: A . @ % 1
Nganh, nghé dau tw kinh Ditu kign ddu tw kinh doanh Van bian quy pham

2 doanh cé diéu kién phap luat

vé_giéc mac):

a) Co s vét chét: Pu diéu kién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

b) Trang thiét bi: C6 du trang thiét bi theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.

¢) Nhan lyuec:

- C6 du nhén lyc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu nay;

- Nguoi lay gide mac phai ¢6 trinh d van hoa tét nghiép phd thong trung hoc, dugc dao tao vé
lay va bao quan, van chuyén giac mac.

IV | Linh vuc Héa chat ché pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vure gia dung va y té

5 San xut ché pham Piéu kién doi véi co san xuét ché phim - Didu 4, 5. 6 Nghi
Diéu ki¢gn vé nhin sw dinh s6 91/2016/ND-
CP;

C6 it nhdt 01 nguoi chuyén trach vé an toan hoa chét déap (mg cac yéu cau sau:
- Diéu 8.9 Nghi dinh s
155/2018/ND-CP.

1. C6 trinh do tir trung cap vé hoa hoc trd 1én:

2. La ngudi lam viéc toan thoi gian tai co s& san xuat;

Diéu ki¢n doi véi co sé vit chat, trang thiét bi

1.Pap (mg céc yéu cau tai muc 1 Chuong 11 Nghi dinh 113/2017/ND-CP ngay 09 thang 10 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiet va hudng dan thi hanh mot s6 diéu cua Luét hoa chét.

2. C6 phong kiém nghiém kiém nghiém duge thanh phan va ham lugng hoat chét cia ché pham
do co s san xuat. Truong hop co so san xuat khong ¢6 phong kiém nghiém thi phai c6 hop dong

thué co so kiém nghiém co du nang luc theo quy dinh tai Diéu 10 Nghj dinh nay. |

INE— - —

6 Kinh doanh dich vu kiém | Diéu kten d6i véi co so thue hién kiém nghiém ché pham - Diéu 10 Nghj dinh s6
| nghi¢m ché pham 1. Dat tiéu chuin n 1SO 17025:2005 hodc céc phién ban cip nhat dugc cap chimg nhan boi ln chirc | 91/2016/ND-CP: |
R N Sy S e —_— — S RS- i i e i
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chimg nhan da ding ky theo quy dinh cia phap luat vé diéu kién kinh doanh danh gia su phi hop.
2. Hoan thanh viéc cong bb du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh tai Diéu 12 Nghi
dinh nay.

- Piéu 8,9 Nghi dinh s
155/2018/ND-CP.

7 Kinh doanh dich vu khao
nghiém ché pham

Piéu kién ddi véi co sé thwe hién khio nghiém ché pham

1. Lacosoy té.

2.Yéu cdu vé nhan su:

Nguoi phu trach by phan khao nghiém c6 it nhat 03 nam kinh nghiém trong linh vuc khao nghiém
ché pham;

3.Yéu ciu vé co s vat chat:

a) C6 phong khao nghiém duge quan ly. van hanh theo tiéu chuan ISO 17025:2005 hodc tiéu
chuan ISO 15189:2012 hodc phién ban cap nhat. Truong hgp c6 hoat dong dich vu thir nghiém thi
hoat dong thir nghiém phai duge dang ky theo quy dinh cua phap luat vé diéu kién kinh doanh
dich vu danh gia su phu hop;

¢) C6 céc ching con trang, vi khuan, vi rat da cho quy trinh khao nghiém;

4. Hoan thanh viéc cong bd du diéu kién thue hién khao nghiém quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh
nay.

- Diéu 14 Nghj dinh sb
91/2016/ND-CP;

- Diéu 8,9 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP.

|
|
2

8 Kinh doanh ché phim

Piéu kién d6i véi co so mua, bin ché phim

1. Nhén su:

a) Nguoi phu trach vé an toan héa chat phai ¢é trinh do trung cap trd 1én vé hoa hoc;

2. Co so vat chat. k¥ thuat:

a) Noi bay ban ché pham diét ¢on tring, diét khuan tich biét véi cac loai thue pham:;

b) Diéu kién bao quan ché pham dap tmg cdc yéu cau bao quan ghi trén nhan ché pham:

l..} Co trang thiét bi so Lap cuu dap 1m}__ y:,u cdu so cap ciru ghi trén nhan ché pham.

- Diéu 20 va Piéu 40
Nghi dinh
91/2016/ND-CP.
- Diéu 8.9 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP.

SO

e e ]
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doanh co dieu kién phap luat
3. To chitc, ca nhan mua ban cac ché pham diét con trang, diét khuan thong dung bao gom:
Nhang (hwong) xua, diét mudi; tam hoa chit xua mudi dung trong gia dung va y té; binh xit xua.
diét con tring; ba diét con trung: kem xoa, tam dan, vong xua con trung dung cho nguoi; dung
dich béc hoi xua, diét mudi; man, rém, gidy tim hoa chat xua, diét mudi; ché pham diét khuén
dung trong gia dung khong phai dap img cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 va diém c khoan 2
DPiéu nay.
9 Kinh doanh dich vu diét con | DPiéu kién ddi véi co siv cung cap dich vu diét con triang, diét khuin bing ché phim - Diéu 40 Nghi dinh sb
triing, diét khudn bang che | | Ngudi tryc tiép thuc hién diét con tring, diét khudn phai dugc tap huin kién thirc sau va dwoc | 91/2016/ND-CP;
pham chii co s& xdc nhan da duoc tap huan vé: - Diéu 8,9 Nghj dinh s6
a) Cach doc thong tin trén nhan ché pham; 155/2018/ND-CP.
b) K¢ thuat diét con tring, diét khuan phi hop véi dich vu ma co sé cung cép.
¢) Sir dung va thai bo an toan ché pham diét con trung, diét khudn..
2. Hoan thanh viéc cong bd du diéu kién cung cap dich vu diét con triung, diét khuén bang ché
pham quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh nay.
V | Linh vire Kham chira bénh
ﬂ_l-O Kinh doanh hoat dong dbi | Piéu 23a. Diéu kién chung dé cap gidy phép hoat dong dbi véi cac co sé kham bénh, chira | Didu 23, 24, 25, 26.
voi co s0 kham bénh, chira | bénh 27. 28. 29, 30. 31. 32
bénh . Co so vat chat: va Pidu 39 cia Nghi
‘ a) Co dia diém co dinh (trir truong hop 16 chirc kham bénh, chita bénh luu dong); dinh sb 109/2016/ND-
‘ b) Bao dam cac diéu kién vé an toan birc xa, phong chay chira chdy theo quy dinh cua phap luat; | CP
‘ ¢) Phai bo tri khu vuc tiét trung dé..\‘tr ly dung cu ylié su du_ng lai, trir truong hop khong ¢ dung | - Ehoén 4 _V‘i lfho‘a“_ 10
! cu phai tiét tring lai hodc ¢6 hop dong vai co so y té khac dé tiét trang dung cu. Qleu 11 cua Nghi dinh
\I N O memiénye e T» lssmomﬂjl)-cv
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a) C6 du trang thiét bi y té phu hop véi pham vi hoat dong chuyén mén cua co so:

b) Riéng co s& kham, diéu trj bénh nghé nghiép it nhat phai c6 bé phén xét nghiém sinh hoa:

¢) Phong khdm tu vén sirc khoe hoic phong tu van sirc khoe qua cac phuong tién cong nghé
thong tin, vién thong khong bat bude phai c6 trang thiét bi y té quy dinh tai diém a, b khoan nay
nhung phai ¢6 du cac phuong tién cong nghé théng tin, vién thong, thiét bi pha hop voi pham vi
hoat dong dang ky.

3. Nhan luc:

a) Moi co so khdm bénh, chita bénh phai ¢ mét ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thut.
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat va truong cac khoa chuyén mon cua co sé kham
bénh, chira bénh phai dap ung cac diéu kién sau day:

- La bac sy c6 chimg chi hanh nghé ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén phu hgp pham vi hoat
dong chuyén mon cua co so.

- Truomg hop co so kham bénh, chira bénh gom nhiéu chuyén khoa thi chimg chi hanh nghé cua
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat phai co pham vi hoat dong chuyén mén phu hop voi
it nhat mot trong céc chuyén khoa lam sang ma co so ding ky hoat dong.

