người vận chuyển thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, vắc xin và sinh phẩm y tế nếu có...................................................



		7

		* Số lượng nhân viên theo nghiệp vụ


 - Sau đại học


 - Dược sỹ


 - Kỹ thuật viên


 - Dược tá


 - Đại học khác





		TT

		Nội dung

		Tham chiếu

		Có

		Không 

		Nhận xét



		

		

		

		Đạt

		Không đạt

		

		



		Tổ chức, quản lý và nhân sự



		1

		Cơ sở có đủ tư cách pháp nhân không?

		II.1.a

		

		

		

		



		2

		Có sơ đồ tổ chức nhân sự không? Sơ đồ có ghi rõ tên, trình độ của từng người không?

		II.1.b

		

		

		

		



		3

		Có văn bản quy định trách nhiệm quyền hạn của từng cá nhân và mối quan hệ giữa các cá nhân không?

		II.1.d

		

		

		

		



		4

		Cơ sở có đầy đủ nhân viên có trình độ phù hợp với công việc được giao không?

		II.1.c


II.2.b,c

		

		

		

		



		5

		Có bản mô tả công việc của từng cá nhân không?

		II.1.đ

		

		

		

		



		6

		Có hợp đồng hay ủy quyền đầy đủ đối với các công việc do nhân viên hay tổ chức khác thực hiện không?

		II.1.e

		

		

		

		



		7

		Cơ sở có các quy định về an toàn lao động của nhân viên và tài sản không?

		II.1.g

		

		

		

		



		8

		Có quy trình và thiết bị sơ cứu để xử lý các trường hợp ảnh hưởng đến sự an toàn của nhân viên không?

		II.2.h

		

		

		

		



		9

		Kho và môi trường xung quanh có thuận tiện cho việc làm vệ sinh môi trường không?

		II.1.g

		

		

		

		



		10

		Nhân viên có được huấn luyện đầy đủ về GDP không?

		II.2.a

		

		

		

		



		11

		Có kế hoạch huấn luyện hàng năm với nội dung cụ thể về GDP không?

		II.2.d

		

		

		

		



		12

		Kế hoạch huấn luyện và đào tạo có được thực hiện đầy đủ không?

		II.2.d

		

		

		

		



		13

		Có đánh giá cụ thể của việc huấn luyện đào tạo không?

		II.2.d

		

		

		

		



		14

		Hồ sơ huấn luyện có được lưu lại không?

		II.2.d

		

		

		

		



		15

		Có đánh giá hàng năm về kế hoạch huấn luyện không?

		II.2.d

		

		

		

		



		16

		Nhân viên có hồ sơ sức khỏe ban đầu và định kỳ kiểm tra không? Bao lâu một lần?

		II.2.đ

		

		

		

		



		17

		Nhân viên làm việc tại nơi tiếp xúc với các thuốc nguy hiểm (sản phẩm có hoạt tính cao, độc, dễ gây nhiễm trùng hay gây dị ứng) có được cung cấp trang phục bảo hộ cần thiết không?

		II.2.g

		

		

		

		



		18

		Có các quy trình về vệ sinh cá nhân cho nhân viên phù hợp với các hoạt động tiến hành không?

		II..2.e

		

		

		

		



		19

		Có trang phục bảo hộ lao động cho nhân viên phù hợp với các hoạt động tiến hành không?

		II.2.g

		

		

		

		



		Quản lý chất lượng



		20

		Cơ sở có chính sách chất lượng không?

		II.3.a

		

		

		

		



		21

		Chính sách chất lượng có được ban lãnh đạo chính thức phê duyệt và công bố không?

		II.3.a

		

		

		

		



		22

		Có các quy trình cung ứng và xuất kho phù hợp và hợp lý không?

		II.3.đ

		

		

		

		



		23

		Thuốc có được mua từ các nhà cung cấp hợp pháp đã được đánh giá chấp thuận không?

		II.3.đ

		

		

		

		



		24

		Thuốc có được phân phối tới các cơ sở, pháp nhân có giấy phép đủ điều kiện kinh doanh không?

		II.3.đ

		

		

		

		



		25

		Việc cung ứng và xuất kho có được thực hiện theo đúng các quy trình đã ban hành không?

		II.3.đ

		

		

		

		



		26

		Có các quy trình làm việc cho các hoạt động hành chính và kỹ thuật không? 

		II.3.g

		

		

		

		



		27

		Các quy trình này có được phê duyệt, ban hành chính thức bởi cán bộ có thẩm quyền không?

		II.3.g

		

		

		

		



		28

		Việc lưu giữ hồ sơ sổ sách có đảm bảo việc truy cứu dễ dàng không?

		II.3.e

		

		

		

		



		29

		Thuốc có được cung cấp, bán và phân phối bởi các cơ sở hợp pháp không?

		II.3.h


II.7.a

		

		

		

		



		Cơ sở, kho tàng và bảo quản



		30

		Kho có các khu vực riêng được xây dựng, bố trí và trang bị phù hợp cho các mục đích sau không:


- Khu vực bảo quản


- Khu vực nhận và xuất hàng


- Khu vực lấy mẫu


- Khu vực hàng chờ xử lý: Thuốc bị loại, hết hạn


- Khu vực hàng loại: Thuốc thu hồi, nghi ngờ thuốc giả,...

		II.4.a




		

		

		

		



		

		Khu vực bảo quản

		

		

		

		

		



		31

		Có bảng nội quy ra vào và các biện pháp cần thiết để hạn chế việc ra vào khu vực bảo quản không?

		II.4.b

		

		

		

		



		32

		Diện tích và dung tích khu vực bảo quản thuốc có đủ và hợp lý để cho phép bảo quản các loại sản phẩm khác nhau không? 

		II.4.c

		

		

		

		



		33

		Khu vực bảo quản có đảm bảo sạch, khô và được duy trì trong giới hạn nhiệt độ và độ ẩm thích hợp không?

		II.4.d

		

		

		

		



		34

		Hàng hóa trong khu vực bảo quản có được để trên giá kệ không?

		II.4. đ

		

		

		

		



		35

		Giá kệ bảo quản thuốc có trong tình trạng tốt, sạch sẽ không?

		II.4. đ

		

		

		

		



		36

		Khoảng cách giữa các giá, kệ  có đủ rộng để dễ dàng làm vệ sinh và kiểm tra thuốc không? 

		II.4. đ

		

		

		

		



		37

		Có các quy trình làm vệ sinh và phương pháp vệ sinh bằng văn bản cho khu vực bảo quản không?

		II.4.e

		

		

		

		



		38

		Có các quy trình bằng văn bản và biện pháp kiểm soát côn trùng không?

		II.4.e

		

		

		

		



		39

		Các dụng cụ, hóa chất kiểm soát côn trùng có gây nguy cơ tạp nhiễm đối với hàng hóa được bảo quản không?

		II.4.e

		

		

		

		



		40

		Có khu vực lấy mẫu riêng biệt không?

		II.4.g

		

		

		

		



		41

		Khu vực lấy mẫu nguyên liệu, tá dược làm thuốc có được cung cấp khí sạch đảm bảo yêu cầu không?

		II.4.g

		

		

		

		



		42

		Có quy trình vệ sinh thích hợp cho khu vực lấy mẫu để tránh ô nhiễm và nhiễm chéo không?

		II.4.g

		

		

		

		



		43

		Khu vực tiếp nhận, cấp phát có được thiết kế, xây dựng và trang bị phù hợp để có thể làm sạch bao bì trước khi nhập kho không?  

		II.4.h

		

		

		

		



		44

		Khu vực tiếp nhận, cấp phát có khả năng bảo vệ thuốc không bị ảnh hưởng xấu của thời tiết và các nguồn ô nhiễm khác không? 

		II.4.h

		

		

		

		



		45

		Khu vực biệt trữ sản phẩm có được tách biệt không?

		II.4.i

		

		

		

		



		46

		Có biển hiệu và có quy định đối với nhân viên ra vào khu vực biệt trữ không? 

		II.4.i

		

		

		

		



		47

		Các biện pháp vật lý kiểm soát an toàn thay thế có được thẩm định đảm bảo an ninh không?

		II.4.i

		

		

		

		



		48

		Có các biện pháp cách ly vật lý và biển hiệu rõ ràng đối với các thuốc bị thu hồi, thuốc loại bỏ, thuốc hết hạn, ..  không?

		II.4.k


II.8.l

		

		

		

		



		49

		Các thuốc bị loại bỏ có được dán nhãn rõ ràng và được kiểm soát không?

		II.4.o

		

		

		

		



		50

		Có các khu vực bảo quản riêng đảm bảo an ninh, an toàn cho các thuốc phóng xạ, thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, thuốc nhạy cảm và các thuốc có nguy cơ bị lạm dụng, gây cháy, nổ,...không?

		II.4.l

		

		

		

		



		51

		Các thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần có được bảo quản riêng theo đúng các quy định hiện hành không?

		II.4.p

		

		

		

		



		52

		Khu vực bảo quản có các kho dành riêng cho:


- Bảo quản nguyên liệu, tá dược làm thuốc


- Bảo quản vắc xin và sinh phẩm y tế 

		II.4.l

		

		

		

		



		53

		Các sản phẩm vắc xin và sinh phẩm y tế có được thiết lập hệ thống dây chuyền lạnh (kho lạnh, tủ lạnh di động, xe lạnh,...) cho khu vực bảo quản, vận chuyển và phân phối không?

		II.4.l

		

		

		

		



		54

		Kho lạnh có thể tích phù hợp không?

		II.4.l

		

		

		

		



		55

		Có hệ thống phát điện dự phòng đủ cho hoạt động của kho lạnh không?

		II.4.l

		

		

		

		



		56

		Có trang bị các thiết bị dùng để theo dõi  liên tục các điều kiện bảo quản (nhiệt độ, độ ẩm) không?

		II.4.l

		

		

		

		



		57

		Kho lạnh có được trang bị các thiết bị ghi tự động và có hệ thống báo động khi nhiệt độ vượt ra ngoài giới hạn cho phép không?

		II.4.l

		

		

		

		



		58

		Các thuốc có được xử lý, bảo quản phù hợp nhằm tránh tạp nhiễm, nhiễm chéo lẫn lộn không?

		II.4.m

		

		

		

		



		59

		Có biện pháp nhằm đảm bảo các nguyên tắc nhập trước-xuất trước (FIFO) và hết hạn trước-xuất trước (FEFO) được tuân thủ trong cấp phát không?

		II.4.n

		

		

		

		



		60

		Có khu vực riêng để bảo quản các thuốc bị vỡ, bị hỏng không?

		II.4.q

		

		

		

		



		61

		Khu vực bảo quản có được xây dựng và bố trí đảm bảo phòng cháy chữa cháy không?

		II.4.r

		

		

		

		



		62

		Khu vực bảo quản có được cung cấp đầy đủ ánh sáng để đảm bảo các hoạt động được tiến hành chính xác và an toàn không?

		II.4.r

		

		

		

		



		

		Điều kiện bảo quản

		

		

		

		

		



		63

		Các thuốc có được bảo quản đúng điều kiện ghi trên  nhãn không?

		II.4.s

		

		

		

		



		

		Theo dõi điều kiện bảo quản

		

		

		

		

		



		64

		Việc theo dõi điều kiện bảo quản thuốc có được ghi chép lại đầy đủ không?

		II.4.u

		

		

		

		



		65

		Các thiết bị dùng để theo dõi điều kiện bảo quản có được định kỳ hiệu chuẩn không?

		II.4.u


II.4.v

		

		

		

		



		66

		Kết quả kiểm tra, hiệu chuẩn thiết bị có được ghi lại không?

		II.4.u

		

		

		

		



		67

		Có tiến hành đánh giá độ đồng đều của khu vực kho bảo quản không?

		II.4.v

		

		

		

		



		68

		Thiết bị theo dõi nhiệt độ có được đặt tại những vị trí có sự thay đổi nhiệt nhiều nhất không?

		II.4.v

		

		

		

		



		69

		Có xây dựng giá trị cảnh báo và giá trị hành động đối với việc theo dõi nhiệt độ bảo quản của các thuốc có yêu cầu bảo quản đặc biệt như vắc xin và sinh phẩm y tế không?

		II.4.v

		

		

		

		



		70

		Các hoạt động sửa chữa đối với thiết bị bảo quản, thiết bị theo dõi điều kiện bảo quản có được ghi lại và đánh giá ảnh hưởng tới chất lượng thuốc không?

		II.4.v

		

		

		

		



		71

		Có đánh giá sự ảnh hưởng của các thay đổi nằm ngoài giới hạn cho phép tới chất lượng thuốc không?

		II.4.v

		

		

		

		



		

		Kiểm soát quay vòng kho

		

		

		

		

		



		72

		Việc đối chiếu tồn kho trên sổ sách và thực tế có được tiến hành định kỳ không? Bao lâu một lần?

		II.4.y

		

		

		

		



		73

		Các sai lệch, thất thoát có được điều tra nguyên nhân và biện pháp khắc phục không?

		II.4.z

		

		

		

		



		Phương tiện vận chuyển và trang thiết bị



		74

		Các phương tiện và trang thiết bị vận chuyển có bảo vệ được thuốc và bao bì khỏi các tác nhân bên ngoài và sự nhiễm bẩn không?

		II.5.a

		

		

		

		



		75

		Các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị có được thiết kế phù hợp, dễ vệ sinh và bảo dưỡng không? Có lưu ý đến thiết bị để xử lý các loại thuốc không được bảo vệ bởi thùng cactông hoặc bao bì lớn không?

		II.5.b


II.5.i

		

		

		

		



		76

		Có quy trình làm vệ sinh bằng văn bản các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị không? Bao lâu một lần?

		II.5.c


II.5.g

		

		

		

		



		77

		Các quy trình vệ sinh có được tiến hành và ghi chép lại không?

		II.5.c

		

		

		

		



		78

		Các điều kiện bảo quản đặc biệt trong quá trình vận chuyển (chẳng hạn như: vắc xin và sinh phẩm y tế, …) có được đảm bảo đúng không? 

		II.5.c


II.5.k




		

		

		

		



		79

		Có đánh giá độ đồng đều nhiệt độ trong các phương tiện bảo quản này không?

		II.5.c


II.5.k

		

		

		

		



		80

		Điều kiện bảo quản có được duy trì trong giới hạn cho phép và được theo dõi liên tục trong quá trình vận chuyển không? Việc theo dõi có được ghi chép lại và lưu hồ sơ không?

		II.5.c


II.5.k


II.8. đ

		

		

		

		



		81

		Nếu dùng các thùng xốp cách nhiệt với túi đá làm lạnh (đá khô, gel khô,...) để bảo quản vắc xin, sinh phẩm: có đánh giá thẩm định lượng túi đá làm lạnh và thời gian sử dụng để đảm bảo duy trì nhiệt độ trong khoảng giới hạn cho phép không?

		II.5.c




		

		

		

		



		82

		Các thiết bị theo dõi có được đánh giá thẩm định, định kỳ hiệu chuẩn không?

		II.5.c


II.5.k


II.5.l

		

		

		

		



		83

		Các phương tiện vận chuyển theo hợp đồng có được đánh giá không? Các điều kiện bảo quản trong quá trình vận chuyển có được theo dõi và ghi lại không?

		II.5.c


II.5.k

		

		

		

		



		84

		Trong quá trình vận chyển có thực hiện việc theo dõi điều kiện bảo quản đặc biệt nếu có không? Có thực hiện việc đo nhiệt độ tại các điểm khác nhau của phương tiện để chứng minh độ đồng đều về nhiệt độ ở mọi chỗ trên phương tiện không? 

		II.5.k

		

		

		

		



		85

		Có kiểm tra, theo dõi và lưu hồ sơ các điều kiện bảo quản này không?

		II.5.k

		

		

		

		



		86

		Các hồ sơ theo dõi điều kiện bảo quản có được lưu giữ ít nhất một năm sau khi các sản phẩm hết hạn không?

		II.5.k

		

		

		

		



		87

		Có biện pháp tách biệt các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị đã hỏng không? 

		II.5.e

		

		

		

		



		88

		Có các quy trình vận hành và bảo dưỡng các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị không?

		II.5.f

		

		

		

		



		89

		Có quy trình bằng văn bản và biện pháp phòng chống sự thâm nhập của các loài gặm nhấm, mối mọt, chim và các loại côn trùng vào các phương tiện vận chuyển không?

		II.5.h

		

		

		

		



		90

		Các hóa chất và dụng cụ vệ sinh có đảm bảo không làm ảnh hưởng đến chất lượng thuốc và gây tạp nhiễm cho thuốc không?

		II.5.h

		

		

		

		



		91

		Phương tiện vận chuyển có đủ lớn để sắp xếp, bảo quản trật tự các loại thuốc khác nhau không?

		II.5.m

		

		

		

		



		92

		Có biện pháp cách ly các thuốc loại bỏ, thu hồi trong quá trình vận chuyển không? 

		II.5.n

		

		

		

		



		93

		Có biện pháp ngăn ngừa việc đi vào, lục lọi phương tiện vận chuyển và trang thiết bị không?

		II.5.o


II.8.p

		

		

		

		



		Bao bì và nhãn trên bao bì.



		94

		Thuốc có được bảo quản và phân phối trong các bao bì phù hợp với đặc tính của từng loại không?

		II.6.a

		

		

		

		



		95

		Các bao bì này có khả năng bảo vệ thuốc khỏi ảnh hưởng của môi trường, kể cả việc nhiễm khuẩn không?

		II.6.a


II.8.o

		

		

		

		



		96

		Bao bì có nhãn rõ ràng, dễ đọc, đầy đủ các thông tin theo quy định và được dán chắc chắn không?

		II.6.b

		

		

		

		



		97

		Trên nhãn có ghi đầy đủ các thông tin về điều kiện bảo quản, điều kiện vận chuyển đặc biệt không?

		II.6.d

		

		

		

		



		98

		Nhãn trên bao bì có sử dụng các từ viết tắt, tên hoặc mã số không được chấp nhận trong giao dịch quốc tế hoặc quốc gia không?

		II.6. đ

		

		

		

		



		99

		Nếu sử dụng nước đá khô đặt trong bao bì thuốc, có đảm bảo rằng thuốc không tiếp xúc với nước đá khô không?

		II.6.e

		

		

		

		



		100

		Có thường xuyên kiểm tra bao bì để phát hiện tình trạng hư hỏng, rách, mất nhãn khiến không còn nhận dạng được hàng hóa không?

		II.6.g

		

		

		

		



		101

		Có sẵn các quy trình cho việc xử lý các bao bì bị hư hại, dễ vỡ không?

		II.6.g

		

		

		

		



		giao hàng và gửi hàng



		102

		Việc giao hàng-gửi hàng và vận chuyển thuốc có được tiến hành chỉ khi có lệnh giao hàng không? lịch giao hàng có được lưu lại không? 

		II.7.c

		

		

		

		



		103

		Có quy trình giao hàng-gửi hàng không?

		II.7.d

		

		

		

		



		104

		Các quy trình này có tính đến bản chất của thuốc cũng như các chú ý đặc biệt nào cần quan tâm không?

		II.7.d

		

		

		

		



		105

		Hồ sơ giao hàng có ghi rõ:


- Ngày gửi


- Tên và địa chỉ của pháp nhân chịu trách nhiệm vận chuyển hoặc tên của người giao hàng


- Tên và địa chỉ của cơ sở, người nhận hàng


- Mô tả sản phẩm


- Số lượng và chất lượng sản phẩm


- Số lô và hạn dùng của sản phẩm


- Các điều kiện bảo quản và vận chuyển


- Mã số cho phép xác định được lệnh giao hàng

		II.7. đ

		

		

		

		



		106

		Hồ sơ giao hàng-gửi hàng có được lưu lại không? Có cho phép dễ dàng truy cứu tất cả các bên liên quan trong quá trình phân phối không?

		II.7.e

		

		

		

		



		107

		Hồ sơ này có đảm bảo việc thu hồi nhanh chóng một lô sản phẩm không?

		II.7.e

		

		

		

		



		108

		Phương pháp vận chuyển được lựa chọn có tính đến các điều kiện tại địa phương và khí hậu không?

		II.7.g

		

		

		

		



		109

		Các thuốc có được bảo quản và vận chuyển phù hợp với điều kiện yêu cầu trong quá trình vận chuyển không?

		II.7.g


II.8.d

		

		

		

		



		110

		Có xây dựng lịch giao hàng và lịch trình đường đi không? Có khả thi không? 

		II.7.h

		

		

		

		



		111

		Lượng thuốc được giao có lưu ý đến khả năng bảo quản của cơ sở nhận hàng không?

		II.7.h

		

		

		

		



		112

		Nguyên tắc dỡ trước/xếp sau có được tuân thủ không? 

		II.7.i

		

		

		

		



		113

		Có biện pháp tránh đổ vỡ khi xếp, dỡ hàng không?

		II.7.i

		

		

		

		



		114

		Có đảm bảo các thuốc kém chất lượng, thuốc hết hạn sử dụng, thuốc gần hết hạn sử dụng không đưa vào quá trình phân phối không? 

		II.7.k

		

		

		

		



		vận chuyển và thuốc trong quá trình vận chuyển.



		115

		Có đảm bảo thuốc giữ nguyên tính toàn vẹn và chất lượng của thuốc trong quá trình vận chuyển và bảo quản không?

		II.8.a


II.8.e

		

		

		

		



		116

		Các quá trình vận chuyển có đảm bảo: không làm mất thông tin giúp nhận dạng sản phẩm, tính toàn vẹn của sản phẩm, và các điều kiện nhiệt độ, độ ẩm trong suốt quá trình vận chuyển, bảo quản  không?

		II.8.c

		

		

		

		



		117

		Các thay đổi so với điều kiện bảo quản theo yêu cầu có được sự đồng ý của người sở hữu giấy phép lưu hành hay nhà sản xuất không?

		II.8. d

		

		

		

		



		118

		Trong quá trình vận chuyển, các yêu cầu bảo quản đặc biệt khác với điều kiện môi trường đã biết có được đảm bảo, được theo dõi và ghi chép lại không? 

		II.8. đ

		

		

		

		



		119

		Có quy trình xử lý các vi phạm về điều kiện bảo quản không?

		II.8.g

		

		

		

		



		120

		Việc vận chuyển và bảo quản các thuốc có hoạt tính cao, thuốc phóng xạ, thuốc nguy hiểm,… có tuân thủ các quy định hiện hành không?

		II.8.h

		

		

		

		



		121

		Việc vận chuyển và bảo quản các thuốc có chất gây nghiện, chất hướng tâm thần,… có tuân thủ các quy định hiện hành không?

		II.8.i

		

		

		

		



		122

		Có các biện pháp cách ly cơ học hoặc các biện pháp tương đương để bảo quản biệt trữ các thuốc bị loại, thuốc hết hạn sử dụng, thuốc nghi ngờ là thuốc giả, thuốc bị thu hồi và thuốc bị trả về trong quá trình vận chuyển không?

		II.8.l

		

		

		

		



		123

		Việc vận chuyển và bảo quản các thuốc gây nghiện, hướng thần, nguyên liệu dễ cháy ,.. có tuân thủ các quy định hiện hành không?

		II.8.m

		

		

		

		



		124

		Có các phương tiện vận chuyển chuyên dụng và bảo đảm an ninh đối với các thuốc trên không?

		II.8.h


II.8.i


II.8.m

		

		

		

		



		125

		Có quy trình xử lý các thuốc bị tràn, bị đổ để ngăn ngừa tạp nhiễm, nhiễm chéo và nguy cơ khác không?

		II.8.k

		

		

		

		



		126

		Bên trong của các phương tiện và bao bì vận chuyển có sạch và khô trong quá trình vận chuyển không?

		II.8.n

		

		

		

		



		127

		Các sự cố trong quá trình vận chuyển có được ghi lại và báo cáo cho các bộ phận liên quan không? 

		II.8.r

		

		

		

		



		128

		Các tài liệu thích hợp có được kèm theo trong suốt quá trình vận chuyển thuốc không?

		II.8.s

		

		

		

		



		hồ sơ tài liệu



		129

		Cơ sở có sẵn các quy chế, quy định, hồ sơ, tài liệu liên quan đến hoạt động kinh doanh thuốc không?

		II.9.a

		

		

		

		



		130

		Có các quy trình soạn thảo bằng văn bản cho việc:


- Đặt hàng, đơn đặt hàng


- Tiếp nhận, kiểm tra việc nhận hàng


- Giao hàng


- Bảo quản


- Vệ sinh, bảo dưỡng nhà xưởng


- Ghi chép các điều kiện bảo quản


- An ninh


- Tiếp nhận và xử lý sản phẩm trả về, thu hồi.

		II.9.c

		

		

		

		



		131

		Các hướng dẫn, quy trình cho các thao tác liên quan đến chất lượng thuốc được thiết kế, rà soát, phê duyệt, phân phối một cách thận trọng không?

		II.9. đ

		

		

		

		



		132

		Có các quy trình biên soạn, kiểm soát và rà soát, kiểm soát thay đổi đối với các tài liệu liên quan không?

		II.9.d

		

		

		

		



		133

		Các quy trình này có được thực hiện không?

		II.9.d

		

		

		

		



		134

		Hồ sơ, tài liệu, các ghi chép có rõ ràng, dễ hiểu, theo trật tự, dễ tra cứu không?

		II.9.e


II.9.h

		

		

		

		



		135

		Các tài liệu có được xét duyệt, ký tên và ghi ngày tháng bởi những người có thẩm quyền không?

		II.9.g

		

		

		

		



		

		Các hồ sơ ghi chép

		

		

		

		

		



		136

		Các ghi chép liên quan đến tất cả các hoạt động có được ghi chép tại thời điểm diễn ra mỗi thao tác không?

		II.9.h

		

		

		

		



		137

		Các ghi chép của mỗi lần buôn bán có đảm bảo tra cứu được số lượng, xuất xứ và nơi đến của từng lô sản phẩm không?

		II.9.i

		

		

		

		



		138

		Hồ sơ tài liệu có được lưu giữ theo đúng quy định của pháp luật không?

		II.9.k




		

		

		

		



		139

		Có thường xuyên rà soát, cập nhật hệ thống hồ sơ, tài liệu không?

		II.9.n

		

		

		

		



		140

		Có các quy trình nhận dạng, thu thập, lên mục lục, truy cập, bảo quản, bảo dưỡng, xử lý và tiếp cận với tất cả các hồ sơ, tài liệu không?

		II.9.l

		

		

		

		



		141

		Các sổ sách có đươc bảo quản và lưu trữ an toàn không? Có sẵn sàng cho việc truy cập khi cần thiết không?

		II.9.m

		

		

		

		



		142

		Sổ sách về bảo quản thuốc có được lưu giữ theo đúng quy định của “Thực hành tốt bảo quản thuốc” không?

		II.9.p

		

		

		

		



		143

		Có bản sao để tránh bị mất dữ liệu khi sử dụng hệ thống quản lý thông tin bằng điện tử không?

		II.9.q

		

		

		

		



		Đóng gói lại và dán nhãn lại



		144

		Việc đóng gói lại (kể cả dán nhãn lại) có được cấp phép không?

		II.10.a

		

		

		

		



		145

		Có thực hiện theo đúng các nguyên tắc của “Thực hành tốt sản xuất thuốc không”?

		II.10.a

		

		

		

		



		146

		Có ghi rõ tên cơ sở sản xuất và tên cơ sở đóng gói lại trên bao bì không?

		II.10.a

		

		

		

		



		147

		Đối với thuốc nhập khẩu, có các khu vực riêng dành cho việc dán nhãn phụ, bổ sung tờ hướng dẫn không?

		II.10.b

		

		

		

		



		148

		Khu vực này có đảm bảo: 


- Đề phòng tạp nhiễm và tránh nhiễm chéo


- Vệ sinh


- Duy trì tính toàn vẹn của lô


- Lưu giữ nhãn gốc và nhãn dán lại


- Lưu mẫu nhãn theo từng lô


- Duy trì tính toàn vẹn và khả năng nhận dạng của sản phẩm

		II.10.b

		

		

		

		



		149

		Lô sản phẩm có được cung cấp phiếu kiểm nghiệm của nhà sản xuất gốc và phiếu kiểm nghiệm mới (nếu có) không?

		II.10.c

		

		

		

		



		150

		Các thông tin về sản phẩm trên phiếu kiểm nghiệm mới có cho phép việc truy lại phiếu kiểm nghiệm gốc không?

		II.10.c

		

		

		

		



		151

		Có quy trình và biện pháp phân biệt thuốc trước và sau khi đóng gói lại không?

		II.10.d

		

		

		

		



		152

		Có quy trình và biện pháp để đảm bảo duy trì chất lượng thuốc trước và sau khi đóng gói lại không?

		II.10.d

		

		

		

		



		Khiếu nại



		153

		Có các quy trình bằng văn bản để xử lý khiếu nại không?

		II.11.a

		

		

		

		



		154

		Có quy trình xử lý bằng văn bản xem xét các khiếu nại, thông tin liên quan đến thuốc kém chất lượng không?

		II.11.b

		

		

		

		



		155

		Các khiếu nại liên quan đến lỗi của thuốc có được ghi lại và điều tra thấu đáo không?

		II.11.c

		

		

		

		



		156

		Có kiểm tra các lô khác của cùng một sản phẩm khi phát hiện ra lỗi ở một lô không?

		II.11.d

		

		

		

		



		157

		Có các biện pháp xử lý tiếp theo sau việc điều tra và đánh giá khiếu nại khi cần thiết không?

		II.11. đ

		

		

		

		



		Thu hồi



		158

		Có quy trình bằng văn bản để thu hồi các thuốc được xác định hoặc nghi ngờ có khiếm khuyết không?

		II.12.a

		

		

		

		



		159

		Quy trình này có giúp cho việc thu hồi nhanh chóng và hiệu quả không? Có chỉ rõ người chịu trách nhiệm chính không?

		II.12.a

		

		

		

		



		160

		Quy trình này có được kiểm tra và cập nhật thường xuyên không?

		II.12.b

		

		

		

		



		161

		Việc thu hồi thuốc có được thông báo và phối hợp chặt chẽ với nhà sản xuất gốc không?

		II.12.c

		

		

		

		



		162

		Có thông báo ngay lập tức về việc thu hồi đến các tất cả khách hàng và cơ quan chức năng có liên quan không?

		II.12.h

		

		

		

		



		163

		Người chịu trách nhiệm thu hồi có được cung cấp các thông tin về sản phẩm cũng như danh sách khách hàng đã mua thuốc không?

		II.12.i

		

		

		

		



		164

		Có định kỳ đánh giá hiệu quả của việc thu hồi thuốc không?

		II.12.d

		

		

		

		



		165

		Các sản phẩm thu hồi về có được bảo quản riêng biệt và an toàn không?

		II.12. đ

		

		

		

		



		166

		Các sản phẩm thu hồi có được bảo quản riêng biệt hay dán nhãn để phân biệt trong quá trình vận chuyển không?

		II.12.e

		

		

		

		



		167

		Điều kiện bảo quản các thuốc bị loại bỏ và sản phẩm thu hồi trong quá trình bảo quản và vận chuyển có được duy trì cho đến khi có quyết định cuối cùng không?

		II.12.g


II.13.a

		

		

		

		



		168

		Diễn biến và số liệu của quá trình thu hồi có được ghi chép lại không? Có báo cáo cuối cùng không?

		II.12.k

		

		

		

		



		Sản phẩm bị loại và bị trả về



		169

		Sản phẩm bị loại bỏ và trả lại cho nhà phân phối có được nhận dạng phù hợp và được xử lý theo một quy trình không?

		II.13.a

		

		

		

		



		170

		Sản phẩm bị loại bỏ và trả lại có được bảo quản ở khu vực riêng nhằm ngăn ngừa việc tái phân phối và nhầm lẫn cho đến khi có quyết định cuối cùng không?

		II.13.a

		

		

		

		



		171

		Việc đánh giá và quyết định về xử lý thuốc loại bỏ, thuốc trả về có được thực hiện bởi người được phân công không?

		II.13.b

		

		

		

		



		172

		Người này có văn bản phân công của người có thẩm quyền không? 

		II.13.b

		

		

		

		



		173

		Các sản phẩm trả lại được đưa về khu hàng để bán phải đảm bảo:


- Tính nguyên vẹn: niêm phong, bao bì,...


- Được bảo quản và xử lý trong các điều kiện phù hợp


- Tuối thọ còn lại đảm bảo đúng quy định


- Sản phẩm được kiểm tra và đánh giá bởi người có thẩm quyền.

		II.13.c

		

		

		

		



		174

		Có đảm bảo không tái xuất hay tái sử dụng các thuốc đang có nghi ngờ về chất lượng không?

		II.13.d

		

		

		

		



		175

		Có đủ các phương tiện và trang thiết bị để vận chuyển các thuốc bị trả lại một cách an toàn và phù hợp theo đúng điều kiện bảo quản và yêu cầu khác không?

