	ỦY BAN NHÂN DÂN

TỈNH QUẢNG BÌNH
Số:  1168/QĐ-UBND
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
   Quảng Bình, ngày 04 tháng 4  năm 2017




QUYẾT ĐỊNH

Về việc công bố thủ tục hành chính mới ban hành trong lĩnh vực Khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Quảng Bình 


CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH QUẢNG BÌNH

Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19/6/2015;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08/6/2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14/5/2013 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của các nghị định có liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Thông tư số 05/2014/TT-BTP ngày 07/02/2014 của Bộ Tư pháp hướng dẫn công bố, niêm yết thủ tục hành chính và báo cáo về tình hình, kết quả thực hiện kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Quyết định số 09/2014/QĐ-UBND ngày 02/7/2014 của UBND tỉnh Quảng Bình về việc ban hành Quy chế công bố, công khai thủ tục hành chính trên địa bàn tỉnh Quảng Bình;

Căn cứ Quyết định số 3904/QĐ-BYT ngày 18/9/2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung và thủ tục hành chính bị bãi bỏ thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế; Quyết định số 4759/QĐ-BYT ngày 09/11/2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế; Quyết định số 3085/QĐ-BYT ngày 27/6/2016 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 41/2015/TT-BYT ngày 16/11/2015 sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 427/TTr-SYT ngày 15/3/2017 và đề nghị của Giám đốc Sở Tư pháp,   
QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này thủ tục hành chính mới ban hành trong lĩnh vực Khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Quảng Bình.
Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký.

Điều 3. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh, Giám đốc Sở Y tế, Giám đốc Sở Tư pháp và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

	Nơi nhận:

· Như Điều 3;
· Bộ Y tế;
· Cục kiểm soát TTHC- Văn phòng Chính phủ;
· Chủ tịch, các PCT UBND tỉnh;
· Cổng thông tin điện tử tỉnh Quảng Bình;
· Lưu: VT, NC
	KT. CHỦ TỊCH

PHÓ CHỦ TỊCH

Đã ký
Nguyễn Tiến Hoàng


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ                TỈNH QUẢNG BÌNH

(Ban hành kèm theo Quyết định số   …….. /QĐ-UBND ngày      /     /2017               của Chủ tịch Uỷ ban nhân dân tỉnh Quảng Bình)


PHẦN I: DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 
	TT
	Tên thủ tục hành chính
	Nhận hồ sơ, trả kết quả giải quyết qua dịch vụ bưu chính công ích
	Trang

	1
	Thủ tục công bố cơ sở đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe lái xe thuộc thẩm quyền Sở Y tế
	Không
	2

	2
	Thủ tục cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Có
	12

	3
	Thủ tục cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế trong trường hợp bị mất hoặc hư hỏng
	Có
	18

	4
	Thủ tục cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế khi có thay đổi về tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm và không thay đổi nội dung quảng cáo
	Có
	22

	5
	Thủ tục bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Có
	26

	6
	Thủ tục thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Có
	33

	7
	Thủ tục thay đổi người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Có
	40


PHẦN II
NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ QUẢNG BÌNH

1. Thủ tục công bố cơ sở đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe lái xe thuộc thẩm quyền Sở Y tế
        * Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (KBCB) phải gửi hồ sơ công bố khám sức khỏe (KSK) đến Phòng Nghiệp vụ Y - Sở Y tế tỉnh Quảng Bình:
Địa chỉ: 02 Hồ Xuân Hương - TP Đồng Hới - Quảng Bình; 

ĐT: 0232.3822772.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: Vào giờ hành chính các ngày trong tuần (trừ các ngày lễ, tết)

Bước 2: Trong thời hạn 02 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ công bố đủ điều kiện khám sức khỏe (căn cứ vào ngày ghi trên sổ công văn đến), Sở Y tế gửi cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công bố đủ điều kiện khám sức khỏe (sau đây gọi tắt là cơ sở công bố đủ điều kiện) Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo quy định tại Phụ lục 7 ban hành kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT.
Bước 3: Trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ, Sở Y tế phải tiến hành thẩm định hồ sơ.
 Đối với trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho cơ sở công bố đủ điều kiện để hoàn chỉnh hồ sơ. Văn bản thông báo phải nêu cụ thể tài liệu cần bổ sung, nội dung cần sửa đổi, bổ sung. Khi nhận được văn bản yêu cầu hoàn chỉnh hồ sơ, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải bổ sung, sửa đổi theo đúng những nội dung đã được ghi trong văn bản và gửi hồ sơ bổ sung về Sở Y tế. Trong thời hạn 02 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ bổ sung, Sở Y tế phải gửi cho cơ sở công bố đủ điều kiện phiếu tiếp nhận hồ sơ bổ sung. Trường hợp cơ sở công bố đủ điều kiện đã bổ sung hồ sơ nhưng không đúng với yêu cầu thì phải tiếp tục hoàn chỉnh hồ sơ cho đến khi hồ sơ đạt yêu cầu. 
Bước 4: Trong thời hạn 20 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với hồ sơ hợp lệ hoặc kể từ ngày ghi trên phần tiếp nhận hồ sơ bổ sung đối với hồ sơ chưa hợp lệ, nếu cơ quan tiếp nhận hồ sơ không có văn bản trả lời thì cơ sở công bố đủ điều kiện khám sức khỏe được triển khai hoạt động khám sức khỏe theo đúng phạm vi chuyên môn đã công bố.
* Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp. 
* Thành phần hồ sơ:

- Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện KSK theo mẫu;

- Bản sao hợp lệ Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở;

- Danh sách người tham gia KSK theo mẫu;

- Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, tổ chức và nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu;
- Bản sao hợp lệ danh mục chuyên môn kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- Bản sao hợp lệ hợp đồng hỗ trợ chuyên môn (nếu có).

