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TỈNH BÌNH PHƯỚC
--------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
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	Số: 81/2009/QĐ-UBND
	Đồng Xoài, ngày 31 tháng 12 năm 2009


QUYẾT ĐỊNH
CÔNG BỐ BỘ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TỈNH THUỘC NGÀNH Y TẾ TỈNH BÌNH PHƯỚC
UỶ BAN NHÂN DÂN TỈNH 
Căn cứ Luật Tổ chức Hội đồng nhân dân và Uỷ ban nhân dân ngày 26 tháng 11 năm 2003;
Căn cứ Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật của Hội đồng nhân dân, Ủy ban nhân dân ngày 03 tháng 12 năm 2004;
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 hoá 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 hoá thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý nhà nước giai đoạn 2007 – 2010;
Căn cứ Quyết định số 1699/QĐ-TTg ngày 20 tháng 10 năm 2009 của Thủ tướng Chính phủ về việc thiết lập cơ sở dữ liệu quốc gia về thủ tục hành chính;
Căn cứ Công văn số 217/CCTTHC ngày 07 tháng 8 năm 2009 của Tổ công tác chuyên trách cải cách thủ tục hành chính của Thủ tướng Chính phủ về việc chỉ đạo các sở, ban, ngành căn cứ vào Quyết định của các bộ, ngành Trung ương công bố trước ngày 15/8/2009 để thống kê đầy đủ về số lượng, đúng về tên gọi của thủ tục hành chính;
Theo đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 138/TTr-SYT ngày 20 tháng 12 năm 2009 và đề nghị của Tổ trưởng Tổ công tác thực hiện Đề án 30 tỉnh tại Tờ trình số 764/TTr-TCT ngày 16 tháng 11 năm 2009,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này bộ thủ tục hành chính cấp tỉnh thuộc ngành Y tế tỉnh Bình Phước.

1. Giám đốc Sở Y tế chịu trách nhiệm về tính chính xác của tất cả các nội dung thủ tục hành chính được công bố tại Quyết định này.

2. 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 đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố.

3. 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 áp dụng theo đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố.

Điều 2. 

1. Sở Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Tổ công tác thực hiện Đề án 30 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 gian cập nhật, công bố 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.

2. 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 tỉnh trình 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 sau 10 ngày, kể từ ngày ký và thay thế Quyết định số 2212/QĐ-UBND ngày 10 tháng 8 năm 2009 của Ủy ban nhân dân tỉnh.

Điều 4. Chánh Văn phòng Uỷ ban nhân dân tỉnh - Tổ trưởng Tổ công tác thực hiện Đề án 30 tỉnh, Giám đốc (Thủ trưởng) các sở, ban, ngành cấp tỉnh, Chủ tịch UBND huyện, thị xã, tổ chức và cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

	Nơi nhận:
- Văn phòng Chính phủ;
- TCTCT của Thủ tướng CP;
- Cục Kiểm tra văn bản( BTP);
- TTTU, TT.HĐND tỉnh;
- Đoàn ĐBQH tỉnh;
- CT, PCT;
- Như Điều 4;
- LĐVP , CV các phòng, TTCB,TTTH;
- Lưu :VT, (TCT).
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THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TỈNH THUỘC NGÀNH Y TẾ 
TỈNH BÌNH PHƯỚC

(Ban hành kèm theo Quyết định 81/2009/QĐ -UBND ngày 31 tháng 12 năm 2009 của Uỷ ban nhân dân tỉnh )


Phần I


DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC NGÀNH Y TẾ 
TỈNH BÌNH PHƯỚC


		STT

		TÊN THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

		Trang



		I. LĨNH VỰC DƯỢC – MỸ PHẨM



		1. 

		Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất) cho cá nhân đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế)

		



		2. 

		Cấp chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế)

		



		3. 

		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) 

		



		4. 

		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 thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế) 

		



		5. 

		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)

		



		6. 

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ thuốc.

		



		7. 

		Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do bị mất cho cơ sở bán buôn và bán lẻ thuốc 

		



		8. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn.

		



		9. 

		Cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán lẻ thuốc gồm: nhà thuốc, quầy thuốc ; đại lý bán thuốc của doanh nghiệp; tủ thuốc của trạm y tế và cơ sở bán lẻ của các cơ sở khám chữa bệnh và có cơ sở bán buôn thuốc.

		



		10. 

		Đổi Giấy 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 thuốc.

		



		11. 

		Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ thuốc.

		



		12. 

		Cấp lại giấy chứng nhận "Thực hành tốt phân phối thuốc" (GDP)

		



		13. 

		Cấp thẻ cho người giới thiệu thuốc

		



		14. 

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

		



		15. 

		Cấp giấy chứng nhận "Thực hành tốt nhà thuốc"

		



		16. 

		Xét duyệt dự trù thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc của các bệnh viện tỉnh, thành phố, Trung tâm y tế quận, huyện, doanh nghiệp kinh doanh thuốc, đơn vị điều dưỡng thương binh, cơ sở y tế ngành , cơ sở y tế phục vụ người nước ngoài công tác tại Việt Nam, cơ sở y tế có vốn đầu tư nước ngoài đóng trên địa bàn, các đơn vị trực thuộc Sở, Ban ngành khác quản lý ( Bản dự trù có xác nhận của Sở, Ban ngành chủ quản).

		



		17. 

		Cấp số tiếp nhận phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm sản xuất tại Việt Nam

		



		18. 

		 Cấp “phiếu tiếp nhận hồ sơ Hội thảo, giới thiệu thuốc”

		



		19. 

		Cấp “phiếu tiếp nhận hồ sơ quáng cáo mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người”

		



		II. LĨNH VỰC KHÁM – CHỮA BỆNH



		20. 

		Cấp chứng chỉ hành nghề y47-48 tư nhân cho cá nhân đăng ký theo các hình thức khám chữ49-50a bệnh và dịch vụ y tế (trừ hình thức bệnh viện)

		



		21. 

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

		



		22. 

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

		



		23. 

		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,ết áp; CSDV làm răng giả; CSDV chăm sóc sức khỏe tại nhà và CSDV kính thuốc).

		



		24. 

		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

		



		25. 

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

		



		26. 

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

		



		27. 

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

		



		28. 

		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 thuộc hệ nội, 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.

		



		29. 

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

		



		30. 

		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

		



		31. 

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

		



		32. 

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

		



		33. 

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

		



		34. 

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

		



		35. 

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

		



		36. 

		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)

		



		37. 

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

		



		38. 

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

		



		39. 

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

		



		40. 

		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.

		



		41. 

		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).

		



		42. 

		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).

		



		43. 

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

		



		44. 

		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.

		



		45. 

		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).

		



		46. 

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

		



		47. 

		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.

		



		48. 

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

		



		49. 

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

		



		50. 

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

		



		III. LĨNH VỰC Y DƯỢC CỔ TRUYỀN



		51. 

		Cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị ( do bị mất)

		



		52. 

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

		



		53. 

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

		



		54. 

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

		



		55. 

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

		



		56. 

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

		



		57. 

		Cấp và gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công tác chuyên môn tại các cơ sở YHCT tư nhân.

		



		58. 

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

		



		59. 

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

		



		60. 

		Cấp lại chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc.( do bị mất)

		



		61. 

		Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị.( do bị mất)

		



		62. 

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

		



		63. 

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

		



		64. 

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

		



		65. 

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

		



		66. 

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

		



		67. 

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

		



		68. 

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

		



		69. 

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

		



		70. 

		Cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền

		



		71. 

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

		



		IV. LĨNH VỰC VỆ SINH AN TOÀN THỰC PHẨM



		72. 

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện VSATTP cho các cơ sở sản xuất, chế biến, kinh doanh có nguy cơ cao thuộc thẩm quyền của sở y tế. 

		



		73. 

		Cấp giấy chứng nhận tập huấn kiến thức VSATTP

		



		74. 

		Gia hạn công bố tiêu chuẩn chất lượng VSATTP

		



		75. 

		Bảng công bố tiêu chuẩn chất lượng VSATTP

		





Phần 2


NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA NHỮNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TỈNH THUỘC NGÀNH Y TẾ TỈNH BÌNH PHƯỚC


I .Lĩnh vực dược – mỹ phẩm

1. Thủ tục : Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất) cho cá nhân đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế)


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân nộp hồ sơ tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ


- Bước 2: Sở Y tế xem hồ sơ, họp hội đồng xét duyệt hành nghề.


- Bước 3: Nhận kết quả tại Sở Y tế


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược;


- Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề dược có xác nhận của cơ quan công an cấp phường, xã nơi người đó bị mất Chứng chỉ hành nghề dược.


- 02 ảnh 4cm x 6cm.


2) Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


1) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế


2) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):


3) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế


4) Cơ quan phối hợp (nếu có):


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a):


Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Dược


- Sơ yếu lý lịch hành nghề Y, Dược tư nhân


- Giấy xác nhận thời gian công tác


- Đơn xin phép hành nghề Y, Dược tư nhân ngoài giờ


- Bản cam kết 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


- Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006


2. Thủ tục: Cấp chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài đăng ký hành nghề dược (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế)

a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Dươc, điền đầy đủ các thông tin theo mẫu:


+ Cá nhân đến UBND cấp xã nơi cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế để xác nhận sơ yếu lý lịch.


+ Đến cơ sở thực hành y tế để xác nhận thời gian công tác.


+ Cá nhân đến bệnh viện đa khoa huyện, thị, nơi có hội đồng giám định y khoa để khám sức khỏe. 


- Bước 2: Toàn bộ hồ sơ, các bằng cấp có chứng thực nộp tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Bước 3: Sở Y tế xem hồ sơ, họp hội đồng xét duyệt hành nghề.


- Bước 4: Nhận kết quả tại Sở Y tế


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


- Lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại xác nhận.


- Giấy phép lao động hoặc 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 qua đại diện ngoại giao mà nước đó là công dân.


- Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở y tế (theo mẫu).


- Bản cam kết thực hiện đúng qui địng hành nghề Y, Dược tư nhân theo mẫu 


- Giấy khám sức khỏe có xác nhận đủ sức khỏe hành nghề do trung tâm y tế cấp huyện, thị trở lên cấp.


- 02 ảnh chân dung kích thước (4x6) cm.


- Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn; giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (nếu có); 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 quy định của pháp luật Việt Nam.


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục) 


- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Dược


- Sơ yếu lý lịch hành nghề Y, Dược tư nhân


- Giấy xác nhận thời gian công tác


- Đơn xin phép hành nghề Y, Dược tư nhân ngoài giờ


- Bản cam kết 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006

3. Thủ tục: 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) 


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Dươc, điền đầy đủ các thông tin theo mẫu:


+ Cá nhân đến UBND cấp xã nơi cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế để xác nhận sơ yếu lý lịch.


+ Đến cơ sở thực hành y tế để xác nhận thời gian công tác.


+ Cá nhân đến bệnh viện đa khoa huyện, thị, nơi có hội đồng giám định y khoa để khám sức khỏe. 


- Bước 2: Toàn bộ hồ sơ kèm theo hộ khẩu, CMND, các bằng cấp có chứng thực nộp tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Bước 3: Sở Y tế xem hồ sơ, họp hội đồng xét duyệt hành nghề.


- Bước 4: Nhận kết quả tại Sở Y tế


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


- Sơ yếu lý lịch cá nhân (theo mẫu) do UBND cấp xã nơi cư trú xác nhận hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác xác nhận nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế.


- Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở y tế (theo mẫu).


- Bản cam kết thực hiện đúng qui địng hành nghề Y, Dược tư nhân theo mẫu )


- Giấy khám sức khỏe có xác nhận đủ sức khỏe hành nghề do trung tâm y tế cấp huyện, thị trở lên cấp.


- 02 ảnh chân dung kích thước (4x6) cm.


- Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn; giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (nếu có); Giấy chứng minh nhân dân. 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


-Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Dược


- Sơ yếu lý lịch hành nghề Y, Dược tư nhân


- Giấy xác nhận thời gian công tác


- Đơn xin phép hành nghề Y, Dược tư nhân ngoài giờ


- Bản cam kết 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 


Thông tư 02/2007/TT –BYT ngày 24/01/2007;


4. Thủ tục: 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 thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế) 


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân nộp hồ sơ tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ


- Bước 2: Sở Y tế xem hồ sơ, họp hội đồng xét duyệt hành nghề.


- Bước 3: Nhận kết quả tại Sở Y tế


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao 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 địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược;


- Bản chính Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp;

- 02 ảnh 4cm x 6cm.


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ) 


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


-Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Dược


- Sơ yếu lý lịch hành nghề Y, Dược tư nhân


- Giấy xác nhận thời gian công tác


- Đơn xin phép hành nghề Y, Dược tư nhân ngoài giờ


- Bản cam kết 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


- Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006


- Thông tư 02/2007/TT –BYT ngày 24/01/2007;


5. Thủ tục: 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)


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: 


+ Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Dươc, điền đầy đủ các thông tin theo mẫu:


+ Cá nhân đến bệnh viện đa khoa huyện, thị, nơi có hội đồng giám định y khoa để khám sức khỏe. 


- Bước 2: Toàn bộ hồ sơ kèm theo Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp nộp tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Bước 3: Sở Y tế xem hồ sơ, họp hội đồng xét duyệt hành nghề.


- Bước 4: Nhận kết quả tại Sở Y tế


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề dược;


- Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của Bộ Y tế cấp trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp.


- Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp;


- 02 ảnh 4cm x 6cm.


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


 -Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Dược


 k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


- Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006


- Thông tư 02/2007/TT –BYT ngày 24/01/2007;


6. Thủ tục: Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ thuốc.


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh; bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


- Bản kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


- Bản photocopy hợp đồng đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và người đứng đầu của đại lý ( nếu là đại lý bán thuốc cho danh nghiệp kinh doanh thuốc; đại lý bán vắcxin, sinh phẩm y tế cho danh nghiệp sản xuất văcxin, sinh phẩm y tế) 


- Giấy chứng nhận kinh doanh cũ.


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


 - Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


- Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật


- Bản cam kết thực hiện pháp lệnh giá


- Bản mô tả vị trí hành nghề y dược tư nhân


 k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006

7. Thủ tục: Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do bị mất cho cơ sở bán buôn và bán lẻ thuốc 

a) Trình tự thực hiện: 

- Bước 1: cá nhân nộp đơn xin cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


- Bước 2: Bộ phận quản lý hành nghề tra cứu lại hồ sơ gốc 


- Bước 3: Thông qua hội đồng xét duyệt hành nghề 


- Bước 4: Nhận kết quả tại Sở Y tế 


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1. Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- Giấy báo mất có xác nhận của cơ quan công an cấp phường, xã nơi người đó bị mất chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


- 02 ảnh 4x6 


2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Không


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 


8. Thủ tục: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn.


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


- Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh; bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


- Bản kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


- Bản photocopy hợp đồng đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và người đứng đầu của đại lý ( nếu là đại lý bán thuốc cho danh nghiệp kinh doanh thuốc; đại lý bán vắcxin, sinh phẩm y tế cho danh nghiệp sản xuất văcxin, sinh phẩm y tế) 


b) Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 

Theo quy định của pháp luật (QĐ số 44/2005/QĐ – BTC ngày 12/7/2005)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


- Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật


- Bản cam kết thực hiện pháp lệnh giá


- Bản mô tả vị trí hành nghề y dược tư nhân 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006


9. Thủ tục: Cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán lẻ thuốc gồm: nhà thuốc, quầy thuốc ; đại lý bán thuốc của doanh nghiệp; tủ thuốc của trạm y tế và cơ sở bán lẻ của các cơ sở khám chữa bệnh và có cơ sở bán buôn thuốc.