		II.13. đ

		

		

		

		



		176

		Các phương tiện và trang thiết bị để vận chuyển các thuốc bị loại có đảm bảo an toàn và phù hợp trước khi xử lý không?

		II.13.e

		

		

		

		



		177

		Thuốc có được hủy theo đúng quy định không? Có hồ sơ thu hồi thuốc, báo cáo thu hồi và biên bản hủy thuốc theo quy định không?

		II.13.g

		

		

		

		



		179

		Việc lưu giữ hồ sơ sản phẩm bị trả lại, bị loại bỏ và hủy có theo đúng quy định không?

		II.13.h

		

		

		

		



		Thuốc giả



		179

		Có tách riêng ngay lập tức các thuốc giả được phát hiện không?

		II.14.a

		

		

		

		



		180

		Có ghi chép lại hồ sơ không?

		II.14.a

		

		

		

		



		181

		Có thông báo ngay cho người được cấp phép lưu hành và cơ quan chức năng về các thuốc khi phát hiện hoặc có nghi ngờ là thuốc giả không?

		II.14.b

		

		

		

		



		182

		Các thuốc giả hay thuốc bị nghi ngờ là thuốc giả có được tách riêng và dán nhãn rõ ràng không?

		II.14.c

		

		

		

		



		183

		Việc hủy bỏ thuốc giả có  được thực hiện bởi quyết định chính thức không?

		II.14.d

		

		

		

		



		184

		Việc hủy bỏ có được ghi chép lại không?

		II.14.d

		

		

		

		



		185

		Hồ sơ của việc hủy bỏ có được lưu lại không?

		II.14.d

		

		

		

		



		Nhập khẩu



		186

		Việc nhập khẩu-xuất khẩu có tuân thủ đúng các quy định của Pháp luật không?

		II.15.a

		

		

		

		



		187

		Thuốc nhập khẩu (trừ những sản phẩm được nhập ở dạng bán thành phẩm về đóng gói hoặc sản xuất ra dạng thành phẩm) có được đóng trong bao bì gốc không?

		II.15.b

		

		

		

		



		188

		Các lô hàng lưu giữ ở cửa khẩu có được lưu giữ theo đúng điều kiện bảo quản không?

		II.15.c

		

		

		

		



		189

		Có các biện pháp phù hợp để đảm bảo thuốc được xử lý và bảo quản phù hợp tại sân bay, hải cảng không?

		II.15.d

		

		

		

		



		190

		Có người được đào tạo tham gia vào quy trình giải quyết thủ tục Hải quan khi cần thiết không?

		II.15. đ

		

		

		

		



		Hoạt động theo hợp đồng



		191

		Có các hợp đồng bằng văn bản cho việc phân phối được ủy quyền cho cá nhân hay tổ chức khác không?

		II.16.a

		

		

		

		



		192

		Trong hợp đồng có ghi rõ trách nhiệm của mỗi bên không?

		II.16.b

		

		

		

		



		193

		Trong hợp đồng có yêu cầu rõ: phải tuân thủ các nguyên tắc: Thực hành tốt phân phối thuốc không?

		II.16.b

		

		

		

		



		194

		Các bên nhận hợp đồng có tuân thủ các nguyên tắc này không?

		II.16.c

		

		

		

		



		195

		Các hợp đồng phụ có được chấp thuận bằng văn bản của bên hợp đồng không?

		II.16.d

		

		

		

		



		196

		Có thanh tra, kiểm tra định kỳ các bên nhận hợp đồng không? Bao lâu một lần?

		II.16. đ

		

		

		

		



		Tự kiểm tra



		197

		Có tiến hành tự kiểm tra định kỳ không? Bao lâu một lần? 

		II.17.a

		

		

		

		



		198

		Có tiến hành tự kiểm tra đột xuất không?

		II.17.a

		

		

		

		



		199

		Có quyết định thành lập ban thanh tra không?

		II.17.b

		

		

		

		



		200

		Có ban hành quy trình tự kiểm tra không?

		II.17.b

		

		

		

		



		201

		Việc thanh tra có được tiến hành độc lập và chi tiết không?

		II.17.b

		

		

		

		



		202

		Sau các đợt tự kiểm tra có báo cáo kiểm tra không?

		II.17.c

		

		

		

		



		203

		Trong báo cáo có ghi rõ các tồn tại và biện pháp cần khắc phục và thời gian khắc phục không? 

		II.17.c

		

		

		

		



		204

		Có chương trình sửa chữa những sai sót phát hiện trong quá trình kiểm tra không?

		II.17.c

		

		

		

		



		205

		Các hành động khắc phục có được ghi lại không?

		II.17.c

		

		

		

		



		206

		Có tiến hành đánh giá các hành động khắc phục không?

		II.17.c

		

		

		

		





5. Cấp thẻ cho người giới thiệu thuốc


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Tp. Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ


 + Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ


 + Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời 


 - Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ từ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc  văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Tp. Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


 - Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


-Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Đơn đề nghị cấp thẻ cho người giới thiệu thuốc (theo mẫu) 


+ Sơ yếu lý lịch, (có xác nhận của cơ quan quản lý hoặc chính quyền địa phương)


+ Bản sao văn bằng tốt nghiệp có công chứng, 


+ Danh mục mặt hàng được phân công giới thiệu, 


+ Giấy xác nhận năng lực, trình độ, đạo đức. 


    b) Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân. 


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


 
a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vịnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh  Long


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Thẻ giới thiệu thuốc  


- Lệ phí:  Không


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn đề nghị cấp thẻ cho người giới thiệu thuốc(theo mẫu 1a ban hành kèm theo Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT, ngày 4/7/2002, của Bộ Y tế, về việc: Ban hành “Quy chế thông tin quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người”

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo qui định điều 16 khoản 1 ban hành kèm theo Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT, ngày 4/7/2002, của Bộ Y tế, về việc: Ban hành “Quy chế thông tin quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người.


+ Là dược sỹ đại học, hoặc bác sĩ (đối với thuốc tân dược), hoặc lương y, lương dược (đối với thuốc y học cổ truyền).


+ Đã được đơn vị tuyển dụng huấn luyện, đào tạo và đươc Sở Y tế tỉnh (nơi đơn vị đóng trụ sở chính) kiểm tra, xác nhận.


+ Có đủ kiến thức về những thuốc mà họ được phân công giới thiệu, có hiểu biết về pháp luật, quy chế dược có liên quan.


+ Có đủ sức khoẻ và không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT, của Bộ Y tế, ngày 4/7/2002 về việc: Ban hành “Quy chế thông tin quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người”.

Mẫu 1a

                        CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


                                        Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP THẺ NGƯỜI GIỚI THIỆU THUỐC


Kính gửi: Sở Y tế tỉnh..............................


1. Tên đơn vị cử người giới thiệu thuốc:


2. Địa chỉ:


3. Số điện thoại, Fax, E-mail:


4. Số giấy phép hoạt động:


5. Danh sách những người đề nghị cấp thẻ: Người giới thiệu thuốc


		Số TT

		Họ & Tên 

		Ngày tháng/năm/ sinh

		Trình độ chuyện môn

		Đang cư ngụ tại



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		3

		

		

		

		





6. Đơn vị( ghi tên của đơn vị nộp hồ sơ) cam kết đã và sẽ tổ chức các lớp huấn luyện, đào tạo và đào tạo thường xuyên cho những người giới thiệu thuốc (1) Những kiến thức về thuốc mà họ sẽ giới thiệu thuốc và (2) Những qui chế chuyên môn có liên quan.


7. Xin gửi kèm đơn này:


+ Bản sao văn bằng hoặc chứng chỉ chuyên môn theo qui định điều 16 của qui chế.


+ Sơ yếu lý lịch từng người.


+ Giấy chứng nhận sức khỏe từng người.


+ Giấy xác nhận năng lực, trình độ, phẩm chất, đạo đức của từng người


                                                          ...................., ngày... tháng... năm...............


                                                         Thủ trưởng đơn vị ( Ghi rõ chức danh)


                                                                        (Ký tên, đóng dấu)


                                                                        Ghi rõ họ, tên người ký


6. Cấp “phiếu tiếp nhận hồ sơ Hội thảo giới thiệu thuốc”


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc  văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa, nộp lệ phí  và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a)Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo (theo mẫu)


- Chương trình hội thảo


- Nội dung từng báo cáo


- Tài liệu dự định trưng bày tại hội thảo


- Các tài liệu có liên quan của thuốc được giới thiệu tại hội thảo


- Các tài liệu tham khảo.  


    b) Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


- Thời hạn giải quyết: 05 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân, tổ chức. 


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính :


 
a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo


- Lệ phí: Thẩm định nội dung thông tin quảng cáo thuốc: 1.000.000đ/hồ sơ.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo (theo mẫu Phụ lục 2 ban hành kèm theo thông tư 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12/01/2004, của liên bộ Bộ Văn hoá thông tin - Bộ Y tế,  hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo qui định điều 22 khoản 1, 3, ban hành kèm theo Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT, của Bộ Y tế, ngày 4/7/2002 về việc Ban hành “Quy chế thông tin quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người:

+ Chỉ được tổ chức hội thảo giới thiệu những thuốc đã được cấp số đăng ký cho phép lưu hành ở Việt Nam hoặc đã được phép sản xuất, lưu hành ở nước khác.


+ Báo cáo viên trong hội thảo phải là những cán bộ chuyên môn có nhiều kinh nghiệm sử dụng loại thuốc được giới thiệu.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

+ Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT, ngày 4/7/2002, của Bộ Y tế, về việc ban hành “Quy chế thông tin quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người”.


+ Thông tư 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004, liên bộ Bộ Văn hóa thông tin – Bộ Y tế,  hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.

PHỤ LỤC 2

MẪU GIẤY ĐĂNG KÝ QUẢNG CÁO THUỐC, MỸ PHẨM 
ẢNH HƯỞNG TRỰC TIẾP ĐẾN SỨC KHỎE CON NGƯỜI 
VÀ VẮC XIN, SINH PHẨM Y TẾ DÙNG CHO NGƯỜI

 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

ĐỘC LẬP - TỰ DO - HẠNH PHÚC

 

GIẤY ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO 

SỐ:.............................

             

KÍNH GỬI:

 

1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:

2. Địa chỉ:

3. Số điện thoại, Fax, Email:

4. Số giấy phép hoạt động:

5. Tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:

6. Danh mục sản phẩm dự kiến quảng cáo:

 

		STT

 

 

 

 

 

 

		Tên sản phẩm

		Số đăng ký hoặc số giấy tiếp nhận bản công bố tiêu chuẩn chất lượng hàng hóa của sản phẩm

		Hình thức quảng cáo

		Lần thứ



		1.

		 

		 

		 

		 

 

 



		2.

		 

		 

		 

		 

 

 



		

		

		

		

		





 

7. Tài liệu gửi kèm theo hồ sơ:

-

-

8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo:

Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số ……/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày…. Tháng…. Năm 2004 của liên bộ: Bộ Văn hóa - Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế và Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT ngày 04/7/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế thông tin, quảng cáo thuốc, mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người (hoặc Thông tư số 12/2002/TT-BYT ngày 23/8/2002 của Bộ Y tế hướng dẫn quảng cáo vắc xin, sinh phẩm miễn dịch dùng cho người và cam kết sẽ tuân thủ quy định của các văn bản quy phạm pháp luật trên và các quy định khác của pháp luật về quảng cáo.

 

Tên tỉnh/thành phố, ngày tháng năm

Thủ trưởng đơn vị (Ghi rõ chức danh)

(Ký tên và đóng dấu)

Họ và tên của người ký

 

7. Cấp “Hồ sơ quảng cáo sản phẩm thực phẩm”


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Cá nhân, tổ chức nộp hồ sơ tại Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nộp hồ sơ, cá nhân, tổ chức xin đăng ký quảng cáo các sản phẩm thực phẩm phải nộp: Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo thực phẩm,  bản sao hợp pháp tiêu chuẩn cơ sở của sản phẩm, bản sao hợp pháp giấy tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn, giấy ủy quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng, sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình, băng âm thanh, đĩa âm thanh, đĩa mềm, maket quảng cáo, tài liệu khoa học xác minh nội dung quảng cáo,  


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời. 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Cá nhân, tổ chức nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết quả, nộp lệ phí và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo thực phẩm (Theo mẫu)


· Bản sao hợp pháp tiêu chuẩn cơ sở của sản phẩm, 


-   Bản sao hợp pháp giấy tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn,


-   Giấy ủy quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng, 


-   Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình, băng âm thanh, đĩa âm thanh, đĩa mềm, maket quảng cáo, 


· Tài liệu khoa học xác minh nội dung quảng cáo. 


b/ Số lượng hồ sơ: 02 bộ


- Thời hạn giải quyết : 10 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức. 


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


 
a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:  Giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo 


- Lệ phí :


+ Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ đăng ký quảng cáo thực phẩm: 300.000đ/lần/sản phẩm. 


+ Lệ phí cấp giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo: 50.000đ/lần/sản phẩm


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo thực phẩm (Theo mẫu Phụ lục I ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004, của liên bộ Bộ Văn hoá thông tin - Bộ Y tế, về việc hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo qui định trong  Phần III: Một số lưu ý về quảng cáo sản phẩm thay thế sữa mẹ của Nghị định 74/2000/NĐ-CP, của Chính phủ, Thông tư 08/2004/TT-BYT và quảng cáo rượu theo thông tư 43/TT-BVHTT của Bộ văn hóa thông tin ngày 16/7/2003 về hướng dẫn thực hiện số 24/2003/NĐ-CP, ngày 13/3/2003 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành pháp lệnh quảng cáo, Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004, của liên bộ Bộ Văn hoá thông tin - Bộ Y tế, về việc hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.



+ Toàn bộ tài liệu  có trong hồ sơ phải có con dấu giáp của đơn vị lập hồ sơ.


+ Quảng cáo sữa dùng cho trẻ từ 6 – 24 tháng tuổi, phần đầu của quảng cáo phải có nội dung:”Sữa mẹ là tốt nhất cho sức khỏe và sự phát triển của trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ”.


+ Quảng cáo thực phẩm chức năng: Trong nội dung quảng cáo phải thể hiện câu”Thực phẩm này không phải là thuốc, không có tác dụng thay thế thuốc chữa bệnh.


+ Quảng cáo rượu: Các loại rượu có độ cồn từ 15o trở lên chỉ được quảng cáo trong phạm vi địa giới doanh nghiệp sản xuất rượu, bên trong các cửa hàng, đại lý tiêu thụ rượu.


+ Rượu thuốc thực hiện theo quy định”Quy chế thông tin về thuốc chữa bệnh cho người”. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

+ Nghị định số 74/2000/NĐ-CP ngày 06/12/2000 của Chính phủ về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm thay thế sữa mẹ để bảo vệ và khuyến khích việc nuôi con bằng sữa mẹ.


+ Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, của Bộ Văn hóa thông tin – Bộ Y tế, ngày 12/01/2004 về việc hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.


+ Quyết định: 80/QĐ-BTC, ngày 17/11/2005của Bộ Tài chính, về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý Chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm.


+ Thông tư 43/TT-BVHTT, ngày 16/7/2003 của Bộ Văn hóa thông tin  về hướng dẫn thực hiện Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của chính phủ qui định chi tiết thi hành pháp lệnh quảng cáo.


( Phụ lục I)        CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


                                        Độc lập – Tự do – Hạnh phúc


PHIẾU ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO THỰC PHẨM


Số: .............................................................


Kính gửi: Sở Y tế tỉnh/ Thành phố.............


1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:


2. Địa chỉ:


3. Số điện thoại, Fax, E-mail:


4. Số giấy phép hoạt động:


5. Họ, tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


6. Danh mục Thực phẩm  đăng ký hội thảo :


		Số TT

		Tên Thực phẩm

		Số đăng ký

		Hình thức quảng cáo

		Lần thứ



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		3

		

		

		

		





7. Địa điểm và thời gian dự kiến tổ chức quảng cáo


8. Tài liệu gửi kèm:


· Nội dung quảng cáo


· Đĩa CD


· Băng tiếng


· Kịch bản


-  Các tài liệu tham khảo.


9. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo thực phẩm:



Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004 v/v: Hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế và cam kết sẽ tuân thủ các quy định của Quy chế vì sức khỏe và lợi ích của người sử dụng thực phẩm..


          Đơn vị phối hợp tổ chức                           ....... ngày... tháng... năm............


                                                              Thủ trưởng đơn vị ( Ghi rõ chức danh)


                                                                               (Ký tên, đóng dấu)


                (Ký tên, đóng dấu )                               Họ và tên người ký

8. Gia hạn chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế).

-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả, thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13 - 17 giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế . 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ hành nghề y dược tư nhân và nôp lệ phí, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết quả.


+ Thời gian trao trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13 - 17 giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin gia hạn chứng chỉ hành nghề dược (mẫu của Sở Y tế) 


+ Bản chính giấy khám sức khoẻ


+ Bản chính chứng chỉ hết hạn


+ 02 ảnh 03 x 04


          b) Số lượng hồ sơ: 01 ( bộ )


- Thời hạn giải quyết : 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:  Chứng chỉ 


- Lệ phí: Thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề (300.000đ/lần thẩm định).


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn xin gia hạn chứng chỉ hành nghề dược (theo mẫu 8) của Sở Y tế


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


- Theo Qui định ở điều 13 Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005:


+ Có văn bằng, chứng chỉ chuyên môn phù hợp với yêu cầu của từng hình thức kinh doanh thuốc;



+ Đã qua thực hành ít nhất từ hai năm đến năm năm tại cơ sở dược hợp pháp đối với từng hình thức kinh doanh;



+ Có đạo đức nghề nghiệp;



+ Có đủ sức khoẻ để hành nghề dược.


+ Không bị cấm hành nghề dược theo bản án, quyết định của Toà án


+ Không bị truy cứu trách nhiệm hình sự;



+ Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính;



+ Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược;


- Theo Qui định điều 15 khoản 4 mục a,b ban hành trong Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược


+ Trình độ chuyên môn phải phù hợp với ngành, nghề đăng ký kinh doanh


+ Đảm bảo đủ thâm niên công tác (đào tạo 5 năm, chuyên tu được cấp sau khi tốt nghiệp)


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số: 07/2003/PL- UBTVQH11,ngày 25/02/2003 về hành nghề y, dựợc tư nhân


+ Luật Dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.

+ Thông tư số : 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược.


mẫu 8

CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


––––––––––––––––––––


ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ  D​ƯỢC 


Kính gởi : Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : .......................................................................  Sinh năm: ................................


Số CMND : ..................................................... Số điện thoại: ............................................


Địa chỉ th​ường  trú : .............................................................................................................


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


Trình độ chuyên môn : ........................................................................................................


Năm tốt nghiệp : .................. Tại tr​ường : ...........................................................................


Đó công tác trong nghành Y tế từ ngày ........tháng.......... năm ..........................................


                                               đến ngày ........tháng.......... năm ..........................................


Nơi công tác hiện nay : .......................................................................................................


Trong thời gian hành nghề vừa qua, bản thân tụi chấp hành nghiêm Pháp lệnh HNYDTN, cỏc văn bản phỏp luật về y tế, quy chế chuyên môn hiện hành và tham gia tốt công tác y tế ở địa phương. Hiện nay Chứng chỉ hành nghề của tôi đã hết hạn. Đề nghị Sở Y tế gia hạn để tôi được hành nghề tiếp tục. 


Loại hình hành nghề : .........................................................................................................


Địa chỉ hành nghề : .............................................................................................................


         Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã đ​ược Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những qui định do nhà n​ước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tụi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm tr​ước pháp luật.


Hồ sơ gởi kèm đơn này gồm :


1 / Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đó cấp.


2 / Giấy khám sức khỏe .


3 / Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị (nếu là CB-CNV).


4 / 02 ảnh 3x4  


                                                                Vĩnh long, ngày ........ tháng ........ năm ...............


                                                                                           Người làm đơn


9. Cấp “Phiếu Tiếp hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người”


-Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời 


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47, Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


+ Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết quả và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13 - 17 giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo Mỹ phẩm, hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (theo mẩu)


+ Bản chính nội dung quảng cáo 


+ Bản chính tài liệu xác minh nội dung quảng cáo. 


    b) Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


-Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức. 


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


 
a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp:  Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:  Phiếu tiếp nhận hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người.

- Lệ phí: Thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo mỹ phẩm: 1.000.000đ/hồ sơ

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo Mỹ phẩm, hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm, theo mẫu phụ  lục số 03a-MP , đính kèm Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007, của Bộ Y tế, về việc ban hành “Quy chế quản lý mỹ phẩm”.

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo Qui định ở điều 21,22 quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007 v/v: Ban hành “Quy chế quản lý mỹ phẩm”:

+ Nội dung quảng cáo mỹ phẩm phải phù hợp với các tài liệu chứng minh tính an toàn và hiệu quả của mỹ phẩm và phải tuân thủ theo hướng dẫn về công bố tính năng sản phẩm  mỹ  phẩm  của ASEAN (Association of Southeast Asia Nations)

+ Nội dung quảng cáo mỹ phẩm phải có đủ các thông tin sau:


1. Tên mỹ phẩm  (do nhà sản xuất đặt)


2. Công dụng (nêu các công dụng chủ yếu của mỹ phẩm nếu chưa thể hiện trên tên của sản phẩm)


3. Tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị  trường.


4. Lưu ý khi sử dụng (nếu có) 

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

+ Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007, của Bộ Y tế v/v: Ban hành “Quy chế quản lý mỹ phẩm” .

+ Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008, của Bộ tài chính, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, của Bộ Tài chính, ngày 12/7/2005 quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mạicó điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y dược. 


+ Thông tư 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004, của liên bộ Bộ Văn hóa thông tin – Bộ Y tế,  hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.


Phụ  lục số 03a-MP


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


PHIẾU ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO MỸ PHẨM,  HỘI THẢO/TỔ CHỨC SỰ KIỆN GIỚI THIỆU MỸ PHẨM


Số:..........................................

Kính gửi: Sở Y tế tỉnh/thành phố........


1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:


2. Địa chỉ:


3. Số điện thoại, Fax, E-mail:


4. Số giấy phép hoạt động (giấy đăng ký kinh doanh):


5. Tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


6. Danh mục mỹ phẩm đăng ký quảng cáo.


		STT

		Tên mỹ phẩm

		Số đăng ký hoặc số phiếu tiếp nhận bản công bố tiêu chuẩn chất lượng của mỹ phẩm

		Hình thức quảng cáo

		Lần thứ



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		3

		

		

		

		





7. Tài liệu gửi kèm:


- Nội dung (dự kiến) quảng cáo của từng mỹ phẩm.


- Bản sao công bố chất lượng từng mỹ phẩm.


8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo mỹ phẩm.


Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Quy chế Quản lý mỹ phẩm được ban hành kèm theo Quyết định số: 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007của Bộ trưởng Bộ Y tế và cam kết sẽ tuân thủ các quy định của Quy chế vì sức khoẻ và lợi ích của người sử dụng mỹ phẩm.






    Tên tỉnh/thành phố, ngày... tháng... năm...







Thủ trưởng đơn vị (Ghi rõ chức danh)








(Ký tên, đóng dấu)







  Họ và tên của người đăng ký. 


10. Xét duyệt dự trù thuốc gây nghiện


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nộp hồ sơ, cá nhân xin xét duyệt dự trù thuốc gây nghiện phải nộp bảng dự trù thuốc gây nghiện hàng năm. 


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ

+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời 


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


+ Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13 - 17 giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính Dự trù thuốc gây nghiện  năm ... ( Theo mẫu)


b) Số lượng hồ sơ: 04 ( bộ ): bản chính


- Thời hạn giải quyết : 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không.


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phê duyệt Dự trù thuốc gây nghiện.


- Lệ phí:  Không


-Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Dự trù thuốc gây nghiện năm (theo mẫu 2 ban hành kèm theo quyết định 2033/1999/QĐ-BYT ngày 9/7/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế Quản lý thuốc gây nghiện  )


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo Qui định điều 8 của quyết định số 2033/1999/QĐ-BYT ngày 9/7/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế Quản lý thuốc gây nghiện.


+ Khi làm dự trù thuốc gây nghiện nếu số lượng vượt quá mức so với năm trước thì đơn vị làm dự trù phải giải thích rõ lý do. 


+ Khi cần thiết, các đơn vị có thể làm dự trù bổ sung. 


+ Thời gian gửi dự trù trước ngày 25/12 của hàng năm


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Quyết định số 2033/1999/QĐ-BYT ngày 9/7/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế Quản lý thuốc gây nghiện, Danh mục thuốc gây nghiện và Danh mục thuốc gây nghiện ở dạng phối hợp. Có hiệu lực sau 15 ngày kể từ ngày ký ban hành.


+ Quyết định số 1442/2002/QĐ-BYT ngày 25/4/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về sửa đổi, bổ sung một số Điều của Quy chế Quản lý thuốc gây nghiện ban hành kèm theo Quyết định số 2033/1999/QĐ-BYT ngày 9/7/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế; Có hiệu lực sau 15 ngày kể từ ngày ký ban hành.


+ Quyết định số 59/2008/QĐ-BTCngày 21 tháng 07 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi bổ sung quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 07 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc quy định chế độ th, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y. dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể từ ngày đăng công báo.


(Mẫu 2)


SYT           


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHŨ NGHĨA VIỆT NAM


BỆNH VIỆN.....



Độc lập- Tự do – hạnh phúc.


Số .....                                                                   ................., ngày....tháng....năm


DỰ TRÙ THUỐC GÂY NGHIỆN NĂM.......


Kính gửi:


		STT

		Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng

		Báo cáo tồn kho

		Dự trù

		Duyệt

		Ghi chú



		

		

		Đơn vị tính

		Số lượng tồn kho năm trước

		Số lượng nhập trong năm

		Tổng sô

		Xuất trong năm

		Tồn cuối

		

		

		



		1

		2

		3

		4

		5

		6

		7

		8

		9

		10

		11



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Nơi nhận:                                        Người lập dự trù
Thủ trưởng đơn vị
-


-Luu


                                                                                    , ngày....tháng....năm







         Duyệt bảng dự trù này gồm...trang...khoản


                                                            Được mua tại công ty...............................                                                     


                                                                                Giám đốc SởY tế












 

11. Xét duyệt dự trù thuốc Hướng Tâm Thần


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ

+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời. 


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


+ Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13 - 17 giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bảng chính bảng dự trù thuốc Hướng Tâm Thần năm ....


b) Số lượng hồ sơ: 04 ( bộ ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hợp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phê duyệt Dự trù thuốc Hướng Tâm Thần 


- Lệ phí:  Không 


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Dự trù thuốc Hướng Tâm Thần năm...


(theo mẫu 2 ban hành kèm theo Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế)  


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo qui định tại điều 8 ban hành kèm theo quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế:

+ Các đơn vị có nhu cầu sản xuất, kinh doanh, sử dụng thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc đều phải lập dự trù hàng năm theo qui định 


+ Khi làm dự trù thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc nếu số lượng vượt quá mức so với năm trước thì đơn vị làm dự trù phải giải thích rõ lý do. 


+ Khi cần thiết, các đơn vị có thể làm dự trù bổ sung


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/06/2005. Hiệu lực thi hành từ ngày 01/10/20052


+ Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế Quản lý thuốc hướng tâm thần, Danh mục thuốc hướng tâm thần , tiền chất dùng làm thuốc và Danh mục thuốc hướng tâm thần , tiền chất dùng làm thuốc ở dạng phối hợp; Có hiệu lực sau 15 ngày kể từ ngày ký ban hành


+ Quyết định số 1443/2002/QĐ-BYT ngày 25/4/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về sửa đổi, bổ sung một số Điều của Quy chế Quản lý thuốc hướng tâm thần ban hành kèm theo Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế; Có hiệu lực sau 15 ngày kể từ ngày ký ban hành


+ Quyết định số 71/2004/QĐ-BYT ngày 09/01/2004 của Bộ trưởng Bộ Y tế về sửa đổi, bổ sung một số chất vào Danh mục thuốc hướng tâm thần, tiền chất của Quy chế Quản lý thuốc hướng tâm thần ban hành kèm theo Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế; Có hiệu lực sau 15 ngày kể từ ngày ký ban hành


(Mẫu 2)


SYT           


       CỘNG HÒA XÃ HỘI CHŨ NGHĨA VIỆT NAM


BỆNH VIỆN



  Độc lập- Tự do – hạnh phúc.


Số                                                                    ................., ngày....tháng....năm


DỰ TRÙ THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN NĂM.......


Kính gửi:
 ..........................................


		STT

		Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng

		Đơn vị tính 

		Phần báo cáo năm trước

		Dự trù

		Duyệt

		Ghi chú



		

		

		

		Số lượng tồn kho năm trước

		Số lượng nhập trong năm

		Tổng sô




		Xuất trong năm

		Tồn cuối

		

		

		



		1

		2

		3

		4

		5

		6

		7

		8

		9

		10

		11



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Nơi nhận                                         Người lập dự trù
            Thủ trưởng đơn vị















-Lưu                                                                                







     .........., ngày....tháng....năm.............






                 Duyệt bảng dự trù này gồm...trang...khoản


                                                          Được mua tại công ty...............................                                                     


                                                                            Giám đốc Sở Y tế














12. Kiểm nghiệm Thuốc - Mỹ phẩm.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ, số lượng thuốc, mỹ phẩm đúng theo quy định.


Bước 2: Nộp đầy đủ số lượng thuốc, mỹ phẩm theo quy định Bộ Y tế và gửi mẫu thuốc, mỹ phẩm tại Trung tâm Kiểm nghiệm, phòng Kế hoạch - Hành chính - Kế toán (Bộ phận Hành chính chuyên môn, số 52, đường 3/2, Phường 1, TP. Vĩnh Long) 


- Công chức tiếp nhận mẫu kiểm tra số lượng mẫu, chỉ tiêu thử nghiệm phù hợp với năng lực hiện tại của Trung tâm.


+ Trường hợp đủ số lượng mẫu cần kiểm tra thì hướng dẫn khách hàng ghi " Phiếu yêu cầu kiểm nghiệm". Phiếu yêu cầu được lập thành 02 bản, Trung tâm giữ 01 bản, khách hàng giữ 01 bản


+ Trường hợp số lượng mẫu thiếu công chức hướng dẫn khách hàng làm lại kịp thời.


+ Trường hợp năng lực của Trung tâm chỉ đáp ứng một phần hay không đáp ứng yêu cầu của khách hàng vì những lý do ngoài dự kiến thì: Đề nghị khách hàng về phòng thí nghiệm hợp đồng phụ hoặc từ chối yêu cầu khách hàng và ghi nhận vào " Sổ ghi nhận các yêu cầu chưa thực hiện được.


Thời gian tiếp nhận mẫu: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ.


Bước 3: Nhận kết quả kiểm nghiệm và trả tiền phí kiểm nghiệm tại phòng Kế hoạch–Hành chính-Kế toán thuộc Trung tâm kiểm nghiệm (số 52, đường 3/2, phường 1, TP. Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long )


Thời gian tiếp nhận hồ sơ và hoàn trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Trung tâm Kiểm nghiệm


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm: Phiếu yêu cầu kiểm nghiệm (theo mẫu)


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

- Thời hạn giải quyết: Theo yêu cầu của phương pháp thử nghiệm (tối thiểu 05 ngày, tối đa 30 ngày)

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Trung tâm Kiểm nghiệm Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Trung tâm Kiểm nghiệm Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phiếu kiểm nghiệm

- Lệ phí: Xem biểu mức phí kiểm nghiệm thuốc, mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, mỹ phẩm kèm theo.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Phiếu yêu cầu kiểm nghiệm (mẫu của Sở Y tế )

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Quyết định số: 1570/2000/QĐ-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế ngày 22/5/2000 về việc triển khai áp dụng nguyên tắc thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc".


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập-Tự do-Hạnh phúc


–––––––––––––––––––


PHIẾU YÊU CẦU KIỂM NGHIỆM


Tên mẫu


: ……………………………………………………………


Nơi sản xuất ( ghi rõ tên nhà sản xuất, địa chỉ: Số nhà, đường phố):


…………………………………………………………………………………………………..


Số lô



: …………………………. Hạn dùng:…………………………..


Số ĐKSX ( Visa N0 )
: ……………………………………………………………………


Nơi gởi mẫu


: ……………………………………………………………


…………………………………………………………………………………………………..


…………………………………………………………………………………………………..


Yêu cầu kiểm nghiệm
: ……………………………………………………………………


…………………………………………………………………………………………………..


Tiêu chuẩn kỹ thuật
: ……………………………………………………………………


Cách đóng gói và niêm


phong khi nhận mẫu
: ……………………………………………………………………


…………………………………………………………………………………………………..


…………………………………………………………………………………………………..


Số lượng mẫu

: ……………………………………………………………………


Người gởi mẫu

: ……………………………………………………………


Ngày gởi mẫu

: ……………………………………………………………………


Ngày hẹn trả lời kết quả
: ……………………………………………………………



   Người gởi





          Người nhận



     ( ký tên )




                          ( ký tên )


Họ tên: ……………………………………..
              Họ tên: ………………………..