* Số lượng hồ sơ: 01 bộ

* Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với hồ sơ hợp lệ hoặc kể từ ngày ghi trên phần tiếp nhận hồ sơ bổ sung đối với hồ sơ chưa hợp lệ.

* Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức

* Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế Quảng Bình
- Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Quảng Bình
* Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở được thực hiện khám sức khỏe lái xe
* Phí, lệ phí: Không
* Mẫu đơn, mẫu tờ khai:
- Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe theo Mẫu 01 Phụ lục X ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP;

- Danh sách người tham gia khám sức khỏe theo Mẫu 02 Phụ lục X ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP;
- Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, tổ chức và nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu 02 Phụ lục XI ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP.
* Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Đáp ứng các điều kiện quy định tại Điều 6 Thông tư liên tịch số 24/2015/TTLT-BYT-BGTVT:
1. Về nhân sự: đáp ứng yêu cầu quy định tại Điều 9 Thông tư số 14/2013/TT-BYT. 

a) Người thực hiện khám lâm sàng, cận lâm sàng phải có chứng chỉ hành nghề KBCB theo quy định của Luật KBCB phù hợp với chuyên khoa mà người đó được giao trách nhiệm khám. Trường hợp người thực hiện kỹ thuật cận lâm sàng mà pháp luật không quy định phải có chứng chỉ hành nghề KBCB thì phải có bằng cấp chuyên môn phù hợp với công việc được phân công.

b) Người kết luận phải đáp ứng các điều kiện sau:

- Là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề KBCB và có thời gian KBCB ít nhất là 54 (năm mươi tư) tháng;

- Được người có thẩm quyền của cơ sở KSK phân công thực hiện việc kết luận sức khỏe, ký Giấy KSK, sổ KSK định kỳ. Việc phân công phải được thực hiện bằng văn bản và đóng đấu hợp pháp của cơ sở KBCB.

c) Đối với cơ sở KSK cho người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài và người Việt Nam đi lao động theo hợp đồng ở nước ngoài, học tập ở nước ngoài (sau đây gọi tắt là cơ sở KSK có yếu tố nước ngoài), ngoài việc đáp ứng các quy định tại Khoản 1, Khoản 2 Điều này, phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:

- Người thực hiện khám lâm sàng, người kết luận phải là bác sỹ chuyên khoa cấp I hoặc thạc sỹ y khoa trở lên;

- Khi người được KSK và người KSK không cùng thành thạo một thứ tiếng thì phải có người phiên dịch. Người phiên dịch phải có giấy chứng nhận đủ trình độ phiên dịch trong KBCB theo quy định của Luật KBCB.

2. Về cơ sở vật chất, trang thiết bị: đáp ứng yêu cầu quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số 24/2015/TTLT-BYT-BGTVT 

a) Có phòng khám lâm sàng, cận lâm sàng từng chuyên khoa theo quy định của Bộ Y tế phù hợp với nội dung KSK.

b) Có đủ cơ sở vật chất và thiết bị y tế thiết yếu theo quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư này.

3. Về phạm vi hoạt động chuyên môn: có phạm vi hoạt động chuyên môn phù hợp để khám, phát hiện tình trạng bệnh, tật theo Bảng tiêu chuẩn sức khỏe của người lái xe quy định tại Khoản 1 Điều 3 Thông tư liên tịch số 24/2015/TTLT-BYT-BGTVT ngày 21/8/2015.

* Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

- Luật Giao thông đường bộ số 23/2008/QH12 ngày 13/11/2008;

- Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế về hướng dẫn khám sức khỏe;

- Thông tư liên tịch số 24/2015/TTLT-BYT-BGTVT ngày 21/8/2015 của liên Bộ Y tế và Bộ Giao thông vận tải về Quy định về tiêu chuẩn sức khỏe của người lái xe, việc khám sức khỏe định kỳ đối với người lái xe ô tô và quy định về cơ sở y tế khám sức khoẻ cho người lái xe;
- Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ Quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
* Ghi chú: Các biểu mẫu đính kèm:
PHỤ LỤC SỐ 04
DANH MỤC CƠ SỞ VẬT CHẤT VÀ TRANG THIẾT BỊ CỦA CƠ SỞ Y TẾ KHÁM SỨC KHỎE CHO NGƯỜI LÁI XE
(Ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số 24/2015/TTLT-BYT-BGTVT)
	TT
	Mô tả cơ sở - vật chất/trang thiết bị
	Số lượng