- Béi voi cac phong kham chuyén khoa duéi diy, ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat
con phai dap tng cac diéu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phyc hoi chire nang: La bac sy c6 chimg chi hanh nghé vé chuyén
khoa vat ly tri liéu hodc phuc hoi chire nang:

+ Phong kham, diéu trj hd tro cai nghi¢n ma tiy: La bac sy chuyén khoa tdm thin, bac sy da khoa
¢6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa tam thin hodc bac sy Lhuycn khoa y hoc ¢6 truyén co chimg
chi dao tao vé hd tro cai nghién ma tiy bang phuong phdp y hoc ¢b truyén:

i I’hong kham. di¢u tri HIV/AIDS: La bac sy chuyén khoa truyén nhiém hodc bac sy da khoa va

i co glay Lhu‘ng nhdn da dao tao, tap huin vé dleu tri HIV*’/\[DQ




STT

Nganh, nghé dau tu kinh
doanh ¢é diéu kién

Piéu ki¢én du twr kinh doanh

Vian ban quy pham
phap luat

+ Phong kham chuyén khoa y hoc ¢6 truyén: La bac sy hodc y sy chuyén khoa y hoc ¢ truyén;

+ Phong chan tri y hoc ¢b truyén: La luong y hodc 1a ngudi duoc cdp Gidy chimg nhan bai thube
gia truyén hodc la nguoi duge cap Gidy chimg nhén phuong phép chira bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La bac sy chuyén khoa dinh dudng hoac bac sy da khoa va c6 ching
chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc bac s§ y hoc du phong va c¢é chimg chi dao tao vé
chuyén khoa dinh dudng hodc cir nhan chuyén nganh dinh dudng hodc bac sy y hoc ¢6 truyén va
c6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc cir nhan y khoa va ¢6 chimg chi dao tao vé
chuyén khoa dinh dudng hoic y sy va ¢6 ching chi dio tao vé chuyén khoa dinh dudng;

+ Phong khdm chuyén khoa thim my: La bac sy chuyén khoa phiu thudt tao hinh hodc chuyén
khoa phéu thudt tao hinh thim m§ hoac chuyén khoa phau thuat thim my;

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac sy chuyén khoa nam hoc hoac bac s§ da khoa va co
chimg chi dao tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép: La bac s§ chuyén khoa bénh nghé nghiép c6 ching chi
hanh nghé hodc bac sy da khoa co chimg chi hanh nghé va chimg chi dao tao vé bénh nghé
nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac sy hodc ky thuat vién chuyén nganh xét nghiém, trinh d6 dai hoc tros
l1én ¢6 chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém hodc cir nhan hoa hoc, sinh hoc, duoc si
trinh do dai hoc dbi véi ngudi da duoc tuyén dung lam chuyén nganh xét nghiém trude ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu luc va duoc cap ching chi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém vai chire danh 1a
k¥ thuat vién;

+ Phong kham chan doan hinh anh, Phong X-Quang: La bac sy chuyén khoa chan doan hinh anh
hoac cir nhan X-Quang trinh d$ dai hoc tro 1én, ¢6 chimg chi hanh nghé:

- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh it nhét 1a 36 thang sau khi duoc cip chimg chi
hanh nghé¢ hodc ¢o thoi gian truc tiép tham gia kham bénh, chita bénh it nhat 1a 54 thang. Viéc

phan cong. bo nhiém nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat cua co so kham bénh, chira 1
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bénh phai dugc thé hién bing van ban;

- La nguoi hanh nghé co hitu tai co so.

b) Ngoai ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét cua co s& kham bénh, chira bénh, cac dbi
tuong khac lam viée trong co s& néu c6 thuc hién viée kham bénh, chira bénh thi phai ¢6 chimg
chi hanh nghé va chi duge thuc hién viéc kham bénh, chira bénh trong pham vi cong viée duogc
phén cong. Cén cir vao pham vi hoat dong chuyén mén, van bang, chuing chi, chimg nhan dao tao
va nang luc ctia ngudi hanh nghé, ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat cua co sé kham
bénh. chira bénh phan cong ngudi hanh nghé duoc thuc hién cac ky thuat chuyén mon béng van
ban;

¢) K¥ thuat vién xét nghiém c6 trinh d¢ dai hoc dugce doc va ky két qua xét nghiém. Truong hop
co s& kham bénh, chira bénh khéng c6 bac sy chuyén khoa xét nghiém hodc k¥ thuat vién xét
nghiém c6 trinh do dai hoc thi bac sy chi dinh xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;:

d) Cu nhan X-Quang co trinh d6 dai hoc duoc doc va mé ta hinh anh chin doan. Truong hop co
so kham bénh, chira bénh khong ¢6 bac sy chuyén khoa chan doan hinh anh hogc bac sy X-Quang
thi bac sy chi dinh k¥ thuét chan doan hinh anh doc va ky két qua chan doan hinh anh:

d) Cac doi tuong khac tham gia vao qua trinh kham bénh, chita bénh nhung khong can phai cap
chimg chi hanh nghé theo quy dinh cua Luat kham bénh, chira bénh thi duoc phép thuc hién cac
hoat dong theo phan cong cua nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thudt cua co s& kham bénh. |
chira bénh (ky sur vat ly y hoc, ky su xa tri, am ngir tri liéu, tim ly tri liéu va cac doi tuong khac).
viéc phan cong phai phu hop véi van bang chuyén mon cua nguoi do.

4. Co st kham sire khoe dép tmg cac diéu kién sau: |

a) L.a co so kham, chira bénh da dugc cép giéy phép hoat dong theo quy dinh cua phap luat: |

b) Phai ¢6 du cic bo phan kham 1am sang, can lam sang, nhan lyc va thiét bi y té can thiét dé l
kham. phat hién dugc tinh trang stc khoe theo tiéu chuan sire khoe va mau phiéu kham sirc khoe |
dugc ban hanh kem theo cac van ban huéng dan kham sirc khoe theo quy dinh cua phap luat. |
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5. Co s¢ dich vu thim my khong thuge loai hinh phai c6 giay phép hoat dong nhung phai c6 van
ban thong béo dép img du diéu kién cung cap dich vy thim my theo miu quy dinh tai Phu luc
VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay giri vé S Y té noi dat tru sé truce khi hoat dong it nhét 10
ngay.

Cac dich vy tham my c6 st dung thude, cac chat, thiét bi dé can thiép vao co thé nguoi (phau
thuat, thu thudt, cac can thiép c6 tiém, chich, bom, chiéu tia, s6ng, d6t hodc cac can thiép xam lan
khac) lam thay d6i mau sic da, hinh dang, can ning, khiém khuyét cua cac b phén trén co thé
(da, miii, mat, méi, khuon mat, nguc, bung, mong va cac bd phan khdce trén co thé nguoi), xam,
phun, théu trén da ¢6 sir dung thudc gay té dang tiém chi duoc thuc hién tai bénh vién c6 chuyén
khoa thim my hoic phong kham chuyén khoa tham my hodc co s& kham bénh. chira bénh ¢
pham vi hoat dong chuyén mén vé chuyén khoa thim my tuy theo pham vi hoat dong chuyén mén
dugc co quan c6 thdm quyén phé duyét.

Diéu 23. Piéu kién cip gidy phép hoat dong dbi vai bénh vién

Ngoai viée dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, bénh vién phai dap ung
thém céc diéu kién sau:

1. Quy mo bénh vién:

a) Bénh vién da khoa phai ¢6 it nhét la 30 givong bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc ¢6 truyén phai co it nhét 20 giuong bénh: riéng doi
vGi b¢nh vién chuyén khoa mit. tdm than phai ¢6 it nhit 1a 10 giuong bénh.

2. Co so vat chat:

Ngoai viéc dap tng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay. tuy theo quy mé bénh

vién da khoa hoac chuyén khoa. bénh vién phai duoc thiét ké. xay dung dap tmg cac diéu kién sau l
day: |
a) B tri cac khoa, phong, hanh lang bao dam hoat déng chuyén mén theo mé hinh tap trung, lién }
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hoan, khép kin trong pham vi khuén vién cua bénh vién;

b) P6i v6i bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich san xdy dung it nhat la
50 m2/giudng bénh trd 1én; chiéu rong mat trude (mit tien) bénh vién phai dat it nhat 12 10 m:

¢) C6 may phat dién du phong:

d) Bao dam céc diéu kién vé& xir Iy chét thai y té theo quy dinh cuia phap ludt vé méi truong.

3. Thiét b y té&: C6 du phuong tién vin chuyén cAp ciru trong va ngoai bénh vién. Truong hop
khong cé phuong tién cap clru ngoai bénh vién, phai c6 hgp dong voi co sé kham bénh, chira
bénh da duoc cap giay phép hoat dong va co6 pham vi hoat dong chuyén mén vé cung cap dich vu
cap curu ho trg van chuyén nguot bénh.

4. Té chic:

a) Céc khoa:

- C6 it nhét 02 trong 04 khoa noi, ngoai, san, nhi d6i voi bénh vién da khoa hoac moét khoa lam
sang phu hgp d6i vai bénh vién chuyén khoa;

- Khoa kham bénh: C6 noi tiép don nguoi bénh, phong cép ctru, lwu bénh, phong kham, phong
tiéu phau (néu thuc hién tiéu phau);

- Khoa cén lam sang: C6 it nhat mot phong xét nghiém va mét phong chan doan hinh anh. Riéng
doi voi bénh vién chuyén khoa mat néu khong ¢6 b phan chan dodn hinh anh thi phai ¢6 hop
dong ho trg chuyén mén voi co sé kham bénh, chita bénh da duoc cap gidy phép hoat dong c6 bd
phan chan doan hinh anh;

- Khoa duoc;

- Cac khoa, phong chuyén mon khac trong bénh vi¢én phai phi hop véi quy mo. chie nang nhiém
VL.

b) C6 cac phong. bd phan dé thuc hién cac chirc nang ve ké hoach tong hgp. 16 chirc nhan su,

l quan ly chat lugng. diéu dudng. tai chinh ké toan va cac chirc nang can thiét khéc.

e
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5. Nhan su:
a) SO luong nguoi hanh nghé lam viéc toan thoi gian (co hiru) trong timg khoa phai dat ty 1¢ it
nhat la 50% trén tong s nguoi hanh nghé trong khoa;

b) Trudng cac khoa chuyén mén cua bénh vién phai ¢6 chimg chi hanh nghé phu hop vai chuyén
khoa dé va phai la nguoi hanh nghé co hiru tai bénh vién;

¢) Truong khoa khac khdng thude ddi tugng cép chimg chi hanh nghé phai c6 bang tét nghiép dai
hoc v6i chuyén nganh phu hop voi cong viée duoe giao va phai la nguoi hanh nghé co hiru tai
bénh vién.