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở. Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh; bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


- Bản kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


- Bản photocopy hợp đồng đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và người đứng đầu của đại lý ( nếu là đại lý bán thuốc cho danh nghiệp kinh doanh thuốc; đại lý bán vắcxin, sinh phẩm y tế cho danh nghiệp sản xuất văcxin, sinh phẩm y tế) 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Theo quy định của pháp luật (QĐ 44/2005/QĐ – BTC ngày 12/7/2005)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đè nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


- Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật


- Bản cam kết thực hiện pháp lệnh giá


- Bản mô tả vị trí hành nghề y dược tư nhân 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006


10. Thủ tục: Đổi Giấy 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 thuốc.


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị đổi Giấy 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 về dược;


- 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 trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc của cơ quan cấp đăng ký kinh doanh đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc;


- Bản chính Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 


Theo quy định của pháp luật (QĐ số 44/2005/QĐ – BTC ngày 12/7/2005)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đè nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


- Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật


- Bản cam kết thực hiện pháp lệnh giá


- Bản mô tả vị trí hành nghề y dược tư nhân 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006


11. Thủ tục: Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn và bán lẻ thuốc.

a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 2: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, Cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do Sở Y tế cấp. 


Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, Cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ bao 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 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 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 

Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiền hành nghề y, dược, cụ thể:


- Nhà thuốc; hợp tác xã, hộ kinh doanh đối với thuốc đông y, thuốc từ dược liệu: 240.000 đ.


- Đại lý bán thuốc cho doanh nghiệp kinh doanh thuốc; quầy thuốc; tủ thuốc trạm y tế (trừ tủ thuốc trạm y tế cấp xã hoạt động bằng vốn ngân sách nhà nước, không vì mục đích kinh doanh): 120.000đ.


- Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế đối với cơ sở bán buôn:


Doanh nghiệp: 3.000.000đ


Đại lý: 500.000đ

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc;


- Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã 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 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


· Luật Dược số: 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


· 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 số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008. Về việc sửa đổi, bổ sung quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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.


· Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế 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

12. Thủ tục:Cấp lại giấy chứng nhận "Thực hành tốt phân phối thuốc" (GDP)


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Các cơ sở có nhu cầu cấp lại giấy chứng nhận "Thực hành tốt phân phối thuốc" (GDP), sau khi tự kiểm tra, đánh giá cơ sở mình đạt tiêu chuẩn "thực hành tốt phân phối thuốc" GDP, gửi hồ sơ đăng ký tái kiểm tra "thực hành tốt phân phối thuốc" đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả của Sở Y tế Bình Dương Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước 


Bước 2: Trong vòng 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế sẽ báo bằng điện thoại cho khách hàng về thời gian kiểm tra và trực tiếp kiểm tra tại cơ sở việc triển khai áp dụng nguyên tắc "thực hành tốt phân phối thuốc". Nếu hồ sơ chưa đầy đủ các yêu cầu, Sở Y tế sẽ không tiến hành kiểm tra và có văn bản trả lời cho khách hàng và nêu rõ lý do.


Bước 3: Sau 10 ngày kể từ ngày thẩm định: Nếu cơ sở được kiểm tra đáp ứng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc”, Sở Y tế cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt phân phối thuốc”. Giấy chứng nhận có giá trị 02 năm kể từ ngày ký.


- Đối với cơ sở được kiểm tra về cơ bản đáp ứng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” và còn một số tồn tại nhưng không ảnh hưởng đến chất lượng của thuốc và có thể khắc phục được trong thời gian ngắn, Đoàn kiểm tra sẽ yêu cầu cơ sở báo cáo khắc phục, sửa chữa. Trong vòng hai tháng kể từ ngày được kiểm tra, cơ sở phải khắc phục, sửa chữa và báo cáo kết quả khắc phục những tồn tại mà đoàn kiểm tra đã nêu ra trong biên bản gửi về Sở Y tế. Trưởng Đoàn kiểm tra tổng hợp, báo cáo Sở Y tế xem xét để cấp giấy chứng nhận “Thực hành tốt phân phối thuốc”cho cơ sở.


- Đối với cơ sở chưa đáp ứng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc”, cơ sở phải tiến hành khắc phục sửa chữa các tồn tại. Sau khi tự kiểm tra đánh giá đáp ứng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc”, cơ sở tiến hành nộp hồ sơ đăng ký như đăng ký kiểm tra lần đầu.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Bản đăng ký tái kiểm tra thực hành tốt phân phối thuốc (theo mẫu)


- Báo cáo tóm tắt về huấn luyện, đào tạo của cơ sở.


- Báo cáo những thay đổi của cơ sở trong 02 năm qua triển khai “Thực hành tốt phân phối thuốc”


- Báo cáo tự thanh tra, và đánh giá của cơ sở trong đợt gần nhất về triển khai “ thực hành tốt phân phối thuốc”


2) Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 40 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ.


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): không 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Bản đăng ký tái kiểm tra thực hành tốt phân phối thuốc .


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


· Luật Dược số: 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


· 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 số 12/2007/QĐ-BYT của Bộ y tế ngày 24/01/2007 về việc ban hành nguyên tắc, "thực hành tốt phân phối thuốc"

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế 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

13. Thủ tục: Cấp thẻ cho người giới thiệu thuốc


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu và hoàn thiện bộ hồ sơ đề nghị cấp thẻ người giới thiệu thuốc theo quy định. 


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Sau 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ Cá nhân mang Phiếu tiếp nhận đến Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận kết quả. Trường hợp không đủ điều kiện cấp thẻ người giới thiệu thuốc, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn đề nghị cấp thẻ 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 hợp lệ.


· Giấy chứng nhận sức khỏe từ tuyến huyện trở lên (cấp trong thời hạn 6 tháng, kể từ ngày cấp) có dán ảnh và dấu giáp lai.


· Danh mục mặt hàng được phân công giới thiệu.


· Giấy xác nhận năng lực, trình độ, đạo đức.


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Thẻ


h) Lệ phí (nếu có): Không


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn đề nghị cấp thẻ Người giới thiệu thuốc (Mẫu – Phụ lục VI – 13) 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT của Bộ Y tế ngày 04/7/2002 về việc ban hành “Qui chế thông tin, quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người”


14. Thủ tục: Cấp giấy chứng nhận "Thực hành tốt phân phối thuốc" (GDP)


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Các cơ sở sau khi tự kiểm tra, đánh giá cơ sở mình đạt tiêu chuẩn "thực hành tốt phân phối thuốc" GDP, gửi hồ sơ đăng ký kiểm tra "thực hành tốt phân phối thuốc" đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả của Sở Y tế Bình Dương Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước 


Bước 2: Trong vòng 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế sẽ báo bằng điện thoại cho khách hàng về thời gian kiểm tra và trực tiếp kiểm tra tại cơ sở việc triển khai áp dụng nguyên tắc "thực hành tốt phân phối thuốc". Nếu hồ sơ chưa đầy đủ các yêu cầu, Sở Y tế sẽ không tiến hành kiểm tra và có văn bản trả lời cho khách hàng và nêu rõ lý do.


Bước 3: Sau 10 ngày kể từ ngày thẩm định: Nếu cơ sở được kiểm tra đáp ứng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc”, Sở Y tế cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt phân phối thuốc”. Giấy chứng nhận có giá trị 02 năm kể từ ngày ký.


- Đối với cơ sở được kiểm tra về cơ bản đáp ứng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” và còn một số tồn tại nhưng không ảnh hưởng đến chất lượng của thuốc và có thể khắc phục được trong thời gian ngắn, Đoàn kiểm tra sẽ yêu cầu cơ sở báo cáo khắc phục, sửa chữa. Trong vòng hai tháng kể từ ngày được kiểm tra, cơ sở phải khắc phục, sửa chữa và báo cáo kết quả khắc phục những tồn tại mà đoàn kiểm tra đã nêu ra trong biên bản gửi về Sở Y tế. Trưởng Đoàn kiểm tra tổng hợp, báo cáo Sở Y tế xem xét để cấp giấy chứng nhận “Thực hành tốt phân phối thuốc”cho cơ sở.


- Đối với cơ sở chưa đáp ứng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc”, cơ sở phải tiến hành khắc phục sửa chữa các tồn tại. Sau khi tự kiểm tra đánh giá đáp ứng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc”, cơ sở tiến hành nộp hồ sơ đăng ký như đăng ký kiểm tra lần đầu.


b) Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” (theo mẫu)


- Bản sao Giấy đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép đầu tư


- Sơ đồ tổ chức của cơ sở (bao gồm: tổ chức nhân sự, tổ chức hệ thống phân phối (cơ sở, chi nhánh, kho, đại lý). Sơ đồ phải thể hiện rõ tên, chức danh, trình độ chuyên môn của các cán bộ chủ chốt của cơ sở và các đơn vị trực thuộc.


- Báo cáo tóm tắt về huấn luyện, đào tạo của cơ sở.


- Sơ đồ vị trí và thiết kế của kho (doanh nghiệp, chi nhánh…)


- Danh mục thiết bị bảo quản của cơ sở, phương tiện vận chuyển, phân phối… Nếu việc vận chuyển thuốc được thực hiện qua hợp đồng phải có bản tài liệu giới thiệu về pháp nhân, trang thiết bị, phương tiện vận chuyển, bảo quản.


- 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”(thành viên tham gia tự kiểm tra, các nội dung và những phát hiện, đề xuất thời gian và biện pháp khắc phục những bất cập..)


2) Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 40 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ.


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Không


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” (Mẫu – Phụ lục VI – 12) 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Luật Dược số: 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005

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 số 12/2007/QĐ-BYT của Bộ y tế ngày 24/01/2007 về việc ban hành nguyên tắc, "thực hành tốt phân phối thuốc"

Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế 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

15. Thủ tục: Cấp giấy chứng nhận "Thực hành tốt nhà thuốc"


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân lấy mẫu đơn tại bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại sở y tế và điền đầy đủ thông tin vào mẫu đơn đề nghị được công nhận cơ sở bán lẻ đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn GPP và Cá nhân nộp đơn tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả của Sở Y tế 


Bước 2: Trong vòng 30 ngày làm việc kể từ ngày Sở Y tế nhận đơn đề nghị, Cá nhân sẽ nhận được thông báo của Sở Y tế về thời gian cụ thể để tiến hành thẩm định trực tiếp tại cơ sở. Sau khi thẩm định Cá nhân sẽ nhận được một biên bản thẩm định do Đoàn thẩm định cấp ngay sau khi kết thúc kiểm tra.


Bước 3: Trong vòng 10 ngày làm việc, kể từ khi có biên bản thẩm định và cơ sở bán lẻ đã đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn GPP, Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn GPP.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Đơn đăng ký kiểm tra thực hành tốt nhà thuốc (theo mẫu)


- Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 40 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ.


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Thẻ


h) Lệ phí (nếu có): Không


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn đăng ký kiểm tra thực hành tốt nhà thuốc (Mẫu – phụ lục VI – 11)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Luật Dược số: 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005

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 số 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "thực hành tốt nhà thuốc"

Thông Tư 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế 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

16. Thủ tục: Xét duyệt dự trù thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc của các bệnh viện tỉnh, thành phố, Trung tâm y tế quận, huyện, doanh nghiệp kinh doanh thuốc, đơn vị điều dưỡng thương binh, cơ sở y tế ngành , cơ sở y tế phục vụ người nước ngoài công tác tại Việt Nam, cơ sở y tế có vốn đầu tư nước ngoài đóng trên địa bàn, các đơn vị trực thuộc Sở, Ban ngành khác quản lý ( Bản dự trù có xác nhận của Sở, Ban ngành chủ quản).


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế. Tổ chức sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 2: Sau 07 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, tổ chức đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để lấy Hồ sơ Duyệt dự trù thuốc đã được Sở Y tế phê duyệt. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận sẽ nhận văn bản trả lời của cơ quan có thẩm quyền.


b) Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả tại Sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Báo cáo sử dụng thuốc gây nghiện, hướng thần, (thuốc gây nghiện, hướng thần), 


- Bảng thuyết minh chi tiết sử dụng thuốc gây nghiện, hướng thần


- Bản dự trù mua thuốc gây nghiện, hướng thần.


b) Số lượng hồ sơ: 04 bộ duyệt dự trù + 1 báo cáo cho mỗi loại thuốc.


d) Thời hạn giải quyết: 07 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phê duyệt 


h) Lệ phí (nếu có): Không


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Không 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Quyết định số 2033/ 1999/QĐ-BYT ngày 09/7/1999 của Bộ Y tế ban hành quy chế quản lý thuốc gây nghiện, danh mục thuốc gây nghiện và danh mục thuốc gây nghiện ở dạng phối hợp


Quyết định số 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12/7/2001 của 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


Quyết định số 1443/2002/QĐ-BYT ngày 25/4/2002 Bộ Y tế về việc 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 Y tế


Quyết định số 71/2004/QĐ-BYT ngày 09/1/2004 về việc 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 Y tế.

17. Thủ tục: Cấp số tiếp nhận phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm sản xuất tại Việt Nam


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân, tổ chức đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu Giấy đăng ký quảng cáo để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu và hoàn thiện bộ hồ sơ.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế. Nếu hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, Cá nhân, Tổ chức nộp lệ phí và Sở Y tế sẽ cấp liền cho khách hàng một phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Bước 3: Sở Y tế sẽ cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm trong vòng 3 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ công bố hợp lệ cùng lệ phí theo qui định hiện hành


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 




- Thành phần hồ sơ bao gồm:


+ Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm (03 bản chính có đóng dấu giáp lai – theo mẫu)

+ Bản sao đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép đầu tư của doanh nghiệp (khi nộp lần đầu)


+ Đĩa chứa dữ liệu công bố (Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm).


- Toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ. 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân, tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Thẻ


h) Lệ phí (nếu có): Phí công bố sản phẩm mỹ phẩm: 500.000 đồng/ 01 hồ sơ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm (mẫu-phụ lục VI_18)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 39/2001/PL-UBTVQH10 ngày 16/11/2001 về Quảng cáo. 


· Quyết định 40/2008/QDD-BYT ngày 26/12/2008 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc Phân cấp quản lý Nhà nước về mỹ phẩm đối với mỹ phẩm sản xuất tại Việt Nam


· Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


· Số: 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31 tháng 12 năm 2007 của Bộ Y tế về việc ban hành quy chế quản lý Mỹ phẩm


· Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT ngày 04/07/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế. ban hành "Quy chế thông tin, quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người

Thông tư liên tịch Bộ Văn hóa thông tin và Bộ Y tế số 01/2004/TTLT-VHTT-BYT ngày 12/01/2004 hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế

18. Thủ tục: Cấp “phiếu tiếp nhận hồ sơ Hội thảo, giới thiệu thuốc”


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Tổ chức đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu Phiếu đăng ký để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu và hoàn thiện bộ hồ sơ đăng ký Hội thảo, giới thiệu thuốc theo quy định. 