	I. CƠ SỞ VẬT CHẤT

	1
	Phòng tiếp đón
	01

	2
	Các phòng khám theo từng chuyên khoa (mỗi chuyên khoa 01 phòng)
	08

	3
	Phòng chụp X-quang
	01

	4
	Phòng xét nghiệm
	01

	II. TRANG THIẾT BỊ

	1
	Tủ hồ sơ bệnh án/phương tiện lưu trữ hồ sơ khám sức khỏe
	01

	2
	Tủ thuốc cấp cứu có đủ các thuốc cấp cứu theo quy định
	01

	3
	Bộ bàn ghế khám bệnh
	02

	4
	Giường khám bệnh
	02

	5
	Ghế chờ khám
	10

	6
	Tủ sấy dụng cụ
	01

	7
	Nồi luộc, khử trùng dụng cụ y tế
	01

	8
	Cân có thước đo chiều cao/Thước dây
	01

	9
	Ống nghe tim phổi
	02

	10
	Huyết áp kế
	02

	11
	Đèn đọc phim X-quang
	01

	12
	Búa thử phản xạ
	01

	13
	Bộ khám da (kính lúp)
	01

	14
	Đèn soi đáy mắt
	01

	15
	Hộp kính thử thị lực
	01

	16
	Bảng kiểm tra thị lực
	01

	17
	Bảng thị lực màu
	01

	18
	Bộ khám tai mũi họng: đèn soi, 20 bộ dụng cụ, khay đựng
	01

	19
	Bộ khám răng hàm mặt
	01

	20
	Bàn khám và bộ dụng cụ khám phụ khoa
	01

	21
	Thiết bị phân tích huyết học
	01

	22
	Thiết bị phân tích sinh hóa
	01

	23
	Thiết bị phân tích nước tiểu hoặc Bộ dụng cụ thử nước tiểu
	01

	24
	Thiết bị chụp X-quang
	01

	25
	Thiết bị đo nồng độ cồn trong máu hoặc hơi thở
	01

	26
	Bộ Test nhanh phát hiện ma túy
	01

	27
	Thiết bị đo điện não
	01

	28
	Thiết bị siêu âm
	01

	29
	Thiết bị điện tâm đồ
	 


 

Mẫu 01 - Phụ lục X
(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)
	………..1………..
………..2………..
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------

	Số:       /VBCB-…3…..
	……4…….., ngày.... tháng... năm 20....


 

VĂN BẢN CÔNG BỐ
Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe

Kính gửi: ...................................................... 5 .........................................

Tên cơ sở nộp hồ sơ: ...........................................................................................

Địa điểm: .................................................................... 6 ......................................

Điện thoại: ...................................... Email (nếu có): ...........................................

Công bố đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe và gửi kèm theo văn bản này 01 bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau đây:7
	1. Bản sao hợp lệ Giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 
2. Danh sách người tham gia khám sức khỏe
3. Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, tổ chức và nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	□

□

□

	4. Báo cáo về phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở KSK
5. Các hợp đồng hỗ trợ chuyên môn kỹ thuật hợp pháp đối với trường hợp quy định tại khoản 3 Điều 11 Thông tư này. 
	□

□

	 

 
	GIÁM ĐỐC
(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)


_______________
1 Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám sức khỏe
2 Tên của cơ sở khám sức khỏe
3 Chữ viết tắt tên cơ sở khám sức khỏe
4 Địa danh.
5 Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ quy định tại Khoản 4 Điều 45 Nghị định số ........./2016/NĐ-CP ngày … tháng … năm 2016
6 Địa chỉ cụ thể của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
7 Đánh dấu X vào ô vuông tương ứng với những giấy tờ có trong hồ sơ.
Mẫu 02 - Phụ lục X
(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------
 DANH SÁCH NGƯỜI THỰC HIỆN KHÁM SỨC KHỎE
1. Tên cơ sở khám sức khỏe: ...........................................................................

2. Địa chỉ: .........................................................................................................

3. Thời gian hoạt động của cơ sở khám sức khỏe: 1 .........................................

4. Danh sách người thực hiện khám sức khỏe:
	STT
	Họ và tên
	Số chứng chỉ hành nghề
	Phạm vi hoạt động chuyên môn
	Vị trí chuyên môn2

	1
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 
	 

	…
	 
	 
	 
	 

	  


	……3….., ngày.... tháng... năm...
Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của cơ sở khám sức khỏe
(Ký, đóng dấu và ghi rõ họ tên)




_______________
1 Ghi rõ từ mấy giờ đến mấy giờ trong ngày và mấy ngày trong tuần.
2 Ghi cụ thể chức danh, vị trí chuyên môn được phân công đảm nhiệm.
3 Địa danh.
Mẫu 02 - Phụ lục XI
(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)
BẢN KÊ KHAI CƠ SỞ VẬT CHẤT, THIẾT BỊ Y TẾ, TỔ CHỨC VÀ NHÂN SỰ CỦA CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH
I. THÔNG TIN CHUNG:
1. Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:
2. Địa chỉ:
Điện thoại: ............................... Số Fax: ....................... Email: ...............................
3. Quy mô:…………….. giường bệnh
II. TỔ CHỨC:
1. Hình thức tổ chức1:
2. Cơ cấu tổ chức2:
III. NHÂN SỰ:
1. Danh sách trưởng khoa, phụ trách phòng, bộ phận chuyên môn:
	STT
	Họ và tên
	Số chứng chỉ hành nghề đã được cấp
	Phạm vi hoạt động chuyên môn
	Thời gian đăng ký làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (ghi cụ thể thời gian làm việc)
	Tên khoa, phòng, bộ phận chuyên môn
	Vị trí, chức danh được bổ nhiệm

	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	...
	 