Diéu 24. Pidu kién cap gidy phép hoat dong déi véi bénh x4 thugce lwe lwgng Cong an nhan
dén

Ngoai viéc ddp tmg cic diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, bénh xa thudc luc lugng
Cdng an nhan dan phai dap tmg thém céc diéu kién sau:

1. Quy mé:

a) Bénh xa phai c6 it nhat la 10 giuong bénh tro 1én;

b) C6 it nhat 02 chuyén khoa néi, ngoai, bao gém phong cip ciru; phong ngudi bénh: bo phén cén
lam sang.

2. Co s vat chét: C6 phong kham, phong cép ctru, phong nguoi bénh, phong xét nghiém co dién
tich du dé trién khai cac phuong tién, dung cu phuc vu cho cong tac kham bénh, chira bénh.

Piéu 25. Pidu kién cip gidy phép hoat dong doi véi phong kham da khoa

Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay, phong kham da khoa phai
dap tmg thém céc diéu kién sau:

1. Quy mé phong kham da khoa:

a) Co it nhat 02 trong 04 chuyén khoa ndi, ngoai. san. nhi; i

fad
[
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b) Co b phan can lam sang (xét nghiém va chan doan hinh anh).

2. Co s& vat chat: C6 phong cap ciru, phong luu ngudi bénh, phong kham chuyén khoa va phong
tiéu phiu (néu thuc hién tiéu phiu). Cac phong kham trong phong kham da khoa phai cé du dién
tich dé thyc hi¢n k¥ thuat chuyén mon.

3. Thiét bj y té: C6 hop thudc chdng sde va du thude cap ciru chuyén khoa.

4. Nhén su:

S6 luong béc sy kham bénh, chira bénh hanh nghé co hiru phai dat ty 1¢ it nhit 1a 50% trén tong
s0 bac sy hanh nghe kham bénh, chira b¢nh cia phong kham da khoa. Ngudi phu trach cac phong
kham chuyén khoa va by phéan can lam sang (xét nghiém va chan doan hinh anh) thuéc Phong
kham da khoa phai la nguoi lam viée co hiru tai phong kham.

Diéu 26. Diéu kié¢n cap gidy phép hoat dong dbi vii phong kham chuyén khoa

Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Didu 23a Nghi dinh nay, trir diéu kién vé nguoi
chiu trach nhi¢m chuyén mon k¥ thuat, phong kham chuyén khoa phai dap ing thém cac diéu
kién sau:

1. Co s& vat chat:

a) Truong hop thuc hién thu thuat, bao gom ca ky thudt cay ghép rang (implant), cham ctru, xoa
bop day an huy¢t thi phai ¢6 phong hodc khu vue riéng danh cho viée thue hién tha thuat. Phong
hoac khu vue thuc hién thu thuat phai c6 du dién tich dé thuc hién ky thuat chuyén mon;

b) Truomg hop phong kham chuyén khoa thuc hién ca hai ky thuat ndi soi tiéu hoa trén va noi soi
tiéu hoa dudi thi phai ¢é 02 phong riéng biét;

¢) Truong hop kham diéu trj bénh nghé nghiép phai ¢6 b phén xét nghiém sinh hoa.

2. Thiét bi y té: C6 hép thude chéng sde va du thude cap ctru chuyén khoa.

1. Co s¢ vat chat:

Dié¢u 27. Diéu Kién cip gidy phép hoat dong dbi véi phong chin tri y hoc ¢é truyén |
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Phong chén tri ¢6 dién tich it nhat la 10 m® va c6 noi don tiép ngudi bénh.
Tuy theo pham vi hoat dong chuyén mén ding ky, phong chan tri y hoc ¢ truyén phai dap ung
thém céc diéu kién sau day:
- Truomg hop ¢6 chdm ciru, xoa bop day 4n huyét thi phai ¢6 budng hodc bd tri noi ké giuong
cham ciru, xoa bop day 4n huyét ¢6 dién tich it nhat 1a 05 m* mét givong bénh;
- Truomg hop c6 xong hoi thudc thi phai c6 budng xdng hoi ¢6 dién tich it nhat 1a 02 m? va phai
kin nhung du anh sang.
2. Thiét bj y té:
a) Néu thuce hién viéc kham bénh, ké don, bbc thudc:
Co6 tu thube, cac vi thude duge dung trong 6 kéo hodc trong chai lo thuy tinh hodc nhua tréng co
nap va ghi rd tén vi thuoc & bén ngoai;
b) Trudng hop thue hién viée cham ciru, xoa bop, day 4n huyét phai c6 it nhét cac thiét bi sau:
- Co giudng cham ciru, xoa bop, day an huyét;
- C6 du dung cu dé cham ciru, xoa bop, day 4n huyét;
- C6 du dung cu va huéng dan xir Iy vuong cham.
¢) Truong hop ¢6 xong hoi thude: Phai ¢6 hé thdng tao hoi thude, van diéu chinh, c6 bang hudng
dan xo6ng hoi va hé thong chudng bao trong truong hop khan cap.
3. Nhén su:
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thudt cia phong chan tri y hoc ¢d truyén phai la bac sy
chuyén khoa y hoc ¢6 truyén hodc y sy chuyén khoa y hoc ¢6 truyén hoac la nguoi cé giday chimg
nhén la luong y do B trudng Bo Y t¢ hodc Giam doc S Y 1€ cap hodc ngudi co bai thude gia
truyén hoac c¢o6 phuong phép chira bénh gia truyén va phai co chimg chi hanh nghé kham bénh.
chira bénh y hoc ¢o truyén.

. - C6 thoi gian kham bénh. chira bénh bang y hoc ¢6 truyén it nhit 1a 54 thing déi_ voi bac sy ]
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chuyén khoa y hoc ¢6 truyén;

- C6 thoi gian kham bénh. chita bénh bang y hoc ¢b truyén it nhét 12 48 thang dbi véi y s§ chuyén
khoa y hoc ¢o truyén;

- C6 thoi gian kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢6 truyén it nhat 1a 36 thang dbi véi lwong y
hodc ngudi ¢6 bai thuoe gia truyén hodac nguoi co6 phuong phép chira bénh gia truyén;

- La nguoi hanh nghé co hiru tai phong chén tri y hoc ¢d truyén.

Diéu 28. Piéu kién cép gidy phép hoat dong doi véi phong xét nghiém

1. Co s& vt chat:

Bao dam xir Iy chat thai y té, phong chay chira chay theo quy dinh cua phap luat.

C6 du dién, nudce va cac diéu kién khac dé phuc vu cham séc ngudi bénh.

2. Thiét bj y té:

C6 du thiét bi xét nghiém, dung cu y té dé thyc hién duge pham vi hoat dong chuyén mén ma co
s¢ dang ky, trong do it nhat phai c6 du thiét bi dé thuc hién dugce 01 trong 06 loai xét nghiém vi
sinh, héa sinh, huyét hoc, mién dich, giai phau bénh va té bao hoc, di truyén y hoc.

3. Nhan su:

a) Ngudi lam viée tai co s néu thuc hién kham bénh, chira bénh thi phai c6 chimg chi hanh nghé
va dugce phéan cong cong viéc phu hop voi pham vi hoat dong chuyén mon ghi trong chirng chi
hanh nghé cua nguoi do.

b) Ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén mén ky thudt cia phong xét nghiém phai dap tmg cac diéu
kién nhu sau:

- La bac sy hodc k¥ thuat vién chuyén nganh xét nghiém. trinh do dai hoc tré 1én ¢ chimg chi
hanh nghé¢ chuyén khoa xét nghiém; hoac cir nhan hoa hoc. sinh hoc, dugc si trinh dg dai hoc doi

vGi nguoi dd dugce tuyén dung lam chuyén nganh xét nghiém trude ngay Nghi dinh nay co hiéu

Ie va duge cap chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét nghi¢m voi chie danh 1a ky thuat vién.




STT

Nganh, nghé diu tw kinh
doanh c¢6 diéu kién

Diéu kién dau tu kinh doanh

Van ban quy pham
phap luat

e RS

- Co thoi gian lam chuyén khoa xét nbhlem phu hop it nhat 1a 54 thang hoac thoi gian hanh nghé
xét nghiém it nhat la 36 thang, bao gdm ca thoi gian hoc sau dai hoc vé chuyén khoa xét nghiém
ké tir ngay bét ddu thuc hién cong viée xét nghi¢m (xac dinh tir thoi diém ky két hop dong lao
ddng hoac c6 quyét dinh tuyén dung) dén ngay duoc phén cong, bd nhiém lam nguoi chiu trach
nhi¢m chuyén mén ky thuét cua phong xét nghiém.

Diéu 29. Piéu kién cap gidy phép hoat dong ddi vei phong kham chian doén hinh anh, phong
X-Quang

1. Co so vat chat:

Dap img cac dicu kién theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 25 Nghj dinh nay va cac diéu kién
sau day tuy theo pham vi hoat dong chuyén mon dang ky:

- Béi vai phong s;eu am, phong ndi soi chan doan phai dugc thiét ké doc lap, mbi phong c6 dién
tich it nhat 1a 10 m’

- Déi voi phong ndi soi tiéu héa néu thyuc hién ca hai ky thudt noi soi tiéu hoa trén va ndi soi tiéu
hoa dudi thi phai ¢6 02 phong riéng biét, mdi phong ¢6 dién tich it nhat 12 10 m2.