Địa chỉ: ……………………………………..


……………………………………………….


Số điện thoại: ……………………………...


BIỂU MỨC THU PHÍ KIỂM NGHIỆM


THUỐC, MẪU THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC, MỸ PHẨM


(Ban hành kèm theo Quyết định số 103/2004/TT-BTC ngày 28/12/2004


của Bộ trưởng Bộ Tài chính)


		Stt

		CHỈ TIÊU

		MỨC THU (1000 đồng)



		

		

		Mẫu gửi tới 


kiểm nghiệm

		Mẫu thẩm định 


tiêu chuẩn



		1

		Kiểm tra khi giao nhận, lưu mẫu, đăng ký và trả lời kết quả

		20

		40



		2

		Nhận xét bên ngoài bằng cảm quan (mùi vị, màu sắc, hình dáng, đóng gói, nhãn …)

		20

		40



		

		- Kích thước, cảm quan, mùi, màu, mốc, mọt của dược liệu, đông dược (tính cho mỗi chỉ tiêu)

		20

		40



		3

		Thử vật lý đối với nguyên liệu ban đầu và các chế phẩm thuốc:

		 

		



		

		- Thể tích

		20

		40



		

		- Độ lắng cặn

		30

		60



		

		- Cắn sau khi bay hơi

		200

		400



		

		- Soi độ trong thuốc tiêm

		60

		120



		

		- Đếm, đo kích thước tiểu phân bằng máy đếm tiểu phân

		200

		400



		

		- Soi độ trong thuốc nước

		30

		60



		

		- Độ trong, độ đục, màu sắc của dung dịch (tính cho mỗi chỉ tiêu)

		60

		120



		4

		Thử thuốc viên, thuốc cốm, thuốc bột …:

		 

		 



		

		- Chênh lệch khối lượng thuốc bột, thuốc cốm, thuốc viên (trừ viên nang)

		30

		60



		

		- Chênh lệch khối lượng thuốc viên nang, thuốc tiêm bột

		60

		120



		

		- Thử tính tan của thuốc, phân tán của thuốc cốm

		20

		40



		

		- Đo độ dày, đường kính, độ mài mòn, độ cứng của viên, cỡ hoàn (tính cho mỗi chỉ tiêu)

		20

		40



		

		- Độ tan rã thuốc viên nén, viên nang

		40

		80



		

		- Độ tan rã viên bao tan trong ruột

		80

		160



		

		- Độ tan rã thuốc viên đạn, thuốc trứng, viên đặt

		60

		120



		

		- Độ mịn

		40

		80



		

		- Độ hoà tan bằng phương pháp đo quang phải qua xử lý

		500

		1000



		

		- Độ hoà tan bằng phương pháp đo quang tính theo E1%

		300

		600



		

		- Độ hoà tan bằng phương pháp đo quang tính theo chuẩn

		400

		800



		

		- Độ hoà tan của viên giải phóng hoạt chất chậm

		Tính thêm 20% cho mỗi giai đoạn thử theo phép thử độ hoà tan tương ứng



		

		- Độ hoà tan bằng phương pháp HPLC trực tiếp

		500

		1000



		

		- Độ hoà tan bằng phương pháp HPLC phải qua xử lý

		700

		1400



		

		Độ đồng đều hàm lượng

		Tính bằng 150% phép thử định lượng tương ứng



		5

		Thuốc mỡ:

		 

		 



		

		- Độ đồng đều khối lượng

		60

		120



		

		- Độ đồng nhất

		40

		80



		

		- Đo kích thước tiểu phân thuốc mỡ tra mắt

		60

		120



		

		- Các phần tử kim loại trong thuốc mỡ tra mắt

		100

		200



		6

		Định tính:

		 

		 



		

		- Đơn giản, mỗi phản ứng

		20

		40



		

		- Phức tạp

		100

		200



		

		- Phương pháp quang phổ tử ngoại

		100

		200



		

		- Phương pháp quang phổ hồng ngoại

		200

		400



		

		- Soi bột kép

		100

		200



		

		- Vi phẫu

		200

		400



		

		- Soi bột dược liệu

		80

		160



		

		- Các phương pháp sắc ký

		Tính bằng 50% các phép thử định lượng tương ứng



		7

		Thử tinh khiết, thử tạp chất:

		 

		 



		

		- Mỗi ion đơn giản

		40

		80



		

		- Chất hữu cơ

		40

		80



		

		- Kim loại nặng (mỗi ion), Asen không phải xử lý

		60

		120



		

		- Kim loại nặng (mỗi ion), Asen phải qua xử lý

		100

		200



		

		- Xác định aldehyd trong tinh dầu

		100

		200



		

		- Tìm đường tráo nhân tạo trong mật ong

		100

		200



		

		- Tạp chất trong dược liệu

		20

		40



		

		- Độ vụn nát của dược liệu

		40

		80



		

		- Xác định tạp chất bằng các phương pháp sắc ký

		Tính bằng các phép thử định lượng tương ứng



		

		- Tìm nguyên tố độc, kim loại nặng trong dược liệu và thuốc bằng phương pháp quang phổ hấp thụ nguyên tử (tính cho mỗi nguyên tố)

		600

		1600



		8

		Xác định hàm lượng nước, mất khối lượng do làm khô

		 

		 



		

		- Phương pháp sấy

		120

		240



		

		- Phương pháp sấy chân không

		180

		360



		

		- Phương pháp Karlfischer

		300

		600



		

		- Phương pháp cất dung môi

		80

		160



		9

		Cắn tro:

		 

		 



		

		- Tro toàn phần

		200

		400



		

		- Tro sulfat

		240

		480



		

		- Tro không tan trong acid

		200

		400



		

		- Tro tan trong nước

		300

		600



		10

		Các chỉ số:

		 

		 



		

		- Chỉ số acid

		140

		280



		

		- Chỉ số xà phòng hoá

		180

		360



		

		- Chỉ số Acetyl

		200

		400



		

		- Chỉ số khúc xạ

		100

		200



		

		- Chỉ số Iod

		180

		360



		

		- Chất không xà phòng hoá

		200

		400



		

		- Chỉ số Hydroxyl

		200

		400



		

		- Chỉ số Peroxyd

		100

		200



		

		- Chỉ số trương nở

		60

		120



		11

		Điểm chảy và điểm nhỏ giọt:

		 

		 



		

		- Của chất biết trước

		40

		80



		

		- Của chất chưa biết

		80

		160



		

		- Của cao xoa

		40

		80



		12

		Độ đông đặc

		40

		80



		13

		Độ sôi

		 

		 



		

		- Đơn giản bằng mao quản

		40

		80



		

		- Phức tạp có cất

		100

		200



		14

		Thăng hoa

		40

		80



		15

		Đo tỷ trọng:

		 

		 



		

		- Bằng tỷ trọng kế

		30

		60



		

		- Bằng cân thuỷ tĩnh

		50

		100



		

		- Bằng Picnomet

		80

		160



		16

		Đo độ nhớt:

		 

		 



		

		- Bằng máy Hoppler hay Ostwald

		200

		400



		

		- Bằng thiết bị đo độ nhớt dải rộng, không phải chuẩn bị mẫu

		300

		600



		

		- Bằng thiết bị đo độ nhớt dải rộng, phải chuẩn bị mẫu

		400

		800



		17

		Năng suất quay cực: 

		50

		100



		18

		Độ hạ băng điểm:

		80

		160



		19

		Đo pH:

		 

		 



		

		- Trực tiếp

		40

		80



		

		- Qua xử lý

		60

		120
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		Đo độ cồn

		 

		 



		

		- Đơn giản

		40

		80



		

		- Phức tạp

		100

		200
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		Các phép thử sinh vật và vi sinh vật:

		 

		 



		

		  + Chất gây sốt

		300

		600



		

		  + Thử nội độc tố vi khuẩn

		1200

		2400



		

		  + Thử độc tính cấp

		2000

		4000



		

		  + Thử độc tính bất thường

		200

		 400



		

		  + Thử độ kích ứng da

		300

		600



		

		  + Chất hạ áp

		400

		800



		

		  + Thử vô khuẩn bằng phương pháp màng lọc

		500

		1000



		

		  + Thử vô khuẩn bằng phương pháp cấy trực tiếp

		300

		600



		

		  + Phân lập và định danh vi khuẩn: tính mỗi chỉ tiêu

		100

		200



		

		  Làm kháng sinh đồ

		280

		560



		

		  + Thử giới hạn nhiễm khuẩn (xử lý đơn giản)

		240

		480



		

		  + Thử giới hạn nhiễm khuẩn (xử lý phức tạp)

		320

		640



		

		  + Định lượng kháng sinh (nguyên liệu)

		400

		800



		

		  + Định lượng kháng sinh (thành phẩm) không qua xử lý

		500

		1000



		

		  + Định lượng kháng sinh (thành phẩm) phải qua xử lý

		600

		1200



		

		  + Định lượng Vitamin B12 bằng phương pháp vi sinh

		800

		1600
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		Định lượng:

		 

		 



		

		1. Phương pháp thể tích:

		 

		 



		

		- Phương pháp chuẩn độ acid kiềm

		160

		320



		

		- Phương pháp thể tích phải qua xử lý

		260

		520



		

		- Nitrit

		220

		440



		

		- Định lượng penicilin

		300

		600



		

		- Đo bạc

		200

		400



		

		- Complexon

		200

		400



		

		- Chuẩn độ môi trường khan trực tiếp

		240

		480



		

		- Chuẩn độ môi trường khan phải qua xử lý

		300

		600



		

		- Chuẩn độ đo thế, đo ampe (tính cho mỗi phương pháp)

		400

		800



		

		2. Phương pháp cân

		240

		480



		

		3. Phương pháp vật lý

		 

		 



		

		- Phương pháp đo quang trực tiếp, tính theo E1%

		200

		400



		

		- Phương pháp đo quang trực tiếp, tính theo chuẩn

		300

		600



		

		- Phương pháp đo quang phải qua chiết tách, tính theo chuẩn

		400

		800



		

		- Phương pháp đo quang phải qua chiết tách, tính theo E1%

		300

		600



		

		- Sắc ký lớp mỏng (chưa tính các phép thử định lượng tương ứng khác)

		200

		400



		

		- Sắc ký lớp mỏng cạo vết chiết đo quang

		500

		1000



		

		- Sắc ký trên giấy (chưa tính các phép thử định lượng tương ứng khác)

		150

		300



		

		- Sắc ký trên cột

		140

		280



		

		- Định lượng mật độ kế trên sắc ký đồ lớp mỏng:

		 

		 



		

		  + 2 vết - 4 vết

		200

		400



		

		  + Từ 4 vết trở lên, cứ thêm 1 vết cộng thêm

		24

		48



		

		- Phương pháp sắc ký trao đổi ion (chưa tính các phân tích hỗ trợ kèm theo)

		120

		240



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ



		

		- Phương pháp sắc ký khí trực tiếp

		500

		1000



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ



		

		- Phương pháp sắc ký khí phải qua xử lý

		600

		1200



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ



		

		- Phương pháp sắc ký lỏng (HPLC) trực tiếp

		500

		1000



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ



		

		- Phương pháp sắc ký lỏng (HPLC) phải qua xử lý

		600

		1200



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ



		

		- Phương pháp sắc ký lỏng khối phổ

		1000

		2000



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ



		

		- Định lượng acid amin

		600

		1200



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ





		Stt

		CHỈ TIÊU

		MỨC THU (1000 đồng)



		

		

		Mẫu gửi tới 


kiểm nghiệm

		Mẫu thẩm định 


tiêu chuẩn



		

		- Định lượng bằng phương pháp quang phổ hồng ngoại

		600

		1200



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ



		

		- Định lượng bằng phương pháp điện di mao quản

		600

		1200



		

		

		Đối với thuốc nhiều thành phần, mỗi thành phần tính thêm 50.000đ



		

		- Phương pháp quang phổ huỳnh quang

		200

		400



		

		4. Định lượng những đối tượng đặc biệt

		 

		 



		

		- Định lượng nitơ toàn phần trực tiếp

		240

		480



		

		- Định lượng nitơ toàn phần phải qua xử lý

		300

		600



		

		- Định lượng Rutin trong dược liệu

		500

		1000



		

		- Định lượng Menthol toàn phần trong tinh dầu bạc hà

		200

		400



		

		- Định lượng Methyl salicylat bằng phương pháp đo Iod

		300

		600



		

		- Định lượng tinh dầu trong cao xoa bằng bình Cassia

		300

		600



		

		- Định lượng tinh dầu trong dược liệu

		120

		240



		

		- Ơgennol

		300

		600



		

		- Xineol

		300

		600



		

		- Aldehydcinnamic

		300

		600



		

		- Ascaridol

		480

		960



		

		- Long não

		360

		720



		

		- Tanin

		200

		400



		

		- Caroten trong dầu gấc

		700

		1400



		

		- Vitamin A trong dầu cá

		400

		800



		

		- Chất chiết được trong dược liệu

		400

		800



		

		- Các hoạt chất khác trong dược liệu (alcaloid, saponin, flavonoid...)

		Tính bằng phép thử định lượng và phương pháp xử lý mẫu tương ứng



		

		- Dầu béo

		600

		1200



		

		- Iốt trong dược liệu

		800

		1600



		

		- Định lượng tinh dầu tràm

		300

		600



		

		- Đường trong mật ong theo phương pháp Caussbonan

		300

		600



		

		 - Serratiopeptidase

		400

		800



		

		  - Protease

		400

		800



		

		  - Papain

		400

		800



		

		  - Alphachymotrypsin bằng phương pháp đo quang

		300

		600



		

		  - Alphachymotrypsin bằng phương pháp đo thế

		400

		800



		

		  - Beta-Amylase

		300

		600



		

		  - Alpha-Amylase

		300

		600



		

		  - Cellulase

		400

		800



		

		  - Lipase

		400

		800



		

		  - Streptokinase

		600

		1200



		

		  - Heparine

		460

		920



		

		  - Oxytoxine

		500

		1000



		

		  - Insuline

		1500

		3000
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		Vỏ nang rỗng:

		 

		 



		

		- Độ dòn

		100

		200



		

		- Điểm đông gelatin

		200

		400



		

		- Các chỉ tiêu khác

		Áp dụng như thuốc
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		Bộ dây truyền dịch:

		 

		 



		

		- Cảm quan

		40

		80



		

		- Độ trong suốt

		40

		80



		

		- Độ kín, độ bền chịu lực

		100

		200



		

		- Độ kéo dãn

		40

		80



		

		- Tính chịu nóng lạnh

		100

		200



		

		- Phần tử lạ

		100

		200



		

		- Tốc độ dòng chảy

		100

		200



		

		- Chiết dung dịch thử

		100

		200



		

		- Các thử nghiệm hóa lý khác

		Áp dụng như thuốc
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		Đồ đựng dùng trong y tế, găng tay cao su

		 

		 



		

		- Độ kín

		60

		120



		

		- Độ gấp uốn

		40

		80



		

		- Độ trong của dung dịch chiết

		200

		400



		

		- Độ trong của đồ đựng

		60

		120



		

		- Độ truyền ánh sáng

		100

		200



		

		- Đồ đựng bằng kim loại dùng cho thuốc mỡ tra mắt

		300

		600



		

		- Độ ngấm hơi nước

		100

		200



		

		- Độ bền đối với nước của mặt trong đồ đựng

		300

		600



		

		- Các chỉ tiêu hóa lý, sinh học khác

		Áp dụng như thuốc



		

		- Độ dày găng tay cao su

		50

		100
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		Thử nút cao su chai huyết thanh và nút cao su lọ thuốc tiêm:

		 

		 



		

		- Độ bền

		200

		400



		

		- Độ kín

		140

		280



		

		- Kích thước

		40

		80



		

		- Các phép thử hoá lý, sinh học khác (tính cho mỗi chỉ tiêu)

		100

		200
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		Mỹ phẩm:

		 

		 



		

		- Xác định thể trạng:

		 

		 



		

		  + Quan sát trực tiếp

		20

		40



		

		  + Phương pháp sấy

		120

		240



		

		- Xác định mầu sắc

		20

		40



		

		- Xác định mùi

		20

		40



		

		- Xác định độ mịn:

		 

		 



		

		  + Cảm giác trực tiếp

		20

		40



		

		  + Phương pháp rây

		120

		240



		

		- Xác định khối lượng, thể tích cân, đong

		30

		60



		

		- Xác định độ cứng bằng phương tiện dụng cụ

		60

		120



		

		- Xác định pH

		60

		120



		

		- Kiểm tra độ ổn định ở nhiêt độ 40o-50o C

		120

		240



		

		- Xác định nước, chất bay hơi

		120

		240



		

		- Xác định lượng mất sau khi nung

		180

		360



		

		- Xác định hàm lượng chì:

		 

		 



		

		  + Phương pháp đơn giản

		70

		140



		

		  + Phương pháp sấy nung

		160

		320



		

		- Xác định hàm lượng Asen:

		 

		 



		

		  + Phương pháp đơn giản

		70

		140



		

		  + Phương pháp sấy nung

		200

		400



		

		- Xác định thể tích cột bọt

		75

		150



		

		- Xác định độ ổn định cột bọt

		20

		40



		

		- Xác định thể tích ban đầu cột bọt

		150

		300



		

		- Xác định hàm lượng chất không tan trong nước

		240

		480



		

		- Xác định hàm lượng chất hoạt động bề mặt dạng anion, DBSA

		340

		680



		

		- Xác định hàm lượng chất hoạt động bề mặt

		 

		 



		

		  + Chất tan trong cồn

		240

		480



		

		  + Natri carbonat

		200

		400



		

		  + Muối clorid

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng photpho oxyd phương pháp khối lượng hoặc phương pháp thể tích

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng Calci carbonat và Natri carbonat

		150

		300



		

		- Xác định hàm lượng Glycerin

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng acid béo

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng natri hydroxyd

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng Natrisilicat, ZnPTO

		240

		480



		

		- Xác định hàm lượng natri clorid

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng muối sulfat

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng Amoniac tự do

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng lưu huỳnh

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng các chất hữu cơ không xà phòng hóa và các chất béo chưa xà phòng hóa

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng các chất hữu cơ không xà phòng hóa

		200

		400



		

		- Xác định hàm lượng các chất béo chưa bị xà phòng hóa

		100

		200



		

		- Xác định nhiệt độ đông đặc của acid béo

		80

		160



		

		- Xác định chỉ số Iod

		200

		400
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		Phương pháp xử lý mẫu đối với những đối tượng đặc biệt

		400

		500
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		Kiểm nghiệm hoá pháp

		



		

		- Kiểm tra khi giao nhận mẫu, nghiên cứu hồ sơ và các tài liệu liên quan

		20



		

		- Các phương pháp định tính, định lượng để phân tích độc chất, hoá pháp

		Tính phí theo các mục tương ứng của thuốc và mỹ phẩm



		

		- Xử lý mẫu

		Tính phí theo các mục tương ứng của thuốc và mỹ phẩm



		

		- Mẫu khai quật từ sau 10 ngày trở lên cộng thêm

		100





13. Cấp giấy chứng nhận  đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).
- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ

+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời. 


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


+ Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13 - 17 giờ, làm việc từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu 13a )


+ Bản chính hoặc bản sao chứng thực chứng chỉ hành nghề.



+ Bản chính bảng diễn giải cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn (theo mẫu 13b);



+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu 13c)


+ Bản chính hợp đồng giữa Đại lý thuốc với công ty dược (Đối với Đại lý  bán thuốc cho doanh nghệp)


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hợp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân; tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


- Lệ phí:


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh Nhà thuốc tây (240.000đ/1cơ sở)


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh đại lý thuốc tây (120.000đ/1cơ sở).

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

+ Đơn xin cấp Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu 13a của Sở Y tế).


+ Bảng diễn giải cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn (theo mẫu 13b)


+ Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu 13c)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo qui định tại điều 24, 25, ban hành kèm theo Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


+ Chủ cơ sở phải có Chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với từng hình thức kinh doanh.


+ Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Luật dươc số: 34/2005- QH11, ngày 14/06/2005.


+ Pháp lệnh số: 07/2003/PL-UBTVQH, ngày 25/02/2003 về hàng nghề y dược tư nhân


+ Thông tư số: 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính v/v sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược


(13a) Mẫu hồ sơ


Cấp giấy chứng nhận  đủ điều kiện kinh doanh thuốc

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC


                         Kính gởi :         Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : .................................................................Sinh năm : ..........................


Địa chỉ th​ường trú : ................................................................... ............................


Trình độ chuyên môn :...........................................................................................


Năm tốt nghiệp : .................................................................................. .................


Tại tr​ường : ............................................................ ...............................................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ ............ .............................


                                                           Đến ......./ ......./................. ..........................


Cơ quan công tác hiện nay : ............................................. ...................................


Tôi xin đăng ký mở : ................................................................... ..........................


Tại địa điểm : .......................................................................... ..............................


Là nhà : - Của gia đình tôi


- Do tôi thuê lại của ông ( bà ) : .............................................................. 


Tôi gởi theo hồ sơ gồm :


1- Bản sao chứng chỉ hành nghề


2- Bản diễn giải danh sách nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn .


3- Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


4- Hợp đồng đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và ng​ườii đứng đầu của đại lý (đối với đại lý thuốc tõy).


Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về qui chế hành nghề, qui tắc, chế độ chuyên môn của ngành Y tế . Nếu vi phạm qui định để xảy ra sai sót, ảnh h​ưởng đến bệnh tật, sinh mạng của ng​ười bệnh, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm tr​ước cơ quan chuyên môn và pháp luật .


                                                    Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ........                                                    


                                                                        NGƯỜI LÀM ĐƠN

Ý KIẾN CỦA CHÍNH QUYỀN ĐỊA PHƯƠNG


(Nơi xin đăng ký hành nghề)


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


Ý KIẾN CỦA PHÒNG  Y TẾ


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


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

Mẫu13b


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, TRANG THIẾT BỊ CHUYÊN MÔN


Họ tên chủ cơ sở: ...............................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: .............................................................................................................


Xin hành nghề: ...................................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: ......................................................................................


Diện tích nơi hành nghề: ....................................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...........................................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có  
+ Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .................................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........... cái, ghế ngồi làm việc: ........ cái, 


Tủ đựng thuốc: ........... cái, 


II/ CÁC LOẠI TRANG THIẾT BỊ CHUYÊN MÔN:


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


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


Mẫu 13c


UBND TỈNH VĨNH LONG           CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                        Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


Số: ........... / BBTĐ

BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC



Căn cứ Thông tư số: 02/2007/TT - BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ......................


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................................................................................................


2/  ........................................................................................................................................


3/  .......................................................................................................................................


4/ .........................................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ...................................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: .........................................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm .....................................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ....................................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .................................................................................


Văn bằng chuyên môn: ......................................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?   Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:        Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:             Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): .....................................................................................................


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: .............................................................


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):................................................................................


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


Có người phụ giúp: ............................................................................................................


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký:   


6/ Trang thiết bị chuyên môn: ............................................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: .............................................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                              CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                        (Ký ghi rõ họ, tên)   

14. Đăng ký nhận thuốc phi mậu dịch.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nộp hồ sơ, cá nhân xin nhận thuốc phi mậu dịch phải nộp: Đơn đề nghị nhận thuốc phi mậu dịch, Thông báo số lượng thuốc được phép nhận phi mậu dịch


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời.


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc  văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


 - Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Đơn đề nghị nhận thuốc phi mậu dịch (do cá nhân tự lập) 


+ Bản photo thông báo số lượng thuốc được phép nhận phi mậu dịch của Bưu cục KT. Ngoại dịch.


     b) Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


- Thời hạn giải quyết: 03 ngày kể từ khi nhận hồ sơ hợp lệ


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính :


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Văn bản chấp thuận.


- Lệ phí: Không


- Tên mẫu đơn, tờ khai: Không

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo qui định trong nội dung III khoản 3 mục b,c ban hành kèm Thông tư số 01/2007/TT-BYT, ngày 17/01/2007, của Bộ Y tế, về việc hướng dẫn việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu nhập khẩu phi mậu dịch:


+ Số lượng các thuốc hướng tâm thần, thuốc có chứa tiền chất dùng làm thuốc nhập khẩu theo đường phi mậu dịch không được quá số lượng ghi trong đơn của thầy thuốc kèm theo và không vượt quá số lượng chỉ định dùng cho 10 ngày.


+ Số lượng thành phẩm khác  được phép nhập khẩu theo đường phi mậu dịch không quá 30USD/lần, nếu có nhiều loại thuốc thì tổng giá trị không quá 100USD/lần. Số lần nhận thuốc tối đa không quá 3 lần/năm/cá nhân.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Thông tư số 01/2007/TT-BYT, ngày 17/01/2007, của Bộ Y tế, về việc hướng dẫn việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu nhập khẩu phi mậu dịch.


15. Đăng ký sản xuất thuốc trong nước


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố  Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ

+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ

+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc  văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố  Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm: 


+ Trang bìa (theo mẫu)


+ Mục lục hồ sơ (theo mẫu)


+ Đơn đăng ký (theo mẫu)


+ Tóm tắt đặc tính thuốc (theo mẫu) 


+ Quy trình sản xuất 


+ Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm 


+ Phiếu kiểm nghiệm thuốc 


+ Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định của thuốc


+ Mẫu nhãn thuốc (theo mẫu) 


+ Mẫu thuốc.


b) Số lượng hồ sơ: 03(bộ)


- Thời hạn giải quyết: 90 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân, tổ chức. 


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính :


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Quyết định hành chánh


- Lệ phí: Thẩm định cấp số đăng ký lưu hành thuốc: 1.500.000đ/hồ sơ

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 1 bộ mẫu trong Quyết định 3121/2001/QĐ-BYT, ngày 18/7/2001, của Bộ Y tế, về việc ban hành “Quy chế đăng ký thuốc”.

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Yêu cầu được qui định trong Điều 4, Quyết định 3121/2001/QĐ-BYT, ngày 18/7/2001 của Bộ Y tế, về việc : Ban hành “Quy chế đăng ký thuốc”:


+ Có thêm 02 bộ nhãn thuốc kèm theo hồ sơ đăng ký thuốc.


+ Hồ sơ đăng ký thuốc phải có bản sao kết quả tra cứu không tương tự hoặc văn bằng bảo hộ sở hữu nhãn hiệu do Cục Sở hữu công nghiệp cấp.


+ Các cơ sở đăng ký sản xuất thuốc lần đầu phải có: Giấy đăng ký kinh doanh có ghi rõ chức năng, giấy chứng nhận cơ sở sản xuất đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP).


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

+ Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


+ Quyết định 3121/2001/QĐ-BYT, ngày 18/7/2001, của Bộ Y tế, về việc ban hành “Quy chế đăng ký thuốc”.


 + Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008, của Bộ Tài chính bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2005 quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ Hành nghề y dược tư nhân


Mẫu số: 1-ĐKT


TRANG BÌA





HỒ SƠ ĐĂNG KÝ THUỐC



Tên và địa chỉ cơ sở đăng ký thuốc:



Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc:



Tên thuốc - Nồng độ, hàm lượng:



Dạng bào chế thuốc:







Năm:


Mẫu số: 2-ĐKT 


Mục lục hồ sơ đăng ký thuốc












           Trang


1. Đơn đăng ký:


2. Tóm tắt đặc tính của thuốc:









3. Giấy phép lưu hành thuốc (đối với thuốc nước ngoài):






4. Giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc:


5. Mẫu nhãn:


6. Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm:


7. Phiếu kiểm nghiệm:


8. Quy trình sản xuất:


9. Các tài liệu nghiên cứu về :


- Độ ổn định của thuốc:


- Dược lý thực nghiệm:
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- Độc tính:


- Dược lý lâm sàng:
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- Dược động học và sinh khả dụng:
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10. Các tài liệu khác:











Mẫu số: 4B-ĐKT


ĐƠN ĐĂNG KÝ THUỐC SẢN XUẤT TRONG  NƯỚC 





Kính gửi:          Bộ Y tế 


138A Giảng Võ, Hà Nội


		Tên thuốc:


Dạng bào chế:

		Tên generic:


Hàm lượng, nồng độ:



		Tên cơ sở đăng ký:


Địa chỉ:


Điện thoại:


Fax:

		Tên cơ sở đăng ký:


Địa chỉ:


Điện thoại:


Fax:



		Điều kiện bảo quản:




		Hạn dùng:




		Thuốc bán theo đơn:



		Phân loại nguyên liệu:


- Độc


- Nghiện


- Hướng thần


- ATC

		Đường dùng:

		Tiêu chuẩn, ký hiệu tiêu chuẩn:





Công thức bào chế cho đơn vị đóng gói nhỏ nhất


Thành phần:                                                                   Hàm lượng:


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


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


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


Xuất xứ của công thức:


Chỉ định, liều dùng:


Chống chỉ định, thận trọng:


Tác dụng phụ:


Quy cách đóng gói:


		 STT

		                                 Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói:



		

		













 Ngày       tháng         năm


Giám đốc cơ sở sản xuất thuốc:

                 Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc:


 (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu) 


        (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


Mẫu số: 6-ĐKT


TÓM TẮT ĐẶC TÍNH THUỐC


1. Tên thuốc.



1.1. Tên thuốc.



1.2. Hàm lượng (Công thức).



1.3. Dạng bào chế của thuốc.


2. Định tính và định lượng.



2.1. Công bố về định tính.



Hoạt chất cần phải được công bố theo tên INN được khuyến cáo, có kèm với dạng muối hoặc hydrat nếu có.



2.2. Công bố về định lượng.



Định lượng của hoạt chất phải được nêu cho mỗi đơn vị liều lượng (đối với 
sản phẩm dạng xịt có chia liều, tính theo mỗi lần xịt), trên khối lượng đơn vị hoặc trọng lượng đơn vị).


3. Dạng bào chế của thuốc.



Mô tả hình thức sản phẩm quan sát bằng mắt thường (màu sắc, các dấu hiệu,...), ví dụ: "viên nén màu trắng, dẹt tròn, có gạch chéo dập số '100' trên một mặt.


4. Các đặc tính lâm sàng.



4.1. Chỉ định điều trị.



4.2. Liều lượng và cách dùng.



4.3. Chống chỉ định.



4.4. Những lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi sử dụng thuốc.



4.5. Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác.



4.6. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú.



4.7. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc.



4.8. Tác dụng không mong muốn của thuốc.



4.9. Sử dụng quá liều.


5. Các đặc tính dược lý.



5.1. Các đặc tính dược lực học.



5.2. Các đặc tính dược động học.



5.3. Các số liệu an toàn tiền lâm sàng.


6. Các đặc tính của thuốc.



6.1. Danh mục tá dược.



6.2. Tính tương kỵ.



6.3. Hạn dùng.



Hạn dùng của sản phẩm thuốc ghi trên nhãn để bán. Hạn dùng của thuốc sau khi pha chế hoặc hoà tan theo chỉ dẫn. Hạn dùng của thuốc sau khi mở bao bì thuốc.



6.4. Những lưu ý đặc biệt khi bảo quản.



6.5. Tính chất và dung lượng của bao bì đóng gói.


7. Cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành.


8. Số giấy phép lưu hành.


9. Ngày cấp giấy phép lưu hành lần đầu / đăng ký lại.


10. Ngày duyệt lại nội dung tóm tắc đặc tính sản phẩm.


Giám đốc cơ sở sản xuất thuốc:

    
      Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc:


  (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu) 


        (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


Mẫu số: 7-ĐKT


MẪU NHÃN THUỐC


1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:


2. Nhãn trung gian:


3. Toa hướng dẫn dùng thuốc:









    Giám đốc cơ sở sản xuất thuốc






                        (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)

16. Cấp giấy gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ hành nghề y dược tư nhân.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời.


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế . 


- Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ hành nghề y dược tư nhân và nộp lệ phí, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết qủa.


- Thời gian trao trả chứng nhận: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại cơ quan nhà nước


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị  xin gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Mẫu 16a)


+ Bản chính chứng nhận hành nghề dược 



+ Bản chính bảng diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (Mẫu 16b) 


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc ( Mẫu 16c)


+ Bản báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong 05 năm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ): Bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hợp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân; tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


- Lệ phí:


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh Nhà thuốc tây (240.000đ/1cơ sở)


+ Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh đại lý thuốc tây (120.000đ/1cơ sở).

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Đơn xin cấp Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.(Mẫu 16a của Sở Y tế).


+ Bảng diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề (Mẫu 16b của Sở Y tế).


+ Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc ( Mẫu 16c)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Qui định Điều 24, 25  Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược:

+ Chủ cơ sở phải có Chứng chỉ hàng nghề dược phù hợp với từng hình thức kinh doanh.


+ Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Luật dươc số: 34/2005- QH11, ngày 14/06/2005


+ Pháp lệnh  Số: 07/2003/PL-UBTVQH, ngày 25/02/2003 về hàng nghề y dược tư nhân

+ Thông tư số : 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược


Mẫu hồ sơ


Cấp gia hạn chứng nhận  đủ điều kiện kinh doanh thuốc


(Mẫu 16a)


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận


đủ điều kiện kinh doanh thuốc


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : .................................................................Sinh năm : ..........................


Địa chỉ thường trú : ................................................................... .............................


Trình độ chuyên môn :............................................................................................


 Cơ quan công tác hiện nay : ............................................. ...................................


Tôi đã đ​ược Sở Y tế cấp GCN đủ điều kiện kinh doanh thuốc số:…………………


Từ ngày ........ tháng ........ năm........ đến ngày ........ tháng ....... năm ...................                     


Tại địa điểm : .......................................................................... ..............................


Trong thời gian hành nghề vừa qua, bản thân tôi chấp hành nghiêm Pháp lệnh hành nghề Y D​ược tư​ nhân, Luật Dược và tham gia tốt công tác Y tế ở địa phư​ơng. Hiện nay giấy chứng nhận hành nghề của tôi đã hết hạn. Đề nghị Sở Y tế gia hạn để tôi đ​ược hành nghề tiếp tục.


Tại địa điểm: ..........................................................................................................


 Khi đ​ược gia hạn giấy chứng nhận hành nghề mới, Tôi hứa luôn nghiêm chỉnh chấp hành Pháp lệnh HNYDTN, Luật Dược và các qui chế chuyên môn có liên quan.


Tôi gởi theo hồ sơ gồm :


1- Bản sao chứng chỉ hành nghề


2- Bản diễn giải danh sách nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 


3- Hợp đồng đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và ng​ười đứng đầu của đại lý (đối với đại lý thuốc tây).


4. Biên bản thẩm định chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 


4- Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm


                                               Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ........ 


                                                                  NGƯỜI LÀM ĐƠN


(Mẫu 16b)


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phỳc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tờn chủ cơ sở: ...............................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: .............................................................................................................


Xin hành nghề: ...................................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà cú quyền sở hữu hoặc thuờ: ......................................................................................


Diện tớch nơi hành nghề: ....................................................................................................


Xõy dựng (Tường, lỏ):  ..........................................  Nền nhà: ...........................................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhõn: + Cú  
+ Khụng: 


Bảng hiệu đỳng quy định ? .................................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........... cỏi, ghế ngồi làm việc: ........ cỏi, 


tủ đựng thuốc: ........... cỏi, 



II/ CÁC LOẠI TRANG THIấ́T BỊ CHUYấN MễN 

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


     Ngày           tháng              năm


                                                                                                Người diễn giải 


Mẫu 13c


UBND TỈNH VĨNH LONG           CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                        Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


Số: ........... / BBTĐ


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC



Căn cứ Thông tư số: 02/2007/TT - BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ......................


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................................................................................................


2/  ........................................................................................................................................


3/  .......................................................................................................................................


4/ .........................................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ...................................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: .........................................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm .....................................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ....................................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .................................................................................


Văn bằng chuyên môn: ......................................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?   Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:        Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:             Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): .....................................................................................................


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: .............................................................


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):................................................................................


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


Có người phụ giúp: ............................................................................................................


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký:   


6/ Trang thiết bị chuyên môn: ............................................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: .............................................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                              CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                        (Ký ghi rõ họ, tên)   

III. Lĩnh vực: Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng


1. Cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề  Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân  (theo mẫu của Sở y tế).


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở y tế)


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bản sao bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề. 


- Lệ phí: Thẩm định cấp chứng chỉ hành nghề cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị: 300.000 đồng/01 lần thẩm định


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề  Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở y tế).


+ Sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN XIN CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ 


Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :.......................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :................................Điện thoại: ……………...


Năm tốt nghiệp : ......................................................................... ..........


Tại trường : ................................................... .......................................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ ....... ..........


                                                           Đến ......./ ......./......................


Nơi công tác : ............................... ....................................................


Sau khi nhgiên cứu luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, pháp luật về Y tế, các quy chế chuyên môn về Y tế hiện hành. kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề.


Loại hình hành nghề: .....................................................................


Địa chỉ hành nghề : .......................................................................


Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những quy định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật .


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


5- Bằng tốt nghiệp hoặc giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (Bản sao hợp pháp).


6- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của địa phương.


7- Giấy chứng nhận thời gian thực hành.


8- Giấy khám sức khỏe do Trung tâm y tế huyện, Thành phố trở lên.


9- Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là Cán bộ-công nhân viên.


10- Bản cam kết.


11- 02 ảnh 3 x 4


                                              Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                 Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: ...........................................................................................


Năm sinh: ...........................................................................................


Địa chỉ thường trú: .............................................................................


Chứng minh nhân dân số: ...................Cấp ngày ....................Tại: ............


Trình độ chuyên môn: ..............................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..........................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                          Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                       Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : .....................................................................................................


Ngày sinh : ........................................................................................................


Nguyên quán : ...................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : .............................................................................. 


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ..............................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : ..................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ............................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : .......................................................


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


Xác nhận của địa phương                                 Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                        Người khai ký 


2. Cấp lại chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị (Do bị mất).


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề (không theo mẫu)


+ Bản chính giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề (có xác nhận của cơ quan công an nơi người đó mất chứng chỉ).


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ : 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết : 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề.

- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 06/01/04, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.

+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007, của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


3. Gia hạn chứng chỉ hành nghề Y học cổ truyền cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị.


- Trình tự thực hiện:

Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế, số 47 đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long).


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở y tế)


+ Bản chính hoặc bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề hết hạn phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


+ Bản chính bản cam kết (theo mẫu của Sở y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy cho phép hành nghề của cơ quan nếu là cán bộ công chức, viên chức.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề.


- Lệ phí: Gia hạn chứng chỉ hành nghề Y học cổ truyền cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị: 300.000 đồng/01 chứng chỉ.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai :


+ Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế ).


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính :


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 06/01/04 của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/ 2003 / PL – UBTVQH 11, ngày 25/ 02/2003. 

+ Nghị định số 103/ 2003/ NĐ – CP, ngày 12/09/2003, của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân.


+ Nghị định số 49/ 2003/ NĐ – CP, ngày 15/5 / 2003 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế

+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007, của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ


 Y, YHỌC CỔ TRUYỀN, TRANG THIẾT BỊ Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : ...............................................................Sinh năm : .................


Số chứng minh nhân dân :.......................................Số điện thoại..............


Địa chỉ thường trú : ................................................................... ................


Trình độ chuyên môn :............................................................................…


 Tốt nghiệp năm..................................................Tại trường.......................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày:...........tháng...............năm............


                                                             đến ngày ..........tháng .............. năm ..........   


Nơi công tác : .............................................................................................


Sau khi nhgiên cứu luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, pháp luật  về Y tế, các quy chế chuyên môn về Y tế hiện hành. kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề.


Loại hình hành nghề: ............................................................................


Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những quy định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật .


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


1- Bản sao chứng chi hành nghề đã được cấp


6- Giấy khám sức khỏe do Trung tâm y tế huyện, Thành phố trở lên.


7- Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là Cán bộ-công nhân viên.


8- Bản cam kết.


9- 02 ảnh 3 x 4


                                     Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm 20..... 


                                                                 Người làm đơn         


Ý KIẾN CỦA CHÍNH QUYỀN ĐỊA PHƯƠNG


(Nơi xin hành nghề)


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


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


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


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


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


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


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


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


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


Ý KIẾN CỦA PHÒNG Y TẾ


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


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


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


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


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


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


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


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


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú: .......................................................................................


Chứnh minh nhân dân số: ....................... Cấp ngày ....................Tại:.........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm .....


                                                                              Người làm cam kết


4. Cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền cho cá nhân đứng đầu trung tâm thừa kế, ứng dụng y học cổ truyền


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề  Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở y tế)


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở y tế)


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bản sao bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ : 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề.


- Lệ phí: Thẩm định cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền cho cá nhân đứng đầu trung tâm thừa kế, ứng dụng y học cổ truyền: 300.000 đồng/01 lần thẩm định.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


+ Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


 + Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 06/01/2004, hướng dẫn về hành nghề Y, dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007, của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN XIN CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ 


Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ..............................................................Sinh năm :...................


Địa chỉ thường trú :.....................................................................................


Trình độ chuyên môn :.............................................Điện thoại: …………


Năm tốt nghiệp : .................................................................................. ......


Tại trường : ............................................................ ...................................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ ............ .................


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Nơi công tác : ............................................. ...............................................


Sau khi nhgiên cứu luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, pháp luật về Y tế, các quy chế chuyên môn về Y tế hiện hành. kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề.


Loại hình hành nghề: ..................................................................................


Địa chỉ hành nghề : .....................................................................................


Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những quy định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật .


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


1- Bằng tốt nghiệp hoặc giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (Bản sao hợp pháp).


2- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của địa phương.


3- Giấy chứng nhận thời gian thực hành.


4- Giấy khám sức khỏe do Trung tâm y tế huyện, Thành phố trở lên.


5- Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là Cán bộ-công nhân viên.


6- Bản cam kết.


7- 02 ảnh 3 x 4


                                           Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                 Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú: .......................................................................................


Chứng minh nhân dân số.......................... Cấp ngày ...............Tại: .............


Trình độ chuyên môn: .................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                          Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                       Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : .............................................................................................................


Ngày sinh : ..............................................................................................................


Nguyên quán : .........................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ................................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ...........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : .....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : ..................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : .................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : .........................................................


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


Xác nhận của địa phương                                      Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                                  Người khai ký 


5. Cấp lại chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề (không theo mẫu)


+ Bản chính giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề (có xác nhận của cơ quan công an nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề).


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


 b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết : 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:  Chứng chỉ hành nghề.


- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:

Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:

+ Người đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 05/01/2004, của Bộ Y tế, hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền, có hiệu lực hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y dược học cổ truyền.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

6. Gia hạn chứng chỉ hành nghề cho cá nhân đứng đầu trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề hết hạn phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


+ Bản chính bản cam kết (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy cho phép hành nghề của cơ quan nếu là cán bộ công chức, viên chức.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề.


- Lệ phí: Lệ phí gia hạn cấp chứng chỉ hành nghề cho cá nhân đứng đầu trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền: 300.000 đồng / 01 hồ sơ 


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề  Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:

+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:

+ Người đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 05/01/2004, của Bộ Y tế, hướng dẫn vềhành nghề Y, Y học cổ truyền  có hiệu lực hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y dược học cổ truyền.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/ 2003/ PL – UBTVQH 11, ngày 25/ 02/2003.


+ Nghị định số 103/ 2003/ NĐ – CP, ngày 12/09/2003, của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân.



+ Thông tư số 07/ 2007 / TT – BYT, ngày 25/05/2007, hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc Lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ


 Y, YHỌC CỔ TRUYỀN, TRANG THIẾT BỊ Y TẾ TƯ NHÂN


(theo Thông tư hướng dẫn số 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế)               


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : ...............................................................Sinh năm : .................


Số chứng minh nhân dân :.......................................Số điện thoại...............


Địa chỉ thường trú : ................................................................... ................


Trình độ chuyên môn :............................................................................…


 Tốt nghiệp năm.......................... ...........Tại trường...................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày:........tháng..............năm................


                                                       đến ngày ............ tháng .............. năm ............    


Nơi công tác : ............................................................................................


Sau khi nhgiên cứu luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, pháp luật  về Y tế, các quy chế chuyên môn về Y tế hiện hành. kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề.


Loại hình hành nghề: ................................................................................


Địa chỉ hành nghề : ....................................................................................


Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những quy định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật .


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


1- Bản sao chứng chi hành nghề đã được cấp


2- Giấy khám sức khỏe do Trung tâm y tế huyện, Thành phố trở lên.


3- Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là Cán bộ-công nhân viên.


4- Bản cam kết.


5- 02 ảnh 3 x 4


                                     Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ......


                                                              Người làm đơn         


Ý KIẾN CỦA CHÍNH QUYỀN ĐỊA PHƯƠNG


(Nơi xin hành nghề)


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


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


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


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


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


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


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


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


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


Ý KIẾN CỦA PHÒNG Y TẾ


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


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


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


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


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


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


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


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: ....................................................................................................


Năm sinh: ...................................................................................................


Địa chỉ thường trú: .....................................................................................


Chứng minh nhân dân số: ....................Cấp ngày ..................Tại: ........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                        Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                              Người làm cam kết


7. Cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền cho cá nhân đứng đầu cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bản sao bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề.


- Lệ phí: Cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền cho cá nhân đứng đầu cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc 300.000 đồng/01 chứng chỉ 


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+  Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN XIN CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ 


Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


(theo Thông tư hướng dẫn số 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế)               


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ..............................................................Sinh năm :...................


Địa chỉ thường trú :..................................................................................


Trình độ chuyên môn :.............................................Điện thoại: ………


Năm tốt nghiệp : .................................................................................. ....


Tại trường : ............................................................ ...................................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ ............ .................


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Nơi công tác : ............................................. ...............................................


Sau khi nhgiên cứu luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, pháp luật về Y tế, các quy chế chuyên môn về Y tế hiện hành. kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề.


Loại hình hành nghề: ................................................................................


Địa chỉ hành nghề : ...................................................................................


Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những quy định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật .


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


1- Bằng tốt nghiệp hoặc giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (Bản sao hợp pháp).


2- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của địa phương.


3- Giấy chứng nhận thời gian thực hành.


4- Giấy khám sức khỏe do Trung tâm y tế huyện, Thành phố trở lên.


5- Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là Cán bộ-công nhân viên.


6- Bản cam kết.


7- 02 ảnh 3 x 4


                                            Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                 Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ...........................................................................................................


Ngày sinh : ............................................................................................................


Nguyên quán : ......................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ...............................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ..........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : .................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ...........................................................


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


Xác nhận của địa phương                                      Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                                  Người khai ký 


8. Cấp lại chứng chỉ hành nghề  y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp lại (không theo mẫu)


+ Bản chính giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề (có xác nhận của cơ quan công an nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề).


+ 02 ảnh màu chân dung cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề.

- Lệ phí : Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.

+ Thông tư số: 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007, của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


9. Gia hạn chứng chỉ hành nghề cho cá nhân đứng đầu cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


 + Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề hết hạn phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


+ Bản chính bản cam kết (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy cho phép hành nghề của cơ quan nếu là cán bộ công chức, viên chức.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết : 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề.


- Lệ phí: Gia hạn chứng chỉ hành nghề hành nghề cho cá nhân đứng đầu cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc: 300.000 đồng/01 chứng chỉ.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai :


+ Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


 + Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT,  ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/ 2003 / PL – UBTVQH 11, ngày 25/ 02/2003. 

+ Nghị định số 103/ 2003/ NĐ – CP, ngày 12/09/2003, của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân.


+ Nghị định số 49/ 2003/ NĐ – CP, ngày 15/5 / 2003 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế

+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ


 Y, YHỌC CỔ TRUYỀN, TRANG THIẾT BỊ Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gửi :  Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


Tôi tên là : ............................................................Sinh năm : .................


Số chứng minh nhân dân :...................................Số điện thoại...............


Địa chỉ thường trú : ................................................................... ...............


Trình độ chuyên môn :......................................................................……


 Tốt nghiệp năm........................................... ...........Tại trường...................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày:............tháng.............năm.....


                                                           đến ngày ............ tháng ........... năm ...      


Nơi công tác : .............................................................................................


Sau khi nhgiên cứu luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, pháp luật  về Y tế, các quy chế chuyên môn về Y tế hiện hành. kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề.


Loại hình hành nghề: .................................................................................


Địa chỉ hành nghề : ...................................................................................


Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những quy định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật .


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


1- Bản sao chứng chi hành nghề đã được cấp


2- Giấy khám sức khỏe do Trung tâm y tế huyện, Thành phố trở lên.


3- Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là Cán bộ-công nhân viên.


4- Bản cam kết.


5- 02 ảnh 3 x 4                                                    

                                  Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ........ 


                                                         Người làm đơn         


Ý KIẾN CỦA CHÍNH QUYỀN ĐỊA PHƯƠNG


(Nơi xin hành nghề)


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


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


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


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


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


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


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


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


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


Ý KIẾN CỦA PHÒNG Y TẾ


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú: .......................................................................................


CMND số: ..................................... Cấp ngày ....................Tại: ..................


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                     Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm .....


                                                                         Người làm cam kết


10. Cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị.


- Trình tự thực hiện


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu)


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bản sao bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu chân dung cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


-  Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí: Thẩm định cấp chứng nhận hành nghề cho phòng chẩn trị: 200.000đồng/01 chứng nhận.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân  (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT,  ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007, của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thườ trú :.........................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                
Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú.........................................................................................


Chứng minh nhân dân số: .......................Cấp ngày ....................Tại: ..........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                    Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ..............................................................................................................


Ngày sinh : ..............................................................................................................


Nguyên quán : ........................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ................................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ............................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : .....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : ...................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : .................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ............................................................


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


Xác nhận của địa phương                                   Ngày ....... tháng ........ năm .....


       nơi thường trú                                                            Người khai ký 


11. Cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề (không theo mẫu).


+ Bản chính giấy báo mất chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (có xác nhận của cơ quan công an nơi người đó mất chứng nhận hành nghề).


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.

+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


12. Gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính hoặc bản sao có thực chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y hết hạn phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


+ Bản chính bản cam kết (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy cho phép hành nghề của cơ quan nếu là cán bộ công chức, viên chức


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí: Lệ phí gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị, 200.000 đồng/01 chứng nhận


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/ 2003 / PL – UBTVQH 11, ngày 25/ 02/2003. 

+ Nghị định số 103/ 2003/ NĐ – CP, ngày 12/09/2003, của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỄT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : .........................................................Sinh năm : ...............


Địa chỉ thường trú : ................................................................... ................


Trình độ chuyên môn :........................................Điện thoại: ….........……


 Cơ quan công tác hiện nay : ............................................. ....................


Tôi đã được Sở Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề:...........


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


Từ ngày ........ tháng ........ năm....  .... đến  ngày ........ tháng ....... năm .....               


Tại địa điểm : .......................................................................... .................


Trong thời gian hành nghề vừa qua, bản thân tôi chấp hành nghiêm Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân và tham gia tốt công tác Y tế ở địa phương. Hiện nay giấy chứng nhận hành nghề của tôi đã hết hạn. Đề nghị Sở Y tế gia hạn để tôi được hành nghề tiếp tục.


Tại địa điểm: .............................................................................................


 Khi được gia hạn giấy chứng nhận hành nghề mới, Tôi hứa luôn nghiêm chỉnh chấp hành Pháp lệnh HNYDTN và các qui chế chuyên môn có liên quan.


Tôi gởi theo hồ sơ gồm :


1- Bản sao chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận hành nghề đó được cấp


2- Bản diễn giải cơ sở vật chất, Y dụng cụ hành nghề 


3- Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân.


4- Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm                    


                                        Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ........ 


   NGƯỜI LÀM ĐƠN                                                                            

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú: .......................................................................................


Chứnh minh nhân dân số: ....................... Cấp ngày ....................Tại: .........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                           Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm .....


                                                                                   Người làm cam kết


13. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền.

- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, trang thiết bị y tế tư (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu)


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bản sao bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí : Thẩm định cấp chứng nhận đủ điều kịện hành nghề cho trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền: 400.000 đồng/01 lần thẩm định.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai :


+ Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân  Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:

+ Người đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 05/01/2004, của Bộ Y tế, hướng dẫn vềhành nghề Y, Y học cổ truyền  có hiệu lực hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y dược học cổ truyền.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


–––––––––––––––––


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN 


ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thườ trú :.........................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


· Bản sao chứng chỉ hành nghề.


· Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


· Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                 Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú.........................................................................................


Chứng minh nhân dân số: .......................Cấp ngày ....................Tại: ..........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                    Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ..............................................................................................................


Ngày sinh : ..............................................................................................................


Nguyên quán : ........................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ................................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ............................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : .....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : ...................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : .................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ............................................................


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


Xác nhận của địa phương                                   Ngày ....... tháng ........ năm .....


       nơi thường trú                                                            Người khai ký 


14. Cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp lại (không theo mẫu)


+ Bản chính giấy báo mất chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y (có xác nhận của cơ quan công an nơi người đó mất chứng nhận hành nghề).


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b)  Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 05/01/2004, của Bộ Y tế, hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền  có hiệu lực hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y dược học cổ truyền.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


15. Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền.


- Trình tự thực hiện


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận Văn phòng Sở Y tế, số 47 đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn đối tượng nộp hồ sơ lại cho đúng hoặc trả lời trực tiếp là đạt hay không đạt.


Bước 2: Cá nhân nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm thừa kế, ứng dụng Y học cổ truyền, tại tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế - Số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long)


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính hoặc bản sao có chứng thực chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y hết hạn phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


+ Bản cam kết (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Giấy khám sức khỏe.


+ Giấy cho phép hành nghề của cơ quan nếu là CBCC.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí: Gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho trung tâm thừa kế, ứng dụng Y cổ truyền 400.000 đồng/01 bộ hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân . (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


 + Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


Người đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 05/01/2004, của Bộ Y tế, hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền  có hiệu lực hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y dược học cổ truyền.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/ 2003 / PL – UBTVQH 11, ngày 25/ 02/2003. 


+ Nghị định số 103/ 2003/ NĐ – CP, ngày 12/09/2003, của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỄT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : .........................................................Sinh năm : ...............


Địa chỉ thường trú : ................................................................... ................


Trình độ chuyên môn :........................................Điện thoại: ….........……


 Cơ quan công tác hiện nay : ............................................. ....................


Tôi đã được Sở Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề:...........


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


Từ ngày ........ tháng ........ năm....  .... đến  ngày ........ tháng ....... năm .....               


Tại địa điểm : .......................................................................... .................


Trong thời gian hành nghề vừa qua, bản thân tôi chấp hành nghiêm Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân và tham gia tốt công tác Y tế ở địa phương. Hiện nay giấy chứng nhận hành nghề của tôi đã hết hạn. Đề nghị Sở Y tế gia hạn để tôi được hành nghề tiếp tục.


Tại địa điểm: .............................................................................................


 Khi được gia hạn giấy chứng nhận hành nghề mới, Tôi hứa luôn nghiêm chỉnh chấp hành Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân và các qui chế chuyên môn có liên quan.


Tôi gởi theo hồ sơ gồm :


1- Bản sao chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận hành nghề đó được cấp


2- Bản diễn giải cơ sở vật chất, Y dụng cụ hành nghề 


3- Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân.


4- Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm                    


                                        Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ........ 


NGƯỜI LÀM ĐƠN                                                                      

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú: .......................................................................................


Chứnh minh nhân dân số: ....................... Cấp ngày ....................Tại: .........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                           Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm .....


                                                                                   Người làm cam kết


16. Cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận giấy chứng nhận đủ địều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế - số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long)


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ địều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bản sao bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


B) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận.


- Lệ phí: Cấp chứng nhận đủ địều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc, 80.000 đồng/01 chứng nhận.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân, có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thườ trú :.........................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


· Bản sao chứng chỉ hành nghề.


· Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


· Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                 Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú.........................................................................................


Chứng minh nhân dân số: .......................Cấp ngày ....................Tại: ..........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                         Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                    Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ...........................................................................................................


Ngày sinh : ............................................................................................................


Nguyên quán : ......................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ...............................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ..........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : .................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ...........................................................


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


Xác nhận của địa phương                                      Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                                  Người khai ký 


17. Cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề tại tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế,  số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long)

Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị cấp lại (không theo mẫu)


+ Bản chính giấy báo mất Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y (có xác nhận của cơ quan công an nơi người đó mất chứng nhận hành nghề).


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


 b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không.


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


- Lệ phí: Không.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính : 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


+ Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT, ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y, dược tư nhân có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.

+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007, của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.


18. Gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền  không dùng thuốc.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2: Cá nhân nhận giấy chứng nhận đủ địều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc tại Tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế - số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long)


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y hết hạn phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


+ Bản chính bản cam kết (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy cho phép hành nghề của cơ quan nếu là cán bộ công chức, viên chức.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Gíây chứng nhận. 


- Lệ phí: Gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc, 80.000 đồng/01 hồ sơ.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

+ Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư nhân  (theo mẫu của Sở Y tế)

+ Bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


 + Bằng cấp và thời gian thực hành của người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền để mở bệnh viện y học cổ truyền, trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền, phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở điều trị, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) phải có đủ các điều kiện cụ thể sau:


+ Người đứng đầu phòng chẩn trị y học cổ truyền, cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận sau: Bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên hoặc bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp hoặc giấy chứng nhận chuyên môn y dược học cổ truyền (chứng nhận lương y) do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế đã cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/QĐ-BYT,  ngày 01/06/2004, của Bộ Y tế, Hướng dẫn về hành nghề y,dược tư nhân ,có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của Bộ Y tế.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/ 2003 / PL – UBTVQH 11, ngày 25/ 02/2003. 

+ Nghị định số 103/ 2003/ NĐ – CP, ngày 12/09/2003, của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỄT NAM
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ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN


 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


(theo Thông tư hướng dẫn số 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế)               


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : .........................................................Sinh năm : ...............


Địa chỉ thường trú : ................................................................... ................


Trình độ chuyên môn :........................................Điện thoại: ….........……


 Cơ quan công tác hiện nay : ............................................. ....................


Tôi đã được Sở Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề:...........


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


Từ ngày ........ tháng ........ năm....  .... đến  ngày ........ tháng ....... năm .....               


Tại địa điểm : .......................................................................... .................


Trong thời gian hành nghề vừa qua, bản thân tôi chấp hành nghiêm Pháp lệnh hành nghề Y Dược tư nhân và tham gia tốt công tác Y tế ở địa phương. Hiện nay giấy chứng nhận hành nghề của tôi đã hết hạn. Đề nghị Sở Y tế gia hạn để tôi được hành nghề tiếp tục.


Tại địa điểm: .............................................................................................


 Khi được gia hạn giấy chứng nhận hành nghề mới, Tôi hứa luôn nghiêm chỉnh chấp hành Pháp lệnh HNYDTN và các qui chế chuyên môn có liên quan.


Tôi gởi theo hồ sơ gồm :


1- Bản sao chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận hành nghề đó được cấp


2- Bản diễn giải cơ sở vật chất, Y dụng cụ hành nghề 


3- Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân.


4- Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm                    


                                        Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ........ 


NGƯỜI LÀM ĐƠN                                                              

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: .....................................................................................................


Năm sinh: .....................................................................................................


Địa chỉ thường trú: .......................................................................................


Chứnh minh nhân dân số: ....................... Cấp ngày ....................Tại: .........


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..............................................................


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                           Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm .....


                                                                                   Người làm cam kết


19. Cấp và gia hạn giấy phép cho người nước ngoài khám chữa bệnh Y học cổ truyền tại Việt Nam.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2 : Nhận kết quả giải quyết thủ tục hành chính tại tổ tiếp nhận hồ sơ ( địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long) 


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản chính đơn xin hành nghề y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản kê khai danh sách nhân sự. Mỗi người nộp 02 ảnh màu 3 cm x 4 cm. (không theo mẫu)


+ Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.


+ Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.


+ Bản chính Bảng diễn giải cơ sở vật chất, y , dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính biên bản thẩm định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bản chính phiếu khám sức khỏe của các y, bác sĩ. 


+ Bảng giá khám chữa bệnh và các dịch vụ khác của cơ sở.


+ Bản chính hợp đồng lao động, quyết định bổ nhiệm bác sĩ phụ trách phòng khám.


+ Giấy phép sử dụng X quang, CT Scaner (nếu có).


B) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân


- Lệ phí: 


+ Lệ phí thẩm định hồ sơ phòng khám chẩn trị Y học cổ truyền: 200.000 đồng/hồ sơ.


+ Lệ phí thẩm định hồ sơ trung tâm thừa kế và ứng dụng Y học cổ truyềntrung tâm thừa kế và ứng dụng Y học cổ truyền: 400.000 đồng/hồ sơ. 


+ Lệ phí thẩm định hồ sơ cơ sở dịch vụ, điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng phương pháp châm cứu, dưỡng sinh, khí công, xông hơi thuốc của Y học cổ truyền: 80.000 đồng/hồ sơ.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


+ Đơn đề nghị hành nghề y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Bảng  diễn giải cơ sở vật chất, y , dụng cụ hành nghề (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Biên bản thẩm định cấp Giấy chứng nhận hành nghề y, YHCT, TTB y tế tư nhân (theo mẫu của Sở Y tế).


+ Sơ yếu lý lịch (theo mẫu của Sở Y tế).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, Ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


 
- Người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong các cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân phải được Sở Y tế cấp giấy phép (Bộ Y tế phân cấp cho các sở y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương) nếu đáp ứng các quy định tại Điều 21, 22 của Nghị định số 103/2003/NĐ-CP (trong đó, các bằng cấp chuyên môn và các giấy tờ khác nếu do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng, chứng thực đều phải được hợp pháp hóa lãnh sự và phải dịch ra tiếng Việt Nam, bản dịch phải được công chức theo quy định của pháp luật Việt Nam. Việc hợp pháp hóa lãnh sự được thực hiện theo quy định tại Thông tư số 01/1999/TT-NG ngày 03 tháng 6 năm 1999 của Bộ Ngoại giao quy định thể lệ hợp pháp hóa giấy tờ, tài liệu; thầy thuốc là người nước ngoài phải ghi đầy đủ tên bằng chữ nước ngoài, chữ phiên âm, riêng đối với thầy thuốc là người Trung Quốc thì phải có thêm tên gọi theo tiếng Việt Nam).


Điều 21, 22 của Nghị định số 103/2003/NĐ-CP, ngày 12/09/2003 của Chính Phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân. 


- Cá nhân nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài làm công việc chuyên môn trong các cơ sở y, y dược học cổ truyền tư nhân quy định tại  khoản 2 Điều 14 Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân được Bộ Y tế Việt Nam cấp giấy phép nếu có đủ các điều kiện sau :


 - Có văn bằng chuyên môn hợp pháp do nước sở tại cấp;


 - Có Chứng chỉ hành nghề hợp pháp hoặc Giấy xác nhận đã hành nghề trên 03 năm (tính đến thời điểm xin cấp phép) do nước sở tại cấp;


 - Có đủ sức khỏe để hành nghề theo quy định;


 - Có lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại xác nhận mà không thuộc đối tượng quy định tại Điều 6 của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;


- Có Giấy phép lao động do cơ quan quản lý nhà nước về lao động của Việt Nam cấp.


Người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh cho người bệnh phải biết tiếng Việt Nam thành thạo hoặc phải có người phiên dịch. Việc kê đơn thuốc bắt buộc phải ghi bằng tiếng Việt và ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn.


- Người phiên dịch quy định tại khoản 3 Điều 14 của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân phải có đủ các điều kiện sau :  


+ Có bằng tốt nghiệp trung học y, trung học y dược học cổ truyền trở lên hoặc lương y;


+ Có bằng tốt nghiệp đại học ngoại ngữ phù hợp với ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh sử dụng.


 - Đối với cơ sở hành nghề y tư nhân, y học cổ truyền tư nhân, nếu hiện tại người phiên dịch chưa có bằng tốt nghiệp đại học ngoại ngữ phù hợp với ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh, sử dụng. Thì Giám đốc hoặc người đứng đầu cơ sở đó được phép sử dụng người phiên dịch có Chứng chỉ ngoại ngữ bằng C trở lên cho đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2007. Giám đốc hoặc người đứng đầu cơ sở phải chịu trách nhiệm về trình độ chuyên môn của người phiên dịch đó.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003, của Chính phủ, quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN XIN HÀNH NGHỀ Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thường trú :....................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


· Bản sao chứng chỉ hành nghề.


· Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


· Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm ..                                                 


                                                                 Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ...........................................................................................................


Ngày sinh : ............................................................................................................


Nguyên quán : ......................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ...............................................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ..........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ....................................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : .................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ................................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ...........................................................


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


Xác nhận của địa phương                                      Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                                  Người khai ký 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢNG DIỄN GIẢI


CƠ SỞ VẬT CHẤT, Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ

Họ tên chủ cơ sở: ....................................................................................................


Địa chỉ hành nghề: ..................................................................................................


Xin hành nghề: ........................................................................................................



I/ CƠ SỞ VẬTCHẤT:


Nhà có quyền sở hữu hoặc thuê: .............................................................................


Diện tích nơi hành nghề: .........................................................................................


Xây dựng (Tường, lá):  ..........................................  Nền nhà: ...............................


Nước sử dụng: ...............................  Nơi vệ sinh bệnh nhân: + Có     + Không: 


Bảng hiệu đúng quy định ? .....................................................................................


Phương tiện:


Bàn làm việc:........ cái, ghế ngồi làm việc: ........cái, giường khám bệnh: ...... cái


tủ đựng thuốc: ........... cái, ghế bệnh nhân ngồi chờ: ...... cái 



II/ CÁC LOẠI Y DỤNG CỤ HÀNH NGHỀ:


........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................III/ THUỐC CẤP CỨU:


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


Công khai bảng giá thu phí mỗi lần khám bệnh kê đơn: ......................./ lần khám


                                                                        Ngày           tháng              năm


                                                                                 Người diễn giải 


UBND TỈNH VĨNH LONG         CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


           SỞ Y TẾ                                              Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




      Số: ........... / BBTĐ.


BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN


HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN



Căn cứ Thông tư số: 07/2007/TT - BYT, ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, YHCT, TTB Y tế tư nhân.


Thời gian:  Lúc .............. giờ ........ ngày ........ tháng .......... năm ............


Thành phần thẩm định:


1/  ........................................................../.................................................................


2/  ............................................................................................................................


3/  ............................................................................................................................


4/ .............................................................................................................................


Đại diện cơ sở: ........................................................................................................


A - Nội dung thẩm định:


1/ Địa chỉ hành nghề: ..............................................................................................


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


2/ Giấy phép hành nghề:   Có:                          Không:  


Giấy phép hành nghề số:....... Cấp ngày ........ tháng ........... năm ..........................


Có giá trị đến ngày ........... tháng .......... năm ........................................................


Họ và tên người đăng ký hành nghề: .....................................................................


Văn bằng chuyên môn: ...........................................................................................


Người đăng ký có trực tiếp hành nghề không ?       Có:                 Không:      


3/ Hồ sơ hành nghề:                                                  Đủ:           Thiếu:       


Cần bổ sung: ......................................................................................................................


4/ Cơ sở hạ tầng và điều kiện vệ sinh môi trường:


Địa điểm hành nghề có đúng địa chỉ trong giấy phép không ?  Đúng:        Sai: 


Diện tích mặt bằng cơ sở: ................. m2                Gồm ......... phòng


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


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


Vệ sinh ngăn nắp nơi cơ sở:   Đạt:      


Không đạt (ghi rõ lý do): ........................................................................................


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


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


Hệ thống nước sinh hoạt, nước và chất thải Y tế: ..................................................


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


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


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


5/ Tổ chức nhân sự: 


Hiện nay cơ sở hoạt động riêng hay đang sử dụng chung mặt bằng với các ngành nghề khác ?


     + Riêng biệt:    


     + Chung (ghi rõ ngành nghề gì ? ):.....................................................................


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


Có người phụ giúp: .................................................................................................


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


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


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


+ Có đăng ký:                                       + Không đăng ký :   


6/ Trang thiết bị dụng cụ Y tế: ...............................................................................


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


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


7/ Phạm vi hành nghề cụ thể: ...............................................................................


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


B - Kết luận của tổ thẩm định: .........................................................................


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




Biên bản kết thúc lúc ........... giờ cùng ngày.


TỔ THẨM ĐỊNH                                                                     CHỦ CƠ SỞ


(Ký ghi rõ họ, tên)                                                                    (Ký ghi rõ họ, tên)          


20. Cấp giấy phép hành nghề cho những người làm công việc chuyên môn tại các cơ sở hành nghề Y học cổ truyền tư nhân.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ và nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. Tổ tiếp nhận kiểm tra hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ, hướng dẫn người nộp, bổ sung, điều chỉnh cho đúng quy định.

Bước 2 : Nhận kết quả giải quyết thủ tục hành chính tại tổ tiếp nhận hồ sơ (địa chỉ: Văn phòng Sở Y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long) 


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền, Trang thiết bị y tế tư.


+ Bản chính sơ yếu lý lịch (có xác nhận chính quyền địa phương nơi cư trú) (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính bản cam kết  (theo mẫu của Sở Y tế)


+ Bản chính giấy khám sức khỏe.


+ Bản chính giấy xác nhận thời gian thực hành (không có mẫu).


+ Bằng chuyên môn có công chứng.


+ 02 ảnh màu cỡ 4 cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC : Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d)  Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy phép hành nghề cho những người làm công việc chuyên môn tại các cơ sở hành nghề Y học cổ truyền tư nhân.


- Lệ phí : 


+ Thẩm định cấp giấy phép hành nghề cho những người làm công việc chuyên môn tại các cơ sở hành nghề Y học cổ truyền tư nhân:


+ 300.000 đồng / 01chứng chỉ.


+ 200.000 đồng/ 01 chứng nhận.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 


Theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế, Hướng dẫn  về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết tư nhân:


 
- Các cơ sở hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân phải có đủ người làm công việc chuyên môn phù hợp với phạm vi hành nghề. Người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân theo quy định tại Thông tư này phải: 


+ Có bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn phù hợp công việc được giao;


+ Có năng lực hành vi dân sự đầy đủ;


+ Có giấy xác nhận đủ sức khỏe để làm việc do cơ sở khám, chữa bệnh cấp quận, huyện trở lên cấp;


+ Có hợp đồng lao động theo quy định của pháp luật về lao động;


+ Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề hoặc bị cấm làm công việc liên quan đến y tế theo quyết định của Tòa án; không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự hoặc đang bị áp dụng biện pháp quản chế hành chính; không đang trong thời gian chấp hành án phạt tù hoặc quyết định áp dụng biện pháp hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính; không đang trong thời gian chấp hành kỷ luật về chuyên môn y tế. 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

+ Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.


+ Thông tư số 07/2007/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2007. của Bộ Y tế hướng dẫn hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị tư nhân.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHIÃ VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y, YHCT, TTB Y TẾ TƯ NHÂN


                         Kính gởi :  Sở Y tế Vĩnh Long

Tôi tên là : ......................................................Sinh năm :...........................


Địa chỉ thườ trú :.........................................................................................


Trình độ chuyên môn :....................................Điện thoại: .........................


Năm tốt nghiệp : ......................................................................................... 


Tại trường : ................................................................. ...............................


Tham gia công tác trong nghành Y tế : Từ ......./ ......./ .............................. 


                                                           Đến ......./ ......./.................................


Cơ quan công tác hiện nay: ............................................. ..........................


Tôi xin đăng ký mở :...................................................................................


Chuyên khoa :..............................................................................................


Tại địa điểm :..............................................................................................


· Của gia đình tôi :


· Do tôi thuê lại của ông (bà) :


Hồ sơ gửi theo đơn này gồm :


Bản sao chứng chỉ hành nghề.


Bản diễn giải cơ sở vật chất, y dụng cụ hành nghề.


Biên bản thẩm định cấp giấy chứng nhận hành nghề y tế tư nhân .


           Tôi xin chấp hành nghiêm chỉnh về quy chế hành nghề, quy tắc, chế độ chuyên môn của nghành Y tế. Nếu vi phạm quy định để xảy ra sai sót, ảnh hưởng đến bệnh tật, sinh mạng của người, tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước cơ quan chuyên môn và pháp luật./.


                                             Vĩnh Long, ngày ........ tháng ....... năm 20...                                                 


                                                                 Người làm đơn 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: ...........................................................................................


Năm sinh: ...........................................................................................


Địa chỉ thường trú: .............................................................................


Chứng minh nhân dân số: ...................Cấp ngày ....................Tại: ............


Trình độ chuyên môn: ..............................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: ..........................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


  + Bảng hiệu đúng quy định


  + Diện tích phòng khám bệnh, phòng chẩn trị  tối thiểu 10 m2 


  + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


  + Niêm yết giá khám bệnh, giá thu các dịch vụ tại nơi xin hành nghề.


  + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


                                                          Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm ........


                                                                                       Người làm cam kết


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : .....................................................................................................


Ngày sinh : ........................................................................................................


Nguyên quán : ...................................................................................................


Hộ khẩu thường trú hiện nay : .............................................................................. 


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ........................


                                      đến ngày .........tháng .......... năm ............................. 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ..............................................


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : ..................................................


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


Tóm tắt quá trình công tác chuyên môn trong nghành Y tế : ............................


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...........................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : .......................................................


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


Xác nhận của địa phương                                 Ngày ....... tháng ........ năm .....


        nơi thường trú                                                        Người khai ký 


21. Cấp giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo khám bệnh, chữa bệnh bằng Y học cổ truyền của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có trụ sở trên địa bàn trừ các trường hợp thuộc thẩm quyền của Vụ Y học cổ truyền - Bộ Y tế.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ đúng theo quy định của Pháp luật


Bước 2: Nộp hồ sơ tại tổ tiếp nhận hồ sơ Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


- Tổ tiếp nhận kiểm tra kiểm tra tính pháp lý và nội dung  hồ sơ:


+ Nếu hồ sơ hợp lệ sẽ nhận và ra phiếu hẹn.


+ Nếu hồ sơ không hợp lệ hướng dẫn bổ sung điều chỉnh đúng quy định cho đầy đủ, hợp lệ.


Bước 3: Nhận kết quả tại Văn phòng Sở Y tế số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả người nhận phải nộp lại giấy hẹn (hoặc biên nhận) khi nộp hồ sơ cho cán bộ trả kết quả.


+ Cán bộ trả kết quả kiểm tra lại quả giải quyết thủ tục hành và trao cho người nhận.


+ Người nhận kết quả kiểm tra lại kết quả giải quyết thủ tục hành chính, nếu phát hiện có sai sót hoặc không đúng thì yêu cầu điều chỉnh lại cho đúng.


+ Thời gian tiếp nhận và hoàn trả kết quả tại Văn phòng Sở y tế, sáng từ 07 giờ đến 11 giờ trong ngày, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ trong ngày, các ngày làm việc từ thứ 2 đến thứ 6. (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở y tế tỉnh Vĩnh Long

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


           - Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo (theo mẫu của Sở Y tế).


 - Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình; băng âm thanh, đĩa âm thanh, đĩa mềm hoặc các vật liệu khác, makét quảng cáo. 


- Bản sao có công chứng Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề do Sở Y tế cấp.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức.


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định và theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không. 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không 


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy tiếp nhận đăng ký quảng cáo.


 - Lệ phí:  Thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo : 1.000.000đ/hồ sơ


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : 


Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo.


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Theo Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004 hướng dẫn về họat động quảng cáo trong lĩnh vực y tế:


Nội dung quảng cáo về khám chữa bệnh phải đảm bảo các thông tin và điều kiện sau:



+ Chính xác, trung thực, rõ ràng, có căn cứ khoa học xác đáng, phù hợp với khả năng trình độ chuyên môn Y học cổ truyền và phạm vi hành nghề Sở Y tế cho phép;



+ Tên, địa chỉ, điện thọai (nếu có) của tổ chức hoặc cá nhân thực hiện dịch vụ khám chữa bệnh Y học cổ truyền.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :



+ Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004 hướng dẫn về họat động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.

+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính v/v sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc.




GIẤY ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO


Số ...........................




Kính gửi:  Sở Y tế Vĩnh Long


8. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:


9. Địa chỉ:


10. Số điện thọai, Fax, Email:


11. Số giấy phép họat động:


12. Tên, số điện thọai của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


13. Dịch vụ hoặc dự kiến quảng cáo:


14. Tài liệu gửi kèm theo hồ sơ:


- 


-


- 


8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo:



Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số       /2004/TTLT-BVHTT – BYT, ngày        tháng     năm 2004 của liên bộ: Bộ Văn hóa – Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về họat động quảng cáo trong lĩnh vực Y tế và cam kết sẽ tuân thủ các quy định của Thông tư trên và các quy định khác của pháp luật về quảng cáo.







Vĩnh Long, ngày ....... tháng .....  năm 20.....








          Thủ trưởng đơn vị 


     


    


         (Ghi rõ chức danh)








         (Ký tên và đóng dấu)








         Họ và tên của người ký


IV. Lĩnh vực: Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng


1. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, chế biến, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh (Số 24, Hùng Vương, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long). Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, Chủ nhật và các ngày lễ nghỉ.


- Khi đến nộp hồ sơ xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, chế biến, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao. Cá nhân phải nộp đơn đề nghị; bản cam kết (theo mẫu quy định); quy trình sản xuất; sơ đồ mặt bằng; bản thuyết minh quy trình sản xuất; giấy khám sức khỏe của người trực tiếp tham gia sản xuất; giấy chứng nhận tập huấn kiến thức vệ sinh an toàn thực phẩm; giấy phép kinh doanh nếu có (tất cả thể hiện dưới hình thức bản sao chứng thực). 


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại.


+ Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong vòng 15 ngày (không kể ngày thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ, tết) đoàn thẩm định của Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh sẽ đến cơ sở thẩm định thực địa để cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện (nếu cơ sở đạt yêu cầu).


+ Trường hợp không đạt, đoàn sẽ đề nghị cơ sở khắc phục và tiến hành thẩm định lại (thời gian thẩm định lại không quá 3 tháng). Nếu thẩm định lại lần 2 mà vẫn không đạt yêu cầu thì đoàn sẽ đề nghị các cơ quan có thẩm quyền rút giấy phép hoạt động.


Bước 3: Cấp giấy chứng nhận sau 15 ngày kể từ khi có kết quả thẩm định đạt yêu cầu. Cá nhân, tổ chức đến nhận giấy chứng nhận và đóng phí, lệ phí tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh (trong giờ làm việc), sáng từ 7 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, Chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại cơ quan nhà nước


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm: 


+ Bản chính Đơn đề nghị (theo mẫu)


+ Bản chính bản cam kết (theo mẫu)


+ Bản chính bản sao công chứng Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (nếu có).


+ Bản chính bản vẽ sơ đồ mặt bằng cơ sở sản xuất, kinh doanh và các khu vực xung quanh (cơ sở tự vẽ).


+ Bản chính bản mô tả quy trình chế biến (quy trình công nghệ) cho nhóm sản phẩm hoặc mỗi sản phẩm đặc thù.


+ Bản chính bản sao công chứng Giấy chứng nhận đã được tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm của chủ cơ sở và của người trực tiếp tham gia sản xuất, kinh doanh thực phẩm.


+ Bản sao công chứng Giấy chứng nhận đủ điều kiện sức khỏe của chủ cơ sở và người trực tiếp tham gia sản xuất, kinh doanh thực phẩm.


b) Số lượng hồ sơ:  02 bộ


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc từ khi nhận đủ hồ sơ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận                       


- Lệ phí:


+ Lệ phí cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm:  50.000 đ/1 lần cấp


+ Phí thẩm định dựa vào sản lượng của cơ sở có mức thu từ: 200.000 đồng đến 700.000 đồng.

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Đơn đề nghị (mẫu theo quyết định số 11/2006/QĐ-BYT, ngày 09/03/2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế, về việc ban hành quy chế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao)


+ Bản cam kết (mẫu theo quyết định số 11/2006/QĐ-BYT, ngày 09/03/2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế, về việc ban hành quy chế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Căn cứ Quyết định số 11/2006/QĐ-BYT, ngày 09/03/2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế, về việc ban hành quy chế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao.


+ Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC, ngày 17/5/2005, của Bộ Tài chính, về việc mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


________________________


                                                     ....., ngày .... tháng .... năm 200...


ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm


Kính gửi: CHI CỤC AN TOÀN VỆ SINH THỰC PHẨM  TỈNH VĨNH LONG

Cơ sở ............................................được thành lập ngày:



Trụ sở tại:



Điện thoại:......................Fax:



Giấy phép kinh doanh số....................ngày cấp:..................đơn vị cấp:



Loại hình sản xuất, kinh doanh:



Công suất sản xuất/năng lực phục vụ:



Số lượng công nhân viên:
 (cố định:.......................thời vụ:.................)


Nay nộp hồ sơ xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm ..................................................... (ghi cụ thể mặt hàng, loại hình kinh doanh).


Xin trân trọng cảm ơn!


                                                                                                     CHỦ CƠ SỞ


                                                                                                (ký tên & đóng dấu)


BẢN CAM KẾT BẢO ĐẢM VỆ SINH AN TOÀN THỰC PHẨM


ĐỐI VỚI NGUYÊN LIỆU VÀ SẢN PHẨM THỰC PHẨM


Số ..........................................


Cơ sở:



Địa chỉ:



Điện thoại:........................ Fax:..............................E-mail:



CAM KẾT


Áp dụng cho sản phẩm:



Chúng tôi cam kết bảo đảm vệ sinh an toàn thực phẩm đối với nguyên liệu thực phẩm và sản phẩm thực phẩm do cơ sở sản xuất, kinh doanh và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước người tiêu dùng và cơ quan quản lý nhà nước về những vi phạm vệ sinh an toàn thực phẩm theo quy định của pháp luật.



                                                               ......, ngày .... tháng .... năm 200...


                                                                 CHỦ CƠ SỞ


                                                                                   (ký tên & đóng dấu)

2. Cấp Giấy chứng nhận tiêu chuẩn thực phẩm thực phẩm thông thường sản xuất trong nước.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Trước khi nộp hồ sơ: Cá nhân, tổ chức phải làm thủ tục kiểm nghiệm thực phẩm (Phiếu kiểm nghiệm thực phẩm định kỳ) để bổ sung hồ sơ và chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh Vĩnh Long (số 24, đường Hùng Vương, Phường 1, thành phố Vĩnh Long).


+ Khi đến nộp hồ sơ xin cấp giấy chứng nhận tiêu chuẩn chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm, cá nhân phải nộp bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (theo mẫu 1); bản tiêu chuẩn cơ sở ( theo mẫu 2); phiếu kiểm nghiệm thực phẩm; bảng kê khai nguyên liệu phụ gia; quy trình sản xuất và hạn sử dụng của sản phẩm.


+ Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đầy đủ, hợp lệ thì viết biên nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: sáng từ 7 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, Chủ nhật và các ngày lễ nghỉ.


Bước 3: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm chuyển hồ sơ hoàn chỉnh về Phòng Nghiệp vụ dược thuộc Sở Y tế để kiểm tra lần cuối và chuyển Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long) trình ký.


+ Sau 10 ngày, cá nhân mang giấy biên nhận đến nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế (số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


+ Thời gian trả kết quả: sáng từ 7 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, Chủ nhật và các ngày lễ nghỉ.


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan nhà nước


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (mẫu 1)


+ Bản tiêu chuẩn cơ sở (mẫu 2)


+ Bản chính phiếu kiểm nghiệm thực phẩm


+ Bảng kê khai nguyên liệu phụ gia


+ Quy trình sản xuất và hạn sử dụng của sản phẩm


b) Số lượng hồ sơ: 02 bộ (01 bộ chính, 01 bộ photo)


b) Số lượng hồ sơ: 02 bộ (01 bộ chính, 01 bộ photo)


- Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc từ khi nhận đủ hồ sơ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và Tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Phòng Nghiệp vụ dược - Sở Y tế.

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận                       


- Lệ phí: Thẩm định hồ sơ là 250.000đ/1sản phẩm


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (mẫu 1, theo Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT, ngày 08/12/2005, của Bộ Y tế, về việc ban hành quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm).


+ Bản tiêu chuẩn cơ sở (mẫu 2, Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT, ngày 08/12/2005, của Bộ Y tế, về việc ban hành quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm).


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


 + Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT, ngày 08/12/2005, của Bộ Y tế, về việc ban hành quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm.


+ Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC, ngày 17/5/2005, của Bộ Tài chính, về việc mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm.


Mẫu 1


(Ban hành kèm theo Quyết định số  42/2005/QĐ-BYT


ngày 08  tháng 12  năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế)


BẢN CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM


Số:....................................


Thương nhân: ..........................................................................................


Địa chỉ: ....................................................................................................


Điện thoại: ...............................................................................................


Fax: ..........................................................................................................


E-mail: .....................................................................................................


CÔNG BỐ


Tiêu chuẩn cơ sở số:


Áp dụng cho sản phẩm:

Xuất xứ (nhà sản xuất và nước xuất xứ)

Chúng tôi cam kết sản xuất, kinh doanh sản phẩm thực phẩm theo đúng tiêu chuẩn cơ sở đã công bố trên đây và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước người tiêu dùng và cơ quan quản lý nhà nước về những vi phạm đối với những tiêu chuẩn chất lượng đã công bố./. 


......., ngày ... tháng ... năm .........


ĐẠI DIỆN THƯƠNG NHÂN



                                                                                   (Ký tên, đóng dấu)


Mẫu 2

(Ban hành kèm theo Quyết định số  42/2005/QĐ-BYT


ngày 08  tháng 12  năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế)


		TÊN CƠ QUAN 


CHỦ QUẢN

		TIÊU CHUẨN CƠ SỞ

		SỐ TC:



		Tên cơ sở sản xuất

		Tên sản phẩm

		Có hiệu lực từ ngày......tháng......năm......





(Ban hành kèm theo Quyết định số........./........ của Giám đốc............(tên cơ sở)


Tiêu chuẩn này áp dụng cho............(tên sản phẩm)

1. Yêu cầu kỹ thuật


1.1. Các chỉ tiêu cảm quan: 



- Trạng thái:



- Màu sắc:



- Mùi vị: 


..........


1.2. Các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng, giá trị dinh dưỡng và mức đáp ứng nhu cầu hằng ngày (chỉ đối với các chất có hoạt tính sinh học đã có quy định). 


1.3. Các chỉ tiêu vi sinh vật: ......


1.4. Hàm lượng kim loại nặng: ..........


1.5. Hàm lượng hoá chất không mong muốn (hoá chất bảo vệ thực vật, hoá chất khác).


2. Thành phần cấu tạo (gồm tất cả nguyên liệu và phụ gia thực phẩm được sử dụng trong chế biến thực phẩm):


3. Thời hạn sử dụng (nêu rõ vị trí ghi ở đâu trên bao bì của sản phẩm bán lẻ)


4. Hướng dẫn sử dụng và bảo quản (bao gồm cơ chế tác dụng, công dụng, đối tượng sử dụng, liều sử dụng,... nếu là sản phẩm đặc biệt).


5. Chất liệu bao bì và quy cách bao gói.


6. Quy trình sản xuất (có thể đưa ra hình khối) và thuyết minh quy trình sản xuất, công nghệ. Phần này chỉ yêu cầu đối với sản phẩm sản xuất trong nước.  


7. Các biện pháp phân biệt thật, giả (nếu có).


8. Nội dung ghi nhãn (hoặc nhãn đang lưu hành).


9. Xuất xứ và thương nhân nhập khẩu (đối với thực phẩm nhập khẩu).

3. Gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm cho các sản phẩm thực phẩm đã được cấp giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Trước khi nộp hồ sơ: Cá nhân, tổ chức làm thủ tục kiểm nghiệm thực phẩm (Phiếu kiểm nghiệm thực phẩm định kỳ) để bổ sung hồ sơ và chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh Vĩnh Long, (số 24, đường Hùng Vương, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long).


- Khi đến nộp hồ sơ xin gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm, cá nhân phải nộp Đơn xin gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm (mẫu 6) kèm theo Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm và bản tiêu chuẩn cơ sở lần trước (bản gốc); Phiếu kiểm nghiệm thực phẩm định kỳ; 01 mẫu sản phẩm có nhãn đang lưu hành; Bản sao giấy chứng nhận cơ sở thực phẩm đủ điều kiện do cơ quan có thẩm quyền cấp; Bản sao biện lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đầy đủ, hợp lệ thì viết biên nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời.


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ: sáng từ 7 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, Chủ nhật và các ngày lễ nghỉ.


Bước 3: Chuyển hồ sơ hoàn chỉnh về Phòng Nghiệp vụ dược Sở Y tế kiểm tra lần cuối và chuyển Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long) trình ký.


- Sau 10 ngày, cá nhân mang giấy biên nhận đến nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47, đường Lê Văn Tám, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Hoàn trả kết quả và thu phí hồ sơ giải quyết thủ tục hành chính tại Văn phòng Sở y tế, số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long


+ Thời gian trả kết quả: sáng từ 7 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, Chủ nhật và các ngày lễ nghỉ.


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan nhà nước


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (mẫu 1)


+ Bản tiêu chuẩn cơ sở (mẫu 2)


+ Đơn xin gia hạn (theo mẩu)


+ Phiếu kiểm nghiệm thực phẩm định kỳ


+ Bản sao giấy chứng nhận cơ sở thực phẩn đủ điều kiện


+ Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận


+ 01 mẫu sản phẩm có nhãn đang lưu hành


b) Số lượng hồ sơ: 02 bộ (01 bộ chính, 01 bộ photo)


- Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc từ khi nhận đủ hồ sơ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và Tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không có


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Phòng Nghiệp vụ dược - Sở Y tế.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm


- Lệ phí: Thẩm định hồ sơ là 200.000đ/1sản phẩm


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (mẫu 1)


+ Bản tiêu chuẩn cơ sở (mẫu 2)


+ Đơn xin gia hạn (theo mẫu 6)


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


 + Quyết định số: 42/2005/QĐ-BYT, ngày 08/12/2005, của Bộ Y tế V/v ban hành quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm


+ Quyết định số: 80/2005/QĐ-BTC, ngày 17/5/2005, của Bộ Tài chính, về việc mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm.


Mẫu 1

(Ban hành kèm theo Quyết định số    42/2005/QĐ-BYT


ngày  08  tháng  12  năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế)


BẢN CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM


Số:....................................


Thương nhân: ..........................................................................................


Địa chỉ: ....................................................................................................


Điện thoại: ...............................................................................................


Fax: ..........................................................................................................


E-mail: .....................................................................................................


CÔNG BỐ


Tiêu chuẩn cơ sở số:


Áp dụng cho sản phẩm:

Xuất xứ (nhà sản xuất và nước xuất xứ)

Chúng tôi cam kết sản xuất, kinh doanh sản phẩm thực phẩm theo đúng tiêu chuẩn cơ sở đã công bố trên đây và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước người tiêu dùng và cơ quan quản lý nhà nước về những vi phạm đối với những tiêu chuẩn chất lượng đã công bố./. 


......., ngày ... tháng ... năm .........


ĐẠI DIỆN THƯƠNG NHÂN



                                                                                   (Ký tên, đóng dấu)


Mẫu 2

(Ban hành kèm theo Quyết định số  42/2005/QĐ-BYT


ngày 08  tháng 12  năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế)


		TÊN CƠ QUAN 


CHỦ QUẢN

		TIÊU CHUẨN CƠ SỞ

		SỐ TC:



		Tên cơ sở sản xuất

		Tên sản phẩm

		Có hiệu lực từ ngày......tháng......năm......





(Ban hành kèm theo Quyết định số........./........ của Giám đốc............(tên cơ sở)


Tiêu chuẩn này áp dụng cho............(tên sản phẩm)

2. Yêu cầu kỹ thuật


1.1. Các chỉ tiêu cảm quan: 



- Trạng thái:



- Màu sắc:



- Mùi vị: 


..........


1.2. Các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng, giá trị dinh dưỡng và mức đáp ứng nhu cầu hằng ngày (chỉ đối với các chất có hoạt tính sinh học đã có quy định). 


1.3. Các chỉ tiêu vi sinh vật: ......


1.4. Hàm lượng kim loại nặng: ..........


1.5. Hàm lượng hoá chất không mong muốn (hoá chất bảo vệ thực vật, hoá chất khác).


2. Thành phần cấu tạo (gồm tất cả nguyên liệu và phụ gia thực phẩm được sử dụng trong chế biến thực phẩm):


3. Thời hạn sử dụng (nêu rõ vị trí ghi ở đâu trên bao bì của sản phẩm bán lẻ)


4. Hướng dẫn sử dụng và bảo quản (bao gồm cơ chế tác dụng, công dụng, đối tượng sử dụng, liều sử dụng,... nếu là sản phẩm đặc biệt).


5. Chất liệu bao bì và quy cách bao gói.


6. Quy trình sản xuất (có thể đưa ra hình khối) và thuyết minh quy trình sản xuất, công nghệ. Phần này chỉ yêu cầu đối với sản phẩm sản xuất trong nước.  


7. Các biện pháp phân biệt thật, giả (nếu có).


8. Nội dung ghi nhãn (hoặc nhãn đang lưu hành).


9. Xuất xứ và thương nhân nhập khẩu (đối với thực phẩm nhập khẩu).

Mẫu 6


(Ban hành kèm theo quyết định số 42/2005/QĐ-BYT


ngày 08 tháng 12 năm 2005 của Bộ tưởng Bộ Y tế)


TÊN CƠ QUAN
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


   CHỦ QUẢN 
                             Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


TÊN CÔNG TY  


       Số:…….




………, ngày ……… tháng…….. năm……


ĐƠN XIN GIA HẠN CHỨNG NHẬN 


TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM


Kính gửi: (tên cơ quan cấp giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm)



Công ty…….đã dược cấp Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm số:……….,


ngày …..tháng …….. năm…….của……..



Hồ sơ xin gia hạn gồm:



1. Công văn xin gia hạn Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm kèm Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm và tiêu chuẩn cơ sở (nêu rõ bản gốc hoặc bản sao công chứng).



2. Phiếu kết quả xét nghiệm định kỳ đối với sản phẩm sản xuất và thực phẩm đặc biệt nhập khẩu hoặc các thông báo lô hàng đạt chất lượng nhập khẩu đối với thực phẩm thông thường nhập khẩu (nêu rõ mấy bản).



3. 01 mẫu sản phẩm có nhãn đang lưu hành (kèm nhãn phụ đối với thực phẩm nhập khẩu).



4. Bản sao Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh, an toàn thực phẩm (đối với sản phẩm sản xuất trong nước).



Công ty chúng tôi kính đề nghị quý cơ quan xem xét và gia hạn số chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm để công ty tiếp tục được phép lưu hành sản phẩm.



Công ty chúng tôi cam kết bảo đảm chất lượng vệ sinh, an toàn thực phẩm như đã công bố.




GIÁM ĐỐC CÔNG TY 




     (Ký tên, đóng dấu)


4. Cấp giấy chứng nhận tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm.

- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật. 


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: sáng từ 7 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, Chủ nhật và các ngày lễ nghỉ.


+ Địa chỉ: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh (số 24, đường Hùng Vương, Phường 1, thành phố Vĩnh Long).


Bước 2: Nộp 1 ảnh 3x4 có ghi rõ họ tên, năm sinh, địa chỉ hộ khẩu thường trú của học viên tại Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh (Số 24, đường Hùng Vương, Phường 1, Thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).

+ Công chức : lập danh sách học viên tham gia lớp tập huấn và nhận ảnh


+ Thời gian tập huấn: Cho đối tượng cơ sở sản xuất thực phẩm thủ công là 1 ngày, công nghiệp 2 ngày. Đối với các cơ sở kinh doanh, dịch vụ, phục vụ ăn uống, bếp ăn tập thể là 1 ngày.


Bước 3: Sau 15 ngày tập huấn Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh sẽ cấp giấy chứng nhận cho học viên dự lớp tập huấn và đóng phí tại Chi Cục an toàn vệ sinh thực phẩm, thời gian, sáng từ 7 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. Thứ bảy, Chủ nhật và các ngày lễ nghỉ.


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan nhà nước


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm: học viên dự lớp tập huấn đăng ký ban tổ chức lớp Họ tên, năm sinh, địa chỉ hộ khẩu thường trú, 1 ảnh 3x4


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ

- Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc từ khi nhận đủ hồ sơ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và Tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm  tỉnh Vĩnh Long

b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh  Vĩnh Long. 


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


- Lệ phí: Chứng nhận tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm;   50.000đ/người


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


 + Quyết đinh số: 43/2005/QĐ-BYT, ngày 20/12/2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế, v/v ban hành quy định yêu cầu kiến thức về VSATTP đối với người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm.


+ Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC, ngày 17/5/2005, của Bộ Tài chính, về việc mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm.


IV. Lĩnh vực: Y tế dự phòng và Môi trường


1. Giấy chứng nhận xử lý y tế tàu thuỷ.


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Trước khi tàu thuỷ cập cảng, chủ phương tiện cung cấp Bản khai kiểm dịch y tế phương tiện vận tải, danh sách thuyền viên, lịch trình của tàu, thông báo tình hình sức khoẻ của người trên tàu, tình trạng vệ sinh y tế trên tàu cho kiểm dịch viên y tế tại Văn phòng cảng vụ Vĩnh Long, địa chỉ số: 170/2, đường Phạm Hùng, phường 9, Tp Vĩnh Long.


Bước 2: Văn phòng cảng vụ Vĩnh Long chuyển, giới thiệu hồ sơ đến Trung tâm y tế dự phòng tỉnh Vĩnh Long, địa chỉ số 24 Hùng Vương, Phường 1, TP.Vĩnh Long để kiểm tra thực tế để xử lý.


- Hướng dẫn chủ tàu đưa tàu đến khu vực cách ly tạm thời để thực hiện các biện pháp xử lý y tế.


- Thực hiện các biện pháp diệt trung gian truyền bệnh, diệt vi sinh vật gây bệnh và xử lý các tác nhân gây bệnh khác trên tàu.


Bước 5: Sau khi xử lý y tế, chủ phương tiện đóng lệ phí và nhận giấy chứng nhận tại  là Trung tâm y tế dự phòng tỉnh Vĩnh Long.


- Thời gian giao giấy chứng nhận: Sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30 (làm việc tất cả các ngày trong tuần).


- Cách thức thực hiện:


+ Trực tiếp tại văn phòng cảng vụ, kiểm tra thực tế tại tàu như trình tự thực hiện.