	 
	 
	 
	 
	 


2. Danh sách người hành nghề:
	STT
	Họ và tên
	Số chứng chỉ hành nghề đã được cấp
	Phạm vi hoạt động chuyên môn
	Thời gian đăng ký làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (ghi cụ thể thời gian làm việc)
	Vị trí chuyên môn

	1
	 
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 
	 
	 

	…
	 
	 
	 
	 
	 


3. Danh sách người làm việc:
	STT
	Họ và tên
	Văn bằng chuyên môn
	Thời gian đăng ký làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (ghi cụ thể thời gian làm việc)
	Vị trí làm việc3

	1
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 
	 

	...
	 
	 
	 
	 


IV. THIẾT BỊ Y TẾ:
	STT
	Tên thiết bị
	Ký hiệu (MODEL)
	Hãng sản xuất
	Xuất xứ
	Năm sản xuất
	Số lượng
	Tình trạng sử dụng (%)
	Ghi chú

	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


V. CƠ SỞ VẬT CHẤT:
1. Tổng diện tích mặt bằng:
2. Tổng diện tích xây dựng: ....................... diện tích ......... m2/giường bệnh
3. Kết cấu xây dựng nhà:
4. Diện tích xây dựng trung bình cho 01 giường bệnh (đối với bệnh viện):
5. Diện tích các khoa, phòng, buồng kỹ thuật chuyên môn, xét nghiệm, buồng bệnh:
6. Bố trí các khoa/chuyên khoa, phòng (liệt kê cụ thể):
7. Các điều kiện vệ sinh môi trường:
a) Xử lý nước thải:
b) Xử lý rác y tế, rác sinh hoạt:
8. An toàn bức xạ:
9. Hệ thống phụ trợ:
a) Phòng cháy chữa cháy:
b) Khí y tế: 
c) Máy phát điện:
d) Thông tin liên lạc:
10. Cơ sở vật chất khác (nếu có):
	  
	GIÁM ĐỐC
(Ký, đóng dấu, ghi rõ họ tên)


_______________
1 Ghi cụ thể tên hình thức tổ chức theo quy định tại Điều 22 Nghị định số ..../2016/NĐ-CP ngày … tháng … năm 2016
2 Ghi rõ tên các khoa (khoa lâm sàng, khoa cận lâm sàng), phòng, bộ phận chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
3 Ghi cụ thể chức danh, vị trí làm việc được phân công đảm nhiệm.
Mẫu 03 - Phụ lục X
(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)
	 ………..1………..
----------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------

	Số:       /PTN-…2…..
	……3…….., ngày.... tháng... năm 20....


 

PHIẾU TIẾP NHẬN
Hồ sơ công bố cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đủ điều kiện thực hiện 
khám sức khỏe
Họ và tên: ...........................................................................................................

Chức vụ: .............................................................................................................

Đơn vị công tác: .................................................................................................

Đã tiếp nhận hồ sơ công bố cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đủ điều kiện khám sức khỏe của ………….4……………. bao gồm:
	1. ...................................................... 5 ...................................................... 

2. ......................................................... ...................................................... 

3. ......................................................... ...................................................... 

4. ......................................................... ...................................................... 

5. ......................................................... ...................................................... 

.....................................................................................................................
	□
□
□
□
□
□


 

	 
	…….., ngày.... tháng... năm 20...
NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ
(Ký, ghi rõ chức danh, họ và tên)


 

	Tiếp nhận hồ sơ bổ sung lần:              ngày      tháng      năm                      Ký nhận

Tiếp nhận hồ sơ bổ sung lần:              ngày      tháng      năm                      Ký nhận

Tiếp nhận hồ sơ bổ sung lần:              ngày      tháng      năm                      Ký nhận


_______________

1 Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ đề nghị cấp, cấp lại, điều chỉnh giấy phép hoạt động cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
2 Chữ viết tắt tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ đề nghị cấp, cấp lại, điều chỉnh giấy phép hoạt động cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
3 Địa danh.
4 Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đề nghị cấp, cấp lại, điều chỉnh giấy phép hoạt động.
5 Liệt kê đầy đủ các giấy tờ có trong hồ sơ.
2. Thủ tục cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
* Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Tổ chức, cá nhân đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh nộp hồ sơ về:

Bộ phận giao dịch Một cửa - Sở Y tế Quảng Bình

Địa chỉ: Số 02 Hồ Xuân Hương- Đồng Hới- Quảng Bình

Điện thoại: 0232 3844656

Thời gian nhận hồ sơ và trả kết quả: Từ 14h đến 16h30’ các ngày thứ 2, 4, 6 trong tuần (trừ ngày nghỉ, lễ, tết).

Bước 2: Sở Y tế xem xét và thẩm định hồ sơ để cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh:
- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời gian 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ theo dấu tiếp nhận công văn đến, bộ phận tiếp nhận hồ sơ có văn bản đề nghị đơn vị sửa đổi, bổ sung. Thời gian để tổ chức, cá nhân đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo sửa đổi, bổ sung hoàn chỉnh hồ sơ theo yêu cầu tối đa là 90 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung của cơ quan tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn này thì hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo hết giá trị.

- Trường hợp đủ điều kiện, trong thời gian 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo. Trường hợp không cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo, Sở Y tế phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp.