3. Nhan sur:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuit cua phong X- -Quang phai la bac sy chuyén khoa
chan doan hinh anh hodc ctr nhan X- -Quang trinh d¢ dai hoc trd 1én, ¢6 ching chi hanh nghé va co
thoi gian truc tiép lam chuyén khoa X- -Quang it nhat la 54 thang. Cir nhan X-Quang (trinh do dai
hoc) duge doc va mo ta hinh anh chan doan nhung khéng duge két ludn chan doan; 1a ngudi hanh
n‘ghe co htru tai phong X-Quang.

Diéu 30. Diéu kién cép glav phép hoat dong dbi véi nha ho sinh

I. Ngoai viée ddp ung cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay. nha hd sinh phai dap
ing thém cac diéu kién sau:

a) Co so vat chat:

= ==
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- Céc phong chirc ning phai dugc thiét ké lién hoan, hop ly dé thuan tién cép ctru, kham bénh,
chira bénh;
- C6 cac phong kham thai, kham phu khoa, phong nam cua san phu. Cac phong nay phai du cé
dién tich dé thuc hién k¥ thuat chuyén mon.
b) Thiét bj y té:
- C6 du phuong tién van chuyén cap ctru trong va ngoai nha hg sinh. Truomg hop khong c¢6
phuong tién cap ciru ngoai nha h¢ sinh thi phai c6 hop déng véi co sé& khdm bénh, chita bénh da
dugc cap gidy phép hoat dong va duoc phép cung cap dich vu cip ciru, hd tro vén chuyén nguoi
bénh;
- C6 hdp thude chdng sbe va du thude cap ciru chuyén khoa.
2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat ctia nha hd sinh phai dap tmg cac diéu kién sau
day:
a) La bac sy chuyén khoa san phy khoa hodc h¢ sinh vién trinh d§ dai hoc tré 1én ¢6 chimg chi
hanh nghé;
- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh vé san phu khoa it nhét 1a 36 thang sau khi dugc
cap chimg chi hanh nghé hodc ¢6 thoi gian truc tiép tham gia kham bénh, chira bénh it nhat 1a 54
thang. Viéc phan cong, bd nhiém nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat cua nha hd sinh
phai duoc thé hién bang van ban.
3. Trudmg hop nha ho sinh ¢6 du diéu kién cung cép dich vu kham bénh, chira bénh chuyén khoa
nhi theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh nay hodc tiém chung vic-xin theo quy dinh cua phap luat
vé tiém chung thi duge bd sung vao quy mo. pham vi hoat dong chuyén mén cia nha ho sinh.
Diéu 31. Diéu kién cdp gidy phép hoat dong ddi véi phong kham, tr vin va didu tri du
'phbng
R I.Ey mo:
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Phong kham, tur van va diéu trj du phong ¢6 quy mo twong duong véi phong kham da khoa hoac
phong kham chuyén khoa tuy theo co so phép ly dé thanh lap cac phong kham nay.

2. Co sa vat chét:

Truomg hop c6 quy mé tuong duong voi phong kham da khoa thi co s vat chét phai dap tmg céac
diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 25 Nghi dinh nay. Truong hop c6 quy mé tuong duong vai
phong khédm chuyén khoa thi co s vét chat phai dap tmg cic diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 26
Nghi dinh nay.

3. Thiét bi y té:

bap (mg cac diéu kién vé thiét b y té phu hop vii quy mé tuong duong véi phong kham da khoa

quy dinh tai khoan 3 Diéu 25 hodc quy mé tuong duong voi phong kham chuyén khoa quy dinh tai
khoan 2 Diéu 26 Nghi dinh nay.
‘ 4. Nhan su:

l Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén k¥ thuat cua Phong kham, tu van va diéu tri du phong phai la

\ bac sy da khoa ¢6 chimg chi hanh nghé hoac bac sy chuyén khoa phu hop ¢6 chimg chi hanh nghé
va c6 thoi gian kham bénh, chira bénh it nhat la 54 thang: 1a nguoi hanh nghé co hitu tai phong

kham.
‘ Diéu 32. Piéu kién cip gidy phép hoat dong déi véi phong khim, diéu tri bénh nghé nghiép

‘ 1. Quy mo:

Phong kham. diéu tri bénh nghé nghi¢p c6 quy moé tuong duong vai phong kham da khoa hoac

phong kham chuyén khoa tiy theo co so phap Iy dé thanh 1ap cac phong kham nay.

‘ 2. Co so vat chat:

‘ Truomg hop ¢6 quy mé tuong duong véi phong kham da khoa thi co sor vit chét phai dap ung cac (
‘ di¢u kién quy dinh tai khoan 2 Di¢u 25 Nghi dinh nay. Truong hop ¢6 quy mo twong duong voi

‘ i phong kham chuyén khoa thi co so vat chat phai dap tmg céc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu | ’
] . e = —_—— — = — — — — —_— _—— —_ — - — e
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26 Nghi dinh nay;

3. Thiét bi y té:

Truong hop ¢6 quy mé tuong duong véi phong kham da khoa thi phai dap g céc diéu kién vé
thiét bi y t¢ quy dinh tai khoan 3 Diéu 25 Nghi dinh nay. Truong hop ¢6 quy mé tuong duong
voi phong kham chuyén khoa thi phai dap tng cac diéu kién vé thiét bi y té quy dinh tai khoan 2
Diéu 26 Nghi dinh nay;

4. Nhén su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thudt cua Phong kham, diéu trj bénh nghé nghiép phai
dap mg cac dicu kién sau day:

- La bac sy chuyén khoa bénh nghé nghiép c6 ching chi hanh nghé hoac bac sy da khoa c6 chirng
chi hanh ngh¢ va chimg chi dao tao vé bénh nghé nghiép:

- Co thoi gian kham bénh, chira bénh nghé nghiép it nhat la 54 thang:

- La nguéi hanh nghé co hitu tai phong kham.

Piéu 33a. Diéu kién cap gidy phép hoat dong dbi véi co sé dich vuy té

1. Co s& vat chat: Dap ung cac diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 23a Nghi dinh nay.

- Riéng co so dich vu y té néu cung cap dich vu kinh thuéc thi phai ¢6 dién tich t6i thiéu 1a 15 m>.

- Phong tiém (chich), thay bang phai ¢6 dién tich it nhat 1a 10 m?.

2. Thiét b y té:

Ngoai viée dap img cac diéu kién quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 23a Nghi dinh nay. co so dich
vu y té néu cung cap dich vu:

a) Tiém (chich). thay bang. dém mach. do nhiét do. do huyét ap thi phai c6 hop thude chong sbc:

b) Van chuyén cap ciru phai ¢o xe 6 t6 ctru thuong: ¢6 hop thude chong soc va du thude cap ciru.

I C6 hop dong van chuyén cap ciru véi cong ty dich vu hang khong ncu co so dang ky van chuyén I
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3. Nhan su:

Ngoai viée dap img cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghj dinh nay. trir diéu kién vé nguoi
chiu trach nhi¢m chuyén mon ky thuat, co s dich vu y té néu cung cap dich vu:

a) Vén chuyén cép ctru thi ngudi chju trach nhi¢ém chuyén mén k¥ thuat phai dap img cac diéu
kién sau:

- La bac sy ¢6 chimg chi hanh nghé.

- Co van béng chuyén mén hodc ching chi hoac giy chimg nhan da duge hoc vé chuyén nganh
hdi stre cép ctru.

b) Tiém (chich). thay bang, dém mach, do nhiét do, do huyét ap; dich vu cham séc sirc khoe tai
nha thi nguoi chiu trach nhiém chuyén moén kg thuat phai la nguoi 16t nghiép trung cap y tro 1én
¢0 chimg chi hanh nghé va ¢o thoi gian kham bénh, chira bénh vé tiém (chich), thay bang, dém
mach. do nhiét do, do huyét ap it nhét la 45 thang:

¢) Kinh thude thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat phai la ngudi 16t nghiép trung cap
y tro 1én, 6 chimg chi hanh nghé va co chimg chi dao tao vé chuyén khoa mat hodc do kiém.
chén doan tat khic xa mat:

d) Tham m¥ thi nguoi thue hién xam, phun, théu trén da khong sir dung thude gay té dang tiém tai
co so dich vu thim my phai co gidy chimg nhan hoac chimg chi dao tao. day nghé vé phun, xam.

théu trén da do co so dao tao hoac day nghé hop phap cip;
d) Cac co s dich vu cham soc sire khoe tai nha cung cap cac dich vu nhu thay bang. cat chi; vat |
ly tri licu, phuc hoi chire ndng: cham sé¢c me va bé: liy mau xét nghiém. tra két qua: cham soc

nguoi bénh ung thu va cac dich vu diéu dudng khac tai nha. nguoi chiu trach nhiém chuyén mon
k¥ thudt doi vai co so dich vu cham soc sire khoe tai nha phai la nguoi tot nghiép trung cap y tro !

lén co chimg chi hanh nghé va ¢6 thoi gian kham bénh. chira bénh it nhat 1a 45 thang

e .
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Dic¢u 39. Diéu kién cap giay phép hoat dong déi véi tram y té cap xa, tram x4

1. Co so vat chat: Bao dam thiét ké theo quy dinh cua B9 truomg Bo Y té;

2. Thiét bi y té: C6 hép thude chdng sdc.

3. Nhan su:

a) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén phai dap (mg cac diéu kién sau day:

- La bac sy hodc y sy c6 chimg chi hanh nghé;

- Co thoi gian kham bénh, chira bénh it nhét 1a 54 thang ddi voi bac sy va 45 thang déi vai v sy.
b) S6 lugng ngudi hanh nghé thugc tram y té cip xa phai dap img dinh muc bién ché su nghiép
trong cac ¢o so y t€ nha nude theo quy dinh cta phap luat.