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và Trả kết quả của Sở Y tế . Nếu hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, tổ chức nộp lệ phí và Sở Y tế sẽ cấp liền cho khách hàng một phiếu tiếp nhận hồ sơ hội thảo, giới thiệu thuốc theo đúng nội dung mà tổ chức đăng ký.


Bước 3: Sau 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ nếu Sở Y tế không có yêu cầu bổ sung hồ sơ thì tổ chức được phép tiến hành tổ chức hội thảo, giới thiệu thuốc theo đúng theo nội dung đã đăng ký. Nếu trong vòng mười ngày mà Sở Y tế phát hiện thấy hồ sơ đăng ký Hội thảo, giới thiệu thuốc còn thiếu, hoặc chưa hợp lệ thì phải trả lời bằng văn bản cho tổ chức và yêu cầu tổ chức phải bổ sung hồ sơ đầy đủ, và sau 5 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ bổ sung thì tổ chức được phép tổ chức hội thảo, giới thiệu thuốc.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm, hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (theo mẫu)


- Chương trình hội thảo.


- Nội dung từng báo cáo, tên và các chức danh khoa học của người báo cáo.


- Tài liệu dự định trưng bày, phát hành tại hội thảo.


- Các tài liệu có liên quan của thuốc được giới thiệu tại hội thảo.


- Các tài liệu tham khảo


Toàn bộ tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ.


b) Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phiếu Tiếp nhận


h) Lệ phí (nếu có): Thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo thuốc, mỹ phẩm = 1.000.000đ

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo thuốc, hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu thuốc (Mẫu – Phụ lục VI –14)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số: 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16/11/2001 về quảng cáo


Nghị định số 24/2003/NĐ-CP của Chính phủ ngày 13/3/2003 quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo


- Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT ngày 04/7/2002 của Bộ Y tế về việc ban hành “Qui chế thông tin, quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người”


- Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008. Về việc sửa đổi, bổ sung quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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.

19. Thủ tục: Cấp “phiếu tiếp nhận hồ sơ quáng cáo mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người”


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân, tổ chức đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu Giấy đăng ký quảng cáo để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu và hoàn thiện bộ sơ Đăng ký quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh theo quy định.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước). Nếu hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, Cá nhân, Tổ chức nộp lệ phí và Sở Y tế sẽ cấp liền cho khách hàng một phiếu tiếp nhận hồ sơ Đăng ký quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh theo đúng nội dung mà khách hàng đăng ký.


Bước 3: Sau 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ nếu Sở Y tế không có yêu cầu bổ sung hồ sơ thì khách hàng được phép tiến hành tổ chức quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh như nội dung đã đăng ký. Nếu trong vòng mười ngày mà Sở Y tế phát hiện thấy hồ sơ Đăng ký quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh còn thiếu, hoặc chưa hợp lệ thì phải trả lời bằng văn bản cho cá nhân, tổ chức và yêu cầu cá nhân, tổ chức phải bổ sung hồ sơ đầy đủ và sau 10 ngày tính từ ngày ghi trên phiếu tiếp nhận thì cá nhân, tổ chức được phép tiến hành tổ chức quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm, hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (theo mẫu)


- Bản sao giấy phép kinh doanh của công ty xin quảng cáo


- Thư uỷ quyền của công ty công bố mỹ phẩm cho công ty đăng ký quảng cáo (trường hợp công ty đăng ký quảng cáo không phải là công ty đã công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm).


- Công ty đăng ký quảng cáo trên truyền thanh, truyền hình phải gửi kèm các tài liệu sau: 



+ Kịch bản, băng hình, băng tiếng và các thiết bị lưu giữ thông tin khác; kịch bản phải mô tả rõ phần hình ảnh, phần lời, phần nhạc; 



+ Dự kiến đài truyền hình, truyền thanh sẽ quảng cáo. Cung cấp số điện thoại, Fax của các đơn vị truyền hình, truyền thanh đó;


- Toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ. 


b) Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phiếu Tiếp nhận


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định hồ sơ thông tin quảng cáo thuốc: 1.000.000 VNĐ (một triệu đồng) - cho 01 nội dung thông tin, quảng cáo của 01 thuốc


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm, hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (Mẫu – Phụ lục VI –15)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 39/2001/PL-UBTVQH10 ngày 16/11/2001 về Quảng cáo. 


· Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


· Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


· Số: 48/2007/QĐ-BYT, ngày 31 tháng 12 năm 2007 của Bộ Y tế về việc ban hành quy chế quản lý Mỹ phẩm


· Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT ngày 04/07/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế. ban hành "Quy chế thông tin, quảng cáo thuốc dùng cho người và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người

Thông tư liên tịch Bộ Văn hóa thông tin và Bộ Y tế số 01/2004/TTLT-VHTT-BYT ngày 12/01/2004 hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế

II. Lĩnh vực Khám bệnh, chữa bệnh


1. Thủ tục: 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)


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: - Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y, điền đầy đủ các thông tin theo mẫu:


+ Cá nhân đến UBND cấp xã nơi cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế để xác nhận sơ yếu lý lịch.


+ Đến cơ sở thực hành y tế để xác nhận thời gian công tác.


+ Cá nhân đến bệnh viện đa khoa huyện, thị, nơi có hội đồng giám định y khoa để khám sức khỏe. 


- Bước 2: Toàn bộ hồ sơ kèm theo hộ khẩu, CMND, các bằng cấp có chứng thực nộp tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Bước 3: Nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


- Sơ yếu lý lịch cá nhân (theo mẫu) do UBND cấp xã nơi cư trú xác nhận hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác xác nhận nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế.


- Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở y tế (theo mẫu).


- Bản cam kết thực hiện đúng qui địng hành nghề Y, Dược tư nhân theo mẫu )


- Giấy khám sức khỏe có xác nhận đủ sức khỏe hành nghề do trung tâm y tế cấp huyện, thị trở lên cấp.


- 02 ảnh chân dung kích thước (4x6) cm.


- Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn; giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (nếu có); Giấy chứng minh nhân dân. 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


-Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y


- Sơ yếu lý lịch hành nghề Y, Dược tư nhân


-Giấy xác nhận thời gian công tác


- Đơn xin phép hành nghề Y, Dược tư nhân ngoài giờ


- Bản cam kết


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


3. Thủ tục: Cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám Đa khoa.


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp 


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


5. Thủ tục: 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,ết áp; CSDV làm răng giả; CSDV chăm sóc sức khỏe tại nhà và CSDV kính thuốc).


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ – 400.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


6. Thủ tục: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa điều dưỡng, phục hồi chức năg và vật lý trị liệu


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ – 400.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


8. Thủ tục: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa ngoại


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 300.000đ – 400.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


10. Thủ tục: 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 thuộc hệ nội, 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.


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


12. Thủ tục: 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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


- Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 300.000đ – 400.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


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


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


- Bước 2: Cá nhân đến phòng Tài Chính huyện, thị đăng ký kinh doanh. 


 - Bước 3: Nộp toàn bộ hồ sơ kèm theo giấy đăng ký kinh doanh (photo có chứng thực), Chứng chỉ hành nghề (photo có chứng thực), đóng tiền phí thẩm định tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Trong vòng 30 ngày làm việc Sở Y tế tổ chức thẩm định cơ sở.


Sau khi thẩm định Sở Y tế tiến hành họp xét duyệt.


- Bước 4: Cá nhân đến nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 180.000đ – 240.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


- 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 kê khai danh sách nhân sự , trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật;


- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


18. Thủ tục: 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)


a) Trình tự thực hiện: 


- Bước 1: - Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y, điền đầy đủ các thông tin theo mẫu:


+ Cá nhân đến UBND cấp xã nơi cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế để xác nhận sơ yếu lý lịch.


+ Đến cơ sở thực hành y tế để xác nhận thời gian công tác.


+ Cá nhân đến bệnh viện đa khoa huyện, thị, nơi có hội đồng giám định y khoa để khám sức khỏe. 


- Bước 2: Toàn bộ hồ sơ kèm theo hộ khẩu, CMND, các bằng cấp có chứng thực nộp tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Bước 3: Nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


- Sơ yếu lý lịch cá nhân (theo mẫu) do UBND cấp xã nơi cư trú xác nhận hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác xác nhận nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế.


- Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở y tế (theo mẫu).


- Bản cam kết thực hiện đúng qui địng hành nghề Y, Dược tư nhân theo mẫu )


- Giấy khám sức khỏe có xác nhận đủ sức khỏe hành nghề do trung tâm y tế cấp huyện, thị trở lên cấp.


- 02 ảnh chân dung kích thước (4x6) cm.


- Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn; giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (nếu có); Giấy chứng minh nhân dân. 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


-Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y


- Sơ yếu lý lịch hành nghề Y, Dược tư nhân


-Giấy xác nhận thời gian công tác


- Đơn xin phép hành nghề Y, Dược tư nhân ngoài giờ


- Bản cam kết


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


Thông tư 07/2007/TT- BYT ngày 25/5/2007.


19. Thủ tục: Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (do bị mất ) đối với các hình thức khám bệnh chữa bệnh và dịch vụ y tế (trừ bệnh viện ).

a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


 - Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y và trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu)


- Giấy chứng nhận sức khỏe do TTYT huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh cấp (đối với trường hợp giấy CNHN được cấp sau 6 tháng).


- Bản photo chứng minh nhân dân; đối với người nước ngoài bản photo hộ chiếu. 

- Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất Chứng chỉ hành nghề

- 02 ảnh màu chân dung cỡ 4 x 6 cm


- Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 


 Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:

- Nhà Hộ sinh: 400.000


- Phòng khám: 


Đa khoa: 300.000


Chuyên khoa: 240.000


Chẩn trị y học cổ truyền: 200.000


- Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


- Cơ sở dịch vụ y tế: 


i. Cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp: 80.000đ


ii. Cơ sở dịch vụ điều dưỡng và phục hồi chức năng; phòng xét nghiệm, phòng thăm dò chức năng; cơ sở dịch vụ KHHGĐ: 240.000đ


iii. Cơ sở giải phẫu thẩm mỹ: 1.200.000.


iv. Phòng răng và làm răng giả; cơ sở dịch vụ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài và các hình thức dịch vụ y tế khác: 400.000đ

- Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ



- Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y và trang thiết bị y tế tư nhân (Mẫu – Phụ lục I – 13)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


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

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


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân, tổ chức đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu Giấy đăng ký quảng cáo để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu và hoàn thiện bộ sơ Đăng ký quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh theo quy định.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Nếu hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, Cá nhân, Tổ chức nộp lệ phí và Sở Y tế sẽ cấp liền cho khách hàng một phiếu tiếp nhận hồ sơ Đăng ký quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh theo đúng nội dung mà khách hàng đăng ký.


Bước 3: Sau 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ nếu Sở Y tế không có yêu cầu bổ sung hồ sơ thì khách hàng được phép tiến hành tổ chức quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh như nội dung đã đăng ký. Nếu trong vòng mười ngày mà Sở Y tế phát hiện thấy hồ sơ Đăng ký quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh còn thiếu, hoặc chưa hợp lệ thì phải trả lời bằng văn bản cho cá nhân, tổ chức và yêu cầu cá nhân, tổ chức phải bổ sung hồ sơ đầy đủ và sau 10 ngày tính từ ngày ghi trên phiếu tiếp nhận thì cá nhân, tổ chức được phép tiến hành tổ chức quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh.


b) Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


· Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo (theo mẫu)


- 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 hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp; 


- Giấy ủy quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng của sản phẩm quảng cáo (đối với đơn vị được ủy quyền thực hiện quảng cáo);


Toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phiếu Tiếp nhận


h) Lệ phí (nếu có): Thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo khám, chữa bệnh: 1.000.000đ

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo (Mẫu - Phụ lục I – 15)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 39/2001/PL-UBTVQH10 ngày 16/11/2001 về Quảng cáo. 


21. Thủ tục: Cho phép tổ chức các đợt khám, chữa bệnh nhân đạo

a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân, tổ chức hoàn thiện hồ sơ đề nghị Cho phép tổ chức các đợt khám chữa bệnh nhân đạo và nộp tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân, tổ chức sẽ nhận được một phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Bước 2: Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế ra quyết định cho phép tổ chức các đợt khám, chữa bệnh nhân đạo tại các cơ sở y tế nhà nước hoặc tư nhân. Trường hợp không đồng ý phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do;


Bước 3: Chậm nhất sau 15 ngày, kể từ ngày kết thúc đợt khám, chữa bệnh nhân đạo phải báo cáo kết quả hoạt động với Sở Y tế


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


- Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Bản kê khai danh sách nhân sự của đoàn khám chữa bệnh nhân đạo (sơ yếu lý lịch, bản sao bằng chuyên môn có công chứng) (theo mẫu);


- Danh mục trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng (theo mẫu);


- Danh mục thuốc cấp phát miễn phí (theo mẫu);


* Đối với người nước ngoài làm công việc chuyên môn khám chữa bệnh phải có giấy phép của Sở Y tế.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Văn bản chấp thuận 

h) Lệ phí (nếu có): Không


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


		Bản kê khai danh sách nhân sự của đoàn khám chữa bệnh nhân đạo (sơ yếu lý lịch, bản sao bằng chuyên môn có công chứng) (Mẫu - Phụ lục I – 10)



		Danh mục trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng (Mẫu - Phụ lục I – 11)



		Danh mục thuốc cấp phát miễn phí (Mẫu - Phụ lục I – 12)





k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Thông tư số 07/2007TT-BYT ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

22. Thủ tục: 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.


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân (theo mẫu)


- Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (theo mẫu)


- Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (theo mẫu)


- Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


- Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề 


- 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


- 02 Ảnh 4 cm x 6 cm


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


Cơ sở dịch vụ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài và các hình thức dịch vụ y tế khác: 400.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


		Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân (Mẫu - Phụ lục I – 7)



		Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (Mẫu - Phụ lục I – 8)



		Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (Mẫu - Phụ lục I – 9)





k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề y dược tư nhân


Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

23. Thủ tục: 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).


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân (theo mẫu)


· Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (theo mẫu)


· Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (theo mẫu)


· Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


· Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề


· 02 Ảnh 4 cm x 6 cm


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân , Tổ chức 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 

Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


Nhà Hộ sinh: 400.000


Phòng khám: 


Đa khoa: 300.000


Chuyên khoa: 240.000


Chẩn trị y học cổ truyền: 200.000


Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


Cơ sở dịch vụ y tế: 


1. Cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp: 80.000đ


2. Cơ sở dịch vụ điều dưỡng và phục hồi chức năng; phòng xét nghiệm, phòng thăm dò chức năng; cơ sở dịch vụ KHHGĐ: 240.000đ


3. Cơ sở giải phẫu thẩm mỹ: 1.200.000.


4. Phòng răng và làm răng giả; cơ sở dịch vụ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài và các hình thức dịch vụ y tế khác: 400.000đ


Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ


Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


		Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân (Mẫu - Phụ lục I – 7)



		Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (Mẫu - Phụ lục I – 8)



		Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (Mẫu - Phụ lục I – 9)





k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) 


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


19.1. Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế được đăng ký cơ sở dịch vụ làm răng giả;


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) 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;


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


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


19.2. Phạm vi hành nghề


a) Làm răng giả, hàm giả, tháo lắp, cố định;


b) Riêng đối với những thợ trồng răng tại Tp. Hồ Chí Minh đã được phép hành nghề từ năm 1980 trở về trước và đã được Sở Y tế thành phố Hồ Chí Minh bồi dưỡng, tập huấn, thi kiểm tra tay nghề (1985, 1986) và cấp “Giấy chứng nhận kiểm tra tay nghề” đáp ứng yêu cầu, nếu muốn mở rộng phạm vi hành nghề trám răng sâu độ 1, 2, nhổ răng một chân lung lay thì phải được bổ sung trình độ chuyên môn và bảo đảm đủ điều kiện trang thiết bị y tế và phải có hộp thuốc chống choáng theo quy định phù hợp với loại hình này. Sở Y tế thành phố Hồ Chí Minh phối hợp với khoa Răng Hàm Mặt – Đại học Y, Dược thành phố Hồ Chí Minh tổ chức bồi dưỡng chuyên môn, nghiệp vụ và tổ chức thử tay nghề cho các thợ trồng răng trên. Tùy theo trình độ, năng lực của từng người, Sở Y tế thành phố Hồ Chí Minh cấp chứng chỉ hành nghề. Việc nhổ răng một chân lung lay, phải kèm theo điều kiện là cơ sở làm răng giả phải ký kết hợp đồng hỗ trợ chuyên môn với cơ sở y tế (có dịch vụ Răng-Hàm-Mặt) gần nhất để bảo đảm an toàn cho người bệnh khi có sự cố xảy ra.


20. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà


20.1. Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế;


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


20.2. Phạm vi hành nghề:


Chăm sóc sức khỏe tại nhà theo đơn của bác sỹ; không được khám bệnh, kê đơn. 


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


21.1. Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế;


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) 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;


d) Cửa hàng có diện tích ít nhất là 15m2;


đ) Có phương tiện phòng cháy chữa cháy, bảo đảm vệ sinh môi trường. 


21.2. Phạm vi hành nghề:


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


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề y dược tư nhân




 HYPERLINK "../VAN%20BAN%20QPPL/103_2003_NĐ-CP_huong%20dan%20phap%20lenh%20hanh%20nghe%20y%20duoc%20tu%20nhan.doc" 

Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân


Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

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


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 



- Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y và trang thiết bị y tế tư nhân (theo mẫu)


- Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (theo mẫu)


- Báo cáo tình hình hoạt động trong 5 năm (theo mẫu) 


- Giấy chứng nhận sức khỏe do TTYT huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh cấp (đối với trường hợp giấy CNHN được cấp sau 6 tháng).


- 02 ảnh màu chân dung cỡ 4 x 6 cm


- Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. 

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:

· Nhà Hộ sinh: 400.000


· Phòng khám: 


Đa khoa: 300.000


Chuyên khoa: 240.000


Chẩn trị y học cổ truyền: 200.000


· Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


· Cơ sở dịch vụ y tế: 


v. Cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp: 80.000đ


vi. Cơ sở dịch vụ điều dưỡng và phục hồi chức năng; phòng xét nghiệm, phòng thăm dò chức năng; cơ sở dịch vụ KHHGĐ: 240.000đ


vii. Cơ sở giải phẫu thẩm mỹ: 1.200.000.


viii. Phòng răng và làm răng giả; cơ sở dịch vụ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài và các hình thức dịch vụ y tế khác: 400.000đ

- Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ


- Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


		Đơn xin cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y và trang thiết bị y tế tư nhân (Mẫu – Phụ lục I – 13)



		Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (Mẫu - Phụ lục I – 8)



		Báo cáo tình hình hoạt động trong 5 năm (Mẫu - Phụ lục I – 14)





k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) Không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


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

25. Thủ tục: Giám định thương tật do tai nạn lao động cho người lao động bị tai nạn trong các trường hợpđược xác định là tai nạn lao động, hoặc người bịtai 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.

a) Trình tự thực hiện: 

1, Khi người lao động bị tai nạn được coi là tai nạn lao động, người sử dụng lao động có trách nhiệm khai báo nhanh nhất tới các cơ quan hữu quan và lập biên bản tai nạn lao động tại chỗ hoặc biên bản điều tra tai nạn lao động theo quy định tại Thông tư liên tịch số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998 sau khi người lao động đã được điều trị ổn định, người sử dụng lao động có trách nhiệm lập, hoàn chỉnh và chuyển hồ sơ tai nạn lao động của người lao động gồm: Biên bản điều tra tai nạn lao động, giấy chứng nhận bị tổn thương do tai nạn lao động và giấy ra viện đến Bảo hiểm xã hội tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương (sau đây gọi chung là Bảo hiểm xã hội tỉnh).


2, Bảo hiểm xã hội tỉnh có trách nhiệm kiểm tra lại các hồ sơ, nếu đã đầy đủ và đúng quy định thì giới thiệu (theo mẫu số 02) và chuyển hồ sơ tai nạn lao động của người lao động đến Hội


đồng Giám định y khoa tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương (Sau đây gọi chung là Hội đồng Giám định y khoa tỉnh) hoặc Hội đồng Giám định y khoa Trung ương để giám định.


3, Hội đồng GĐYK tỉnh tiếp nhận và thực hiện khám.


4, Hội đồng GĐYK trả kết quả.

b) Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


- Thành phần hồ sơ bao gồm:


1, Biên bản điều tra tai nạn lao động (theo mẫu) quy định tại Thông tư liên tịch số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998 của Bộ Lao động - Thương binh và Xã hội - Bộ Y tế - Tổng Liên đoàn Lao động Việt Nam. Trường hợp bị tai nạn giao thông được coi là tai nạn lao động phải có thêm biên bản tai nạn giao thông (bản sao). Nếu nơi xảy ra tai nạn không có điều kiện lập được biên bản thì phải có giấy xác nhận của chính quyền cơ sở, tại nơi xảy ra tai nạn hoặc xác nhận của cơ quan cảnh sát giao thông.


2, Giấy chứng nhận bị tổn thương do tai nạn lao động (theo mẫu số 05) do bệnh viện đã cấp cứu điều trị vết thương cấp (Giám đốc hoặc Phó Giám đốc bệnh viện ký tên đóng dấu) theo quy định của Bộ Y tế.


3, Giấy ra viện.


- Số lượng hồ sơ: không quy định (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 60 ngàykể từ ngày nhận đủ hồ sơ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Hội đồng giám định y khoa tỉnh.

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Giấy giới thiệu


Mẫu Biên bản điều tra tai nạn lao động

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 


1- Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995. Về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


2- Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH


3-Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể thf ngày ban hành


4-Thông tư liên tịch số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26 tháng 3 năm 1998 về việc hướng dẫn khai báo điều tra tai nạn lao động


26. Thủ tục: 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).

a) Trình tự thực hiện: 


1, Khi vết thương tái phát, sau khi đã điều trị ổn định, người lao động làm đơn gửi cho người sử dụng lao động nếu còn đang làm việc hoặc cho Bảo hiểm xã hội tỉnh nếu đã nghỉ việc cùng với các giấy tờ điều trị vết thương tái phát. 


2, Người sử dụng lao động có trách nhiệm tiếp nhận các giấy tờ điều trị vết thương tái phát, chuyển hồ sơ và giới thiệu người lao động đến Bảo hiểm xã hội tỉnh (nếu người lao động đang làm việc)


3, Bảo hiểm xã hội tỉnh có trách nhiệm sao lục hồ sơ gồm: Biên bản giám định lần trước, quyết định của Giám đốc Bảo hiểm xã hội tỉnh về việc trợ cấp tai nạn lao động hàng tháng hoặc một lần cùng với các giấy tờ điều trị vết thương tái phát do đơn vị chuyển đến, chuyển hồ sơ cùng với giấy giới thiệu người lao động đến Hội đồng Giám định y khoa để giám định lại thương tật do tai nạn lao động (theo phân cấp của ngành Giám định Y khoa). 


(Những người bị tai nạn lao động trước ngày 1/1/1995 mà chưa được giới thiệu đi giám định thương tật theo văn bản số 843/LĐ-TBXH ngày 25/3/1996 của Bộ Lao động - Thương binh và Xã hội; Căn cứ văn bản số 908/TLĐ ngày 25/7/1996 của Tổng Liên đoàn Lao động Việt Nam, Bảo hiểm xã hội tỉnh có trách nhiệm đề nghị Liên đoàn Lao động, Công đoàn ngành (quản lý bảo hiểm xã hội trước đây) bàn giao đủ hồ sơ theo quy định và giới thiệu đi giám định.) 


4, HDGDYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


5, HĐGĐYK Trả hồ sơ cho người yêu cầu 


b) Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a- Thành phần hồ sơ:


1, Đơn xin giám định khả năng lao động do tai nạn lao động (theo mẫu số 01)


2, Giấy giới thiệu của Bảo hiểm xã hội tỉnh (theo mẫu số 02)


3, Các giấy tờ điều trị vết thương tái phát (Trường hợp giám định do Người yêu cầu thì không cần các giấy tờ điều trị vết thương tái phát).


4, Sao lục hồ sơ lần trước gồm: Biên bản giám định, quyết định của Giám đốc Bảo hiểm xã hội tỉnh về việc trợ cấp tai nạn lao động hàng tháng hoặc một lần. Trường hợp giám định do Người yêu cầu thì hồ sơ giám định có tính chất phúc quyết là hồ sơ quy định để giám định lần đầu.


b) Số lượng hồ sơ: không quy định (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Hội đồng giám định y khoa tỉnh.

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


		Giấy giới thiệu



		Đơn xin giám định khả năng lao động



		Giấy tờ điều trị vết thương tái phát 





k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 


1- Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995. Về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


2- Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH


3-Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể thf ngày ban hành


27. Thủ tục: 


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


a) Trình tự thực hiện: 


1) Người lao động khi bị ốm đau hoặc suy giảm khả năng lao động, làm đơn gửi người sử dụng lao động xin giám định khả năng lao động (theo mẫu số 01). 


2) Người sử dụng lao động có trách nhiệm tiếp nhận đơn của người lao động hoàn chỉnh đủ hồ sơ theo quy định nói trên, giới thiệu (theo mẫu số 02) và chuyển hồ sơ của người lao động đến Hội đồng giám định y khoa tỉnh hoặc Hội đồng Giám định y khoa Trung ương để giám định khả năng lao động. 


3) HDGDYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


4) HĐGĐYK Trả hồ sơ cho người yêu cầu 


b) Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1, Đơn của người lao động xin giám định khả năng lao động (theo mẫu số 01)


2, Tóm tắt hồ sơ của người lao động (theo mẫu số 03)


3, Bệnh án chi tiết (theo mẫu số 04). 


b) Số lượng hồ sơ: không quy định (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 60 ngàykể từ ngày nhận đủ hồ sơ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Hội đồng giám định y khoa tỉnh.

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định y khoa


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ (Quyết định số: 40/2008/QĐ-UBND ngày 04/8/2008 của UBND tỉnh Bình Phước)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Tóm tắt HS của người lao động (Mẫu 03 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


Đơn xin giám định khả năng lao động (Mẫu 01 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


Bệnh án chi tiết (Mẫu 04 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 


1- Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995. Về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


2- Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH


3-Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể ngày ban hành


28. Thủ tục: 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.

a) Trình tự thực hiện: 


1) Người lao động khi bị ốm đau hoặc suy giảm khả năng lao động, làm đơn gửi người sử dụng lao động xin giám định khả năng lao động (theo mẫu số 01). 


2) Người sử dụng lao động có trách nhiệm tiếp nhận đơn của người lao động hoàn chỉnh đủ hồ sơ theo quy định nói trên, giới thiệu (theo mẫu số 02) và chuyển hồ sơ của người lao động đến Hội đồng giám định y khoa tỉnh hoặc Hội đồng Giám định y khoa Trung ương để giám định khả năng lao động. 


3) HDGDYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


4) HĐGĐYK Trả hồ sơ cho người yêu cầu 


b) Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a, thành phần hồ sơ:


1) Đơn xin giám định khả năng lao động (theo mẫu số 01)


2) Giấy chứng nhận chờ hưởng chế độ hưu trí bản sao (thay tóm tắt hồ sơ của người lao động)


3)Bệnh án chi tiết (theo mẫu số 04)


b) Số lượng hồ sơ: không quy định (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 60 ngàykể từ ngày nhận đủ hồ sơ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Hội đồng giám định y khoa tỉnh.

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ (Quyết định số: 40/2008/QĐ-UBND ngày 04/8/2008 của UBND tỉnh Bình Phước)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin giám định khả năng lao động (Mẫu 01 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


Bệnh án chi tiết (Mẫu 04 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 


1- Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995. Về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


2- Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH


3-Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể thf ngày ban hành


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

a) Trình tự thực hiện: 


1, Người sử dụng lao động có trách nhiệm hoàn chỉnh hồ sơ theo quy định nói trên, chuyển hồ sơ của người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp đến Bảo hiểm xã hội tỉnh, nơi đơn vị đăng ký tham gia bảo hiểm xã hội. 


2, Bảo hiểm xã hội tỉnh có trách nhiệm kiểm tra lại hồ sơ nếu đã đầy đủ và đúng quy định thì giới thiệu (theo mẫu số 02) và chuyển hồ sơ của người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp đến Hội đồng giám định y khoa để giám định khả năng lao động theo phân cấp của ngành Giám định y khoa. 


3, HDGDYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


4: HĐGĐYK Trả hồ sơ cho người yêu cầu 


b) Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a, thành phần hồ sơ:


1, Đơn xin giám định khả năng lao động (theo mẫu số 01)


2, Kết quả đo đạc môi trường lao động (hoặc sao y bản chính do các trung tâm y tế dự phòng tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương xác định) nơi người lao động làm việc trong vòng 12 tháng gần nhất. Nếu kết quả này chưa đủ căn cứ thì kèm theo kết quả đo đạc môi trường lao động trước đó. 


3, Hồ sơ người bị bệnh nghề nghiệp theo Thông tư liên tịch Y tế - Lao động Thương binh Xã hội số 08/1998/TT-LT ngày 20/4/1998 và các giấy tờ có liên quan đến bệnh nghề nghiệp (bản sao). 


b) Số lượng hồ sơ: không quy định bộ (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 60 ngàykể từ ngày nhận đủ hồ sơ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Hội đồng giám định y khoa tỉnh.

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Giấy giới thiệu (Mẫu 02 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


Đơn xin giám định khả năng lao động (Mẫu 01 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 


1- Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995. Về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


2- Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH


3-Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể thf ngày ban hành


30. Thủ tục: Giám định khả năng lao động do bệnh nghề nghiệp từ lần hai.

a) Trình tự thực hiện: 


1, Người lao động làm đơn xin giám định khả năng lao động, đồng thời có trách nhiệm nộp kèm theo đơn các loại giấy tờ có liên quan cho người sử dụng lao động nếu còn đang làm việc hoặc cho Bảo hiểm xã hội tỉnh nếu đã nghỉ việc. 