Bước 3: Đối với quảng cáo thông qua hình thức hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện:

a) Trước khi tiến hành việc quảng cáo ít nhất 02 ngày làm việc, tổ chức, cá nhân có sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế đã được cơ quan có thẩm quyền của Bộ Y tế cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo đối với hình thức hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện phải có văn bản thông báo về hình thức, thời gian và địa điểm quảng cáo kèm theo bản sao giấy xác nhận nội dung quảng cáo, mẫu quảng cáo hoặc kịch bản quảng cáo đã được duyệt cho Sở Y tế để thanh tra, kiểm tra trong trường hợp cần thiết;

b) Trường hợp có thay đổi về địa điểm, thời gian tổ chức hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện so với nội dung ghi trên giấy xác nhận nội dung quảng cáo, tổ chức, cá nhân có sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ quảng cáo phải thông báo tới Sở Y tế.
* Cách thức thực hiện: Gửi qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp.

 * Thành phần hồ sơ:

- Văn bản đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu;

- Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của doanh nghiệp hoặc giấy phép thành lập văn phòng đại diện của thương nhân nước ngoài;

- Nội dung đề nghị xác nhận quảng cáo:

+ Nếu quảng cáo trên báo nói, báo hình thì phải có 01 bản ghi nội dung quảng cáo dự kiến trong đĩa hình, đĩa âm thanh, file mềm kèm theo 03 bản kịch bản dự kiến quảng cáo, trong đó miêu tả rõ nội dung, phương tiện dự kiến quảng cáo, phần hình ảnh (đối với báo hình), phần lời, phần nhạc;

+ Nếu quảng cáo trên các phương tiện quảng cáo không phải báo nói, báo hình thì phải có 03 bản ma-két nội dung dự kiến quảng cáo in mầu kèm theo file mềm ghi nội dung dự kiến quảng cáo;

+ Nếu quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện: Ngoài các tài liệu quy định tại điểm này phải có các tài liệu: mẫu quảng cáo sử dụng trong chương trình đã được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt còn hiệu lực (trong trường hợp mẫu quảng cáo đã được duyệt nội dung), chương trình có ghi rõ tên nội dung báo cáo, thời gian (ngày/tháng/năm), địa điểm tổ chức (địa chỉ cụ thể); nội dung bài báo cáo và tài liệu trình bày, phát cho người dự; bảng kê tên, chức danh khoa học, trình độ chuyên môn của báo cáo viên (Báo cáo viên phải có bằng cấp chuyên môn về y phù hợp).

- Mẫu nhãn sản phẩm hoặc mẫu nhãn sản phẩm đã được cơ quan y tế có thẩm quyền chấp thuận trong trường hợp pháp luật quy định nhãn sản phẩm phải được cơ quan y tế có thẩm quyền duyệt.

- Các yêu cầu khác đối với hồ sơ:

+ Trường hợp đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo là đơn vị được ủy quyền thì phải có các giấy tờ sau đây:

Văn bản ủy quyền hợp lệ;
Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của thương nhân nước ngoài của đơn vị được ủy quyền.

+ Tài liệu tham khảo, chứng minh, xác thực thông tin trong nội dung quảng cáo:
Các tài liệu bằng tiếng Anh phải dịch ra tiếng Việt kèm theo tài liệu gốc bằng tiếng Anh. Bản dịch tiếng Việt phải được đóng dấu xác nhận của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo.
Các tài liệu bằng tiếng nước ngoài không phải là tiếng Anh phải dịch ra tiếng Việt và kèm theo tài liệu gốc bằng tiếng nước ngoài. Bản dịch tiếng Việt phải được công chứng theo quy định của pháp luật.

+ Các giấy tờ trong hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo phải còn hiệu lực, là bản sao chứng thực hoặc bản sao có đóng dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo. Các tài liệu trong hồ sơ phải có dấu, dấu giáp lai của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo;

+ Mẫu nội dung quảng cáo được trình bày trên khổ giấy A4. Mẫu hình thức quảng cáo ngoài trời khổ lớn có thể trình bày trên khổ giấy A3 hoặc khổ giấy khác và ghi rõ tỷ lệ kích thước so với kích thước thật.

- Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở thực hiện dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh được quảng cáo do Giám đốc Sở Y tế cấp và danh mục kỹ thuật chuyên môn đã được Giám đốc Sở Y tế phê duyệt.

- Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh của người thực hiện dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh được quảng cáo trong trường hợp pháp luật quy định phải có chứng chỉ hành nghề.

* Số lượng hồ sơ: 01 bộ
* Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

* Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế Quảng Bình

- Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Quảng Bình

* Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu Phụ lục số 03 ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT.
* Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức, cá nhân
* Phí, lệ phí: Không
* Mẫu đơn, mẫu tờ khai:

Văn bản đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT. 

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

- Điều 4 Thông tư số 09/2015/TT-BYT: Điều kiện chung để xác nhận nội dung quảng cáo:
1. Nội dung quảng cáo phải bảo đảm đúng các quy định của pháp luật về quảng cáo, không có hành vi bị cấm quy định tại Điều 8 của Luật quảng cáo.

2. Tiếng nói, chữ viết, hình ảnh trong quảng cáo phải bảo đảm ngắn gọn, thông dụng, đúng quy định tại Điều 18 của Luật quảng cáo. Cỡ chữ nhỏ nhất trong nội dung quảng cáo phải bảo đảm tỷ lệ đủ lớn để có thể đọc được trong điều kiện bình thường và không được nhỏ hơn tỷ lệ tương đương cỡ chữ Vntime hoặc Times New Roman 12 trên khổ giấy A4.