+ Xử lý y tế, vệ sinh tàu tại khu vực cách ly tạm thời do cảng vụ hàng hải quy định.


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1. Bản khai kiểm dịch y tế, (Mẫu theo phụ lục IV-4 của Công văn số 2243/DP-KDHC ngày 18/12/2007 của Cục Y tế dự phòng và Môi trường về việc thay đổi mẫu giấy).

2. Danh sách thuyền viên, hành khách. (đại diện phương tiện cung cấp)

b) Số lượng hồ sơ:   01 (bộ)

- Thời hạn giải quyết: Trong vòng 24 giờ tính từ lúc liên hệ thực hiện thủ tục


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Trung tâm y tế dự phòng tỉnh Vĩnh Long


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Khoa Kiểm dịch y tế Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận                       


- Lệ phí: Phí kiểm dịch tàu biển < 10.000 tấn: 68 USD/lượt


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Bản khai kiểm dịch y tế, (Mẫu theo phụ lục IV-4 của Công văn số 2243/DP-KDHC ngày 18/12/2007 của Cục Y tế dự phòng và Môi trường về việc thay đổi mẫu giấy).

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Điều 35,36,37 Luật Phòng chống bệnh truyền nhiễm, được Quốc hội thông qua ngày 21/11/2007, có hiệu lực thi hành từ ngày 01/7/2008;


+ Thông tư số: 10/1998/TT-BYT, ngày 10/8/1998 của Bộ trưởng bộ Y tế, hướng dẫn thực hiện một số điều của điều lệ kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam.


+ Quyết định số 63/2007/QĐ-BYT ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới


+ Công văn số: 2243/DP-KDHC ngày 18/12/2007 của Cục Y tế dự phòng và Môi trường về việc thay đổi mẫu giấy.


(Mẫu theo phụ lục IV-4)


BẢN KHAI KIỂM DỊCH Y TẾ
HEALTH QUARANTINE DECLARATION


		Tên tàu:.......................................................


Name of ship

		Quốc tịch tàu: ..............................................


Flag State of ship



		Tên thuyền trưởng: ....................................


Name of master

		Tên bác sỹ: ..................................................


Name of doctor



		Số thuyền viên: ..........................................


Number of crew

		Số hành khách: ............................................


Number of passengers



		Cảng rời cuối cùng: ...................................


Last port of call

		Cảng đến tiếp theo: ......................................


Next port of call





Giấy chứng nhận diệt chuột/miễn diệt chuột, cấp ngày: ..................................................


Certificate of deratisation/deratisation exemption, date of issurance:


Nơi cấp: ...........................................................................................................................


Issued place:


Danh sách các cảng mà tàu đã đến và ngày tháng rời cảng:


List of ports the vessel has pulled in and dates of it's leaving


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


		Câu hỏi về sức khoẻ


Health question

		Answer


Yes or No



		1. Hiện nay trên tàu có người mắc bệnh/nghi mắc bệnh sốt vàng, tả, dịch hạch hoặc bệnh truyền nhiễm khác không? 


Is there o​n board now or has there been during the voyage any case or suspected case of yellow fever, cholare, plague or any other infectious disease?

		…………



		2. Hiện nay trên tàu có ai bị bệnh mà không thuộc các bệnh kể trên không? 


Is there any sick person o​n board now except the above mentioned cases?

		…………



		3. Trong hành trình có người nào chết mà không phải vì tai nạn?


Has any person died o​n board during the voyage not because of accident?

		…………



		4. Trên tàu khi hành trình có thấy chuột ốm hoặc chết một cách bất thường không?


Has there been any illness or abnormal mortality among the rats or mices o​n board during the voyage?

		…………





................., ngày..............tháng............ năm ..


Date


THUYỀN TRƯỞNG (ĐẠI LÝ HOẶC SỸ QUAN)


Master (Authorized agent or officer )


2. Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế hàng hóa nhập khẩu, xuất khẩu


- Trình tự thực hiện:


Bước 1: Nộp giấy khai báo y tế, giấy chứng nhận xử lý y tế đối với hàng hóa nhập khẩu, xụất khẩu, quá cảnh trực tiếp tại Trung tâm y tế dự phòng tỉnh. (số 24 Hùng Vương, Phường 1, TP.Vĩnh Long - tỉnh Vĩnh Long),


- Thời gian làm việc: Sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).   


- Kiểm dịch viên y tế kiểm tra giấy khai báo y tế, giấy chứng nhận xử lý y tế đối với hàng hóa nhập khẩu, xuất khẩu và tiến hành công tác kiểm dịch ngay tại thời điểm. 


Bước 2: Lấy mẫu xét nghiệm nếu nghi ngờ có tác nhân gây bệnh tại tàu.Thực hiện các biện pháp xét nghiệm nhanh tại cảng hoặc gửi ngay mẫu đến cơ sơ xét nghiệm được quy định để xét nghiệm


Bước 3: Nhận giấy chứng nhận và đóng phí đã kiểm dịch y tế đối với hàng hóa của chủ hàng tại Trung tâm y tế dự phòng tỉnh. (số 24 Hùng Vương, Phường 1, TP.Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long) 

- Thời gian làm việc: Sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30 (làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Kiểm tra thủ tục tại Văn phòng cảng vụ, kiểm tra thực tế tại tàu như trình tự các bước thực hiện. 


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Giấy khai kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu, (Mẫu theo phụ lục IV-4 của Công văn số 2243/DP-KDHC ngày 18/12/2007 của Cục Y tế dự phòng và Môi trường về việc thay đổi mẫu giấy).


+ Giấy chứng nhận xử lý y tế đối với hàng hoá nhập khẩu, quá cảnh.


b) Số lượng hồ sơ:   01 (bộ)

- Thời hạn giải quyết: Trong vòng 24 giờ tính từ lúc liên hệ thực hiện thủ tục.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân và tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Trung tâm Y tế dự phòng Tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Trung tâm y tế dự phòng tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận                       


- Lệ phí: 


+ Phí xét nghiệm vi sinh: 15USD/ mẫu


+ Phí xét nghiệm lý hóa: 15USD/ mẫu


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy khai y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu, (Mẫu theo phụ lục IV-5 của Công văn số 2243/DP-KDHC ngày 18/12/2007 của Cục Y tế dự phòng và Môi trường về việc thay đổi mẫu giấy).

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


+ Điều 35,36,37 Luật Phòng chống bệnh truyền nhiễm, được Quốc hội thông qua ngày 21/11/2007, có hiệu lực thi hành từ ngày 01/7/2008;


+ Thông tư số: 10/1998/TT-BYT, ngày 10/8/1998 của Bộ trưởng bộ Y tế, hướng dẫn thực hiện một số điều của điều lệ kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam.


+ Công văn số: 2243/DP-KDHC ngày 18/12/2007 của Cục Y tế dự phòng và Môi trường về việc thay đổi mẫu giấy.


+ Quyết định số 63/2007/QĐ-BYT ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới.


(Mẫu theo phụ lục IV-5 của Công văn số 2243/DP-KDHC ngày 18/12/2007 của Cục Y tế dự phòng và Môi trường về việc thay đổi mẫu giấy).

		SỞ Y TẾ TỈNH,THÀNH PHỐ_____


Provincial Health Service


Trung tâm ...............................................

.....................................................Center


Số:______/KDYTBG


No    

		CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


Socialist Republic of Vietnam


Independence - Freedom - Happiness


Ngày.............................


Date





GIẤY KHAI KIỂM DỊCH Y TẾ


PHƯƠNG TIỆN VẬN TẢI XUẤT CẢNH, NHẬP CẢNH VÀ 


HÀNG HOÁ XUẤT KHẨU, NHẬP KHẨU


Health Quarantine Declaration for entry, exit of transport and import, export of cargo


Loại phương tiện vận tải................................................................ ................... 


Kind of transport


Tên phương tiện vận tải:............................Trọng tải (GRT; tấn).........................


Means of transportGross registered tonnage; tons


Quốc tịch, hãng:..........................................Số hiệu:......................................


Nationality, agentTransport No.


Tên chủ phương tiện hoặc chủ hàng:.............................................................


Name of the owner


Số nhân viên ................................. Số lượng hành khách...........................


Number of clerk o​n boardNumber of passengers


Loại và số lượng hàng hoá..........................................................................


Description and quantity of cargo


Số vận đơn hoặc danh đơn:........................................................................


Bill oflading or invoice No.


Nơi đi...............................................Nơi đến................................................


DepartureArrival


Chủ phương tiện (người đại diện) trả lời các câu hỏi sau:CóKhông


The following questions are to be answered by the owner of transport. YesNo


Hiện tại trên phương tiện vận tải có người nào bị ốm không?:.........................


Is there any case of illness in the transport


Có giấy chứng nhận diệt chuột/miễn diệt chuột không?.....................................


Certificate of deratisation/deratisation exemption

Nếu có, ghi rõ ngày cấp.......................................... nơi cấp................................


If yes, please note date and place of issue


Tình trạng hợp vệ sinh trên phương tiện vận tải:...............................................


The sanitary condition in the transport


Note:


1. Cấm đem qua cửa khẩu các thực phẩm đã quá hạn sử dụng 


Remaining meal o​n board and expired food is forbidden to be taken into the country.


2. Hành khách nào đến từ vùng có bệnh sốt vàng phải có phiếu tiêm chủng văcxin sốt vàng do Cơ quan kiểm dịch y tế cấp.


Any person coming from yellow fever infected area shall produce a valid certification of vaccination against yellow fever to the Health Quarantine organization upon his / her entry.


Chữ ký và họ tên của chủ phương tiện


Signature and name of the owner


VI. Lĩnh vực: Giám định y khoa – Pháp y – Tâm thần


1. Cấp giấy chứng nhận sức khỏe.


- Trình tự thực hiện :


Bước 1: Cá nhân, tổ chức có nhu cầu giám định y khoa, nộp hồ sơ tại Trung Tâm Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, Trần Phú, phường 4, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long), gồm: 01 ảnh màu 3x4cm, giấy Chứng minh nhân dân


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ: sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30 ( Từ thứ hai đến thứ sáu)


- Nhân viên tiếp nhận ảnh của các đối tượng ghi thông tin cá nhân vào mẫu chứng nhận sức khỏe, thu phí  khám sức khỏe


Bước 2: Hướng dẫn các đối tượng sang Phòng khám giám định để được các chuyên khoa khám qua các bước theo quy định.


Bước 3: Nhận giấy chứng nhận sức khỏe tại Phòng tổ chức hành chánh thuộc  Trung Tâm Giám định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long, (số 303, Trần Phú, phường 4, thành phố Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).

- Thời gian hoàn trả kết quả: sáng từ 7g30 đến 11giờ, buổi chiều từ 13g đến 16g30, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (các ngày thứ 7, chủ nhật, ngày lễ: nghỉ).


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Hội đồng Giám định y khoa Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ 02 Ảnh màu cá nhân khổ 3x4 cm


+ Giấy Chứng minh nhân dân (bản chính để kiểm tra, đối chiếu)


b) Số lượng hồ sơ:   01  (bộ)


- Thời hạn giải quyết: Trong ngày làm việc.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Hội đồng Giám Định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Hội đồng Giám Định Y Khoa tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp:  không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận


- Lệ phí:


+ Khám sức khỏe: tài xế, tuyển dụng, đi học, đăng ký kinh doanh, đăng ký  hành nghề, lập di chúc, du lịch, tham gia bảo hiểm…..:  30.000đ/người


+ Khám sức khỏe đăng ký kết hôn với Việt kiều, người nước ngoài: 300.000đ/ người


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


+ Luật Giao thông đường bộ số 26/2001/QH10


+ Quyết định số 70/TTg, ngày 6/7/1972 của Thủ Tướng Chính Phủ về tiêu chuẩn sức khỏe cho người lái xe cơ giới ( 2 bánh)


+ Quyết định  số  4132/QĐ-BYT ngày 4/10/2001 của Bộ trưởng Bộ Y Tế về tiêu chuẩn sức khỏe cho người lái xe cơ giới ( 4 bánh)


+ Quyết định số 36/2004/QĐ-BGTVT ngày 23/12/2004 của Bộ trưởng Bộ Giao thông vận tải, ban hành "quy chế thi, cấp, đổi bằng, chứng chỉ chuyên môn của thuyền viên, người lái phương tiện và đảm nhiệm chức danh thuyền viên phương tiện thủy nội địa”.


VII. Lĩnh vực: Trang thiết bị và công trình y tế


1. Đăng ký quảng cáo trang thiết bị y tế của các cơ sở sản xuất, kinh doanh thiết bị y tế có trụ sở trên địa bàn trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Vụ Trang thiết bị và công trình y tế - Bộ Y tế.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các Cơ sở sản xuất kinh doanh trang thiết bị y tế có trụ sở trên địa bàn đăng ký quảng cáo trang thiết bị y tế chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Các Cơ sở sản xuất kinh doanh trang thiết bị y tế nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố  Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nộp hồ sơ, cá nhân xin đăng ký quảng cáo trang thiết bị y tế  phải nộp: 


Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo, Bản sao hợp pháp hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề  do Bộ hoặc Sờ Y tế cấp, Tài liệu xác minh quảng cáo, Giấy ủy quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng của Sản phẩm quảng cáo , Dĩa hình: ghi sản phẩm quảng cáo.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời. 


- Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Sau 10 ngày kể từ khi giao đủ hồ sơ hợp lệ. Cá nhân, tổ chức nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc  Văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Thành phố  Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


     Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết quả, nộp lệ phí và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


     Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ giờ thứ hai đến thứ sáu, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ  


- Cách thức thực hiện:  Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo quảng cáo (Theo mẫu) 

- Bản sao hợp pháp hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề  do Bộ hoặc Sờ Y tế cấp có công chứng 


- Tài liệu xác minh quảng cáo ( Nếu là tài liệu tiếng Anh phải dịch ra tiếng Việt) bao gồm các tài liệu về kỹ thuật do nhà sản xuất ban hành đã được cơ quan quản lý trang thiết bị y tế  của nước sản xuất chấp nhận hoặc các cơ sở lâm sàng, các viện nghiên cứu được Bộ Y tế Việt Nam ủy quyền thử nghiệm chấp nhận;


- Giấy ủy quyền của đơn vị sở hửu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng  của Sản phẩm quảng cáo ( Đối với đơn vị  được ủy quyền thực hiện quảng cáo)


- Đĩa hình: ghi sản phẩm quảng cáo.


b) Số lượng hồ sơ: 01(bộ) 


- Thời hạn giải quyết: 10 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức. 


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính :


 a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo  


- Lệ phí: Đăng ký quảng cáo thực phẩm: 1.000.000đ/lần/Hồ sơ

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy đang ký đăng ký hồ sơ quảng cáo (Theo mẫu  Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004 v/v: Hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế):


- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Yêu cầu được qui định trong  Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004 v/v: Hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.


+ Toàn bộ tài liệu phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ


+ Nội dung quảng cáo trang thiết bị y tế phải đảm bảo các thông tin và các điều kiện sau:


+ Tên thiết bị y tế, nơi sản xuất, số đăng ký lưu hành( nếu là thiết bị y tế sản xuất trong nước) hoặc số giấy phép nhập khẩu ( nếu là thiết y tế nhập khẩu)


+ Tính năng, tác dụng và cách sử dụng.


+ Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất, kinh doanh trang thiết bị y tế, bảo hành bảo trì, sửa chữa trang thiết bị y tế.


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

+ Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT, ngày 12/01/2004 của Bộ Văn hóa thông tin – Bộ Y tế, về việc hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế

+ Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính v/v sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược

PHỤ LỤC 1

MẪU GIẤY ĐĂNG KÝ QUẢNG CÁO DỊCH VỤ KHÁM BỆNH, 
CHỮA BỆNH; DỊCH VỤ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH BẰNG Y HỌC CỔ TRUYỀN; KINH DOANH TRANG THIẾT BỊ Y TẾ; 
KINH DOANH THỰC PHẨM; KINH DOANH HÓA CHẤT 
CHẾ PHẨM DIỆT CÔN TRÙNG, DIỆT KHUẨN DÙNG 
TRONG LĨNH VỰC GIA DỤNG VÀ Y TẾ

 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

ĐỘC LẬP - TỰ DO - HẠNH PHÚC

 

GIẤY ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO 

SỐ:.............................

 

KÍNH GỬI:

 

1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:

2. Địa chỉ:

3. Số điện thoại, Fax, Email:

4. Số giấy phép hoạt động:

5. Tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:

6. Dịch vụ hoặc dự kiến quảng cáo:

7. Tài liệu gửi kèm theo hồ sơ:

-

-

-

8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo:

Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số …./2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày… tháng… năm 2004 của liên Bộ: Bộ Văn hóa - Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế và cam kết sẽ tuân thủ các quy định của Thông tư trên và các quy định khác của pháp luật về quảng cáo.

 

TÊN TỈNH/THÀNH PHỐ, NGÀY… THÁNG… NĂM….

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ (GHI RÕ CHỨC DANH)

(KÝ TÊN VÀ ĐÓNG DẤU)

HỌ VÀ TÊN CỦA NGƯỜI KÝ

		ỦY BAN NHÂN DÂN

TỈNH VĨNH LONG

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc





		Số: 2420 /QĐ-UBND

		Vĩnh Long, ngày 30 tháng 9 năm 2009





QUYẾT ĐỊNH


Về việc công bố bổ sung bộ thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền


giải quyết của Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long




ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH VĨNH LONG


Căn cứ Luật Tổ chức Hội đồng nhân dân và Ủy ban nhân dân ngày 26 thánh 11 năm 2003;


Căn cứ Quyết định số 30/QĐ-TTg ngày 10 tháng 01 năm 2007 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Đề án Đơn giản hóa thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý nhà nước giai đoạn 2007-2010;


Căn cứ Quyết định số 07/QĐ-TTg ngày 04 tháng 01 năm 2008 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Kế hoạch thực hiện Đề án Đơn giản hóa thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý nhà nước giai đoạn 2007-2010;


Căn cứ ý kiến chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ về việc công bố bộ thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của các sở, ban, ngành trên địa bàn tỉnh tại công văn số 1071/TTg-TCCV ngày 30 tháng 6 năm 2009;



Căn cứ Quyết định số 1940/QĐ-UBND, ngày 20 tháng 8 năm 2009 của Uỷ ban nhân dân tỉnh Vĩnh Long về việc công bố bộ thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long;

Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế và Tổ trưởng Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Uỷ ban nhân dân tỉnh,


QUYẾT ĐỊNH:



Điều 1. Công bố bổ sung kèm theo Quyết định này 8 thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.



1. Trường hợp thủ tục hành chính nêu tại Quyết định này được cơ quan nhà nước có thẩm quyền sửa đổi, bổ sung hoặc bãi bỏ sau ngày Quyết định này có hiệu lực và các thủ tục hành chính mới được ban hành thì áp dụng theo đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố. 


2. Trường hợp thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành nhưng chưa được công bố tại Quyết định này và Quyết định số 1940/QĐ-UBND, ngày 20 tháng 8 năm 2009 của Uỷ ban nhân dân tỉnh Vĩnh Long hoặc có sự khác biệt giữa nội dung thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành và thủ tục hành chính được công bố tại Quyết định này và Quyết định số 1940/QĐ-UBND, ngày 20 tháng 8 năm 2009 của Uỷ ban nhân dân tỉnh Vĩnh Long thì được áp dụng theo đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố. 


Điều 2. Sở Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Uỷ ban nhân dân tỉnh thường xuyên cập nhật để trình Uỷ ban nhân dân tỉnh công bố những thủ tục hành chính nêu tại khoản 1 Điều 1 Quyết định này. Thời hạn cập nhật hoặc loại bỏ thủ tục hành chính này chậm nhất không quá 10 ngày kể từ ngày văn bản quy định thủ tục hành chính có hiệu lực thi hành.


Đối với các thủ tục hành chính nêu tại khoản 2 Điều 1 Quyết định này, Sở Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Uỷ ban nhân dân tỉnh công bố trong thời hạn không quá 10 ngày kể từ ngày phát hiện có sự khác biệt giữa nội dung thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành và thủ tục hành chính được công bố tại Quyết định này hoặc thủ tục hành chính chưa được công bố. 


Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.


Điều 4. Chánh văn phòng Uỷ ban nhân dân tỉnh, Giám đốc các sở, Thủ trưởng các Ban, Ngành cấp tỉnh chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.


		Nơi nhận: 


- Như Điều 4 (để thực hiện);


- Thủ tướng CP (để báo cáo);

- TT.TU, TT.HĐND tỉnh (để báo cáo);

- CT, các PCT UBND tỉnh (để chỉ đạo);


- Tổ CTCT TTg (để báo cáo);


- Các CQ TW trên địa bàn tỉnh (để thực hiện);

- LĐVP UBND tỉnh (để theo dõi);

- Tổ CT30 tỉnh (để theo dõi);


- Lưu: VT, 1.11.02

		TM. UỶ BAN NHÂN DÂN TỈNH


CHỦ TỊCH


Đã ký:


Phạm Văn Đấu





THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN


GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH VĨNH LONG


(BỔ SUNG)

(Ban hành kèm theo Quyết định số  2420 /QĐ-UBND,


ngày 30 tháng 9 năm 2009 của Ủy ban nhân dân tỉnh Vĩnh Long)


PHẦN I


DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN


GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH VĨNH LONG


		STT

		Tên thủ tục hành chính



		Lĩnh vực: Dược - Mỹ phẩm



		1

		Cấp  chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân người nước ngoài, người Việt Nam định cư nước ngoài đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thẩm quyền của Bộ Y tế cấp)



		2

		Đổi chứng chỉ hành nghề dược do hư hỏng; rách nát; thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thẩm quyền của Bộ Y tế cấp)



		3

		Cấp lại chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất) cho cá nhân đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thẩm quyền của Bộ Y tế cấp)



		4

		Cấp lại giấy chứng nhận:“Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP)



		5

		Đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do hư hỏng; rách nát; thay đổi người quản lý chuyên môn về dược; thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc nhưng không thay đổi địa điểm kinh doanh; thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh trong trường hợp trụ sở đăng ký kinh doanh không phải là địa điểm hoạt động kinh doanh đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc) cho cơ sở bán buôn và bán lẻ



		6

		Cấp lại  giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do bị mất  cho cơ sở bán buôn  và bán lẻ thuốc



		7

		Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ



		8

		Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm sản xuất tại Việt nam





PHẦN II.


NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH VĨNH LONG

Lĩnh vực: Dược - Mỹ phẩm:


1. Cấp  chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân người nước ngoài, người Việt Nam định cư nước ngoài đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thẩm quyền của Bộ Y tế cấp).


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, có nhu cầu đăng ký xin cấp giấy chứng chỉ hành nghề dược, đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho đúng quy định.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ hành nghề  dược tư nhân và nộp lệ phí, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết qủa.


+ Thời gian trao trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Hồ sơ xin cấp chứng chỉ hành nghề dược gồm:


      + Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề Dược; (theo mẫu)


      + Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn;


      +Giấy chứng nhận đủ sức khỏe; 


          +Giấy chứng nhận thời gian thực hành; 


     +Bản cam kết thực hiện 


     +02 ảnh 3x4, 


     +Lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền  của nước sở tại xác nhận.;


   + Giấy phép lao động hoặc giấy xác nhận  là thành viên Hội đồng quản trị hoặc Ban giám đốc của cơ sở kinh doanh thuốc, 


   +Bản sao hộ chiếu có công chứng hoặc xác nhận của cơ quan đại diện ngoại giao nước mà họ là công dân.


     b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


-Kết quả thực hiện thủ tục hành chính : Chứng chỉ hành nghề

-Lệ phí: Thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề:300.000đ/lần thẩm định (Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:


+ Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề dược. (Theo mẫu 1a của Sở Y tế)


+ Bản cam kết (Theo mẫu 1c của Sở Y tế)


-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:



Qui định ở điều 13 Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005.


+ Người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải có các điều kiện sau đây:



a) Có văn bằng, chứng chỉ chuyên môn phù hợp với yêu cầu của từng hình thức kinh doanh thuốc;



b) Đã qua thực hành ít nhất từ hai năm đến năm năm tại cơ sở dược hợp pháp đối với từng hình thức kinh doanh;



c) Có đạo đức nghề nghiệp;



d) Có đủ sức khoẻ để hành nghề dược.



+ Người sau đây không được cấp Chứng chỉ hành nghề dược:


a) Bị cấm hành nghề dược theo bản án, quyết định của Toà án; 


b) Đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự;



c) Đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính;



d) Đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược;


đ) Mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.


+ Trình độ chuyên môn phải phù hợp với ngành, nghề đăng ký kinh doanh


+ Đảm bảo đủ thâm niên công tác (đào tạo 5 năm, chuyên tu được cấp sau khi tốt nghiệp)


Qui định ở điều 16 của Nghị định 79/2006/NĐ-CP, ngày 09/9/2006


Văn bằng chuyên môn, Giấy chứng nhận thời gian thực hành, Lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền  của nước sở tại xác nhận, do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng, xác nhận phải được hợp pháp hóa lãnh sự và dịch ra tiếng Việt; bản dịch phải được công chứng theo qui định của luật pháp Việt nam.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

- Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân  số: 07/2003/PL-UBTVQH11, ngày 25/02/2003 về hành nghề y, dựợc tư nhân.  


- Thông tư số : 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược.


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


Mẫu hồ sơ 1a


CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


–––––––––––––––––––––


ĐƠN XIN CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ  DƯỢC


Kính gởi : Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : ..................................................................  Sinh năm: ..........................


Số CMND : ..................................................... Số điện thoại: ................................


Địa chỉ thường trú : .................................................................................................


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


Trình độ chuyên môn : ............................................................................................


Năm tốt nghiệp : .................. Tại trường : ..............................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........tháng.......... năm ...............................


                                               đến ngày ........tháng.......... năm ...............................


Nơi công tác hiện nay : ...........................................................................................


Sau khi nghiên cứu Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, các văn bản pháp luật về Y tế, qui chế chuyên môn hiện hành. Kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề. 


Loại hình hành nghề : ..............................................................................................


Địa chỉ hành nghề : .................................................................................................


         Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những qui định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Hồ sơ gởi kèm đơn này gồm :


1 / Bằng tốt nghiệp hoặc giấy chứng nhận trình đình độ chuyên môn (Bản sao hợp pháp).


2 / Sơ yếu lý lịch có xác nhận của địa phương hoặc thủ trưởng cơ quan nếu là CBCC


3 / Giấy chứng nhận thời gian thực hành. 


4 / Giấy khám sức khỏe .


5 / Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là CB-CNV.


6/ Bản cam kết thực hiện quy định quy phạm pháp luật về Dược có liên quan.


7 / 02 ảnh 3x4  


                                                             Vĩnh long, ngày ........ tháng ........ năm ....


                                                                                     Người làm đơn


Mẫu 1c

CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

––––––––––––––


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: ......................................................................................... 


Năm sinh: .........................................................................................


Địa chỉ thường trú: ...........................................................................


CMND số: ................................ Cấp ngày .......................Tại: ...................


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: .............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


 + Bảng hiệu đúng quy định


 + Diện tích đại lý, nhà thuốc tối thiểu 10 m2 


 + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


 + Niêm yết  giá bán thuốc tại nơi xin hành nghề.


 + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


+ Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007 v/v: Ban hành “Quy chế quản lý mỹ phẩm” .

 Thực hiện lộ trình triển khai áp dụng các tiêu chuẩn về thực hành tốt. 


                                                              Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm 


                                                                                       Người cam kết


2. Đổi chứng chỉ hành nghề dược do hư hỏng; rách nát; thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thẩm quyền của Bộ Y tế cấp).


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, có nhu cầu đăng ký xin Đổi chứng chỉ hành nghề dược do hư hỏng; rách nát; thay đổi địa chỉ thường trú, đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho đúng quy định.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ hành nghề  dược tư nhân, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết quả.


+ Thời gian trao trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


a) Hồ sơ xin Đổi chứng chỉ hành nghề dược gồm:


      + Đơn đề nghị đổi chứng chỉ  hành nghề dược;


      + Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận việc thay đổi địa chỉ  thường trú của cơ quan có thẩm quyền đối với  trường hợp thay đổi hộ khẩu


      +Bản chính chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp  


     + Hai ảnh 3x4.


     b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính : Chứng chỉ hành nghề

- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

- Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân  số: 07/2003/PL-UBTVQH11, ngày 25/02/2003 về hành nghề y, dựợc tư nhân.  


- Thông tư số : 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược.


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


3. Cấp lại chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất) cho cá nhân đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thẩm quyền của Bộ Y tế cấp).


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, có nhu cầu đăng ký xin Cấp lại chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất) cho cá nhân đăng ký hành nghề dược, đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho đúng quy định.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ hành nghề  dược tư nhân, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết quả.


+ Thời gian trao trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


b) Hồ sơ xin cấp lại chứng chỉ hành nghề dược gồm:


       + Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ  hành nghề dược;


 + Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề dược được xác nhận của cơ quan công an địa phương.

      + Hai ảnh 3x4, 


     b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính : Chứng chỉ hành nghề

- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

- Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số: 07/2003/PL-UBTVQH11, ngày 25/02/2003 về hành nghề y, dựợc tư nhân.  


- Thông tư số : 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược.


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


4. Cấp lại giấy chứng nhận:“Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP)


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, tổ chức có nhu cầu đăng ký xin Cấp lại giấy chứng nhận : “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP), đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


 Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, TP. Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ


+ Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho kịp thời. 


 - Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc  văn phòng Sở Y tế (số 47 Lê Văn Tám, phường 1, Tp. Vĩnh Long, tỉnh Vĩnh Long).


- Khi đến nhận kết qủa, cá nhân ký nhận vào phiếu trả kết qủa và trả lại phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Thời gian trả hồ sơ: Sáng 7 – 11 giờ, chiều 13-17  giờ từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần,(thứ 7, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).

- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a/ Thành phần hồ sơ bao gồm:


+Bản  đăng ký tái kiểm tra “Thực hành tốt phân phối  thuốc”, (Mẫu GDP/MB kèm theo Quyết định 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 )


+Báo cáo những thay đổi của cơ sở trong 02 năm triển khai “Thực hành tốt phân phối  thuốc”, 


+Báo cáo tóm tắt  về huấn luyện, đào tạo của cơ sở,


+Báo cáo tự thanh tra, và đánh giá của cơ sở trong đợt gần nhất về triển khai  “Thực hành tốt phân phối  thuốc” ( theo mẫu Chelist Danh mục kiểm tra “Thực hành tốt phân phối  thuốc”)


b/ Số lượng hồ sơ: 02(bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết : 30 ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân; tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính :  


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Vĩnh Long.


d) Cơ quan phối hợp: Không.


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận “ thực hành tốt phân phối thuốc”


-Lệ phí:  Không

-Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


 + Đơn đăng ký tái kiểm tra “ Thực hành tốt phân phối  thuốc”,(Mẫu GDP/MB kèm theo Quyết định 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 ).


 +  Danh mục kiểm tra “thực hành tốt phân phối thuốc”


Ban hành kèm theo Công văn số 2313/QLD-CL  ngày11/ 05/2007 của Cục trưởng Cục Quản lý Dược Việt Nam.

-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


-Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính :


-Nghị định 79/2006/NĐ-CP, ngày 09/8/2006 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.

-Thông tư 02/2007/TT-BYT về việc hướng dẫn chi tiết  thi hành một số điều kiện kinh doanh của luật dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP, ngày 09/8/2006 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


-Quyết định số 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/11/2007 về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “ Thực hành tốt phân phối thuốc” của Bộ Y tế.

     
-Công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Cục trưởng Cục QLD Việt nam, Ban hành Danh mục kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” và “Thực hành tốt nhà thuốc”


Mẫu đơn đăng ký tái kiểm tra


Thực hành tốt phân phối thuốc


		TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN


TÊN ĐƠN VỊ 

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
––––––––––––––––––––––––


.......ngày .... tháng ..... năm .....





 


BẢN ĐĂNG KÝ THỰC HÀNH TỐT PHÂN PHỐI THUỐC


 Kính gửi : Sở Y tế ..


1- Tên cơ sở:


2- Địa chỉ


3- Giấy đăng ký kinh doanh hoặc giấy phép đầu tư :


Thi hành Quyết định số ....../2007/QĐ-BYT ngày .... tháng.... năm 2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” , sau khi tiến hành tự kiểm tra, cơ sở chúng tôi xin đăng ký với Sở Y tế .... được tái kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc" và cam kết khắc phục kịp thời những tồn tại ghi trong biên bản kiểm tra 


Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu liên quan sau đây:


1- Báo cáo những thay đổi của cơ sở trong thời gian triển khai “Thực hành tốt phân phối thuốc”


2- Báo cáo tóm tắt về việc huấn luyện, đào tạo tại cơ sở


3- Biên bản tự kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”


 Phụ trách cơ sở


(Chữ ký, ghi rõ họ tên đóng dấu)

Danh mục kiểm tra “thực hành tốt phân phối thuốc”


Ban hành kèm theo Công văn số 2313/QLD-CL  ngày11/ 05/2007 của


 Cục trưởng Cục Quản lý Dược Việt Nam


		STT

		NộI DUNG



		

		Thông tin chung:



		1 

		· Tên đơn vị: ................................................................................