2, Người sử dụng lao động có trách nhiệm tiếp nhận hồ sơ do người lao động chuyển đến, hoàn chỉnh hồ sơ đầy đủ theo đúng quy định nói trên và chuyển hồ sơ đến Bảo hiểm xã hội tỉnh nơi đơn vị tham gia bảo hiểm xã hội. 


3, Bảo hiểm xã hội tỉnh có trách nhiệm tiếp nhận, kiểm tra hồ sơ do người sử dụng lao động chuyển đến hoặc trực tiếp nhận, hoàn chỉnh đầy đủ hồ sơ theo đúng quy định đối với người đã nghỉ việc, giới thiệu và chuyển hồ sơ của người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp đến Hội đồng Giám định y khoa (theo phân cấp của ngành Giám định y khoa) để giám định lại khả năng lao động. 


4, HDGDYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


5: HĐGĐYK Trả hồ sơ cho người yêu cầu 


b) Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1, Đơn xin giám định lại khả năng lao động (theo mẫu số 01)


2, Biên bản giám định của Hội đồng Giám định y khoa lần kề trước đó (bản gốc).


3, Kết quả đo đạc môi trường lao động, nếu người lao động đã nghỉ việc chỉ cần kết quả đo đạc môi trường lao động khi người lao động còn đang làm việc. 


4, Hồ sơ người bị bệnh nghề nghiệp theo Thông tư liên tịch Y tế - Lao động Thương binh Xã hội số 08/1998/TT-LT ngày 20/4/1998 và các giấy tờ có liên quan (bản sao). 


 - Số lượng hồ sơ: không quy định (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 60 ngàykể từ ngày nhận đủ hồ sơ


e)Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Hội đồng giám định y khoa tỉnh.

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ (Quyết định số: 40/2008/QĐ-UBND ngày 04/8/2008 của UBND tỉnh Bình Phước)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin giám định khả năng lao động (Mẫu 01 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


Giấy giới thiệu (Mẫu 02 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 


1- Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995. Về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


2- Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH


3-Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể thf ngày ban hành


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

a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Người đang hưởng chế độ trợ cấp mất sức lao động hàng tháng gửi hồ sơ xin giám định lại khả năng lao động cho Bảo hiểm xã hội (BHXH) tỉnh.


Bước 2: BHXH tiếp nhận, hoàn chỉnh đủ hồ sơ theo quy định, giới thiệu và chuyển hồ sơ củangười lao động đến hội đồng giám định y khoa tỉnh hoặc hội đồng giám định y khoa (HĐGĐYK) TW để giám định khả năng lao động.


3, HDGDYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


4: HĐGĐYK Trả hồ sơ cho người yêu cầu 


b) Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại cơ quan


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1. Đơn xin giám định lại khả năng lao động (theo mẫu số 01). 


2. Biên bản giám định của Hội đồng Giám định y khoa lần trước (bản gốc)


3. Y bạ, các giấy tờ điều trị, giấy ra viện. 

4. Chứng minh nhân dân


(Riêng người về hưởng chế độ mất sức lao động theo quy định tại Nghị quyết 16HĐBT ngày 8/2/1982 của Hội đồng Bộ trưởng, BHXH tỉnh sao "Bản tóm tắc tình hình bệnh tật" do y tế cơ quan lập để thay bản gốc. Bên bản giám định khả năng lao động lần trước. Trường hợp trong hồ sơ hưởng chế độ mất sức lao động nếu không có "Bản tóm tắt tình hình bệnh tật" thì BHXH tỉnh hướng dẫn lập bận án chi tiết như quy định đối với người về hưu chờ giám định khả năng lao động lần đầu quy định tại điểm 2.3.2 mục 2 phần II)


b) Số lượng hồ sơ: Không quy định (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 60 ngàykể từ ngày nhận đủ hồ sơ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Hội đồng giám định y khoa tỉnh.

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định


h) Lệ phí (nếu có): 60.000đ (Quyết định số: 40/2008/QĐ-UBND ngày 04/8/2008 của UBND tỉnh Bình Phước)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Giấy giới thiệu (Mẫu 02 - Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


Đơn xin giám định khả năng lao động (Mẫu 01 -Thông tư 18/2000/tt-BYT ngày 17/10/2000)


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 


1- Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995. Về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


2- Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH


3-Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể thf ngày ban hành


II. Lĩnh vực Y DƯỢC CỔ TRUYỀN


1. Thủ tục Cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT cho cá nhân đứng đầu phòng chẩn trị ( do bị mất)


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân gửi hồ sơ về Sở Y tế. 


Bước 2 : Sở Y tế gửi Phiếu tiếp nhận hồ sơ cho đương sự.


Bước 3: Sau30 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên phiếu tiếp nhận hồ sơ, nếu không có yêu cầu bổ sung thì Sở Y tế tổ chức thẩm định để cấp CCHN cho đương sự.


Bước 4: Trường hợp hồ sơ đề nghị cấp chưa hợp lệ, thì trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có văn bản thông báo cho đương sự bổ sung. Nếu hồ sơ bổ sung không đúng theo yêu cầu thì tiếp tục thông báo cho cá nhân để bổ sung tiếp.


Bước 5: Sở Y tế tổ chức họp Hội đồng XDHN để cấp CCHN, trả kết quả.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


- Giấy khám sức khỏe có xác nhận đủ sức khỏe hành nghề do trung tâm y tế cấp huyện, thị trở lên cấp.


- Bản photo CCHN đã cấp.


- 02 ảnh chân dung kích thước (4x6) cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp


 i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 


Thông tư 02/2007/TT –BYT ngày 24/01/2007;


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


a) Trình tự thực hiện:


- Bước 1: - Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y, điền đầy đủ các thông tin theo mẫu:


+ Cá nhân đến UBND cấp xã nơi cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế để xác nhận sơ yếu lý lịch.


+ Đến cơ sở thực hành y tế để xác nhận thời gian công tác.


+ Cá nhân đến bệnh viện đa khoa huyện, thị, nơi có hội đồng giám định y khoa để khám sức khỏe. 


- Bước 2: Toàn bộ hồ sơ kèm theo hộ khẩu, CMND, các bằng cấp có chứng thực nộp tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Bước 3: Sở Y tế xem hồ sơ, họp hội đồng xét duyệt hành nghề.


- Bước 4: Nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


- Sơ yếu lý lịch cá nhân (theo mẫu) do UBND cấp xã nơi cư trú xác nhận hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác xác nhận nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế.


- Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở y tế (theo mẫu).


- Bản cam kết thực hiện đúng qui địng hành nghề Y, Dược tư nhân theo mẫu )


- Giấy khám sức khỏe có xác nhận đủ sức khỏe hành nghề do trung tâm y tế cấp huyện, thị trở lên cấp.


- 02 ảnh chân dung kích thước (4x6) cm.


- Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn; giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (nếu có); Giấy chứng minh nhân dân. 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


-Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y


- Sơ yếu lý lịch hành nghề Y, Dược tư nhân


- Giấy xác nhận thời gian công tác


- Đơn xin phép hành nghề Y, Dược tư nhân ngoài giờ


- Bản cam kết 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 


Thông tư 02/2007/TT –BYT ngày 24/01/2007;


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


a) Trình tự thực hiện:


- Bước 1: - Bước 1: Cá nhân đến Sở Y tế mua 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y, điền đầy đủ các thông tin theo mẫu:


+ Cá nhân đến UBND cấp xã nơi cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế để xác nhận sơ yếu lý lịch.


+ Đến cơ sở thực hành y tế để xác nhận thời gian công tác.


+ Cá nhân đến bệnh viện đa khoa huyện, thị, nơi có hội đồng giám định y khoa để khám sức khỏe. 


- Bước 2: Toàn bộ hồ sơ kèm theo hộ khẩu, CMND, các bằng cấp có chứng thực nộp tại Sở Y tế, nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.


- Bước 3: Sở Y tế xem hồ sơ, họp hội đồng xét duyệt hành nghề.


- Bước 4: Nhận kết quả tại Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


1) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


- Sơ yếu lý lịch cá nhân (theo mẫu) do UBND cấp xã nơi cư trú xác nhận hoặc thủ trưởng cơ quan nơi đang công tác xác nhận nếu người đăng ký là công chức, viên chức đang công tác trong ngành Y tế.


- Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở y tế (theo mẫu).


- Bản cam kết thực hiện đúng qui địng hành nghề Y, Dược tư nhân theo mẫu )


- Giấy khám sức khỏe có xác nhận đủ sức khỏe hành nghề do trung tâm y tế cấp huyện, thị trở lên cấp.


- 02 ảnh chân dung kích thước (4x6) cm.


- Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn; giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (nếu có); Giấy chứng minh nhân dân. 


2) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


-Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y


- Sơ yếu lý lịch hành nghề Y, Dược tư nhân


- Giấy xác nhận thời gian công tác


- Đơn xin phép hành nghề Y, Dược tư nhân ngoài giờ


- Bản cam kết 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 


Thông tư 02/2007/TT –BYT ngày 24/01/2007;


4. Thủ tục Gia hạn chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng YHCT


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân gửi hồ sơ về Sở Y tế. 


Bước 2 : Sở Y tế gửi Phiếu tiếp nhận hồ sơ cho đương sự.


Bước 3: Sau 30 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên phiếu tiếp nhận hồ sơ, nếu không có yêu cầu bổ sung thì Sở Y tế tổ chức thẩm định để cấp CCHN cho đương sự.


Bước 4: Trường hợp hồ sơ đề nghị cấp chưa hợp lệ, thì trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có văn bản thông báo cho đương sự bổ sung. Nếu hồ sơ bổ sung không đúng theo yêu cầu thì tiếp tục thông báo cho cá nhân để bổ sung tiếp.


Bước 5: Sở Y tế tổ chức thẩm định để cấp CCHN, trả kết quả.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


- Giấy khám sức khỏe có xác nhận đủ sức khỏe hành nghề do trung tâm y tế cấp huyện, thị trở lên cấp.


- Bản photo CCHN đã cấp.


- 02 ảnh chân dung kích thước (4x6) cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề (theo mẫu)


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) không

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005


Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


- Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 


Thông tư 02/2007/TT –BYT ngày 24/01/2007;


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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)


- Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (theo mẫu)


- Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (theo mẫu)


- Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


- Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề


- 02 Ảnh 4 cm x 6 cm


- Điều lệ tổ chức và hoạt động, phương án hoạt động ban đầu của cơ sở. (đối với cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc)


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 


Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


a. Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


b. Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


c. Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.


d. Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


		Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 7)



		Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (Mẫu - Phụ lục II – 8)



		Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (Mẫu - Phụ lục II – 9)





k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề y dược tư nhân




 HYPERLINK "../VAN%20BAN%20QPPL/103_2003_NĐ-CP_huong%20dan%20phap%20lenh%20hanh%20nghe%20y%20duoc%20tu%20nhan.doc" 

Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân


Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)


· Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (theo mẫu)


· Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (theo mẫu)


· Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


· Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề


· 02 Ảnh 4 cm x 6 cm


· Điều lệ tổ chức và hoạt động, phương án hoạt động ban đầu của cơ sở. (đối với cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc)


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 

Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


e. Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


f. Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


g. Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.


h. Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


		Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 7)



		Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (Mẫu - Pthụ lục II – 8)



		Bản cam kế thực hiện Pháp lệnh giá (Mẫu - Phụ lục II – 9)





k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) :


4. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc.


4.1. 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 bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


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.


4.2. Phạm vi hành nghề:


Được phép sử dụng những phương pháp của y học cổ truyền phù hợp với trình độ chuyên môn đã được đào tạo và trang bị kỹ thuật của cơ sở theo đúng phạm vi chuyên môn hành nghề trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề y dược tư nhân




 HYPERLINK "../VAN%20BAN%20QPPL/103_2003_NĐ-CP_huong%20dan%20phap%20lenh%20hanh%20nghe%20y%20duoc%20tu%20nhan.doc" 

Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân


Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


 Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 

7. Thủ tục Cấp và gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công tác chuyên môn tại các cơ sở YHCT tư nhân.


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân làm hoàn thiện bộ hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng chỉ hành nghề Y tư nhân theo quy định và nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 2: Sau khi có kết quả, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy phép do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy phép, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Văn bằng chuyên môn hợp pháp do nước sở tại cấp;


· 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;


· Đủ sức khỏe để hành nghề theo quy định;


· 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;


· 02 Ảnh 4 cm x 6 cm


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy phép 

h) Lệ phí (nếu có): Không


 i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


không


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)


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 theo quy định tại Điều 22 của Nghị định số 103/2003/NĐ-CP

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thườn vụ Quốc Hội về hành nghề Y, Dược tư nhân.

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

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


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

a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước g). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)


· Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (theo mẫu)


· Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (theo mẫu)


· Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


· Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề


· 02 Ảnh 4 cm x 6 cm


· Điều lệ tổ chức và hoạt động, phương án hoạt động ban đầu của cơ sở. (đối với cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc)


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): 

Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


i. Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


j. Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


k. Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.



I Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 7)


Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỷ thuật (Mẫu - Phụ lục II – 8)




 HYPERLINK "../../Mau%20don,%20to%20khai%20hanh%20chinh/Y%20duoc%20co%20truyen/Phu%20luc%20II%20–%209,%20Ban%20cam%20ket%20thuc%20hien%20Phap%20lenh%20gia.doc" 

Bản cam kết thực hiện Pháp lệnh giá (Mẫu - Phụ lục II – 9)


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)


2. Điều kiện và phạm vi chuyên môn hành nghề đối với trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền (sau đây gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền):


2.1. 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 Trung tâm y học cổ truyền;


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) Trung tâm y học cổ truyền có các bộ phận chuyên môn sau:


- Bộ phận kế thừa;


- Bộ phận chẩn trị y học cổ truyền;


- Bộ phận điều dưỡng, phục hồi chức năng bằng y học cổ truyền.


Tùy theo điều kiện, Trung tâm y học cổ truyền có thể có thêm bộ phận sau:


- Bộ phận bồi dưỡng nghiệp vụ chuyên môn y học cổ truyền (hoạt động theo quy định của Luật Giáo dục).


- Bộ phận bào chế sản xuất kinh doanh thuốc y học cổ truyền;


- Bộ phận nuôi trồng dược liệu;


d) Điều kiện đối với từng bộ phận chuyên môn của Trung tâm y học cổ truyền:


- Bộ phận kế thừa: Do một lương y (có giấy chứng nhận lương y do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/TT-BYT có hiệu lực) hoặc bác sỹ y học cổ truyền phụ trách; có đội ngũ thầy thuốc y học cổ truyền trình độ cao, có uy tín;


- Bộ phận chẩn trị:


+ Do một bác sỹ y học cổ truyền, y sỹ y học cổ truyền hoặc lương y (có giấy chứng nhận lương y do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước ngày Thông tư số 01/2004/TT-BYT có hiệu lực) có thời gian thực hành ít nhất 5 năm phụ trách;


+ Phòng chẩn trị phải bố trí riêng biệt, bảo đảm diện tích ít nhất là 10m2 cho một thầy thuốc để khám bệnh, chữa bệnh;


+ Trang thiết bị gồm: Bàn, giường khám bệnh, ghế cho người bệnh.