- Điều 11 Thông tư số 09/2015/TT-BYT: Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám, chữa bệnh:
1. Phải đủ điều kiện quảng cáo quy định tại Điểm e Khoản 4 Điều 20 của Luật quảng cáo, cụ thể như sau:

a) Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

b) Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh đối với người hành nghề mà pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh quy định bắt buộc phải có chứng chỉ hành nghề.

2. Nội dung quảng cáo phải theo đúng quy định tại Điều 9 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.

3. Có đủ hồ sơ theo quy định tại Điều 19 Thông tư này.

4. Đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo là đơn vị đứng tên trên giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc đơn vị có tư cách pháp nhân được đơn vị đứng tên trên giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh ủy quyền bằng văn bản.

* Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

- Luật quảng cáo ngày 21/06/2012;

- Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23/11/2009;

- Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư số 09/2015/TT-BYT ngày 25/5/2015 của Bộ Y tế về xác nhận nội dung quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế.
* Ghi chú: Các biểu mẫu đính kèm:
PHỤ LỤC 01
(Ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT)
	TÊN ĐƠN VỊ
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số:        /Ký hiệu tên đơn vị
	……
……, ngày........ tháng........ năm 20….


ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Xác nhận nội dung quảng cáo
Kính gửi: .....................
............................

1. Đơn vị đề nghị: ....................................................................................................... 

1.1. Tên đơn vị: ............................................................................................................... 

1.2. Địa chỉ trụ sở: ...........................................
........................................................... 

Điện thoại:  .........................................................Fax: .................................................. 

Đề nghị được cấp xác nhận nội dung quảng cáo đối với……………………………… 

	STT
	Tên sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ
(nêu rõ chủng loại, ...... nếu có
	Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật chuyên môn

	 
	 
	 

	 
	 
	 


Phương tiện quảng cáo: 

(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức)

………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………

Hồ sơ bao gồm các giấy tờ, tài liệu:

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Tôi xin cam đoan các thông tin và hồ sơ nêu trên là đúng sự thật và cam kết thực hiện quảng cáo sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế theo đúng nội dung khi đã được xác nhận.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo./.
	  
	Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp của đơn vị
Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) đóng dấu


PHỤ LỤC 03
(Ban hành kèm theo Thông tư số  09/2015/TT-BYT)

	BỘ Y TẾ/SỞ Y TẾ
….…
…….
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số:       /XNQC-…
…
	Tên tỉnh/thành phố, ngày… tháng…. năm 20...


 
GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO
Tên tổ chức, cá nhân: ..................................................................................................
Địa chỉ:.........................................................................................................................
Điện thoại: ........................................................Fax:.....................................................
	STT
	Tên sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ

(nêu rõ chủng loại, ...... nếu có
	Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật chuyên môn

	 
	 
	 


Phương tiện quảng cáo:

(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức, báo cáo viên)

……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
Nội dung quảng cáo: Theo nội dung đã được duyệt (đính kèm) của tổ chức/cá nhân phù hợp với quy định hiện hành.

Tổ chức/cá nhân có trách nhiệm quảng cáo đúng nội dung đã được xác nhận.

 

	 
	Cơ quan xác nhận
(Ký ghi rõ họ tên và đóng dấu)


 3. Thủ tục cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế trong trường hợp bị mất hoặc hư hỏng
* Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Tổ chức, cá nhân đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh nộp hồ sơ về:

Bộ phận giao dịch Một cửa - Sở Y tế Quảng Bình

Địa chỉ: Số 02 Hồ Xuân Hương - Đồng Hới - Quảng Bình

Điện thoại: 0232 3844656

Thời gian nhận hồ sơ và trả kết quả: Từ 14h đến 16h30’ các ngày thứ 2, 4, 6 trong tuần (trừ ngày nghỉ, lễ, tết).

Bước 2: Sở Y tế xem xét để cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh trong thời gian 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ theo dấu tiếp nhận công văn đến.

Trường hợp không cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo, Sở Y tế phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do.

* Cách thức thực hiện: Gửi qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp 
* Thành phần hồ sơ:

 Văn bản đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu.
* Số lượng hồ sơ: 01 bộ
* Thời hạn giải quyết: 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được văn bản đề nghị.

* Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế Quảng Bình

- Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Quảng Bình

* Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu Phụ lục số 03 ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT.
* Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức, cá nhân
* Phí, lệ phí: Không
* Mẫu đơn, mẫu tờ khai:


 Văn bản đề nghị cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu Phụ lục số 04 ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT.

* Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không
* Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

- Luật quảng cáo ngày 21/06/2012;

- Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23/11/2009;

- Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư số 09/2015/TT-BYT ngày 25/5/2015 của Bộ Y tế về xác nhận nội dung quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế.

* Ghi chú: Các biểu mẫu đính kèm:
PHỤ LỤC 04
(Ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT)
	TÊN ĐƠN VỊ
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

	Số:        /Ký hiệu tên đơn vị
	......
.…, ngày........ tháng........ năm 20….


 
ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo
Kính gửi: ..............................
...........................................

1. Đơn vị đề nghị: ..............................................................................................................
1.1. Tên đơn vị: ........................................................................................................... 

1.2. Địa chỉ trụ sở:.........................................
....................................................... 

Điện thoại: ................................................................ Fax: .......................................... 

Giấy xác nhận nội dung quảng cáo cũ số:............................................................... 

Ngày cấp: ....................................... Nơi cấp:..........................................................