·  Địa chỉ đơn vị:

·  Số diện thoại:..............................Fax:...................................Email:.............



		2

		* Tên và chức danh người giám đốc hoặc phụ trách đơn vị:


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



		3

		* Tên và địa chỉ của cơ sở phân phối thuốc:


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



		4

		* Tên và trình độ của người phụ trách cơ sở phân phối thuốc:


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



		5

		* Cơ sở thuộc:


- Doanh nghiệp sản xuất


- Doanh nghiệp buôn bán thuốc  


- Đối tượng khác  



		6

		* Tên và trình độ chuyên môn của người vận chuyển thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, vắc xin và sinh phẩm y tế nếu có...................................................



		7

		* Số lượng nhân viên theo nghiệp vụ


 - Sau đại học


 - Dược sỹ


 - Kỹ thuật viên


 - Dược tá


 - Đại học khác





		TT

		Nội dung

		Tham chiếu

		Có

		Không 

		Nhận xét



		

		

		

		Đạt

		Không đạt

		

		



		Tổ chức, quản lý và nhân sự



		1

		Cơ sở có đủ tư cách pháp nhân không?

		II.1.a

		

		

		

		



		2

		Có sơ đồ tổ chức nhân sự không? Sơ đồ có ghi rõ tên, trình độ của từng người không?

		II.1.b

		

		

		

		



		3

		Có văn bản quy định trách nhiệm quyền hạn của từng cá nhân và mối quan hệ giữa các cá nhân không?

		II.1.d

		

		

		

		



		4

		Cơ sở có đầy đủ nhân viên có trình độ phù hợp với công việc được giao không?

		II.1.c


II.2.b,c

		

		

		

		



		5

		Có bản mô tả công việc của từng cá nhân không?

		II.1.đ

		

		

		

		



		6

		Có hợp đồng hay ủy quyền đầy đủ đối với các công việc do nhân viên hay tổ chức khác thực hiện không?

		II.1.e

		

		

		

		



		7

		Cơ sở có các quy định về an toàn lao động của nhân viên và tài sản không?

		II.1.g

		

		

		

		



		8

		Có quy trình và thiết bị sơ cứu để xử lý các trường hợp ảnh hưởng đến sự an toàn của nhân viên không?

		II.2.h

		

		

		

		



		9

		Kho và môi trường xung quanh có thuận tiện cho việc làm vệ sinh môi trường không?

		II.1.g

		

		

		

		



		10

		Nhân viên có được huấn luyện đầy đủ về GDP không?

		II.2.a

		

		

		

		



		11

		Có kế hoạch huấn luyện hàng năm với nội dung cụ thể về GDP không?

		II.2.d

		

		

		

		



		12

		Kế hoạch huấn luyện và đào tạo có được thực hiện đầy đủ không?

		II.2.d

		

		

		

		



		13

		Có đánh giá cụ thể của việc huấn luyện đào tạo không?

		II.2.d

		

		

		

		



		14

		Hồ sơ huấn luyện có được lưu lại không?

		II.2.d

		

		

		

		



		15

		Có đánh giá hàng năm về kế hoạch huấn luyện không?

		II.2.d

		

		

		

		



		16

		Nhân viên có hồ sơ sức khỏe ban đầu và định kỳ kiểm tra không? Bao lâu một lần?

		II.2.đ

		

		

		

		



		17

		Nhân viên làm việc tại nơi tiếp xúc với các thuốc nguy hiểm (sản phẩm có hoạt tính cao, độc, dễ gây nhiễm trùng hay gây dị ứng) có được cung cấp trang phục bảo hộ cần thiết không?

		II.2.g

		

		

		

		



		18

		Có các quy trình về vệ sinh cá nhân cho nhân viên phù hợp với các hoạt động tiến hành không?

		II..2.e

		

		

		

		



		19

		Có trang phục bảo hộ lao động cho nhân viên phù hợp với các hoạt động tiến hành không?

		II.2.g

		

		

		

		



		Quản lý chất lượng



		20

		Cơ sở có chính sách chất lượng không?

		II.3.a

		

		

		

		



		21

		Chính sách chất lượng có được ban lãnh đạo chính thức phê duyệt và công bố không?

		II.3.a

		

		

		

		



		22

		Có các quy trình cung ứng và xuất kho phù hợp và hợp lý không?

		II.3.đ

		

		

		

		



		23

		Thuốc có được mua từ các nhà cung cấp hợp pháp đã được đánh giá chấp thuận không?

		II.3.đ

		

		

		

		



		24

		Thuốc có được phân phối tới các cơ sở, pháp nhân có giấy phép đủ điều kiện kinh doanh không?

		II.3.đ

		

		

		

		



		25

		Việc cung ứng và xuất kho có được thực hiện theo đúng các quy trình đã ban hành không?

		II.3.đ

		

		

		

		



		26

		Có các quy trình làm việc cho các hoạt động hành chính và kỹ thuật không? 

		II.3.g

		

		

		

		



		27

		Các quy trình này có được phê duyệt, ban hành chính thức bởi cán bộ có thẩm quyền không?

		II.3.g

		

		

		

		



		28

		Việc lưu giữ hồ sơ sổ sách có đảm bảo việc truy cứu dễ dàng không?

		II.3.e

		

		

		

		



		29

		Thuốc có được cung cấp, bán và phân phối bởi các cơ sở hợp pháp không?

		II.3.h


II.7.a

		

		

		

		



		Cơ sở, kho tàng và bảo quản



		30

		Kho có các khu vực riêng được xây dựng, bố trí và trang bị phù hợp cho các mục đích sau không:


- Khu vực bảo quản


- Khu vực nhận và xuất hàng


- Khu vực lấy mẫu


- Khu vực hàng chờ xử lý: Thuốc bị loại, hết hạn


- Khu vực hàng loại: Thuốc thu hồi, nghi ngờ thuốc giả,...

		II.4.a




		

		

		

		



		

		Khu vực bảo quản

		

		

		

		

		



		31

		Có bảng nội quy ra vào và các biện pháp cần thiết để hạn chế việc ra vào khu vực bảo quản không?

		II.4.b

		

		

		

		



		32

		Diện tích và dung tích khu vực bảo quản thuốc có đủ và hợp lý để cho phép bảo quản các loại sản phẩm khác nhau không? 

		II.4.c

		

		

		

		



		33

		Khu vực bảo quản có đảm bảo sạch, khô và được duy trì trong giới hạn nhiệt độ và độ ẩm thích hợp không?

		II.4.d

		

		

		

		



		34

		Hàng hóa trong khu vực bảo quản có được để trên giá kệ không?

		II.4. đ

		

		

		

		



		35

		Giá kệ bảo quản thuốc có trong tình trạng tốt, sạch sẽ không?

		II.4. đ

		

		

		

		



		36

		Khoảng cách giữa các giá, kệ  có đủ rộng để dễ dàng làm vệ sinh và kiểm tra thuốc không? 

		II.4. đ

		

		

		

		



		37

		Có các quy trình làm vệ sinh và phương pháp vệ sinh bằng văn bản cho khu vực bảo quản không?

		II.4.e

		

		

		

		



		38

		Có các quy trình bằng văn bản và biện pháp kiểm soát côn trùng không?

		II.4.e

		

		

		

		



		39

		Các dụng cụ, hóa chất kiểm soát côn trùng có gây nguy cơ tạp nhiễm đối với hàng hóa được bảo quản không?

		II.4.e

		

		

		

		



		40

		Có khu vực lấy mẫu riêng biệt không?

		II.4.g

		

		

		

		



		41

		Khu vực lấy mẫu nguyên liệu, tá dược làm thuốc có được cung cấp khí sạch đảm bảo yêu cầu không?

		II.4.g

		

		

		

		



		42

		Có quy trình vệ sinh thích hợp cho khu vực lấy mẫu để tránh ô nhiễm và nhiễm chéo không?

		II.4.g

		

		

		

		



		43

		Khu vực tiếp nhận, cấp phát có được thiết kế, xây dựng và trang bị phù hợp để có thể làm sạch bao bì trước khi nhập kho không?  

		II.4.h

		

		

		

		



		44

		Khu vực tiếp nhận, cấp phát có khả năng bảo vệ thuốc không bị ảnh hưởng xấu của thời tiết và các nguồn ô nhiễm khác không? 

		II.4.h

		

		

		

		



		45

		Khu vực biệt trữ sản phẩm có được tách biệt không?

		II.4.i

		

		

		

		



		46

		Có biển hiệu và có quy định đối với nhân viên ra vào khu vực biệt trữ không? 

		II.4.i

		

		

		

		



		47

		Các biện pháp vật lý kiểm soát an toàn thay thế có được thẩm định đảm bảo an ninh không?

		II.4.i

		

		

		

		



		48

		Có các biện pháp cách ly vật lý và biển hiệu rõ ràng đối với các thuốc bị thu hồi, thuốc loại bỏ, thuốc hết hạn, ..  không?

		II.4.k


II.8.l

		

		

		

		



		49

		Các thuốc bị loại bỏ có được dán nhãn rõ ràng và được kiểm soát không?

		II.4.o

		

		

		

		



		50

		Có các khu vực bảo quản riêng đảm bảo an ninh, an toàn cho các thuốc phóng xạ, thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, thuốc nhạy cảm và các thuốc có nguy cơ bị lạm dụng, gây cháy, nổ,...không?

		II.4.l

		

		

		

		



		51

		Các thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần có được bảo quản riêng theo đúng các quy định hiện hành không?

		II.4.p

		

		

		

		



		52

		Khu vực bảo quản có các kho dành riêng cho:


- Bảo quản nguyên liệu, tá dược làm thuốc


- Bảo quản vắc xin và sinh phẩm y tế 

		II.4.l

		

		

		

		



		53

		Các sản phẩm vắc xin và sinh phẩm y tế có được thiết lập hệ thống dây chuyền lạnh (kho lạnh, tủ lạnh di động, xe lạnh,...) cho khu vực bảo quản, vận chuyển và phân phối không?

		II.4.l

		

		

		

		



		54

		Kho lạnh có thể tích phù hợp không?

		II.4.l

		

		

		

		



		55

		Có hệ thống phát điện dự phòng đủ cho hoạt động của kho lạnh không?

		II.4.l

		

		

		

		



		56

		Có trang bị các thiết bị dùng để theo dõi  liên tục các điều kiện bảo quản (nhiệt độ, độ ẩm) không?

		II.4.l

		

		

		

		



		57

		Kho lạnh có được trang bị các thiết bị ghi tự động và có hệ thống báo động khi nhiệt độ vượt ra ngoài giới hạn cho phép không?

		II.4.l

		

		

		

		



		58

		Các thuốc có được xử lý, bảo quản phù hợp nhằm tránh tạp nhiễm, nhiễm chéo lẫn lộn không?

		II.4.m

		

		

		

		



		59

		Có biện pháp nhằm đảm bảo các nguyên tắc nhập trước-xuất trước (FIFO) và hết hạn trước-xuất trước (FEFO) được tuân thủ trong cấp phát không?

		II.4.n

		

		

		

		



		60

		Có khu vực riêng để bảo quản các thuốc bị vỡ, bị hỏng không?

		II.4.q

		

		

		

		



		61

		Khu vực bảo quản có được xây dựng và bố trí đảm bảo phòng cháy chữa cháy không?

		II.4.r

		

		

		

		



		62

		Khu vực bảo quản có được cung cấp đầy đủ ánh sáng để đảm bảo các hoạt động được tiến hành chính xác và an toàn không?

		II.4.r

		

		

		

		



		

		Điều kiện bảo quản

		

		

		

		

		



		63

		Các thuốc có được bảo quản đúng điều kiện ghi trên  nhãn không?

		II.4.s

		

		

		

		



		

		Theo dõi điều kiện bảo quản

		

		

		

		

		



		64

		Việc theo dõi điều kiện bảo quản thuốc có được ghi chép lại đầy đủ không?

		II.4.u

		

		

		

		



		65

		Các thiết bị dùng để theo dõi điều kiện bảo quản có được định kỳ hiệu chuẩn không?

		II.4.u


II.4.v

		

		

		

		



		66

		Kết quả kiểm tra, hiệu chuẩn thiết bị có được ghi lại không?

		II.4.u

		

		

		

		



		67

		Có tiến hành đánh giá độ đồng đều của khu vực kho bảo quản không?

		II.4.v

		

		

		

		



		68

		Thiết bị theo dõi nhiệt độ có được đặt tại những vị trí có sự thay đổi nhiệt nhiều nhất không?

		II.4.v

		

		

		

		



		69

		Có xây dựng giá trị cảnh báo và giá trị hành động đối với việc theo dõi nhiệt độ bảo quản của các thuốc có yêu cầu bảo quản đặc biệt như vắc xin và sinh phẩm y tế không?

		II.4.v

		

		

		

		



		70

		Các hoạt động sửa chữa đối với thiết bị bảo quản, thiết bị theo dõi điều kiện bảo quản có được ghi lại và đánh giá ảnh hưởng tới chất lượng thuốc không?

		II.4.v

		

		

		

		



		71

		Có đánh giá sự ảnh hưởng của các thay đổi nằm ngoài giới hạn cho phép tới chất lượng thuốc không?

		II.4.v

		

		

		

		



		

		Kiểm soát quay vòng kho

		

		

		

		

		



		72

		Việc đối chiếu tồn kho trên sổ sách và thực tế có được tiến hành định kỳ không? Bao lâu một lần?

		II.4.y

		

		

		

		



		73

		Các sai lệch, thất thoát có được điều tra nguyên nhân và biện pháp khắc phục không?

		II.4.z

		

		

		

		



		Phương tiện vận chuyển và trang thiết bị



		74

		Các phương tiện và trang thiết bị vận chuyển có bảo vệ được thuốc và bao bì khỏi các tác nhân bên ngoài và sự nhiễm bẩn không?

		II.5.a

		

		

		

		



		75

		Các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị có được thiết kế phù hợp, dễ vệ sinh và bảo dưỡng không? Có lưu ý đến thiết bị để xử lý các loại thuốc không được bảo vệ bởi thùng cactông hoặc bao bì lớn không?

		II.5.b


II.5.i

		

		

		

		



		76

		Có quy trình làm vệ sinh bằng văn bản các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị không? Bao lâu một lần?

		II.5.c


II.5.g

		

		

		

		



		77

		Các quy trình vệ sinh có được tiến hành và ghi chép lại không?

		II.5.c

		

		

		

		



		78

		Các điều kiện bảo quản đặc biệt trong quá trình vận chuyển (chẳng hạn như: vắc xin và sinh phẩm y tế, …) có được đảm bảo đúng không? 

		II.5.c


II.5.k




		

		

		

		



		79

		Có đánh giá độ đồng đều nhiệt độ trong các phương tiện bảo quản này không?

		II.5.c


II.5.k

		

		

		

		



		80

		Điều kiện bảo quản có được duy trì trong giới hạn cho phép và được theo dõi liên tục trong quá trình vận chuyển không? Việc theo dõi có được ghi chép lại và lưu hồ sơ không?

		II.5.c


II.5.k


II.8. đ

		

		

		

		



		81

		Nếu dùng các thùng xốp cách nhiệt với túi đá làm lạnh (đá khô, gel khô,...) để bảo quản vắc xin, sinh phẩm: có đánh giá thẩm định lượng túi đá làm lạnh và thời gian sử dụng để đảm bảo duy trì nhiệt độ trong khoảng giới hạn cho phép không?

		II.5.c




		

		

		

		



		82

		Các thiết bị theo dõi có được đánh giá thẩm định, định kỳ hiệu chuẩn không?

		II.5.c


II.5.k


II.5.l

		

		

		

		



		83

		Các phương tiện vận chuyển theo hợp đồng có được đánh giá không? Các điều kiện bảo quản trong quá trình vận chuyển có được theo dõi và ghi lại không?

		II.5.c


II.5.k

		

		

		

		



		84

		Trong quá trình vận chyển có thực hiện việc theo dõi điều kiện bảo quản đặc biệt nếu có không? Có thực hiện việc đo nhiệt độ tại các điểm khác nhau của phương tiện để chứng minh độ đồng đều về nhiệt độ ở mọi chỗ trên phương tiện không? 

		II.5.k

		

		

		

		



		85

		Có kiểm tra, theo dõi và lưu hồ sơ các điều kiện bảo quản này không?

		II.5.k

		

		

		

		



		86

		Các hồ sơ theo dõi điều kiện bảo quản có được lưu giữ ít nhất một năm sau khi các sản phẩm hết hạn không?

		II.5.k

		

		

		

		



		87

		Có biện pháp tách biệt các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị đã hỏng không? 

		II.5.e

		

		

		

		



		88

		Có các quy trình vận hành và bảo dưỡng các phương tiện vận chuyển và trang thiết bị không?

		II.5.f

		

		

		

		



		89

		Có quy trình bằng văn bản và biện pháp phòng chống sự thâm nhập của các loài gặm nhấm, mối mọt, chim và các loại côn trùng vào các phương tiện vận chuyển không?

		II.5.h

		

		

		

		



		90

		Các hóa chất và dụng cụ vệ sinh có đảm bảo không làm ảnh hưởng đến chất lượng thuốc và gây tạp nhiễm cho thuốc không?

		II.5.h

		

		

		

		



		91

		Phương tiện vận chuyển có đủ lớn để sắp xếp, bảo quản trật tự các loại thuốc khác nhau không?

		II.5.m

		

		

		

		



		92

		Có biện pháp cách ly các thuốc loại bỏ, thu hồi trong quá trình vận chuyển không? 

		II.5.n

		

		

		

		



		93

		Có biện pháp ngăn ngừa việc đi vào, lục lọi phương tiện vận chuyển và trang thiết bị không?

		II.5.o


II.8.p

		

		

		

		



		Bao bì và nhãn trên bao bì.



		94

		Thuốc có được bảo quản và phân phối trong các bao bì phù hợp với đặc tính của từng loại không?

		II.6.a

		

		

		

		



		95

		Các bao bì này có khả năng bảo vệ thuốc khỏi ảnh hưởng của môi trường, kể cả việc nhiễm khuẩn không?

		II.6.a


II.8.o

		

		

		

		



		96

		Bao bì có nhãn rõ ràng, dễ đọc, đầy đủ các thông tin theo quy định và được dán chắc chắn không?

		II.6.b

		

		

		

		



		97

		Trên nhãn có ghi đầy đủ các thông tin về điều kiện bảo quản, điều kiện vận chuyển đặc biệt không?

		II.6.d

		

		

		

		



		98

		Nhãn trên bao bì có sử dụng các từ viết tắt, tên hoặc mã số không được chấp nhận trong giao dịch quốc tế hoặc quốc gia không?

		II.6. đ

		

		

		

		



		99

		Nếu sử dụng nước đá khô đặt trong bao bì thuốc, có đảm bảo rằng thuốc không tiếp xúc với nước đá khô không?

		II.6.e

		

		

		

		



		100

		Có thường xuyên kiểm tra bao bì để phát hiện tình trạng hư hỏng, rách, mất nhãn khiến không còn nhận dạng được hàng hóa không?

		II.6.g

		

		

		

		



		101

		Có sẵn các quy trình cho việc xử lý các bao bì bị hư hại, dễ vỡ không?

		II.6.g

		

		

		

		



		giao hàng và gửi hàng



		102

		Việc giao hàng-gửi hàng và vận chuyển thuốc có được tiến hành chỉ khi có lệnh giao hàng không? lịch giao hàng có được lưu lại không? 

		II.7.c

		

		

		

		



		103

		Có quy trình giao hàng-gửi hàng không?

		II.7.d

		

		

		

		



		104

		Các quy trình này có tính đến bản chất của thuốc cũng như các chú ý đặc biệt nào cần quan tâm không?

		II.7.d

		

		

		

		



		105

		Hồ sơ giao hàng có ghi rõ:


- Ngày gửi


- Tên và địa chỉ của pháp nhân chịu trách nhiệm vận chuyển hoặc tên của người giao hàng


- Tên và địa chỉ của cơ sở, người nhận hàng


- Mô tả sản phẩm


- Số lượng và chất lượng sản phẩm


- Số lô và hạn dùng của sản phẩm


- Các điều kiện bảo quản và vận chuyển


- Mã số cho phép xác định được lệnh giao hàng

		II.7. đ

		

		

		

		



		106

		Hồ sơ giao hàng-gửi hàng có được lưu lại không? Có cho phép dễ dàng truy cứu tất cả các bên liên quan trong quá trình phân phối không?

		II.7.e

		

		

		

		



		107

		Hồ sơ này có đảm bảo việc thu hồi nhanh chóng một lô sản phẩm không?

		II.7.e

		

		

		

		



		108

		Phương pháp vận chuyển được lựa chọn có tính đến các điều kiện tại địa phương và khí hậu không?

		II.7.g

		

		

		

		



		109

		Các thuốc có được bảo quản và vận chuyển phù hợp với điều kiện yêu cầu trong quá trình vận chuyển không?

		II.7.g


II.8.d

		

		

		

		



		110

		Có xây dựng lịch giao hàng và lịch trình đường đi không? Có khả thi không? 

		II.7.h

		

		

		

		



		111

		Lượng thuốc được giao có lưu ý đến khả năng bảo quản của cơ sở nhận hàng không?

		II.7.h

		

		

		

		



		112

		Nguyên tắc dỡ trước/xếp sau có được tuân thủ không? 

		II.7.i

		

		

		

		



		113

		Có biện pháp tránh đổ vỡ khi xếp, dỡ hàng không?

		II.7.i

		

		

		

		



		114

		Có đảm bảo các thuốc kém chất lượng, thuốc hết hạn sử dụng, thuốc gần hết hạn sử dụng không đưa vào quá trình phân phối không? 

		II.7.k

		

		

		

		



		vận chuyển và thuốc trong quá trình vận chuyển.



		115

		Có đảm bảo thuốc giữ nguyên tính toàn vẹn và chất lượng của thuốc trong quá trình vận chuyển và bảo quản không?

		II.8.a


II.8.e

		

		

		

		



		116

		Các quá trình vận chuyển có đảm bảo: không làm mất thông tin giúp nhận dạng sản phẩm, tính toàn vẹn của sản phẩm, và các điều kiện nhiệt độ, độ ẩm trong suốt quá trình vận chuyển, bảo quản  không?

		II.8.c

		

		

		

		



		117

		Các thay đổi so với điều kiện bảo quản theo yêu cầu có được sự đồng ý của người sở hữu giấy phép lưu hành hay nhà sản xuất không?

		II.8. d

		

		

		

		



		118

		Trong quá trình vận chuyển, các yêu cầu bảo quản đặc biệt khác với điều kiện môi trường đã biết có được đảm bảo, được theo dõi và ghi chép lại không? 

		II.8. đ

		

		

		

		



		119

		Có quy trình xử lý các vi phạm về điều kiện bảo quản không?

		II.8.g

		

		

		

		



		120

		Việc vận chuyển và bảo quản các thuốc có hoạt tính cao, thuốc phóng xạ, thuốc nguy hiểm,… có tuân thủ các quy định hiện hành không?

		II.8.h

		

		

		

		



		121

		Việc vận chuyển và bảo quản các thuốc có chất gây nghiện, chất hướng tâm thần,… có tuân thủ các quy định hiện hành không?

		II.8.i

		

		

		

		



		122

		Có các biện pháp cách ly cơ học hoặc các biện pháp tương đương để bảo quản biệt trữ các thuốc bị loại, thuốc hết hạn sử dụng, thuốc nghi ngờ là thuốc giả, thuốc bị thu hồi và thuốc bị trả về trong quá trình vận chuyển không?

		II.8.l

		

		

		

		



		123

		Việc vận chuyển và bảo quản các thuốc gây nghiện, hướng thần, nguyên liệu dễ cháy ,.. có tuân thủ các quy định hiện hành không?

		II.8.m

		

		

		

		



		124

		Có các phương tiện vận chuyển chuyên dụng và bảo đảm an ninh đối với các thuốc trên không?

		II.8.h


II.8.i


II.8.m

		

		

		

		



		125

		Có quy trình xử lý các thuốc bị tràn, bị đổ để ngăn ngừa tạp nhiễm, nhiễm chéo và nguy cơ khác không?

		II.8.k

		

		

		

		



		126

		Bên trong của các phương tiện và bao bì vận chuyển có sạch và khô trong quá trình vận chuyển không?

		II.8.n

		

		

		

		



		127

		Các sự cố trong quá trình vận chuyển có được ghi lại và báo cáo cho các bộ phận liên quan không? 

		II.8.r

		

		

		

		



		128

		Các tài liệu thích hợp có được kèm theo trong suốt quá trình vận chuyển thuốc không?

		II.8.s

		

		

		

		



		hồ sơ tài liệu



		129

		Cơ sở có sẵn các quy chế, quy định, hồ sơ, tài liệu liên quan đến hoạt động kinh doanh thuốc không?

		II.9.a

		

		

		

		



		130

		Có các quy trình soạn thảo bằng văn bản cho việc:


- Đặt hàng, đơn đặt hàng


- Tiếp nhận, kiểm tra việc nhận hàng


- Giao hàng


- Bảo quản


- Vệ sinh, bảo dưỡng nhà xưởng


- Ghi chép các điều kiện bảo quản


- An ninh


- Tiếp nhận và xử lý sản phẩm trả về, thu hồi.

		II.9.c

		

		

		

		



		131

		Các hướng dẫn, quy trình cho các thao tác liên quan đến chất lượng thuốc được thiết kế, rà soát, phê duyệt, phân phối một cách thận trọng không?

		II.9. đ

		

		

		

		



		132

		Có các quy trình biên soạn, kiểm soát và rà soát, kiểm soát thay đổi đối với các tài liệu liên quan không?

		II.9.d

		

		

		

		



		133

		Các quy trình này có được thực hiện không?

		II.9.d

		

		

		

		



		134

		Hồ sơ, tài liệu, các ghi chép có rõ ràng, dễ hiểu, theo trật tự, dễ tra cứu không?

		II.9.e


II.9.h

		

		

		

		



		135

		Các tài liệu có được xét duyệt, ký tên và ghi ngày tháng bởi những người có thẩm quyền không?

		II.9.g

		

		

		

		



		

		Các hồ sơ ghi chép

		

		

		

		

		



		136

		Các ghi chép liên quan đến tất cả các hoạt động có được ghi chép tại thời điểm diễn ra mỗi thao tác không?

		II.9.h

		

		

		

		



		137

		Các ghi chép của mỗi lần buôn bán có đảm bảo tra cứu được số lượng, xuất xứ và nơi đến của từng lô sản phẩm không?

		II.9.i

		

		

		

		



		138

		Hồ sơ tài liệu có được lưu giữ theo đúng quy định của pháp luật không?

		II.9.k




		

		

		

		



		139

		Có thường xuyên rà soát, cập nhật hệ thống hồ sơ, tài liệu không?

		II.9.n

		

		

		

		



		140

		Có các quy trình nhận dạng, thu thập, lên mục lục, truy cập, bảo quản, bảo dưỡng, xử lý và tiếp cận với tất cả các hồ sơ, tài liệu không?

		II.9.l

		

		

		

		



		141

		Các sổ sách có đươc bảo quản và lưu trữ an toàn không? Có sẵn sàng cho việc truy cập khi cần thiết không?

		II.9.m

		

		

		

		



		142

		Sổ sách về bảo quản thuốc có được lưu giữ theo đúng quy định của “Thực hành tốt bảo quản thuốc” không?

		II.9.p

		

		

		

		



		143

		Có bản sao để tránh bị mất dữ liệu khi sử dụng hệ thống quản lý thông tin bằng điện tử không?

		II.9.q

		

		

		

		



		Đóng gói lại và dán nhãn lại



		144

		Việc đóng gói lại (kể cả dán nhãn lại) có được cấp phép không?

		II.10.a

		

		

		

		



		145

		Có thực hiện theo đúng các nguyên tắc của “Thực hành tốt sản xuất thuốc không”?

		II.10.a

		

		

		

		



		146

		Có ghi rõ tên cơ sở sản xuất và tên cơ sở đóng gói lại trên bao bì không?

		II.10.a

		

		

		

		



		147

		Đối với thuốc nhập khẩu, có các khu vực riêng dành cho việc dán nhãn phụ, bổ sung tờ hướng dẫn không?

		II.10.b

		

		

		

		



		148

		Khu vực này có đảm bảo: 


- Đề phòng tạp nhiễm và tránh nhiễm chéo


- Vệ sinh


- Duy trì tính toàn vẹn của lô


- Lưu giữ nhãn gốc và nhãn dán lại


- Lưu mẫu nhãn theo từng lô


- Duy trì tính toàn vẹn và khả năng nhận dạng của sản phẩm

		II.10.b

		

		

		

		



		149

		Lô sản phẩm có được cung cấp phiếu kiểm nghiệm của nhà sản xuất gốc và phiếu kiểm nghiệm mới (nếu có) không?

		II.10.c

		

		

		

		



		150

		Các thông tin về sản phẩm trên phiếu kiểm nghiệm mới có cho phép việc truy lại phiếu kiểm nghiệm gốc không?

		II.10.c

		

		

		

		



		151

		Có quy trình và biện pháp phân biệt thuốc trước và sau khi đóng gói lại không?

		II.10.d

		

		

		

		



		152

		Có quy trình và biện pháp để đảm bảo duy trì chất lượng thuốc trước và sau khi đóng gói lại không?

		II.10.d

		

		

		

		



		Khiếu nại



		153

		Có các quy trình bằng văn bản để xử lý khiếu nại không?

		II.11.a

		

		

		

		



		154

		Có quy trình xử lý bằng văn bản xem xét các khiếu nại, thông tin liên quan đến thuốc kém chất lượng không?

		II.11.b

		

		

		

		



		155

		Các khiếu nại liên quan đến lỗi của thuốc có được ghi lại và điều tra thấu đáo không?

		II.11.c

		

		

		

		



		156

		Có kiểm tra các lô khác của cùng một sản phẩm khi phát hiện ra lỗi ở một lô không?

		II.11.d

		

		

		

		



		157

		Có các biện pháp xử lý tiếp theo sau việc điều tra và đánh giá khiếu nại khi cần thiết không?

		II.11. đ

		

		

		

		



		Thu hồi



		158

		Có quy trình bằng văn bản để thu hồi các thuốc được xác định hoặc nghi ngờ có khiếm khuyết không?

		II.12.a

		

		

		

		



		159

		Quy trình này có giúp cho việc thu hồi nhanh chóng và hiệu quả không? Có chỉ rõ người chịu trách nhiệm chính không?

		II.12.a

		

		

		

		



		160

		Quy trình này có được kiểm tra và cập nhật thường xuyên không?

		II.12.b

		

		

		

		



		161

		Việc thu hồi thuốc có được thông báo và phối hợp chặt chẽ với nhà sản xuất gốc không?

		II.12.c

		

		

		

		



		162

		Có thông báo ngay lập tức về việc thu hồi đến các tất cả khách hàng và cơ quan chức năng có liên quan không?

		II.12.h

		

		

		

		



		163

		Người chịu trách nhiệm thu hồi có được cung cấp các thông tin về sản phẩm cũng như danh sách khách hàng đã mua thuốc không?

		II.12.i

		

		

		

		



		164

		Có định kỳ đánh giá hiệu quả của việc thu hồi thuốc không?

		II.12.d

		

		

		

		



		165

		Các sản phẩm thu hồi về có được bảo quản riêng biệt và an toàn không?

		II.12. đ

		

		

		

		



		166

		Các sản phẩm thu hồi có được bảo quản riêng biệt hay dán nhãn để phân biệt trong quá trình vận chuyển không?

		II.12.e

		

		

		

		



		167

		Điều kiện bảo quản các thuốc bị loại bỏ và sản phẩm thu hồi trong quá trình bảo quản và vận chuyển có được duy trì cho đến khi có quyết định cuối cùng không?

		II.12.g


II.13.a

		

		

		

		



		168

		Diễn biến và số liệu của quá trình thu hồi có được ghi chép lại không? Có báo cáo cuối cùng không?

		II.12.k

		

		

		

		



		Sản phẩm bị loại và bị trả về



		169

		Sản phẩm bị loại bỏ và trả lại cho nhà phân phối có được nhận dạng phù hợp và được xử lý theo một quy trình không?

		II.13.a

		

		

		

		



		170

		Sản phẩm bị loại bỏ và trả lại có được bảo quản ở khu vực riêng nhằm ngăn ngừa việc tái phân phối và nhầm lẫn cho đến khi có quyết định cuối cùng không?

		II.13.a

		

		

		

		



		171

		Việc đánh giá và quyết định về xử lý thuốc loại bỏ, thuốc trả về có được thực hiện bởi người được phân công không?