+ Có khu vực cho người bệnh ngồi chờ khám;


- Bộ phận điều dưỡng, phục hồi chức năng do một bác sỹ y học cổ truyền hoặc y sỹ y học cổ truyền hoặc lương y (có giấy chứng nhận lương y do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước thời điểm Thông tư số 01/2004/TT-BYT có hiệu lực) có thời gian thực hành ít nhất 5 năm tại cơ sở điều dưỡng, phục hồi chức năng phụ trách:


+ 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 cho nam và nữ riêng; các phòng phải bảo đảm điều kiện vệ sinh, sạch sẽ, thoáng mát;


+ Giường châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt phải bảo đảm: cao 70 cm, dài 2 mét và chiều rộng ít nhất 70 cm; diện tích sử dụng bình quân cho mỗi giường ít nhất là 4m2;


+ 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 để xông hơi cho người bệnh bảo đảm hợp lý và an toàn;


+ Khu vực hướng dẫn và luyện tập dưỡng sinh: Diện tích ít nhất là 30m2, sạch sẽ và thoáng mát;


- Bộ phận bào chế sản xuất thuốc do một dược sỹ đại học hoặc lương dược có thời gian thực hành ít nhất 5 năm phụ trách, người cân, bốc thuốc phải có trình độ dược tá hoặc tương đương lương y y học cổ truyền và có trang thiết bị phù hợp, được bố trí như sau:


+ Phòng cân bán thuốc: Phải bảo đảm vệ sinh, thoáng mát, có tủ thuốc chia ô hoặc dụng cụ đựng thuốc có nắp đậy kín và được để trên giá kệ, có nhãn rõ ràng;


+ Kho nguyên liệu (dược liệu và bán thành phẩm): Phải bảo đảm vệ sinh sạch sẽ, thoáng, có kệ kê để tránh mốc, mối, mọt, phải ghi rõ tên nguyên liệu để tránh nhầm lẫn;


+ Phải có khu vực sơ chế và thực hiện việc kiểm tra dược liệu trước khi đưa vào sản xuất;


+ Khu vực bào chế, sản xuất, khu vực đóng gói thành phẩm thuốc phải bảo đảm vệ sinh, không làm ảnh hưởng đến chất lượng thuốc và thực hiện theo đúng quy định của pháp luật về dược;


đ) Các điều kiện khác:


- Có hệ thống nước sạch đạt tiêu chuẩn vệ sinh;


- Có trang thiết bị phù hợp;


- Việc phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải phải thực hiện theo đúng quy định của pháp luật.


2.2. Phạm vi hành nghề:


a) Khám, chữa bệnh ngoại trú bằng y học cổ truyền theo đúng phạm vi chuyên môn hành nghề trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề;


b) Bào chế, sản xuất thuốc y học cổ truyền đã được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu hành; kinh doanh thuốc y học cổ truyền đã được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu hành.


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề y dược tư nhân




 HYPERLINK "../VAN%20BAN%20QPPL/103_2003_NĐ-CP_huong%20dan%20phap%20lenh%20hanh%20nghe%20y%20duoc%20tu%20nhan.doc" 

Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân


Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

9. Thủ tục Cấp lại chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu trung tâm kế thừa, ứng dụng YHCT( do bị mất)


a) Trình tự thực hiện:


Bước1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng chỉ hành nghề Y, YHCT tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp lại Giấy chứng chỉ, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


· Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)

· 02 ảnh màu chân dung cỡ 4 x 6 cm


· Bản sao hợp pháp chứng minh thư nhân dân


· Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất Chứng chỉ hành nghề 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


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


h) Lệ phí (nếu có): Lệ phí cấp lại Chứng chỉ hành nghề Y: 150.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT tế tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 6)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.


Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư số 07/2007TT-BYT ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

10. Thủ tục Cấp lại chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu cơ sở dịch vụ YHCT không dùng thuốc.( do bị mất)


a) Trình tự thực hiện:


Bước1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng chỉ hành nghề Y, YHCT tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp lại Giấy chứng chỉ, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


· Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)

· 02 ảnh màu chân dung cỡ 4 x 6 cm


· Bản sao hợp pháp chứng minh thư nhân dân


· Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất Chứng chỉ hành nghề 


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ.


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): Lệ phí cấp lại Chứng chỉ hành nghề Y, dược : 150.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT tế tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 6)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư số 07/2007TT-BYT ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

11. Thủ tục: Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho phòng chẩn trị.( do bị mất)


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)


· Giấy chứng nhận sức khỏe do TTYT huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh cấp (đối với trường hợp trên 6 tháng);


· Bản photo chứng minh nhân dân; đối với người nước ngoài bản photo hộ chiếu.


· Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất Chứng chỉ hành nghề 

· 02 ảnh chân dung kích thước 04cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


 - Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


 - Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


- Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.


- Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


không


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề y dược tư nhân


Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)


· Giấy chứng nhận sức khỏe do TTYT huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh cấp (đối với trường hợp trên 6 tháng);


· Bản photo chứng minh nhân dân; đối với người nước ngoài bản photo hộ chiếu.


· Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất Chứng chỉ hành nghề 

· 02 ảnh chân dung kích thước 04cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


a. Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


b. Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.


c. Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 7)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề y dược tư nhân




 HYPERLINK "../VAN%20BAN%20QPPL/103_2003_NĐ-CP_huong%20dan%20phap%20lenh%20hanh%20nghe%20y%20duoc%20tu%20nhan.doc" 

Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân


Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)


· Giấy chứng nhận sức khỏe do TTYT huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh cấp (đối với trường hợp trên 6 tháng);


· Bản photo chứng minh nhân dân; đối với người nước ngoài bản photo hộ chiếu.


· Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất Chứng chỉ hành nghề 

· 02 ảnh chân dung kích thước 04cm X 6 cm.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


a. Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


b. Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


c. Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.


d. Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 7)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề y dược tư nhân


Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

14. Thủ tục Cấp chứng chỉ hành nghề y dược cổ truyền cho cá nhân đứng đầu cở sở dich vụ YHCT không dùng thuốc.


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng chỉ hành nghề Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng chỉ, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (theo mẫu)


- Sơ yếu lý lịch hành nghề y tư nhân (theo mẫu)


- Đơn xin xác nhận thời gian công tác (theo mẫu)


- Đơn xin phép hành nghề y tư nhân ngoài giờ (theo mẫu)


- Bản cam kết (theo mẫu)


- Bản sao hợp pháp văn bằng, chứng chỉ chuyên khoa


- Bản sao hợp pháp Chứng minh thư nhân dân


- Giấy chứng nhận sức khỏe từ tuyến huyện trở lên (cấp trong thời hạn 6 tháng, kể từ ngày cấp) có dán ảnh và dấu giáp lai.


- 02 Ảnh 4 cm x 6 cm


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 

h) Lệ phí (nếu có): Cấp mới chứng chỉ hành nghề y tư nhân, y dược học cổ truyền tư nhân: 150.000 đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


		Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 1)



		Sơ yếu lý lịch hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 2)



		Đơn xin xác nhận thời gian công tác (Mẫu - Phụ lục II – 3)



		Đơn xin phép hành nghề YHCT tư nhân ngoài giờ (Mẫu - Phụ lục II – 4)



		Bản cam kết (Mẫu - Phụ lục II – 5)





k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)


Giấy xác nhận không hành nghề Y tư nhân do Sở Y tế nơi khách hàng có hộ khẩu thường trú cấp (đối với khách hàng có Hộ khẩu thường trú ngoài tỉnh Bình Phước.


· Pháp lệnh của Uỷ ban Thường vụ Quốc hội Số 07/2003/PL-UBTVQH11 


Điều 9- Người được cấp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phải có đủ các điều kiện sau đây:


- Có bằng cấp phù hợp với hình thức tổ chức và phạm vi chuyên môn hành nghề; 


- Đã có thời gian thực hành tại cơ sở y, dược;


- Có đạo đức nghề nghiệp; 


- Có đủ sức khỏe để hành nghề;


- Có đủ các điều kiện khác theo quy định tại các điều 17 của Pháp lệnh này tùy theo từng hình thức tổ chức hành nghề;


- Không thuộc đối tượng pháp luật cấm


Điều 22


- Người được cấp Chứng chỉ hành nghề y dược học cổ truyền phải có đủ các điều kiện sau đây: 


- Các điều kiện quy định tại Điều 9 của Pháp lệnh này;


- Có một trong các bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn sau đây tùy theo yêu cầu của từng hình thức tổ chức hành nghề và phạm vi chuyên môn hành nghề:


· Bằng tốt nghiệp đại học hoặc trung học về y học cổ truyền; 


· Bằng tốt nghiệp đại học dược hoặc trung học dược và có Giấy chứng nhận đã học dược học cổ truyền; 


· Giấy chứng nhận trình độ chuyên môn y dược học cổ truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương (sau đây gọi là Sở Y tế) cấp;


- Đã qua thực hành 5 năm đối với hình thức tổ chức hành nghề quy định tại các khoản 1, 2, 3 và 5 Điều 21 của Pháp lệnh này tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền; 2 năm đối với hình thức tổ chức hành nghề quy định tại khoản 4 Điều 21 của Pháp lệnh này tại cơ sở y dược học cổ truyền.

- Thông tư của Bộ Y tế số 07/2007/TT-BYT 


- Người được cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền tư nhân phải có đủ các điều kiện chung theo quy định tại Điều 22 của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân và Điều 5 của Nghị định số 103/2003/NĐ-CP.


- 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 cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc phải có đủ các điều kiện cụ thể sau.: 


c. 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/TT-BYT có hiệu lực và có thời gian thực hành từ 5 năm trở lên tại 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.


- Xác định thời gian thực hành căn cứ vào quyết định nghỉ hưu hoặc giấy xác nhận của cơ quan đơn vị.


- Cán bộ, công chức, viên chức đang làm việc tại các cơ sở y của Nhà nước được cấp chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh bằng y học cổ truyền tư nhân để làm người đứng đầu cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc ngoài giờ.


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ủy ban thường vụ Quốc Hội về hành nghề Y, Dược tư nhân.


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


Quyết định Số: 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ tài chính về việc 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, dượcThông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân 

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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế. Cá nhân sẽ nhận một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng chỉ hành nghề Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng chỉ, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn xin cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT tư nhân (theo mẫu)


- 02 ảnh màu chân dung cỡ 4 x 6 cm


- Bản sao hợp pháp chứng minh thư nhân dân


- Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp xã (phường ) nơi người đó mất Chứng chỉ hành nghề


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


không


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) 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


- Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003


 - Thog tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế


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


a) Trình tự thực hiện:


Bước1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng chỉ hành nghề Y, YHCT tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp lại Giấy chứng chỉ, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


· Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT tư nhân (Theo mẫu)

· Chứng chỉ hành nghề đã hết hạn.


· Giấy chứng nhận sức khỏe (trong 6 tháng) từ bệnh viện Huyện, Quận, Thị xã, Thành phố thuộc tỉnh trở lên (có dán hình đóng dấu giáp lai)


· Hai ảnh màu chân dung cỡ 4x6 cm.


· Bản cam kết thực hiện đúng pháp luật.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ.


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): 150.000đ/trường hợp


 i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp lại chứng chỉ hành nghề YHCT tế tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 6)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư số 07/2007TT-BYT ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y dược cổ truyền (theo mẫu).


· Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề tương ứng lĩnh vực đăng ký.


· Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.


· Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y dược cổ truyền đã cấp.


· Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (nếu có thay đổi).


· Bản báo cáo tình hình khám chữa bệnh trong 5 năm


· 02 ảnh chân dung 4x6cm.

b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


a. Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


b. Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


c. Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.


d. Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 7)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư số 07/2007TT-BYT ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn xin cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y dược cổ truyền (theo mẫu).


· Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề tương ứng lĩnh vực đăng ký.


· Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.


· Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y dược cổ truyền đã cấp.


· Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (nếu có thay đổi).


· Bản báo cáo tình hình khám chữa bệnh trong 5 năm


· 02 ảnh chân dung 4x6cm.

b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


a. Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


b. Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


c. Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.


d. Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 10)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư số 07/2007TT-BYT ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế để lấy mẫu hồ sơ để điền đầy đủ thông tin theo yêu cầu.


Bước 2: Nộp đầy đủ hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước ). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu hẹn ngày trả kết quả từ bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.


Bước 3: Đoàn thẩm định cơ sở của Sở Y tế sẽ tổ chức thẩm định thực tế tại cơ sở hành nghề (01 ngày trước khi đi thư ký đoàn thẩm định sẽ báo bằng điện thoại trước cho cá nhân).


Bước 4: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cá nhân đem phiếu hẹn đến tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận ĐĐKHN Y tư nhân do Sở Y tế cấp. Trường hợp không đủ điều kiện cấp Giấy chứng nhận, cá nhân sẽ nhận văn bản trả lời của của Sở Y tế.


b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y dược cổ truyền (theo mẫu).


· Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề tương ứng lĩnh vực đăng ký.


· Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.


· Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y dược cổ truyền đã cấp.


· Bản kê khai tổ chức nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (nếu có thay đổi).


· Bản báo cáo tình hình khám chữa bệnh trong 5 năm


· 02 ảnh chân dung 4x6cm.

b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở y tế tư nhân:


a. Chẩn trị YHCT: 200.000 đ


b. Trung tâm kế thừa, ứng dụng y dược học cổ truyền: 400.000 đ


c. Cơ sở dịch vụ 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 của y học cổ truyền: 80.000đ.


d. Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh thuốc thành phẩm y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh thuốc phiến y học cổ truyền; cơ sở kinh doanh dược liệu chưa bào chế; đại lý bán thuốc thành phẩm y học cổ truyền: 240.000đ


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


Đơn xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề YHCT tư nhân (Mẫu - Phụ lục II – 7)

k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 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


Quyết định Số: 59/2008/QĐ-BTC, ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính 


Thông tư số 07/2007TT-BYT ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

20. Thủ tục Cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền

a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân hoàn thiện hồ sơ đề nghị Cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền và nộp tại Bộ phận tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế (Ấp 1, Tiến Thành, Đồng Xoài, Bình Phước). Cá nhân sẽ nhận được một phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Bước 2: Trong thời gian 30 ngày kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ Sở Y tế sẽ tiến hành thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả cho cá nhân


Bước 3: Sau khi Hội đồng xét duyệt có kết luận. Nếu đủ điều kiện Sở Y tế sẽ ban hành quyết định "Cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền". Nếu không được công nhận thì Sở Y tế sẽ trả lời và nêu rõ lý do cho cá nhân được biết.b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


· Thành phần hồ sơ bao gồm:


1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền gửi Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương. Đơn có xác nhận của Chi hội Đụng y, Trạm y tế và UBND xã, phường, thị trấn nơi người có bài thuốc cư trú.


2. Sơ yếu lý lịch ghi rõ quá trình hoạt động chuyên môn về y học cổ truyền của dòng tộc, gia đình và bản thân (có xác nhận của UBND xã, phường, thị trấn nơi cư trú ).


 3. Bản giải trình về bài thuốc gia truyền, trong đó phải ghi rõ:


a) Xuất xứ của bài thuốc qua các đời trong dòng tộc, gia đình, nơi đã sử dụng bài thuốc để điều trị.


b) Công thức của bài thuốc (ghi rõ tên từng vị, liều lượng);


c) Cách gia giảm (nếu có);


d) Cách bào chế;


e) Dạng thuốc;


g) Cách dùng, đường dùng;


h) Liều dùng;


i) Chỉ định và chống chỉ định.