Đề nghị được cấp xác nhận nội dung quảng cáo đối với……………………………… 

	STT
	Tên sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ

(nêu rõ chủng loại, ...... nếu có
	Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật chuyên môn

	 
	 
	 

	 
	 
	 


Phương tiện quảng cáo:

(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức)

…………………………………………………………………………………………

Lý do xin cấp lại: ……………………………
…………………………………........

Hồ sơ bao gồm các giấy tờ, tài liệu:

…………………………………………………………………………………………

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

Tôi xin cam đoan các thông tin và hồ sơ nêu trên là đúng sự thật và cam kết thực hiện quảng cáo sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế theo đúng nội dung khi đã được xác nhận.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo./.

	  
	Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp của đơn vị
Ký tên  (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) đóng dấu


PHỤ LỤC 03

(Ban hành kèm theo Thông tư số  09/2015/TT-BYT)

	BỘ Y TẾ/SỞ Y TẾ
….…
…….
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số:       /XNQC-…
…
	Tên tỉnh/thành phố, ngày… tháng…. năm 20...


 
GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO
Tên tổ chức, cá nhân: ..................................................................................................

Địa chỉ:.........................................................................................................................

Điện thoại: ........................................................Fax:.....................................................

	STT
	Tên sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ

(nêu rõ chủng loại, ...... nếu có
	Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật chuyên môn

	 
	 
	 


Phương tiện quảng cáo:

(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức, báo cáo viên)

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

Nội dung quảng cáo: Theo nội dung đã được duyệt (đính kèm) của tổ chức/cá nhân phù hợp với quy định hiện hành.

Tổ chức/cá nhân có trách nhiệm quảng cáo đúng nội dung đã được xác nhận.

 

	 
	Cơ quan xác nhận
(Ký ghi rõ họ tên và đóng dấu)


4. Thủ tục cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế khi có thay đổi về tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm và không thay đổi nội dung quảng cáo
* Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Tổ chức, cá nhân đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh nộp hồ sơ về:

Bộ phận giao dịch Một cửa - Sở Y tế Quảng Bình

Địa chỉ: Số 02 Hồ Xuân Hương - Đồng Hới - Quảng Bình

Điện thoại: 0232 3844656

Thời gian nhận hồ sơ và trả kết quả: Từ 14h đến 16h30’ các ngày thứ 2, 4, 6 trong tuần (trừ ngày nghỉ, lễ, tết).

Bước 2: Sở Y tế xem xét để cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh:

- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời gian 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ theo dấu tiếp nhận công văn đến. Sở Y tế phải có văn bản đề nghị đơn vị sửa đổi, bổ sung. Thời gian để tổ chức đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo sửa đổi, bổ sung hoàn chỉnh hồ sơ theo yêu cầu tối đa là 90 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung của cơ quan tiếp nhận hồ sơ. Quá thời hạn này thì hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo hết giá trị.
- Trường hợp đủ điều kiện, trong thời gian 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo.

- Trường hợp không cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo, Sở Y tế phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp.

* Cách thức thực hiện: Gửi qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp.
* Thành phần hồ sơ:

- Văn bản đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu;

- Giấy xác nhận nội dung quảng cáo đã được cấp kèm theo mẫu hoặc kịch bản quảng cáo đã được duyệt;

- Văn bản của cơ quan có thẩm quyền về việc thay đổi về tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ ra thị trường.

* Số lượng hồ sơ: 01 bộ
* Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

* Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế Quảng Bình

- Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Quảng Bình

* Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu Phụ lục số 03 ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT.
* Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức, cá nhân
* Phí, lệ phí: Không
* Mẫu đơn, mẫu tờ khai:


Văn bản đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu Phụ lục số 04 ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT.

* Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không
* Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

- Luật quảng cáo ngày 21/06/2012;

- Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23/11/2009;

- Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư số 09/2015/TT-BYT ngày 25/5/2015 của Bộ Y tế về xác nhận nội dung quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế.

* Ghi chú: Các biểu mẫu đính kèm:
PHỤ LỤC 04
(Ban hành kèm theo Thông tư số 09/2015/TT-BYT)
	TÊN ĐƠN VỊ
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

	Số:        /Ký hiệu tên đơn vị
	......
.…, ngày........ tháng........ năm 20….


 
ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo
Kính gửi: ..............................
...........................................

1. Đơn vị đề nghị: ..............................................................................................................

1.1. Tên đơn vị: ........................................................................................................... 

1.2. Địa chỉ trụ sở:.........................................
....................................................... 

Điện thoại: ................................................................ Fax: .......................................... 

Giấy xác nhận nội dung quảng cáo cũ số:............................................................... 

Ngày cấp: ....................................... Nơi cấp:..........................................................

Đề nghị được cấp xác nhận nội dung quảng cáo đối với……………………………… 

	STT
	Tên sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ

(nêu rõ chủng loại, ...... nếu có
	Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật chuyên môn

	 
	 
	 

	 
	 
	 


Phương tiện quảng cáo:

(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức)

…………………………………………………………………………………………

Lý do xin cấp lại: ……………………………
…………………………………........

Hồ sơ bao gồm các giấy tờ, tài liệu:

…………………………………………………………………………………………

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

Tôi xin cam đoan các thông tin và hồ sơ nêu trên là đúng sự thật và cam kết thực hiện quảng cáo sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế theo đúng nội dung khi đã được xác nhận.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo./.