¢) Nhan vién y té thon, ban thuc hién chim séc sirc khoe ban diu theo su phén cong va chi dao vé
chuyén mén cua Truong Tram y té xa.

4. Déi voi truong hop Tram y té xa ¢o thuc hién kham bénh, chira bénh theo nguyén 1y y hoc gia
dinh thi phai thuc hi¢n theo hudng dan thi diém cua Bo truong BO Y té.

VI | Linh vuwe My pham

11 San xudt my pham

_Lm@t trong cac chuyén nganh sau: Hoa hoc. sinh hoc. duge hoe hoac

o = ~

ieu kién hoat dong ctia co s& sin xudt my pham
2. C6 Giay chimg nhan du diéu kién san xudt my phiam theo Mau sé 01 quy dinh tai Phu luc ban
hanh keém theo Nghi dinh nay.

Diéu kién cAp Gidy chirng nhin di diéu Kién sin xuit my phim |

Co so san xuat my pham phai dap (g cac diéu kién nhu sau: |

I. Dicu ki¢n ve nhéan su: Nguoi phu trach san xuat cua co so phai co kién thire chuyén mén vé

cac chuyén nganh khac c()_} 2

Dicu 3 Nghi dinh so
932016'ND-CP:

Khoan | Diéu 12 Nghi

dinh 0 13522018'ND-

|J-‘:._ “][h I\.}}'! *r

hiem b Khoan 2 Didy
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lién quan dap (mg yéu cau cta céng_vi{:c. 15572018 ND-CP.
2. Diéu kién vé co so vt chat: - Di¢u 13 Nghi dinh sé
a) Co dia diém, dién tich, nha xuong, trang thiét bj dap img voi yéu ciu vé diy chuyén san xudt, | |35 2018 ND-CP.
loai san pham my pham ma co so d6 du kien san xuat nhu da néu trong hé so dé nghi cap Giay
chirng nhén du dieu kién san xuat my pham;
b) Kho bao quan nguyén liéu, vat li¢u dong goi va thanh phim phai bao dam c¢o su tach biét giira
nguyén li¢u, vat li¢u dong goi va thanh pham; ¢6 khu vuc riéng dé bao quan cic chét dé chay nd,
cac chat dgc tinh cao. nguyén, vat liéu va san pham bi loai. bi thu hoi va bi tra lai.
3. C6 hé thong quan 1y chat luong dap img cac yéu cau sau:
a) Nguyén li¢u, phu liéu, ban thanh pham dung trong san xudt my pham phai dat tiéu chuan chat
luong cua nha san xuat;
b) Nude diing trong san xuit my pham t6i thiéu phai dat quy chuan k¥ thuat quic gia vé nuée an
uong do B truomg B Y té ban hanh:
¢) Co quy trinh san xuét cho timg san pham;
d) Co6 bo phan kiém tra chat lwong dé kiém tra chat luong cua nguyén li¢u. ban thanh pham, san
pham cho dong goi va thanh pham:
VII | Linh vye Phong chong bénh truyén nhiém
_ 12 Kinh doanh dich vu xét | L. Diéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cép I - - biéu 5. Dlnu_b Diéu
nghiém vi sinh vat gay bénh | 1 piéu kién vé co so vat chét: 7, Di¢u 8 Nghi dinh so
truyén nhiem C6 dyng cu rira mét khin cAp, hép so ciru: 1033’2.016;’]\1[) - LP
2. Diéu kién vé trang thiét bi: - Bicu 14, Dieu H
a) Cac thiét bi xét nghiém phu hop vai kv thuit va miu bénh pha"im hodc vi sinh vat duoc xét Ng‘hi djh " 50
155/2018/ND - CP

I nghi¢m:
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b) Cac trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop voi loai k¥ thuét xét nghiém thyc hién tai co so xét
nghiém an toan sinh hoc cap I.

3. Diéu kién vé nhén su:

a) SO luong nhén vién: C6 it nhat 02 nhan vién xét nghiém. Nhan vién truc tiép thuc hién xét

nghiém vi sinh vat (sau day goi tat la nhan vién xét nghiém) phai co van bang, chimg chi dao tao
phtt hop vai loai hinh xét nghiém ma co so d6 thyce hién;

b) Nhan vién xét nghiém, nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai duge tap huén vé an
toan sinh hoc tir cap I tro lén;

4. Diéu kién vé quy dinh thyc hanh:

a) Co quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém;

b) Cé quy trinh xét nghiém phi hop véi ky thuat va mau bénh phiam hodc vi sinh vat dugc xét
nghiém:

11. Di¢u kién cua co s& xét nghi¢m an toan sinh hoc cap Il

Khu vue xét nghiém phai dap ung cac diéu kién sau:

1. Didu kién vé co so vat chit:

a) Cac didu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh nay:

b) C6 hé thong thu gom, xtr 1y hodc trang thiét bi xtr 1y nude thai. Pbi voi co so xét nghiém dang

hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyuc thi hanh phai co két qua xét nghiém nudce thai dat
quy chuan k¥ thuat quoc gia v & méi truomg trude khi thai vao noi chira nudc thai chung:

¢) C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén ctra ra vao cua khu vuc xeét nghiém theo Mau s6 01 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
2. Diéu kién v¢ trang thiét bi:

a) Cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a. diém b khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh nay:
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b) C6 ti an toan sinh hoc;

¢) C6 thiét bi hép chét thai y té lay nhiém hoac thiét bi khir khuén;

d) Cac trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop vai loai ky thuat xét nghiém thuc hién tai co s¢ xét
nghiém an toan sinh hoc cap I1.

3. Piéu kién vé nhan su:

a) Cac diéu kién quy dinh tai diém a. diém b va diém d khoan 3 Diéu 5 cua Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, nguai chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap huén vé an
toan sinh hoc tir cap 11 tré 1én.

4. Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Céc quy dinh theo khoan 4 Diéu 5 Nghi dinh nay:

b) C6 quy dinh huu gitr, bao quan mau bénh pham. tac nhan gay bénh truyén nhiém tai co so xét
nghiém:

¢) Co ké hoach danh gia nguy co xay ra su ¢6 an toan sinh hoc tai co s& xét nghiém va xdy dung
ké hoach phong ngira, xur ly su ¢ an toan sinh hoc.

1. Pidu kién ciia co s& xét nghi¢m an toan sinh hec cap 111

Khu vuc xét nghiém phai dap img cac diéu kién sau:

1. Didu kién vé co so vat chat:

a) C6 phong thyuc hién xét nghiém va phong dém:

b) Cac diéu kién quy dinh tai diém a. diém b va diém d khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh nay:

¢) Riéng biét véi cac phong xét nghi¢ém va khu vue khac cta co so xét nghiém.

d) Cra sd va cura ra vao phai sir dung vat licu chong chay va chiu luc:

¢) H¢ thong ctra ra vao khu vue xét nghiém phai bao dam trong diéu kién binh thuong chi mo
duoc cta phong dém hodc cua khu vue xét nghiém trong mot thoi diém;
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2) Phong xét nghi¢m c6 6 kinh trong sudt hoac thiét bi quan sat bén trong khu vuc xét nghiém tur
bén ngoai;

h) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tac mot chiéu; khong khi ra khoi khu vuc xét
nghiém phai qua bo loc khong khi hiéu suat lgc cao;

i) C6 hé thong bao dong khi ap sudt cua khu vue xét nghiém khong dat chuén; ap suat khu vue xét
nghiém ludn thap hon so vai bén ngoai khi khu vure xét nghi¢ém hoat dong binh thuong:

k) Tén suét trao ddi khong khi ctia khu vire xét nghiém it nhat 1 6 lan/gio;

I) Hé théng cap khi chi hoat dong dugc khi hé thong thoat khi da hoat dong va tr dong dimg lai
khi hé thong thoat khi ngirng hoat dong;

m) C6 thiét bj tim, rira trong truong hop khan cap tai khu vuc xét nghiém;

n) Phong xét nghiém c6 hé thong lién lac hai chiéu va hé thong canh bao.

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc cap 11 trer 1én:

¢) Céc trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop véi loai ky thuat xét nghiém thuc hién tai khu vue
xét nghiém an toan sinh hoc cap 111

3. Diéu kién vé nhén su:

a) S6 luong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién k¥ thuét van hanh phong
xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém phai co van bang. chimg chi dao tao phi hgp vai loai hinh
xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh phai cé chimg chi dao tao phu hop voi c¢ong vige van
hanh khu vuc xét nghiém:

b) Diéu kién quy dinh tai diém b khoan 3 Di¢u 5 Nghi dinh nay:

¢) Nhan vién xét nghiém. nhan vién ky thuat van hanh khu vuc xét nghiém va nguoi chiu trach
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nhiém vé an toan sinh hoc phai duoc tap huan vé an toan sinh hoc tir cép I11 tro lén.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) C6 cac quy dinh theo khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh nay;

b) C6 quy trinh khtr triing vat li¢u. dung cu, thiét bi. chat lay nhiém trudc khi mang ra khoi khu
vuce xét nghiém;

¢) Co quy trinh tiét trung khu vuc xét nghiém;

d) Co quy trinh xir 1y tinh hudng khén cap trong khu vuc xét nghiém:

d) C6 ké hoach phong ngira, phwong an khac phuc va xir 1y su ¢6 an toan sinh hoc.