4. Tư liệu chứng minh hiệu quả điều trị của bài thuốc.


a) Sổ theo dõi người bệnh (có ghi đầy đủ họ tên, tuổi, giới tớnh, địa chỉ, nghề nghiệp, chẩn đoán, kết quả điều trị và thời gian điều trị).


b) Danh sách người bệnh (tối thiểu từ 100 người trở lên) ở trong vùng, địa phương gần nhất đã điều trị có hiệu quả trong thời gian gần nhất (gồm: Họ tên, tuổi, giới tính, địa chỉ, nghề nghiệp, chẩn đoán, kết quả điều trị và thời gian điều trị).


5. Văn bản xác nhận được quyền thừa kế bài thuốc đó theo quy định của pháp luật hiện hành, được UBND xã/phường/thị trấn xác nhận) hoặc công chứng chứng thực.


6. Giấy khám sức khoẻ do bệnh viện từ cấp quận, huyện trở lên cấp.


7. Hai ảnh cỡ 4 x 6 cm, chụp kiểu chứng minh thư nhân dân.


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có): không


 i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


không


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)


Điều 4. Điều kiệncủa ng​ười đư​ợc cấp “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”.


a)Có đủ năng lực hành vi dân sự.


b)Có quyền thừa kế theo quy định của pháp luật.


c)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.


d) Đ​ược chính quyền địa ph​ương (xã/phư​ờng/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, đ​ược nhân dân trong vùng tín nhiệm và không có sự tranh chấp dân sựvề bài thuốc đó đồng ý truyền cho.


Điều 5. Phạm vi sử dụng của “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”.


1. Người có bài thuốc gia truyền được đăng ký hành nghề tại địa phương (tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương) cấp giấy chứng nhận và chỉ được đăng ký một trong hai hình thức hành nghề sau:


a)Khám, chữa bệnh bằng bài thuốc gia truyền.


b) Sản xuất, kinh doanh bằng bài thuốc gia truyền. Trường hợp sản xuất, kinh doanh bài thuốc gia truyền thì phải tiến hành thủ tục đăng ký theo quy định của Bộ Y tế. 


2. Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền, không được chuyển nhượng, mua bán hoặc cho thuê.


3. Người có bài thuốc gia truyền chỉ được phép hành nghề khi được cơ quan chức năng cấp chứng chỉ hành nghề và giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT của Bộ y tế ngày 12/11/2007 về việc ban hành quy chế xét duyệt cấp “giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”

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

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


a) Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cá nhân gửi hồ sơ về Sở Y t ế


Bước 2 : SYT gửi Phiếu tiếp nhận hồ sơ cho đương sự


Bước 3: Cơ quan tiếp nhận kiểm tra hồ sơ. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ thì hướng dẫn hoàn thiện hồ sơ theo quy định và phải ghi trên Phiếu tiếp nhận ngày nhận hồ sơ bổ sung. Nếu hồ sơ bổ sung không đúng theo yêu cầu thì tiếp tục thông báo cho cá nhân để bổ sung tiếp, đóng lệ phí theo qui định.


Bước 4: Tổ chức thẩm định hồ sơ


Bước 5: Trả kết quả tại bộ phận tiếp nhận.b) Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại sở Y tế.


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


· Đơn đề nghị cấp giấy phép hành nghề cho những người làm công việc chuyên môn tại các cơ sở hành nghề YHCT tư nhân.


· Bản sao hợp pháp bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn phù hợp với công việc.


· Sơ yếu lý lịch có xác nhận của UBND xã, phường, thị trấn hoặc cơ quan nơi cán bộ, công chức công tác.


· Giấy chứng nhận sức khỏe từ TTYT Huyện, Quận, Thị xã, Thành phố thuộc tỉnh trở lên (có dán hình, đóng dấu giáp lai)


· Hợp đồng lao động theo quy định của Pháp luật về lao động.


· Bản sao chứng minh thư nhân dân 


· 2 ảnh màu cỡ 4x6 cm.


· Bản cam kết thực hiện đúng pháp luật


b) Số lượng hồ sơ: 01(bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy phép 


h) Lệ phí (nếu có): không


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


không


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)


Người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân theo quy định tại Thông tư này phải: 


a) Có bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn phù hợp công việc được giao;


b) Có năng lực hành vi dân sự đầy đủ;


c) Có giấy xác nhận đủ sức khỏe để làm việc do cơ sở khám, chữa bệnh cấp quận, huyện trở lên cấp;


d) Có hợp đồng lao động theo quy định của pháp luật về lao động;


đ) 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


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh Số: 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/2/2003 về hành nghề y dược tư nhân

Nghị định Số: 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

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

II. Lĩnh vực VSATTP:


1. Thủ tục: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện VSATTP cho các cơ sở sản xuất, chế biến, kinh doanh có nguy cơ cao thuộc thẩm quyền của sở y tế. 


a) Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Các cơ sở sản xuất, chế biến, kinh doanh trong 10 nhóm thực phẩm có nguy cơ cao đến Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm mua hồ sơ và được hướng dẫn làm hồ sơ. 


Bước 2: Hoàn thiện hồ sơ, mang đến Chi cục để kiểm tra và xem xé thồ sơ đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm. 


Bước 3: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm đi thẩm định. 


Bước 4: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm 


b) Cách thức thực hiện: 


Nộp hồ sơ trực tiếp tại chi cục


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện VSATTP. 


- Bản cam kết đảm bảo vệ sinh. 


- Bản thuyết minh về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ bảo đảm điều kiện ATVSTP. 


- Bản sao công chứng giấy chứng nhận đăng kí kinh doanh. 


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


- Đối với cơ sở đã áp dụng hệ thống quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm theo HACCP. Trong hồ sơ phải có bảb sao công chứng giấy chứng nhận HACCP. 


- Bản sao công chứng giấy chứng nhận đủ điều kiện sức khoẻ( có kết quả soi phân) của chủ cơ sở kinh doanh 


b) Số lượng hồ sơ: (02 bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 


15 ngày làm việc.


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Cá nhân 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm 


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy phép 

h) Lệ phí (nếu có): 250.000đ/ trường hợp cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phầm.


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


 - Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện VSATTP. 


- Bản cam kết đảm bảo vệ sinh. 


- Bản thuyết minh về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ bảo đảm điều kiện ATVSTP


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)KHÔNG


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


Pháp lệnh số 12/ 2003/ PL- UBTVQ11 ngày 26/7/2003


Nghị định 163/ NĐ-CP ngày 07/09/2004.


Quyết định số 11/2006 /QĐ- BYT ngày 26/12/2005


2. Thủ tục: Cấp giấy chứng nhận tập huấn kiến thức VSATTP


a)Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Tổ chức, cá nhân trực tiếp sản xuất kinh doanh thực phẩm phải liên hệ với chi cục để được tập huấn kiến thức về VSATTP. 


Bước 2: Chi cục ATVSTP thống kê danh sách, thông báo mời và thực hiện mở lớp tập huấn. 


Bước 3: Kiểm tra kiến thức sau khi được tập huấn. 


Bước 4: Cấp giấy chứng nhận tập huấn kiến thức VSATTP 


b) Cách thức thực hiện: 


Trực tiếp tại Sở Y tế


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


A) Thành phần hồ sơ, bao gồm:I. Đối với thực phẩm sản xuất trong nước và vật liệu tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm thành phẩm:


1. Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm


2. Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu), bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói


3. Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


4. Phiếu kết quả kiểm nghiệm gồm các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và chỉ tiêu vệ sinh của thực phẩm công bố phải do Phòng kiểm nghiệm được công nhận hoặc được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền chỉ định. Riêng nước khoáng thiên nhiên phải có thêm phiếu kết quả xét nghiệm đối với nước nguồn.


5. Mẫu có gắn nhãn và nhãn hoặc dự thảo nội dung ghi nhãn sản phẩm phù hợp với pháp luật về nhãn (có đóng dấu của thương nhân).


6. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh, an toàn thực phẩm tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền hoặc Giấy chứng nhận đã được cấp (bản sao). 


7. Bản sao Giấy chứng nhận sở hữu nhãn hiệu hàng hoá (nếu có).


8. Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


9. Riêng đối với thực phẩm chiếu xạ, thực phẩm biến đổi gen, sản phẩm công nghệ mới hoặc trong thành phần có chứa nguyên liệu có nguồn gốc biến đổi gen, chiếu xạ trong hồ sơ công bố phải có bản sao giấy chứng nhận an toàn sinh học, an toàn chiếu xạ và thuyết minh quy trình sản xuất. 


II. Đối với thực phẩm nhập khẩu: 


1. Đối với thực phẩm nhập khẩu không phải là thực phẩm đặc biệt hồ sơ lập thành 02 bộ, mỗi bộ gồm:


1.1.Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm;


1.2. Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu), bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói; quy trình sản xuất


1.3. Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


1.4. Tiêu chuẩn sản phẩm (Products Specification) của nhà sản xuất hoặc Phiếu kết quả kiểm nghiệm (về chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và các chỉ tiêu vệ sinh liên quan) của nhà sản xuất hoặc của cơ quan kiểm định độc lập nước xuất xứ.


1.5. Nhãn sản phẩm hoặc ảnh chụp nhãn sản phẩm và dự thảo nội dung ghi nhãn phụ (có đóng dấu của thương nhân); Mẫu có gắn nhãn (nếu có yêu cầu để thẩm định).


1.6. Bản sao có công chứng nước ngoài hoặc trong nước của một trong các giấy chứng nhận sau (nếu có): Chứng nhận GMP (thực hành sản xuất tốt); HACCP (hệ thống phân tích mối nguy và kiểm soát điểm tới hạn); hoặc giấy chứng nhận tương đương.


1.7. Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


1.8. Bản sao Hợp đồng thương mại (nếu có).


1.9. Riêng đối với thực phẩm chiếu xạ, thực phẩm biến đổi gen hoặc trong thành phần có chứa nguyên liệu có nguồn gốc biến đổi gen, chiếu xạ trong hồ sơ công bố phải có bản sao Giấy chứng nhận của nước xuất khẩu cho phép sử dụng với cùng mục đích trên phạm vi lãnh thổ của quốc gia đó và thuyết minh quy trình sản xuất.


2. Phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến, hồ sơ gồm: 


2.1. Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm


2.2 Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu), bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói


2.3. Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


2.4. Phiếu kết quả kiểm nghiệm gồm các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và chỉ tiêu vệ sinh của thực phẩm công bố phải do Phòng kiểm nghiệm được công nhận hoặc được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền chỉ định. Riêng nước khoáng thiên nhiên phải có thêm phiếu kết quả xét nghiệm đối với nước nguồn.


2.5. Mẫu có gắn nhãn và nhãn hoặc dự thảo nội dung ghi nhãn sản phẩm phù hợp với pháp luật về nhãn (có đóng dấu của thương nhân).


2.6. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh, an toàn thực phẩm tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền hoặc Giấy chứng nhận đã được cấp (bản sao). 


2.7. Bản sao Giấy chứng nhận sở hữu nhãn hiệu hàng hoá (nếu có).


2.8. Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


2.9 Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) hoặc Giấy chứng nhận y tế (Health Certificate) của cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất xứ đối với phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến.


3. Đối với thực phẩm đặc biệt :


a) Sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ.


b) Thực phẩm dinh dưỡng qua ống xông.


c) Thực phẩm biến đổi gen. 


d) Thực phẩm chiếu xạ.


đ) Thực phẩm chức năng.


Hồ sơ gồm:


3.1 a) Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm


b) Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu), bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói (theo Mẫu 2 ban hành kèm theo Quy chế này); quy trình sản xuất. 


c) Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


d) Tiêu chuẩn sản phẩm (Products Specification) của nhà sản xuất hoặc Phiếu kết quả kiểm nghiệm (về chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và các chỉ tiêu vệ sinh liên quan) của nhà sản xuất hoặc của cơ quan kiểm định độc lập nước xuất xứ.


đ) Nhãn sản phẩm hoặc ảnh chụp nhãn sản phẩm và dự thảo nội dung ghi nhãn phụ (có đóng dấu của thương nhân); Mẫu có gắn nhãn (nếu có yêu cầu để thẩm định).


e) Bản sao có công chứng nước ngoài hoặc trong nước của một trong các giấy chứng nhận sau (nếu có): Chứng nhận GMP (thực hành sản xuất tốt); HACCP (hệ thống phân tích mối nguy và kiểm soát điểm tới hạn); hoặc giấy chứng nhận tương đương.


g) Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


h) Bản sao Hợp đồng thương mại (nếu có).


i) Riêng đối với thực phẩm chiếu xạ, thực phẩm biến đổi gen hoặc trong thành phần có chứa nguyên liệu có nguồn gốc biến đổi gen, chiếu xạ trong hồ sơ công bố phải có bản sao Giấy chứng nhận của nước xuất khẩu cho phép sử dụng với cùng mục đích trên phạm vi lãnh thổ của quốc gia đó và thuyết minh quy trình sản xuất.


3.2 Yêu cầu cụ thể đối với các loại thực phẩm đặc biệt:


- Thực phẩm là sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ: Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) hoặc Giấy chứng nhận y tế (Health Certificate) của cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất xứ, trong đó có nội dung chứng nhận sản phẩm phù hợp với lứa tuổi hoặc đối tượng sử dụng. 


- Thực phẩm dinh dưỡng y học: thêm kết quả nghiên cứu lâm sàng về chức năng đó.


- Thực phẩm dinh dưỡng qua ống xông: thêm kết quả nghiên cứu lâm sàng về an toàn trong sử dụng cho ăn qua ống xông và hiệu quả đối với sức khoẻ đối tượng được chỉ định.


- Thực phẩm chức năng: thêm kết quả nghiên cứu lâm sàng hoặc tài liệu chứng minh về tác dụng đặc hiệu và tính an toàn thực phẩm.


4. Đối với phụ gia thực phẩm hạn chế sử dụng:


4.1 Phụ gia thực phẩm ngoài danh mục được phép sử dụng của Việt Nam nhưng được phép sử dụng ở nước sản xuất hoặc có trong danh mục Codex, Bộ Y tế (Cục An toàn vệ sinh thực phẩm) sẽ xem xét trong trường hợp cụ thể để cho phép công bố tiêu chuẩn sản phẩm hoặc chỉ được nhập khẩu chuyến như đối với chất ngọt tổng hợp. 


4.2 Đối với chất ngọt tổng hợp: 


- Nếu ở dạng đã phối trộn, bao gói nhỏ để sử dụng một lần: thương nhân công bố tiêu chuẩn như đối với phụ gia thực phẩm được phép sử dụng ở Việt Nam. 

- Nếu ở dạng bao gói nhằm sử dụng nhiều lần: thương nhân chỉ được nhập khẩu từng lô theo giấy uỷ thác nhập khẩu của nhà sản xuất thực phẩm ăn kiêng (dùng cho người bị bệnh, người béo phì, không muốn béo) hoặc khi có hợp đồng với những nhà sản xuất thực phẩm ăn kiêng. Lần nhập khẩu tiếp theo, thương nhân phải có hoá đơn hoặc chứng từ chứng minh chỉ bán cho nhà sản xuất thực phẩm ăn kiêng và nhằm mục đích khác. 