		II.13.b

		

		

		

		



		172

		Người này có văn bản phân công của người có thẩm quyền không? 

		II.13.b

		

		

		

		



		173

		Các sản phẩm trả lại được đưa về khu hàng để bán phải đảm bảo:


- Tính nguyên vẹn: niêm phong, bao bì,...


- Được bảo quản và xử lý trong các điều kiện phù hợp


- Tuối thọ còn lại đảm bảo đúng quy định


- Sản phẩm được kiểm tra và đánh giá bởi người có thẩm quyền.

		II.13.c

		

		

		

		



		174

		Có đảm bảo không tái xuất hay tái sử dụng các thuốc đang có nghi ngờ về chất lượng không?

		II.13.d

		

		

		

		



		175

		Có đủ các phương tiện và trang thiết bị để vận chuyển các thuốc bị trả lại một cách an toàn và phù hợp theo đúng điều kiện bảo quản và yêu cầu khác không?

		II.13. đ

		

		

		

		



		176

		Các phương tiện và trang thiết bị để vận chuyển các thuốc bị loại có đảm bảo an toàn và phù hợp trước khi xử lý không?

		II.13.e

		

		

		

		



		177

		Thuốc có được hủy theo đúng quy định không? Có hồ sơ thu hồi thuốc, báo cáo thu hồi và biên bản hủy thuốc theo quy định không?

		II.13.g

		

		

		

		



		179

		Việc lưu giữ hồ sơ sản phẩm bị trả lại, bị loại bỏ và hủy có theo đúng quy định không?

		II.13.h

		

		

		

		



		Thuốc giả



		179

		Có tách riêng ngay lập tức các thuốc giả được phát hiện không?

		II.14.a

		

		

		

		



		180

		Có ghi chép lại hồ sơ không?

		II.14.a

		

		

		

		



		181

		Có thông báo ngay cho người được cấp phép lưu hành và cơ quan chức năng về các thuốc khi phát hiện hoặc có nghi ngờ là thuốc giả không?

		II.14.b

		

		

		

		



		182

		Các thuốc giả hay thuốc bị nghi ngờ là thuốc giả có được tách riêng và dán nhãn rõ ràng không?

		II.14.c

		

		

		

		



		183

		Việc hủy bỏ thuốc giả có  được thực hiện bởi quyết định chính thức không?

		II.14.d

		

		

		

		



		184

		Việc hủy bỏ có được ghi chép lại không?

		II.14.d

		

		

		

		



		185

		Hồ sơ của việc hủy bỏ có được lưu lại không?

		II.14.d

		

		

		

		



		Nhập khẩu



		186

		Việc nhập khẩu-xuất khẩu có tuân thủ đúng các quy định của Pháp luật không?

		II.15.a

		

		

		

		



		187

		Thuốc nhập khẩu (trừ những sản phẩm được nhập ở dạng bán thành phẩm về đóng gói hoặc sản xuất ra dạng thành phẩm) có được đóng trong bao bì gốc không?

		II.15.b

		

		

		

		



		188

		Các lô hàng lưu giữ ở cửa khẩu có được lưu giữ theo đúng điều kiện bảo quản không?

		II.15.c

		

		

		

		



		189

		Có các biện pháp phù hợp để đảm bảo thuốc được xử lý và bảo quản phù hợp tại sân bay, hải cảng không?

		II.15.d

		

		

		

		



		190

		Có người được đào tạo tham gia vào quy trình giải quyết thủ tục Hải quan khi cần thiết không?

		II.15. đ

		

		

		

		



		Hoạt động theo hợp đồng



		191

		Có các hợp đồng bằng văn bản cho việc phân phối được ủy quyền cho cá nhân hay tổ chức khác không?

		II.16.a

		

		

		

		



		192

		Trong hợp đồng có ghi rõ trách nhiệm của mỗi bên không?

		II.16.b

		

		

		

		



		193

		Trong hợp đồng có yêu cầu rõ: phải tuân thủ các nguyên tắc: Thực hành tốt phân phối thuốc không?

		II.16.b

		

		

		

		



		194

		Các bên nhận hợp đồng có tuân thủ các nguyên tắc này không?

		II.16.c

		

		

		

		



		195

		Các hợp đồng phụ có được chấp thuận bằng văn bản của bên hợp đồng không?

		II.16.d

		

		

		

		



		196

		Có thanh tra, kiểm tra định kỳ các bên nhận hợp đồng không? Bao lâu một lần?

		II.16. đ

		

		

		

		



		Tự kiểm tra



		197

		Có tiến hành tự kiểm tra định kỳ không? Bao lâu một lần? 

		II.17.a

		

		

		

		



		198

		Có tiến hành tự kiểm tra đột xuất không?

		II.17.a

		

		

		

		



		199

		Có quyết định thành lập ban thanh tra không?

		II.17.b

		

		

		

		



		200

		Có ban hành quy trình tự kiểm tra không?

		II.17.b

		

		

		

		



		201

		Việc thanh tra có được tiến hành độc lập và chi tiết không?

		II.17.b

		

		

		

		



		202

		Sau các đợt tự kiểm tra có báo cáo kiểm tra không?

		II.17.c

		

		

		

		



		203

		Trong báo cáo có ghi rõ các tồn tại và biện pháp cần khắc phục và thời gian khắc phục không? 

		II.17.c

		

		

		

		



		204

		Có chương trình sửa chữa những sai sót phát hiện trong quá trình kiểm tra không?

		II.17.c

		

		

		

		



		205

		Các hành động khắc phục có được ghi lại không?

		II.17.c

		

		

		

		



		206

		Có tiến hành đánh giá các hành động khắc phục không?

		II.17.c

		

		

		

		





5. Đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do hư hỏng; rách nát; thay đổi người quản lý chuyên môn về dược; thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc nhưng không thay đổi địa điểm kinh doanh; thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh trong trường hợp trụ sở đăng ký kinh doanh không phải là địa điểm hoạt động kinh doanh đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc) cho cơ sở bán buôn và bán lẻ.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, có nhu cầu đăng ký xin Đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do hư hỏng; rách nát; thay đổi người quản lý chuyên môn về dược; thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc nhưng không thay đổi địa điểm kinh doanh; thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh trong trường hợp trụ sở đăng ký kinh doanh không phải là địa điểm hoạt động kinh doanh đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc), đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho đúng quy định.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ hành nghề  dược tư nhân, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết quả.


+ Thời gian trao trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


c) Hồ sơ xin Đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc gồm:


     + Đơn đề nghị đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;


    + Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược mới đối với trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn;


     + Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận  thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc của cơ quan cấp đăng ký kinh doanh đối với trường hợp thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc;


    + Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận  thay đổi địa điểm cơ sở kinh doanh thuốc của cơ quan cấp đăng ký kinh doanh đối với trường hợp thay đổi địa điểm cơ sở kinh doanh thuốc;


        +  Bản chính Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp


     b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính : Chứng nhận hành nghề

- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

- Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân  số: 07/2003/PL-UBTVQH11, ngày 25/02/2003 về hành nghề y, dựợc tư nhân.  


- Thông tư số : 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược.


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


6. Cấp lại  giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do bị mất  cho cơ sở bán buôn  và bán lẻ thuốc.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, tổ chức có nhu cầu đăng ký xin Cấp lại  giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do bị mất, đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho đúng quy định.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ hành nghề  dược tư nhân, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết quả.


+ Thời gian trao trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


d) Hồ sơ xin Cấp lại  giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do bị mất gồm:


       + Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh;

        + Giấy báo mất  Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh có xác nhận của cơ quan công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

     b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính : Chứng nhận hành nghề

- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

- Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số: 07/2003/PL-UBTVQH11, ngày 25/02/2003 về hành nghề y, dựợc tư nhân.  


- Thông tư số : 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược.


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


7. Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, có nhu cầu đăng ký xin Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ,  đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế .



- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho đúng quy định.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết quả.


+ Thời gian trao trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long.


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


 
a) Hồ sơ xin Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ gồm:


+ Đơn đề nghị Bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc,

     + Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã được cấp, 


     +  Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật đối với phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung.


     b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 15 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh long.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính : Văn bản chấp thuận


- Lệ phí: Không.


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không


-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật dược số: 34/2005-QH11, ngày 14/06/2005

- Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân  số: 07/2003/PL-UBTVQH11, ngày 25/02/2003 về hành nghề y, dựợc tư nhân.  


- Thông tư số : 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược.


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09.8.2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính v/v sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế dộ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược.


Mẫu hồ sơ 1a


Cấp  chứng chỉ hành nghề dược


cho cá nhân là công dân Việt Nam đăng ký hành nghề dược.


CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


–––––––––––––––––––––


ĐƠN XIN CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ  DƯỢC


Kính gởi : Sở Y tế Vĩnh Long


Tôi tên là : ..................................................................  Sinh năm: ..........................


Số CMND : ..................................................... Số điện thoại: ................................


Địa chỉ thường trú : .................................................................................................


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


Trình độ chuyên môn : ............................................................................................


Năm tốt nghiệp : .................. Tại trường : ..............................................................


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........tháng.......... năm ...............................


                                               đến ngày ........tháng.......... năm ...............................


Nơi công tác hiện nay : ...........................................................................................


Sau khi nghiên cứu Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, các văn bản pháp luật về Y tế, qui chế chuyên môn hiện hành. Kính đề nghị Sở Y tế Vĩnh Long cấp chứng chỉ hành nghề. 


Loại hình hành nghề : ..............................................................................................


Địa chỉ hành nghề : .................................................................................................


         Tôi xin cam kết làm đúng phạm vi chuyên môn đã được Sở Y tế cho phép và thực hiện đầy đủ những qui định do nhà nước và Bộ Y tế ban hành. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Hồ sơ gởi kèm đơn này gồm :


1 / Bằng tốt nghiệp hoặc giấy chứng nhận trình đình độ chuyên môn (Bản sao hợp pháp).


2 / Sơ yếu lý lịch có xác nhận của địa phương hoặc thủ trưởng cơ quan nếu là CBCC


3 / Giấy chứng nhận thời gian thực hành. 


4 / Giấy khám sức khỏe .


5 / Giấy cho phép hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị nếu là CB-CNV.


6/ Bản cam kết thực hiện quy định quy phạm pháp luật về Dược có liên quan.


7 / 02 ảnh 3x4  


                                                             Vĩnh long, ngày ........ tháng ........ năm ....


                                                                                     Người làm đơn


Mẫu 1b

CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


SƠ YẾU LÝ LỊCH


Họ và tên : ................................................................................ Ngày sinh : ...........................


Nguyên quán : ......................................................................................................................... 


Hộ khẩu thường trú hiện nay : ................................................................................................ 


Đã công tác trong nghành Y tế từ ngày ........ tháng .......... năm ............................................ 


                                       đến ngày .........tháng .......... năm ............................................ 


Chức vụ, đơn vị cuối cùng trước khi nghỉ hưu : ..................................................................... 


Hiện nay có tham gia công tác gì ở địa phương : ................................................................... 


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


Tóm tắt thời gian công tác chuyên môn trong ngành Y tế : ................................................... 


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


Khen thưởng trong quá trình công tác (từ huy chương trở lên) : ...............................................


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


Kỷ luật (Hình thức, cấp kỷ luật, ở đâu ? ) : ............................................................................... 


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


Xác nhận của địa phương                                  Ngày ........ tháng ........ năm ..........


      nơi thường trú                                                                   Người khai ký 


Mẫu 1c

CỘNG HÒA  XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

––––––––––––––


BẢN CAM KẾT


Tên tôi là: ......................................................................................... 


Năm sinh: .........................................................................................


Địa chỉ thường trú: ...........................................................................


CMND số: ................................ Cấp ngày .......................Tại: ...................


Trình độ chuyên môn: ..................................................................................


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề: .............................................................


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


Tôi xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật bảo vệ sức khỏe nhân dân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản qui phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Cần Lưu ý các điểm cụ thể sau:


 + Bảng hiệu đúng quy định


 + Diện tích đại lý, nhà thuốc tối thiểu 10 m2 


 + Mặc áo choàng, đeo bảng tên khi làm việc


 + Niêm yết  giá bán thuốc tại nơi xin hành nghề.


 + Ghi chép sổ sách đầy đủ theo quy định


+Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007 v/v: Ban hành “Quy chế quản lý mỹ phẩm” .

 Thực hiện lộ trình triển khai áp dụng các tiêu chuẩn về thực hành tốt. 


                                                              Vĩnh Long, ngày ........ tháng ........ năm 


                                                                                       Người cam kết


8. Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm sản xuất tại Việt nam.


-Trình tự thực hiện :


Bước 1: Các cá nhân, có nhu cầu đăng ký xin Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm sản xuất tại Việt nam, đến liên hệ tại tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long.


Bước 2: Nộp hồ sơ tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính pháp lý và nội dung hồ sơ:


+ Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ.


+ Trường hợp hồ sơ thiếu, hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn để người đến nộp hồ sơ làm lại cho đúng quy định.


+ Thời gian tiếp nhận hồ sơ: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ, làm việc từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần, (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ).


Bước 3: Nhận kết quả tại Tổ tiếp nhận và hoàn trả kết quả thuộc Văn phòng Sở Y tế, địa chỉ số 47, đường Lê Văn Tám, phường 1, thành phố Vĩnh Long. 


+ Khi đến nhận kết quả, cá nhân xuất trình biên nhận hồ sơ đăng ký xin Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm sản và nộp lệ phí, cán bộ tiếp nhận hồ sơ xem nếu đúng thì tiến hành giao trả kết quả.


+ Thời gian trao trả kết quả: Sáng từ 07 giờ đến 11 giờ, chiều từ 13 giờ đến 17 giờ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần. (thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ nghỉ)


- Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Sở Y tế Vĩnh Long


- Thành phần, số lượng hồ sơ:


e) Hồ sơ xin Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm gồm:


Đối với Hồ sơ công bố mới: 



+Phiếu công bố mỹ phẩm (Theo mẫu Phụ lục 01-MP): 03 bản chính có đóng dấu giáp lai của doanh nghiệp.


 
+Danh mục các mỹ phẩm cần công bố: Đánh máy rõ ràng.


 
+Bản sao Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh: có chứng thực của cơ quan có thẩm quyền (nếu nộp lần đầu, các lần nộp tiếp theo, doanh nghiệp có thể nộp bản photo), 


 
+Giấy ủy quyền của nhà sản xuất cho tổ chức cá nhân phân phối sản phẩm tại Việt nam, ( phải có đầu đủ con dấu và chữ ký của bên ủy quyền và là bản gốc hoặc bản chứng thực tại cơ quan có thẩm quyền).


+Đĩa chứa công bố dữ liệu (Có chứa nôi dung của phiếu công bố  sản phẩm mỹ phẩm).


      Đối với Hồ sơ công bố bổ sung:


+Văn thư của doanh nghiệp đề nghị bổ sung ( Là bản chính trong đó phải thể hiện được:


+ Số và ngày tháng của công văn mà Sở Y tế yêu cầu bổ sung


+ Số lượng hồ sơ doanh nghiệp bổ sung


+Phiếu công bố mỹ phẩm( đã sửa đổi theo yêu cầu): 03 bản chính có đóng dấu giáp lai của doanh nghiệp. 


+Đĩa chứa dữ liệu công bố đã sửa đổi: Có chứa nội dung của Phiếu  công bố sản phẩm mỹ phẩm đã sửa đổi.


       b) Số lượng hồ sơ: 03 (bộ): bản chính


- Thời hạn giải quyết: 03 ngày (kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ hộp lệ)


- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân, tổ chức


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính : 


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế Vĩnh Long.


b)Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc"phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Vĩnh long.


d) Cơ quan phối hợp: Không


- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính : Số công bố


- Lệ phí: Công bố chất lượng mỹ phẩm 500.000đồng/hồ sơ 


(Quyết định số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/7/2008 quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).


- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm (Theo mẫu Phụ lục 01-MP Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007 ) 


-Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 



Qui định ở điều 10,11 quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007 


+Các tổ chức hoặc cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường phải đảm bảo các sản phẩm của mình không có hại đối với sức khoẻ con người khi được dùng trong những điều kiện bình thường hoặc những điều kiện thích hợp được hướng dẫn, phù hợp với dạng bào chế, thông tin ghi trên nhãn, hướng dẫn sử dụng, thận trọng đặc biệt, cũng như các thông tin khác cung cấp bởi nhà sản xuất hoặc nơi được uỷ quyền hoặc người chịu trách nhiệm lưu hành sản phẩm trên thị trường.


Nhà sản xuất phải đánh giá tính an toàn trên mỗi sản phẩm mỹ phẩm theo Hướng dẫn đánh giá tính an toàn mỹ phẩm của ASEAN 


+Các tổ chức, cá nhân đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị trường phải đảm bảo sản phẩm của mình không chứa các thành phần được qui định tại các phụ lục sau đây của Hiệp định mỹ phẩm ASEAN :


1.Các chất cấm sử dụng trong mỹ phẩm được liệt kê trong Phụ lục II (Annex II).


2. Các thành phần được liệt kê trong phần thứ nhất của Phụ lục III (Annex III), với hàm lượng vượt quá giới hạn hoặc nằm ngoài điều kiện cho phép.


3. Các chất màu khác với các chất được liệt kê trong Phụ lục IV (Annex IV), phần 1, trừ trường hợp các mỹ phẩm chứa các chất màu với mục đích duy nhất để nhuộm tóc.


4. Các chất màu được liệt kê trong Phụ lục IV (Annex IV), phần 1 được sử dụng ngoài điều kiện đã nêu, chỉ trừ trường hợp các mỹ phẩm chứa các chất màu với mục đích duy nhất là nhuộm tóc.


5.Các chất bảo quản nằm ngoài danh mục trong Phụ lục IV (Annex IV), phần 1.


6. Các chất bảo quản được liệt kê trong Phụ lục VI (Annex VI), phần 1, với hàm lượng vượt quá  giới hạn hoặc nằm ngoài điều kiện cho phép, trừ trường hợp các chất này được sử dụng với mục đích đặc biệt, không liên quan đến công dụng là chất bảo quản.


7. Các chất chống tử ngoại không nằm trong  Phụ lục VII (Annex VII), phần 1. 


8. Các chất chống tia tử ngoại nằm trong Phụ lục VII (Annex VII), phần 1 nhưng có hàm lượng vượt quá giới hạn hoặc điều kiện cho phép 


- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31/12/2007 về việc Ban hành “Quy chế quản lý mỹ phẩm”  

Phụ lục số 01-MP 


PHIẾU CÔNG BỐ SẢN PHẨM MỸ PHẨM 


TEMPLATE FOR NOTIFICATION  OF COSMETIC PRODUCT


( Đánh dấu vào ô thích hợp  (Tick where applicable)


THÔNG TIN SẢN PHẨM


 PARTICULARS OF PRODUCT


1. Tên nhãn hàng và tên Sản phẩm (Name of brand & product) :


1.1   Nhãn hàng (Brand)


		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





1.2 Tên sản phẩm (Product Name)


		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





1.3 Danh sách các dạng hoặc màu (List of Variants or Shade). Tên (Names)


_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2. Dạng sản phẩm (Product type(s))


· Kem, nhũ tương, sữa, gel hoặc dầu dùng trên da (tay, mặt, chân, ….)


· Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet, etc.)


· Mặt nạ (chỉ trừ sản phẩm làm bong da nguồn gốc hoá học) 


· Face masks (with the exception of chemical peeling products)


· Các chất phủ màu (lỏng, nhão, bột) 


· Tinted bases (liquids, pastes, powders)

· Các phấn trang điểm, phấn dùng sau khi tắm, bột vệ sinh, ….


· Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.


· Xà phòng tắm , xà phòng khử mùi,…..


· Toilet soaps, deodorant soaps, etc

· Nước hoa, nước thơm dùng vệ sinh,…. 


· Perfumes, toilet waters and eau de Cologne


· Các sản phẩm để tắm hoặc gội (muối, xà phòng, dầu, gel,….)  


· Bath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc.)


· Sản phẩm tẩy lông 


· Depilatories


· Chất khử mùi và chống mùi. 


· Deodorants and anti-perspirants


(         Các sản phẩm chăm sóc tóc


(          Hair care products


- nhuộm và tẩy tóc


- hair tints and bleaches


- thuốc uốn tóc, duỗi tóc, giữ nếp tóc


- products for waving, straightening and fixing,


- các sản phẩm định dạng tóc


- setting products,


-các sản phẩm làm sạch (sữa, bột, dầu gội)


- cleansing products (lotions, powders, shampoos),


- Sản phẩm cung cấp chất dinh dưỡng cho tóc  (sữa, kem, dầu),


- conditioning products (lotions, creams, oils),


- các sản phẩm tạo kiểu tóc (sữa, keo xịt tóc, sáp) 


- hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)


(
Sản phẩm dùng cạo râu (kem, xà phòng, sữa,….)


(         Shaving product (creams, foams, lotions, etc.)


· Các sản phẩm trang điểm và tẩy trang dùng cho mặt và mắt 


· Products for making-up and removing make-up from the face and the eyes


· Các sản phẩm dùng cho môi


· Products intended for application to the lips


· Các sản phẩm để chăm sóc răng và miệng


· Products for care of the teeth and the mouth


· Các sản phẩm dùng để chăm sóc và tô điểm cho móng tay, móng chân.


· Products for nail care and make-up


· Các sản phẩm dùng để vệ sinh bên ngoài 


· Products for external intimate hygiene


· Các sản phẩm chống nắng 


· Sunbathing products


· Sản phẩm làm sạm da mà không cần tắm nắng.


· Products for tanning without sun.


· Sản phẩm làm trắng da 


· Skin whitening products


· Sản phẩm chống nhăn da 


· Anti-wrinkle products


· Sản phẩm khác (đề nghị ghi rõ)  


· Others (please specify)


3.  Mục đích sử dụng (Intended use)

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


4.  Dạng trình bày (Product presentation(s)) 


(       Dạng đơn lẻ  (Single product)





(       Một nhóm các màu (A range of colours)


(       Bảng các màu trong một dạng sản phẩm (Palette(s) in a range of one product type)


(       Các sản phẩm phối hợp trong một bộ sản phẩm (Combination products in a single kit)


(       Các dạng khác (đề nghị ghi rõ). Others (please specify)



1 THÔNG TIN VỀ NHÀ SẢN XUÂTT/ ĐÓNG GÓI


(Đề nghị đính kèm danh sách riêng nếu như có nhiều hơn  một công ty sản xuất/ đóng gói)



PARTICULARS OF MANUFACTURER (S)/ASSEMBLER(S)                                                                 (Please attach in a separate sheet if there are more than one manufacturer/assembler)


5. Tên nhà sản xuất (Name of manufacturer) :

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		






Địa chỉ nhà sản xuất ( Nước sản xuất) (Address of manufacturer (state country)):
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6. Tên công ty đóng gói (đề nghị đánh dấu vào mục thích hợp. Có thể đánh dấu nhiều hơn 1 ô (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):

(  Primary assembler
             (  Secondary assembler


(  Đóng gói chính 

(  Đóng gói thứ cấp


		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		







Địa chỉ của công ty đóng gói (Address of assembler (state country)):
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THÔNG TIN VỀ TỔ CHỨC, CÁ NHÂN CHỊU TRÁCH NHIỆM                                       ĐƯA SẢN PHẨM MỸ PHẨM RA THỊ TRƯỜNG 


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

7. Tên công ty (Name of company):


		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		







Địa chỉ công ty (Address of company):
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		Fax:

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





Business Registration Number/License to Operate Number (if applicable, submit a copy of the Business Registration Certificate):  


Số giấy phép kinh doanh/Số giấy phép hoạt động (nếu có thể, nộp bản sao của giấy phép kinh doanh) 


		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





THÔNG TIN Về NGƯờI ĐạI DIệN CHO CÔNG TY TạI ĐịA PHƯƠNG PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY


8. Họ và tên (Name of person):
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		Email:

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		






Chức vụ ở công ty (Designation in the company) :  


		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		






Ghi chú : Nếu công ty công bố là công ty được ủy quyền bởi chủ sở hữu sản phẩm thì phải trình thư ủy quyền và bất kỳ các thông tin khác có liên quan khi được yêu cầu bởi cơ quan quản lý.


Note: If the applicant is a service provider authorised by the company, he is required to provide a letter of authorisation or any additional particulars as required by the regulatory authority.


THÔNG TIN VỀ CÔNG TY NHẬP KHẨU


PARTICULARS OF IMPORTER


9. Tên công ty nhập khẩu/ Name of Importer:


		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		





  
Địa chỉ công ty nhập khẩu/ Address of importer:
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DANH SÁCH THÀNH PHẦN


 PRODUCT INGREDIENT LIST


10.  Đề nghị kiểm tra ô sau đây (Please check the following boxes)

(  Tôi đã kiểm tra bản sửa đổi từ phụ luc II đến phụ lục VII của danh mục các thành phần mỹ phẩm ASEAN như được công bố trên bản sửa đổi gần đây nhất của Hiệp định mỹ phẩm ASEAN. Tôi xin xác nhận rằng sản phẩm được đề cập đến trong bản công bố này không chứa bất cứ một thành phần bị cấm nào và cũng tuân thủ với danh mục hạn chế và  các điều kiện qui định trong các phụ lục.   


I have examined the latest revisions of the Annexes II to VII of the ASEAN Cosmetic Ingredient Listing as published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic Directive and confirmed that the product in this notification does not contain any prohibited substances and is in compliance with the restrictions and conditions stipulated in the Annexes.

(  Tôi đảm nhận trách nhiệm trả lời và hợp tác toàn diện với cơ quan có thẩm quyền về bất kỳ hoạt động kiểm soát sau khi bán hàng khi có yêu cầu bởi cơ quan có thẩm quyền.   


I undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard to any subsequent post-marketing activity initiated by the authority.

Danh sách thành phần đầy đủ  (product full ingredient list)

(Yêu cầu ghi đầy đủ danh sách thành phần và tỉ lệ phần trăm của tất cả các thành phần trong công thức sản phẩm mỹ phẩm - The list and percentage of all ingredients) 


		No

		Tên đầy đủ thành phần (tên danh pháp quốc tế hoặc sử dụng tên khoa học chuẩn đã được công nhận) 


Full Ingredient name (use INCI or approved nomenclature in standard references)



		

		



		1

		



		2

		



		3

		



		4

		



		5

		



		6

		



		7

		



		8

		



		9

		



		10

		



		11

		



		12

		



		

		



		

		



		

		



		

		





Cam kết (DECLARATION)


1. Thay mặt cho công ty, tôi xin cam kết sản phẩm đ​ợc đề cập trong đơn công bố này đạt đ​ợc tất cả các yêu cầu trong H​ớng dẫn Mỹ phẩm ASEAN và các  phụ lục của nó. 


I hereby declare on behalf of my company that the product in the notification meets all the requirements of the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.


2. Tôi xin chịu trách nhiệm tuân thủ các điều khoản sau đây (I undertake to abide by the following conditions):


i. Đảm bảo có sẵn để cung cấp các thông tin kỹ thuật và tính an toàn khi cơ quan có thẩm quyền yêu cầu và có đầy đủ hồ sơ về các sản phẩm đã đ​ợc phân phối để báo cáo trong tr​ờng hợp sản phẩm phải thu hồi. 


Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available to the regulatory authority concerned (“the Authority”) and to keep records of the distribution of the products for product recall purposes; 


ii. Phải thông báo ngay cho cơ quan có thẩm quyền về các tác dụng phụ nghiêm trọng gây chết ng​ời hoặc đe doạ tính mạng của sản phẩm bằng điện thoại, fax, th​ điện tử hoặc văn bản tr​ớc 7 ngày kể từ ngày biết thông tin.


Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event
 as soon as possible by telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no later than 7 calendar days after first knowledge; 


iii. Phải hoàn thành báo cáo tác dụng phụ của sản phẩm (theo mẫu quy định) trong vòng 8 ngày làm việc kể từ ngày thông báo cho cơ quan có thẩm quyền về những tác dụng phụ nghiêm trọng nh​ đã nêu trong mục 2ii nói trên và cung cấp bất cứ thông tin nào theo yêu cầu của cơ quan có thẩm quyền.


Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form
 within 8 calendar days from the date of my notification to the Authority in para 2ii. above, and to provide any other information as may be requested by the Authority;


iv.  Thông báo ngay cho cơ quan có thẩm quyền về các phản ứng phụ nghiêm trọng nh​ng không gây chết ng​ời hoặc đe doạ đến tính mạng của sản phẩm và trong bất cứ tr​ờng hợp nào, việc báo cáo (sử dụng mẫu báo cáo) về tác dụng phụ phải đ​ợc tiến hành tr​ớc 15 ngày kể từ ngày biết về tác dụng dụng phụ này.



Report to the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report Form;


v. Công bố với cơ quan có thẩm quyền khi có bất cứ sự thay đổi nào trong bản công bố này.


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


3.  Tôi xin cam đoan rằng những thông tin được đ​a ra trong bản công bố này là đúng sự thật. Tất cả các tài liệu, các thông tin liên quan đến nội dung công bố sẽ đ​ợc cung cấp và các tài liệu đính kèm là bản hợp pháp hoặc sao y bản chính.


I declare that the particulars given in this notification are true, all data, and information of relevance in relation to the notification have been supplied and that the documents enclosed are authentic or true copies.


4.  Tôi hiểu rằng tôi sẽ có trách nhiệm để đảm bảo tất cả các lô sản phẩm của chúng tôi đều đáp ứng các yêu cầu pháp luật , và tuân thủ tất cả tiêu chuẩn và chỉ tiêu sản phẩm đã đ​ược công bố với cơ quan có thẩm quyền.


 I understand that I shall be responsible for ensuring that each consignment of my product continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and specifications of the product that I have declared to the Authority.


5.  Tôi hiểu rằng trong trường hợp có tranh chấp pháp luật, tôi không được quyền sử dụng bản công bố chất lượng sản phẩm đã đư​ợc cơ quan có thẩm quyền chấp nhận nếu phẩm của chúng tôi không đạt được các yêu cầu về tiêu chuẩn, chỉ tiêu mà chúng tôi đã công bố. 


I understand that I cannot place reliance on the acceptance of my product notification   by the authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my product has failed to conform to any of the standards or specifications that I had previously declared to the Authority.

​​​​​​​​​​​​​​​​__________________________________________________________

Tên và chữ ký của ng​ời đại diện cho công ty tại địa ph​ương


[Name and Signature of person representing the local company]   


______________






__________________


  Dấu của công ty 


[Company stamp]






    Ngày [Date]
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PHẦN DÀNH CHO CƠ QUAN QUẢN LÝ                         (FOR OFFICIAL USE) 



Ngày nhận (Date received):



Số công bố (Product Notification No.):































�  A manufacturer is a company which is engaged in any process carried out in the course of making the cosmetic product. The manufacturing process includes all operations of purchase of starting materials, bulk intermediates and products, formulation and production (such as grinding, mixing, encapsulation and/or packaging), quality control, release, storage and distribution of cosmetic products and the related controls. 



Công ty sản xuất là công ty tham gia vào bất kỳ giai đoạn nào của quá trình tạo ra sản phẩm mỹ phẩm. Quá trình sản xuất bao gồm tất cả các giai đoạn từ mua  nguyên liệu, sản xuất bán thành phẩm và thành phẩm, xây dựng công thức và sản xuất ( ví dụ như nghiền, trộn, gói  và hoặc đóng gói), kiểm tra chất lượng, xuất xưởng, bảo quản , phân phối và các quá trình kiểm soát liên quan.



A primary assembler is a company which is engaged in a process of enclosing the product in a primary/immediate container which is labelled or to be labelled before the product is sold or supplied in it.



Công ty đóng gói chính là công ty tham gia vào quả trình đóng gói sản phẩm vào bao bì đóng gói trực chính/ trực tiếp, bao bì này được hoặc sẽ được dán nhãn trước  khi sản phẩm được bán hoặc phân phối.



A secondary assembler is a company which is engaged only in a process of  labelling the product container where the product is already enclosed  in its primary container and/or packing the product which is already enclosed in its labelled primary container into a carton which is labelled or to be labelled,  before the product is sold or supplied.



Công ty đóng gói thứ cấp là công ty chỉ tham gia vào quá trình dán nhãn cho bao gói mà sản phẩm đã được đóng vào trong bao gói chính , hoặc đóng bao gói chính vào trong hộp carton, sau đó dán nhãn, trước khi bán hoặc phân phối.



� Nh� đã đ�ợc định nghĩa rõ ràng trong tài liệu h�ớng dẫn cho các công ty về báo cáo tác dụng phụ của sản phẩm mỹ phẩm.              As defined in the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products



�  Trình bày trong phụ lục I trong tài liệu h�ớng dẫn cho các công ty về báo cáo tác dụng phụ của sản phẩm mỹ phẩm.                     Set out in Appendix I to the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products
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