Kinh doanh dich vy tiém

chung

I. Diéu kién doi véi co sé tiém chiing ¢6 dinh

|. Co s¢ vat chit:

Khu vuc tiém chung phai bao dam che dugc mua. néng._ kin gié va thong thoang va b tri theo
nguyén tic mot chiéu tir don tiép, huéng dan, tu vin, kham sang loc. thuc hién tiém chung, theo
doi va xu tri phan ung sau tiém chung.

2. Trang thiét bi:

a) Co tu lanh, phich viic xin hodac hom lanh, cac thiét bi theo ddi nhiét do tai noi bao quan va
trong qua trinh van chuyén véc xin;

b) C6 hop chdng sbc. phéac do chdng sdc treo tai noi theo dai. xir tri phan tmg sau tiém chung theo
quy dinh cua B truong Bo Y té:

3. Nhan su:

a) SO lugng: Co tdi thiéu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong do cé it nhat 01 nhan vién ¢o trinh
do chuyén mén tir y sy tro 1én: déi véi co so tiém chung tai cac viing sau. ving xa. ving dic biét
kho khan phai ¢o ti thiéu 02 nhan vién ¢6 trinh d6 tir trung cap chuyén nganh v tro 18n, trong do

Diéu 9 Nghj dinh
104/2016/NP — CP
Piéu 14, 15 Nghi dinh
s6 155/2018/ND - CP
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¢6 it nhat 01 nhan vién co trinh do chuyén mén tir y sy tros 1én;

b) Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung phai duoc tép huin chuyén mon vé tiém chung.

Nhan vién truc tiép thuc hién kham sang loc. tu van, theo déi. xur tri phan tmg sau tiém chung

phai ¢o trinh d§ chuyén mon tir y s§ tro 1én; nhan vién thuc hanh tiém chung c6 trinh dg tir trung

cép Y hoc hoac trung cdp Piéu dudng — Ho sinh tro 1én.

I1. Di¢u kién ddi véi diém tiém ching lwu déng - Dicu 10 Nghi dinh s6

1. Viée tiém chung tai nha chi dugc thuc hién tai cac xa thude ving sau, viing xa. xa c6 diéu kién 104!2;016KND ~LF .

kinh té - xa hoi dac biét kho khan khi dap img cac diéu kién sau: ~ Bliow 34, 15 Nehy
o i dinh s6 155/2018/ND -

a) Chi ap dung doi voi hoat dong tiém chung thuge Chuong trinh tiém chung ma rong, tiém CP

chung chong dich;

b) Co phich vic xin va hop chdng sbc theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té;

¢) Nhan su bao dam diéu kién theo quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay.

2. Diéu kién dbi voi diém tiém chung luu dong khac:

a) Phai do co s& tiém chung da cong bd du didu kién tiém ching quy dinh tai Diéu 11 Nghj dinh

nay thuc hién:

b) Co s vat chat: Co s vat chit: B tri theo nguyén tac mot chiéu tir don liép, hudng dan. tu van,

kham sang loc. thuc hién tiém chung, theo ddi va xu tri phan {mg sau tiém chung;

¢) Trang thiét bi: C6 phich vac xin hoac hom lanh va hop chdng soc theo quy dinh cua Bo truong

Y té;

d) Nhan su: C6 t6i thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y dap tmg diéu kién quy dinh tai diém b

Khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh nay.

| [ S— | B — : . o
VIII | Linh vue Phong chong HIV/AIDS
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14 | Kinh doanh dich vu xét | Piéu 4. Diéu kién ddi véi co sé thye hién xét nghiém sang loc HIV. Diéu 4 Nghi dinh sb
nghigim HIY 1. Xét nghiém sang loc HIV do co sé y té cung cép: 75/2016/ND-CP djﬁ
a) Nhan sur: dugc swa doi, bo
C6 nhén vién xét nghiém dap tmg cac diéu kién sau: su'r;g Al I":hoén I,
Diéu 17 coa Nghi
- Co trinh d§ chuyén mén tir trung hoc chuyén nghiép trd 1én thugc mét trong cac chuyén dinh £
nganh sau: y, dugc, sinh hoc, héa hoc; 155/2018/ND-CP
- ba dugc tap huan ve ky thuat xét nghiém HIV:
b) Co trang thiét bi xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham phil hop véi ky
thuat xét nghiém HIV ma co s& do thuce hién:
¢) Co s& vt chat: Co dia diém co dinh.
2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong dong:
a) Ngudi lam xét nghiém c6 kién thirc vé tu van, xét nghi¢m HIV va thuc hién xét nghiém
HIV theo hudng dan cua nha san xuat:
b) C6 dung cu xét nghiém, bao quan sinh pham phu hgp voi loai sinh pham xét nghiém
HIV dugc sir dung.
—Diéu 5. Diéu kién ddi véi co so thue hién xét nghiém khiing (Enh cac trweomg hop HIV | Diéu 5 Nghi dinh s
dwong tinh. 75/2016/ND-CP
1. Nhan su: diem b.c Khoan |
Nhan vién phu trach chuyén moén phai ¢6 trinh do dai hoc tré [€n chuyén nganh y. duoc. Di?“ 16, Khoan 2.3.4
' sinh hoc hodc héa hoc. ¢6 kinh nghiém vé xét nghiém HIV tir 06 thang tré 1én. L)Ie: 17 cua Ngh,i
- B P TR n
—,l 2. Trang thi¢t bi bao dam toi thi€u nhu sau: 155/2018/ND-CP

49




Nganh, nghé dau tw kinh

Vin bian quy pham

tri thay thé

1. Diéu kién vé co so vat chat:

STT doanh c6 ditu kién Piéu kién dau tw kinh doanh i it
Co trang thiét bi xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham phu hop vai ky thuat
xét nghiém HIV ma co s do thuc hién;

3. Co so vat chat bao dam téi thiéu cac diéu kién sau:
a) Khu vuc thuc hién xét nghiém sir dung céc vat liéu khong tham nudc, chiu duge nhiét
va céc loai hoa chat an mon. Bao dam anh séng, thoang, sach, tranh bui, chéng 4m va c6
nudce sach;
b) Ban xét nghiém dé 1am sach béng cc chat tay rira thong thuong, duge dat ¢ vi tri da
anh sang va tranh luong gio;
¢) C6 chd rira tay:
d) Co6 phuong tién hodc bi¢n phéap xu ly chét thai trude khi chuyén vao noi chira chat thai
chung.
4. Ning luc cua co so thuce hién x¢ét nghiém HIV:
a) C6 thoi gian thuc hanh xét nghiém khing dinh HIV it nhét 1a 03 théng tinh dén trudce
ngay ndp ho so dé nghi cong nhan du diéu kién khing dinh két qua xét nghiém HIV
duong tinh;
b) Trong thoi gian thuc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a khoan nay phai
thuc hién duge it nhat 30 mau nghi ngd duong tinh. Trudong hop thue hién xét nghiém
bing may phai thuc hién ky thudt it nhat 20 lan;
¢) Co két qua thuc hién xét nghiém chinh xéc trén bo mau kiém chuin ciia co s& xét
nghiém HIV dugc Bo Y té cong nhan.

-—]S | Kiﬁh doaﬁﬂ dich vu diéu l Diéu 12. Diéu kién hoat dong cia co sé diéu tri thay thé Diéu 12 Nghi dihh 50

90/2016/ND-CP  da
DS
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Cé noi tiép don, phong hanh chinh, phong cap phat va bao quan thudc, phong tu van,
phong kham bénh va phong xét nghiém. Cac phong trong co sd diéu tri thay thé phai c6

dién tich tir 10m’ tré 1én:

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Phong cép phat va bao quan thude:
- Amké;

- Nhiét ké do nhiét do phong;

- Piéu hoa nhiét do:

- 02 tu chic chin co khoa dé dung thude, trong do: 01 ti dé dung thude cap phat hang

ngay va 01 tii dé bao quan thudc;

- Dung cu cép phat thudc:

- Thiét bj giam sat viéc thuc hién diéu tri.
b) Phong kham bénh:

- Nhiét ké do than nhiét;

- Ong nghe;

- Tu thude cép ctru (trong do co thude giai djc);
- May do huyét ap:

- B trang thiét bi cap ciru:

- Giuong kham bénh;

- Can do stre khoe - chiéu cao;

- Thiét bi khir tring dung cu va bénh pham.

duoc stra ddi, bod
sung tai Piém a, b, ¢
Khoan 2, Diéu 16
cia Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP




STT

Nganh, nghé dau tw kinh
doanh c6 diéu kién

Piéu kién dau tu kinh doanh

Vian ban quy pham
phap luat

c) Phong xét nghiém:

- B dung cu xét nghiém nudc tiéu va lz”iy mau;

- Tt lanh bao quan sinh phdm, bénh pham.

d) Noi léy nudce tiéu cua nguoi bénh:

- B ban cau (voi duong cip nude ¢6 van dit & bén ngoai noi 4y nudc tidu):

- Vach ngan dan kinh mau mot chiéu tir bén ngoai dé nhan vién cua co s diéu tri quan
sat dugc qua trinh tu ldy miu nude tiéu cua nguoi bénh.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) C it nhat 01 ngudi phu trach chuyén mén la bac sy co gidy chimg nhan da qua dao tao,
tap huén vé diéu tri nghién chat dang thudc phién va la ngudi lam viéce toan thoi gian tai
co so diéu tri thay thé;

b) Co it nhat 01 nhan vién 1am nhiém vu ho trg cong tac kham bénh, chira bénh co trinh
do trung cap chuyén nganh y tré 1én;