7. Đối với vật liệu tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm thành phẩm (bao bì chứa đựng), phụ gia thực phẩm nhập khẩu, chỉ để phục vụ sản xuất trong nội bộ doanh nghiệp và các sản phẩm tự nhập để kinh doanh tại các khách sạn, siêu thị của mình, doanh nghiệp công bố theo danh mục quy định.


8. Tất cả các hồ sơ bằng tiếng nước ngoài đều phải có bản dịch sang tiếng Việt, do thương nhân tự chịu trách nhiệm hoặc là bản dịch hợp pháp, nếu được cơ quan y tế có thẩm quyền yêu cầu.


B) Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 15 ngày


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Tổ chức 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

h) Lệ phí (nếu có- Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm: 200.000 (VNĐ)


- Lệ phí vệ sinh an toàn thực phẩm: 50.000 (VNĐ)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): 


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) 

1. Công bố tiêu chuẩn sản phẩm tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền được Bộ Y tế phân cấp quy định tại Điều 4 của Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm; bảo đảm tiêu chuẩn công bố áp dụng đáp ứng các quy định bắt buộc áp dụng đối với sản phẩm và chịu trách nhiệm về tính chính xác, trung thực của nội dung đã công bố.


2. Tên sản phẩm công bố phải thể hiện đúng bản chất và không gây ngộ nhận về chất lượng đối với sản phẩm cùng loại có trên thị trường. 

3. Bảo đảm thực hiện đầy đủ các yêu cầu về điều kiện cơ sở sản xuất theo quy định của pháp luật và thiết bị công nghệ tương xứng với chất lượng đã công bố.


4. Bảo đảm chất lượng, nội dung ghi nhãn và nội dung thông tin quảng cáo của sản phẩm lưu hành đúng như các nội dung đã công bố.


5. Bảo đảm cạnh tranh lành mạnh theo quy định của pháp luật.


6. Chủ động thực hiện hoặc đề xuất kiểm nghiệm định kỳ theo đúng quy định tại Điều 9 của Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm.


7. Phải nộp phí kiểm tra cơ sở, kiểm nghiệm sản phẩm định kỳ cho cơ quan kiểm tra trực tiếp có thẩm quyền hoặc được uỷ quyền kiểm tra và không phải nộp phí kiểm tra, kiểm nghiệm trong trường hợp bị kiểm tra đột xuất không được thông báo lịch kiểm tra theo quy định của pháp luật hoặc không được trả kết quả kiểm nghiệm.


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08 tháng 12 năm 2005 của Bộ Y tế về việc ban hành "Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm"

- Quyết định 80/2005/QĐ-BTC của 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 ngày 17 tháng 11 năm 2005

3. Thủ tục: Gia hạn công bố tiêu chuẩn chất lượng VSATTP

a)Trình tự thực hiện: 


Bước 1: Cơ sở nộp Hồ sơ, dự án cần thẩm định tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả. Cá nhân phụ trách tiến hành kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ, nếu hợp lệ thì thì hẹn ngày thẩm định, không hợp lệ thì yêu cầu bổ sung hồ sơ.


Bước 2: Nhận kết quả thẩm định, Chứng nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


b) Cách thức thực hiện: 


Trực tiếp tại Sở Y tế


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


A) Thành phần hồ sơ, bao 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 trong nước 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 cơ sở đủ điều kiện vệ sinh, an toàn thực phẩm (đối với sản phẩm sản xuất trong nước).


5. Bản sao biên 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.


Thương nhân công bố tiêu chuẩn ở đâu, thì xin gia hạn công bố ở đó.

B) Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 


15 ngày làm việc.


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính : Tổ chức 

f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy gia hạn

h) Lệ phí (nếu có): 

- Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm (gia hạn): 150.000 (VNĐ)


- Lệ phí vệ sinh an toàn thực phẩm: 50.000 (VNĐ)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (nếu có và đề nghị đính kèm ngay sau thủ tục a): không


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)


1. Công bố tiêu chuẩn sản phẩm tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền được Bộ Y tế phân cấp quy định tại Điều 4 của Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm; bảo đảm tiêu chuẩn công bố áp dụng đáp ứng các quy định bắt buộc áp dụng đối với sản phẩm và chịu trách nhiệm về tính chính xác, trung thực của nội dung đã công bố.


2. Tên sản phẩm công bố phải thể hiện đúng bản chất và không gây ngộ nhận về chất lượng đối với sản phẩm cùng loại có trên thị trường. 

3. Bảo đảm thực hiện đầy đủ các yêu cầu về điều kiện cơ sở sản xuất theo quy định của pháp luật và thiết bị công nghệ tương xứng với chất lượng đã công bố.


4. Bảo đảm chất lượng, nội dung ghi nhãn và nội dung thông tin quảng cáo của sản phẩm lưu hành đúng như các nội dung đã công bố.


5. Bảo đảm cạnh tranh lành mạnh theo quy định của pháp luật.


6. Chủ động thực hiện hoặc đề xuất kiểm nghiệm định kỳ theo đúng quy định tại Điều 9 của Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm.


7. Phải nộp phí kiểm tra cơ sở, kiểm nghiệm sản phẩm định kỳ cho cơ quan kiểm tra trực tiếp có thẩm quyền hoặc được uỷ quyền kiểm tra và không phải nộp phí kiểm tra, kiểm nghiệm trong trường hợp bị kiểm tra đột xuất không được thông báo lịch kiểm tra theo quy định của pháp luật hoặc không được trả kết quả kiểm nghiệm.


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

- Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08 tháng 12 năm 2005 của Bộ Y tế về việc ban hành "Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm"

- Quyết định 80/2005/QĐ-BTC của 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 ngày 17 tháng 11 năm 2005

4. Thủ tục: Bảng công bố tiêu chuẩn chất lượng VSATTP

a)Trình tự thực hiện:


Bước 1: Cơ sở nộp Hồ sơ, dự án cần thẩm định tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả. Cá nhân phụ trách tiến hành kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ, nếu hợp lệ thì hẹn ngày thẩm định, không hợp lệ thì yêu cầu bổ sung hồ sơ.


Bước 2: Nhận kết quả thẩm định, Chứng nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả. 


b) Cách thức thực hiện: 


Trực tiếp tại Sở Y tế


 c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 


A) Thành phần hồ sơ, bao gồm:


I. Đối với thực phẩm sản xuất trong nước và vật liệu tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm thành phẩm:


1. Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm


2. Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu), bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói


3. Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


4. Phiếu kết quả kiểm nghiệm gồm các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và chỉ tiêu vệ sinh của thực phẩm công bố phải do Phòng kiểm nghiệm được công nhận hoặc được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền chỉ định. Riêng nước khoáng thiên nhiên phải có thêm phiếu kết quả xét nghiệm đối với nước nguồn.


5. Mẫu có gắn nhãn và nhãn hoặc dự thảo nội dung ghi nhãn sản phẩm phù hợp với pháp luật về nhãn (có đóng dấu của thương nhân).


6. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh, an toàn thực phẩm tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền hoặc Giấy chứng nhận đã được cấp (bản sao). 


7. Bản sao Giấy chứng nhận sở hữu nhãn hiệu hàng hoá (nếu có).


8. Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


9. Riêng đối với thực phẩm chiếu xạ, thực phẩm biến đổi gen, sản phẩm công nghệ mới hoặc trong thành phần có chứa nguyên liệu có nguồn gốc biến đổi gen, chiếu xạ trong hồ sơ công bố phải có bản sao giấy chứng nhận an toàn sinh học, an toàn chiếu xạ và thuyết minh quy trình sản xuất. 


 II. Đối với thực phẩm nhập khẩu: 


1. Đối với thực phẩm nhập khẩu không phải là thực phẩm đặc biệt hồ sơ lập thành 02 bộ, mỗi bộ gồm:


1.1. Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm;


1.2. Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu), bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói; quy trình sản xuất


1.3. Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


1.4. Tiêu chuẩn sản phẩm (Products Specification) của nhà sản xuất hoặc Phiếu kết quả kiểm nghiệm (về chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và các chỉ tiêu vệ sinh liên quan) của nhà sản xuất hoặc của cơ quan kiểm định độc lập nước xuất xứ.


1.5. Nhãn sản phẩm hoặc ảnh chụp nhãn sản phẩm và dự thảo nội dung ghi nhãn phụ (có đóng dấu của thương nhân); Mẫu có gắn nhãn (nếu có yêu cầu để thẩm định).


1.6. Bản sao có công chứng nước ngoài hoặc trong nước của một trong các giấy chứng nhận sau (nếu có): Chứng nhận GMP (thực hành sản xuất tốt); HACCP (hệ thống phân tích mối nguy và kiểm soát điểm tới hạn); hoặc giấy chứng nhận tương đương.


1.7. Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


1.8. Bản sao Hợp đồng thương mại (nếu có).


1.9. Riêng đối với thực phẩm chiếu xạ, thực phẩm biến đổi gen hoặc trong thành phần có chứa nguyên liệu có nguồn gốc biến đổi gen, chiếu xạ trong hồ sơ công bố phải có bản sao Giấy chứng nhận của nước xuất khẩu cho phép sử dụng với cùng mục đích trên phạm vi lãnh thổ của quốc gia đó và thuyết minh quy trình sản xuất.


2. Phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến, hồ sơ gồm: 


2.1. Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm


2.2 Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu), bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói


2.3. Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


2.4. Phiếu kết quả kiểm nghiệm gồm các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và chỉ tiêu vệ sinh của thực phẩm công bố phải do Phòng kiểm nghiệm được công nhận hoặc được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền chỉ định. Riêng nước khoáng thiên nhiên phải có thêm phiếu kết quả xét nghiệm đối với nước nguồn.


2.5. Mẫu có gắn nhãn và nhãn hoặc dự thảo nội dung ghi nhãn sản phẩm phù hợp với pháp luật về nhãn (có đóng dấu của thương nhân).


2.6. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh, an toàn thực phẩm tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền hoặc Giấy chứng nhận đã được cấp (bản sao). 


2.7. Bản sao Giấy chứng nhận sở hữu nhãn hiệu hàng hoá (nếu có).


2.8. Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


2.9 Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) hoặc Giấy chứng nhận y tế (Health Certificate) của cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất xứ đối với phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến.


3. Đối với thực phẩm đặc biệt :


a) Sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ.


b) Thực phẩm dinh dưỡng qua ống xông.


c) Thực phẩm biến đổi gen. 


d) Thực phẩm chiếu xạ.


đ) Thực phẩm chức năng.


Hồ sơ gồm:


3.1 a) Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm


b) Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu), bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói (theo Mẫu 2 ban hành kèm theo Quy chế này); quy trình sản xuất. 


c) Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


d) Tiêu chuẩn sản phẩm (Products Specification) của nhà sản xuất hoặc Phiếu kết quả kiểm nghiệm (về chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và các chỉ tiêu vệ sinh liên quan) của nhà sản xuất hoặc của cơ quan kiểm định độc lập nước xuất xứ.


đ) Nhãn sản phẩm hoặc ảnh chụp nhãn sản phẩm và dự thảo nội dung ghi nhãn phụ (có đóng dấu của thương nhân); Mẫu có gắn nhãn (nếu có yêu cầu để thẩm định).


e) Bản sao có công chứng nước ngoài hoặc trong nước của một trong các giấy chứng nhận sau (nếu có): Chứng nhận GMP (thực hành sản xuất tốt); HACCP (hệ thống phân tích mối nguy và kiểm soát điểm tới hạn); hoặc giấy chứng nhận tương đương.


g) Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


h) Bản sao Hợp đồng thương mại (nếu có).


i) Riêng đối với thực phẩm chiếu xạ, thực phẩm biến đổi gen hoặc trong thành phần có chứa nguyên liệu có nguồn gốc biến đổi gen, chiếu xạ trong hồ sơ công bố phải có bản sao Giấy chứng nhận của nước xuất khẩu cho phép sử dụng với cùng mục đích trên phạm vi lãnh thổ của quốc gia đó và thuyết minh quy trình sản xuất.


3.2 Yêu cầu cụ thể đối với các loại thực phẩm đặc biệt:


- Thực phẩm là sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ: Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) hoặc Giấy chứng nhận y tế (Health Certificate) của cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất xứ, trong đó có nội dung chứng nhận sản phẩm phù hợp với lứa tuổi hoặc đối tượng sử dụng. 


- Thực phẩm dinh dưỡng y học: thêm kết quả nghiên cứu lâm sàng về chức năng đó.


- Thực phẩm dinh dưỡng qua ống xông: thêm kết quả nghiên cứu lâm sàng về an toàn trong sử dụng cho ăn qua ống xông và hiệu quả đối với sức khoẻ đối tượng được chỉ định.


- Thực phẩm chức năng: thêm kết quả nghiên cứu lâm sàng hoặc tài liệu chứng minh về tác dụng đặc hiệu và tính an toàn thực phẩm.


4. Đối với phụ gia thực phẩm hạn chế sử dụng:


4.1 Phụ gia thực phẩm ngoài danh mục được phép sử dụng của Việt Nam nhưng được phép sử dụng ở nước sản xuất hoặc có trong danh mục Codex, Bộ Y tế (Cục An toàn vệ sinh thực phẩm) sẽ xem xét trong trường hợp cụ thể để cho phép công bố tiêu chuẩn sản phẩm hoặc chỉ được nhập khẩu chuyến như đối với chất ngọt tổng hợp. 


4.2 Đối với chất ngọt tổng hợp: 


- Nếu ở dạng đã phối trộn, bao gói nhỏ để sử dụng một lần: thương nhân công bố tiêu chuẩn như đối với phụ gia thực phẩm được phép sử dụng ở Việt Nam. 

- Nếu ở dạng bao gói nhằm sử dụng nhiều lần: thương nhân chỉ được nhập khẩu từng lô theo giấy uỷ thác nhập khẩu của nhà sản xuất thực phẩm ăn kiêng (dùng cho người bị bệnh, người béo phì, không muốn béo) hoặc khi có hợp đồng với những nhà sản xuất thực phẩm ăn kiêng. Lần nhập khẩu tiếp theo, thương nhân phải có hoá đơn hoặc chứng từ chứng minh chỉ bán cho nhà sản xuất thực phẩm ăn kiêng và nhằm mục đích khác. 

7. Đối với vật liệu tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm thành phẩm (bao bì chứa đựng), phụ gia thực phẩm nhập khẩu, chỉ để phục vụ sản xuất trong nội bộ doanh nghiệp và các sản phẩm tự nhập để kinh doanh tại các khách sạn, siêu thị của mình, doanh nghiệp công bố theo danh mục quy định.


8. Tất cả các hồ sơ bằng tiếng nước ngoài đều phải có bản dịch sang tiếng Việt, do thương nhân tự chịu trách nhiệm hoặc là bản dịch hợp pháp, nếu được cơ quan y tế có thẩm quyền yêu cầu.


B) Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)


d) Thời hạn giải quyết: 


15 ngày làm việc.


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính :tổ chức


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: sở y tế


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 


h) Lệ phí (nếu có):


- Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm: 200.000 (VNĐ)


- Lệ phí vệ sinh an toàn thực phẩm: 50.000 (VNĐ)


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai : không


k) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính : không


l) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08 tháng 12 năm 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 tháng 11 năm 2005 của 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.
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