¢) Co it nhit 02 nhan vién lam nhiém vu cép phat thude co trinh do trung cip chuyén
nganh y, duge trd 1én. Nhan vién phu trach kho thudc phai dap img cac diéu kién vé
chuyén mon theo quy dinh cua phap luat vé dugc:

d) C6 it nhit 01 nhan vién lam nhiém vu xét nghiém ¢o trinh d6 trung cap thude mot
trong cac chuyén nganh y. dugc, sinh hoc hoac hoa hoc trg 1én;

d) Co it nhat 01 nhan vién lam nhiém vu tu vén ¢ trinh do trung cép thuoc maot trong cac
chuyén nganh y. dugc hodc xa hoi tro 1én:

e) Co it nhat 01 nhan vién lam nhiém vu hanh chinh c6 trinh do trung cz‘ip trér 1én:

g) Can ctr tinh hinh thuc té. co so dicu tri thay thé bo tri nhan vién bao vé tai co so noi
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dat co so diéu tri hoac phéi hop vdi cong an noi co sO diéu trj dat tru s¢ dé bao dam
cong tac an ninh cho co so diéu tri; truong hop can thiét, c6 thé bo tri toi da 02 nhan
vién bao vé riéng cho co s diéu tri;

h) Viéc bé tri nhan luc thuc hién diéu tri nghién chat dang thude phién tai co s dugc
thuc hién theo ché do chuyén trach hodc kiém nhiém, bao dam phu hop vé yéu cau
chuyén mén quy dinh tai khoan 3 Diéu nay va quy mé clia co s& diéu tri thay thé.

Diéu 13. Piéu kién hoat dong cita co so' cip phat thude Diéu 13 Nghi dinh s6
I. Diéu kién vé co s& vat chit: 90/2016/ND-CP  da
a) Co noi tiép don, phong cip phat va bao quan thude. Phong cép phat va bao quan thube duge sua doi, bo
sung tai DPiém d.
Khoan 2, Piéu 16
cia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP

phai co dién tich tir 10m” tré 1én;

b) Bao dam du dién, nude va dap ung cac diéu kién vé quan 1y chat thai y té, phong
chay. chira chay theo quy dinh cua phap luat.

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

Co s& cap phat thube phai dap tng cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a
khoan 2 Piéu 12 Nghi dinh nay.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) Co s¢ cAp phat thube phai dap ing cac diéu kién vé nhan su quy dinh tai céc diém c va
diém g khoan 3 Diéu 12 Nghi dinh nay:

b) Viéc b tri nhan luc thuc hién diéu tri nghién chat dang thude phién tai co s& ca’ip phat
thude thue hién theo ché do chuyén trach hoac kiém nhiém. bao dam phu hop vé yéu cau

chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 3 Di¢u nay va quy mo cua co so cap phat thudc.

— = il = =

IX | Linh vue Sire khoe sinh san
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Kinh doanh dich vu kham
bénh, chira bénh dugc phép
can thi¢p y té dé xac dinh lai
gioi tinh

Piéu ki¢n dbi voi co' s kham bénh, chira bénh dugce phép can thiép y té dé xac dinh lai gi6i
tinh

Bénh vién dugc thyc hién can thiép y té dé xac dinh lai gii tinh khi dap ung cac diéu kién sau:

1. La bénh vién cong lap da khoa, chuyén khoa ngoai, san, nhi tuyén tinh, tuyén trung uong hoac
bénh vién tu nhan c6 khoa ngoai va khoa san hodc khoa nhi.

2. Pugce cép co thim quyén phé duyét pham vi hoat dong chuyén mén vé can thiép y té dé xac
dinh lai gidi tinh.

- Piéu 8 Nghi dinh sb
88/2008/ND-CP

- Khoan 1, biéu 19
Nghi dinh :
155/2018/ND-CP

SO

17

Kinh doanh dich vu k¥ thuit
thu tinh trong 6ng nghiém

Co s6 kham bénh, chira bénh dugc thue hién ky thuit thu tinh trong 6ng nghiém

1. La mot trong cac co s& kham bénh, chira bénh sau day:

a) Co s& phu san, san - nhi ciia Nha nude tir tuyén tinh tro 1én;

b) Bénh vién da khoa tu nhédn ¢6 khoa san, khoa san - nhi;

¢) Bénh vién chuyén khoa phu san, chuyén khoa san - nhi tu nhan;

d) Bénh vién chuyén khoa nam hoc va hiém mudn.

2. Co s& vat chat, trang thiét bi y té va nhan sy dé thuc hién ky thuat thu tinh trong éng nghiém
bao gdm:

a) Co s& vat chét:

- C6 phong héi strc cap ciru;

- C6 xét nghiém noi tiét sinh san:

- C6 don nguyén riéng cho viéc thuc hién k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém gom cac phong:
Choc hut nodn; ldy tinh tring; lab nuéi cdy; xét nghiém va loc rra tinh trung dap tng cac tiéu
chuan theo khuyén cao cua T6 chire Y té theé gidi.

| b) Trang thiét bi y té:

| C6 t6i thiéu cac trang thiét bi y t&: 02 ta ¢y CO,: 02 ta dm: 01 binh triv tinh trung: 01 may ly tam:

- Diéu 7 Nghi dinh sb
10/2015/NDP-CP;
- Khoan 2, Diéu 19
Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP
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01 binh trir phoi dong lanh; 01 may siéu am co dau do am dao; 01 kinh hién vi dao nguoc; 02
kinh hién vi soi n6i; 01 bd tu thao tac.

¢) Nhan su:

Nhan sur truc tiép thuc hién k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém phai dap (mg cac yéu ciu sau day:
- C6 it nhat 02 bac sy dugc dao tao vé ky thuat thu tinh trong dng nghiém va 02 can bd ¢6 trinh do
dai hoc y, dugc hodc sinh hoc dugce dao tao vé phoi hoc 1am sang

- 02 bac si lam sang phai ¢6 ching chi hanh nghé theo quy dinh cta Luét kham bénh, chita bénh:

- Céc nhan sy phai ¢6 van bang, chimg chi hodc chimg nhan da duqc dao tao vé ky thudt thu tinh
trong 6ng nghiém do co sé dao tao trong nude hodc nude ngoai cap;

- Cac nhan su phai c6 xac nhan da thuc hanh it nhat 20 chu ky diéu tri vo sinh br?mg k¥ thuat thu
tinh trong éng nghiém do co so di duoc B Y té cong nhan du diéu kién thuc hién k§ thuat thu
tinh trong dng nghiém cAp.

19 | Kinh doanh dich vu k¥ thudt | Diéu kién co s& kham bénh, chita bénh duoc thuc hién k¥ thuat mang fhai ho vi muc dich nhan | Khoan 3 Diéu 1 Nghi
mang thai hg vi muc dich | dao: dinh so 98/2016/ND-
nhan dao a) C6 it nhat 02 nam kinh nghiém thyc hién k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém, ké tir ngay duge | CP

Bo Y t€ cho phép thue hién k¥ thudt nay;

b) Tong s6 chu ky thu tinh trong éng nghiém t4i thiéu la 1.000 chu ky mdi nim trong 02 nam.

X | Linh vye Trang thiét bj y té

20 | Kinh doanh linh vuc phan | 1. Di¢u kién cua co so thuc hi¢n viée phan loai trang thiét bi y té: C6 it nhat 01 ngudi ¢6 chimg | Diéu 6 va Diéu 7 Nghi
loai trang thiét bi y té chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té. dinh s 169/2018/ND-
2. Diéu ki¢n dbi voi nguoi dé nghi cdp chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té: Ccp

a) Co trinh do tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y. duoce tro 1én:

b) C6 thai gian cong tac truc tiép vé trang thiét bi y & tir du 24 thang tro 1én trong vong 48 thang

LN
n
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tinh dén ngay nop ho so:
¢) D3 hoan thanh khoa dao tao vé phén loai trang thiét bi y té theo chuong trinh dao tao ctia B Y
té tai cac co s¢ y té da dwoce cap ma dao tao lién tuc.

21

San xuét trang thiét bi y té

Piéu kién vé nhin sy ciia co s¢ san xuit trang thiét bi y té

Diéu kién ctia ngudi phu trach chuyén mon:

a) Co trinh do tir cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té trér 1én hodc trinh do tir dai hoc chuyén nganh ky
thuat hodc chuyén nganh y, duoc tro 1én. Péi véi co s san xudt trang thiét bi y té c6 chira chét ma tiy
va tién chét, nguoi phu trach chuyén mon phai c6 trinh dg dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té. y.
duoc, hoa hoc hoac sinh hoc;

b) Cé thoi gian cong tac truc tiép vé ky thuét trang thiét bi y té tai cac co sé trang thiét bi y té tir
24 thang tro 1én;

¢) Lam viéc toan thdi gian tai co so san xudt. Viéc phan cong. bo nhiém ngudi phu trach chuyén
mén clia co s san xudt phai dugc thé hién bang van ban.

Pidu kién vé quin ly chit lugng ciia co sé san xuit trang thiét bi y té

1. Pat tiéu chuan hé théng quan ly chat luong theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 68 Nghi dinh nay.

2. Dbi véi co so san xudt trang thiét b y té ¢o chira chét ma ty va tién chat, ngoai viée ddp g
cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai c6 thém h¢ théng theo ddi quan ly qua trinh
xudt, nhap, tén kho, str dung nguyén liéu la chét ma tay va tién chat, qua trinh xudt, nhap. ton kho
trang thiét bj y té c6 chira chat ma tiy va tién chét va kho bao quan dap img quy dinh tai Dicu 7
Nghi dinh sb 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 cta Chinh phu hwong dan kiém soat
cac hoat donE hop phép lién quan dén ma tay & trong nudc,

- Diéu 12 Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP

- Khoan 4 Diéu 1 Nghi
dinh s6 169/2018/ND-
CP

- Piéu 13 Nghi dinh sb
169/2018/ND-CP

Kinh doanh, mua ban trang

thiét bi v 1é

Piéu kién cua td chire dwge dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung hoac diang ky hru hanh
trang thiét biy té

- Diéu 21 Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP

1. T6 chirc duge dung tén cong bo tiéu chuan ap dung hoac dang ky luu hanh trang thiét bi y 1&

- Khoan 23 Diéu |
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bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam 1a chu s& hiru trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, hg kinh doanh cua Viét Nam c¢6 chirc nang kinh doanh trang thiét bi
y té duge chu s& hiru trang thiét bj y té uy quyén dang ky;

¢) Van phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cua thuong nhan nuédce ngoai ma thuong nhan do
la chii s& hitu trang thiét bi y té hoac dwoc uy quyén cta chu s¢ hitu trang thiét bi y té.

2. Té chirc dimg tén cong bd tiéu chudn ap dung hoic ding ky luu hanh trang thiét bi y té phai co6 co
s& bao hanh tai Viét Nam hoac phai ¢6 hop dong vai 16 chire di ning luc bao hanh trang thiét bi y
té ma minh dimg tén dang ky. trir truomg hop cac trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh
ctia chu s& hiru trang thiét bj y té.

Truong hop td chirc ding tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bi y
té thude quy dinh tai diém c khoan 1 Didu nay thi chi s& hitu trang thiét bi y té phai ¢ co s bao
hanh tai Viét Nam hoac phai ¢6 hop dong voi ¢o s¢ du nang luc bao hanh trang thiét bi y té ma
minh dimg tén cong bd hodc dang ky, trir truomg hop cac trang thiét bi y té sir dung mét lan theo
quy dinh cua chu s& hiru trang thiét bi y té.

Co s& bao hanh phai duge chi s¢ hitu trang thiét bi y té chimg nhan du nang luc bao hanh san
pham ma t6 chirc d6 dimg tén dé nghi cip sb luu hanh.

Nghi  dinh
169/2018/NP-CP

- C6 dién tich phi hop vai chung loai va sd lugng trang thiét bi y té dugce bao quan:

Piéu Kién ciia co' s& mua bén trang thiét bi y té thujc loai B, C, D

1. Cé it nhat 01 nhan vién k¥ thudt 6 trinh do cao dang chuyén nganh k¥ thuét hoac chuyén nganh vy,
duoc hodc cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té tro 1én hodc ¢6 trinh do cao ding tré 1én ma chuyén
nganh duge dao tao phit hop véi loai trang thiét bi y té ma co s mua béan;

2. C6 kho bao quan va phuong tién vén chuyén dap mg cac diéu kién (5i thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

N
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- Bao dam thoang, kho rao, sach sé&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém:;

- Dép tmg yéu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo hudng dan sir dung.

b) Phuong tién vén chuyén trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao hang phu hop véi loai
trang thiét bi y t€ ma co so mua ban;

Truomg hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai c6 hop dong véi co s&
du nang lyc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. D6i voi co sé mua ban trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai ¢6 trinh d¢ dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duoc, hoa
duoc hoac sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dap (mg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP:

¢) C6 hé théng theo dbi quan 1y qua trinh xuét, nhap, tén kho trang thiét bi y té c6 chira chit ma
tay va tién chat.

23

Kinh doanh dich vu tu vén
vé k thuét trang thiét bj y té

Piéu kién thuc hién dich vu twr van vé ki thudt trang thiét bi y té

1. Viéc thuc hién dich vu tur van vé 1ap danh muc va xay dung cau hinh, tinh ning k¥ thuét trang
thiét bi y té phai duoc thuc hién baoi ca nhan da duoc cap giéy chimg nhan da qua dao tao ve tu
van k¥ thuat trang thiét b y té.

2. Diéu kién cta ca nhan thuc hién tu van ky thuét trang thiét bi y té:

a) Co trinh d9 tir dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganh y, duoc tro 1én;

b) C6 thoi gian cong tac tryc tiép vé ky thudt trang thiét bi y € tai co so trang thiét bi y & tr 05 ndm
tro 1én;

¢) Pa dugc co so dao tao kiém tra va cong nhan du kha nang van vé ky thuat trang thiét bi y té theo
chuong trinh dao tao do B Y té ban hanh.

3. Nguoi tu van chi dugce tu van vé ky thudt trang thiét bi y té sau khi da duoc B Y té cap phiéu

Piéu 47 Nghi dinh 36—1
36/2016/NP-CP
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Nganh, nghé dau tu kinh

Van ban quy pham

3 Piéu kién diu tw kinh doanh
STY doanh cé didu kién BE R phip luat
tiép nhén ho so cong bd du diéu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh nay.
24 | Kinh doanh dich vu kiém | Diéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bj y té - Diéu 50 Nghi dinh s6

dinh trang thiét bi y té

1. La t6 chice duge thanh lap theo quy dinh cua phép luat.

2. C6 hé thong quan ly va nang luc hoat dong dap (mg cac yéu cau quy dinh trong tiéu chuan
qudc gia TCVN ISO 9001:2008 hoic cac tiéu chuin quéc gia, tiéu chuan quéc té dbi vai kiém
dinh chuyén nganh.

3. C6 it nhat 04 kiém dinh vién chinh thirc cua té chire (vién chirc hoac lao dong ky hop déng c6
thoi han tir 12 thang tro 1én hoac lao dong ky hop dong khéng xac dinh thoi han), dap tmg yéu
ciu chuyén mén ddi véi linh vue kiém dinh tuong (mg, dugc dao tao vé tidu chuin quic gia
TCVN ISO 9001:2008.

Trong dé, viéc dap img yéu cau chuyén mon déi voi linh vue kiém dinh trang thiét bi y té dugc
quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma t6 chirc kiém dinh dang ky thuc hién phai c6 tdi
thiéu 02 kiém dinh vién c6 chimg nhan da qua dao tao vé quy trinh kiém dinh do.

Trudng hop bd sung linh vuce hoat déng kiém dinh, phai c6 it nhat 02 kiém dinh vién chinh thire
cua to chirc (vién chire hodc lao dong ky hop dong c6 thoi han tir 12 thang tro 1én hodc lao dong
ky hop dong khong xac dinh thoi han) tuong tmg véi linh vue kiém dinh dang ky bd sung. duoc
dao tao vé tiéu chuan qudc gia TCVN ISO 9001:2008.

4. C6 may moc. thiét bi. dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.

169/2018/ND-CP
- Piéu 9 Nghi dinh s
107/2016/ND-CP




Phu luc 3
Tong hop s6 lwong sin pham, hang hoa phai kiém tra chuyén nganh

Déi véi thue pham thude Bo Y té quan ly c6 5 nhom mat hang:
1. Nude udng dong chai;
2. Nudc khoang thién nhién;
3. Thuc “phém chirc nang (Thuc pham bé sung, Thuc pham bao vé st
khoe, Thuc pham dinh dudng Y hoc);
4. Phy gia thuc pham (bao gém huong liéu thuc phdm)/chét hd tro ché
bién;

5. Dung cu vat liéu bao goi chira dung thuc phém.

Phuong an cat giam tai Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP:

1. Cat giam theo mat hang: 100% cac mat hang thuc pham bao vé siic
khoe, thue pham dinh dudng y hoc nhap khau da dang ky ban cong bd san pham
duoc mién kiém tra nha nude.

2. Cét giam theo 16 hang nhap khau (dbi v6i 4 nhom san pham con lai):

- Tat ca cac 16 hang nhap khau thudc dién phai kiém tra nha nudc déu
khong phéi lay mau kiém nghiém trude khi nhap khéu trir trrong hop co canh
bdo mét an toan thuc pham theo thong ké hang nam, sb luong 16 hang canh bao

phal lay mau kiém nghiém < 2%. Nhu vay, tdi thiéu 98% 16 hang khong phai lay
mau kiém nghiém.

- Cac 16 hang phai kiém tra duoc cét giam can ctr nhu sau:

+ Dua vao lich st 16 hang (3 16 hang lién tiép dat yéu cau nhap khau sé
dugc ap dung kiém tra giam).

+ Pa ap dung hé théng quan ly chat lrong tién tién tai nude xudt khau thi
duoc ap dung kiém tra giam.

Véi cac 16 hang thude doi tuong nay chi 4p dung kiém tra ho so tdi da 5%
cac 16 hang nhap khau. Nhu vay, t6i thiéu 95% 16 hang khong phai qua kiém tra
chuyén nganh trude khi nhap khau.

Nhu vy, v6i phuong thirc cit giam mat hang, 16 hang va ty 1é kiém tra
chat nhu trén, khoang 98% 16 hang thuc phém nhap khéau thudc doi tuong quan
lycuaBo Y té khong phai kiém tra trude khi nhap khau ma thuc hién hau kiém
sau khi nhap khau va luu thudng trén thi trudng.
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