	  
	Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp của đơn vị
Ký tên  (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh đóng dấu


PHỤ LỤC 03

(Ban hành kèm theo Thông tư số  09/2015/TT-BYT)

	BỘ Y TẾ/SỞ Y TẾ
….…
…….
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số:       /XNQC-…
…
	Tên tỉnh/thành phố, ngày… tháng…. năm 20...


 

GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO
Tên tổ chức, cá nhân: ..................................................................................................

Địa chỉ:.........................................................................................................................

Điện thoại: ........................................................Fax:.....................................................

	STT
	Tên sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ

(nêu rõ chủng loại, ...... nếu có
	Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật chuyên môn

	 
	 
	 


Phương tiện quảng cáo:

(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức, báo cáo viên)

……………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………

Nội dung quảng cáo: Theo nội dung đã được duyệt (đính kèm) của tổ chức/cá nhân phù hợp với quy định hiện hành.

Tổ chức/cá nhân có trách nhiệm quảng cáo đúng nội dung đã được xác nhận.

 

	 
	Cơ quan xác nhận
(Ký ghi rõ họ tên và đóng dấu)


5. Thủ tục bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế

* Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Người đề nghị bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong Chứng chỉ hành nghề gửi hồ sơ về:

Bộ phận Một cửa - Sở Y tế Quảng Bình

Địa chỉ: Số 02 Hồ Xuân Hương -  Đồng Hới - Quảng Bình

Điện thoại: 0232 3844656

Thời gian nhận hồ sơ và trả kết quả: Từ 14h đến 16h30’ các ngày thứ 2, 4, 6 trong tuần, trừ ngày nghỉ, lễ, tết.

Bước 2: Bộ phận tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra các giấy tờ liên quan, nếu đầy đủ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định. Nếu chưa đầy đủ thì trả lại và hướng dẫn cá nhân bổ sung hồ sơ đúng quy định. 

Bước 3: Sở Y tế xem xét và thẩm định hồ sơ:

- Trường hợp đủ điều kiện theo quy định sẽ ban hành Quyết định bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trong thời hạn 60 ngày.

- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ thì trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho người đề nghị bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong Chứng chỉ hành nghề để hoàn chỉnh hồ sơ.

- Trường hợp không đủ điều kiện để bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu lý do.

Bước 4: Đến ngày hẹn ghi trên Phiếu tiếp nhận, cá nhân đến Bộ phận Một cửa Sở Y tế nộp lệ phí và nhận Quyết định bổ sung.
* Cách thức thực hiện: Gửi hồ sơ qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp 
* Thành phần hồ sơ:
 - Đơn đề nghị bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu;
- Bản sao hợp lệ chứng chỉ hành nghề đã được cấp;
- Bản sao hợp lệ văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận chuyên môn phù hợp với phạm vi hoạt động đề nghị bổ sung;
- Giấy xác nhận quá trình thực hành theo Mẫu 02 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP hoặc bản sao hợp lệ các văn bằng tốt nghiệp bác sỹ nội trú, bác sỹ chuyên khoa I, bác sỹ chuyên khoa II, trừ trường hợp là lương y, người có bài thuốc gia truyền hoặc người có phương pháp chữa bệnh gia truyền.
* Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)

* Thời hạn giải quyết: 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

* Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân

* Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế Quảng Bình

- Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Quảng Bình

* Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Quyết định bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu 03 Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP         

* Phí, lệ phí:

- Phí thẩm định cấp lại chứng chỉ hành nghề : 360.000đ

- Lệ phí cấp lại chứng chỉ hành nghề:  190.000đ

(Thông tư số 03/2013/TT-BTC)

* Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu 05 - Phụ lục 01 ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP;
- Văn bản xác nhận quá trình thực hành theo Mẫu 02 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP.
* Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:
1. Đối tượng : Người Việt Nam làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn quản lý (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế và Bộ Quốc phòng). Theo quy định tại Điều 17 Mục 1 và Điều 26 mục 2 Chương 3 Luật Khám bệnh, chữa bệnh. 
- Điều 17. Người xin cấp chứng chỉ hành nghề

1. Bác sỹ, y sỹ

2. Điều dưỡng viên

3. Hộ sinh viên.

4. Kỹ thuật viên

5. Lương y

6. Người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền

- Điều 26. Thẩm quyền cấp, cấp lại và thu hồi chứng chỉ hành nghề

1. Bộ trưởng Bộ Y tế cấp, cấp lại và thu hồi chứng chỉ hành nghề đối với các trường hợp sau đây:

a) Người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc Bộ Y tế;

b) Người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc các bộ khác, trừ trường hợp quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều này;

c) Người nước ngoài đến hành nghề khám bệnh, chữa bệnh tại Việt Nam.

2. Giám đốc Sở Y tế cấp, cấp lại và thu hồi chứng chỉ hành nghề đối với người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn quản lý, trừ trường hợp quy định tại khoản 1 và khoản 3 Điều này.

3. Bộ trưởng Bộ Quốc phòng quy định việc cấp, cấp lại và thu hồi chứng chỉ hành nghề đối với người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý.

2. Điều kiện: 

2.1. Có một trong các văn bằng, giấy chứng nhận sau đây phù hợp với hình thức hành nghề khám bệnh, chữa bệnh:

a) Văn bằng chuyên môn liên quan đến y tế được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam;

b) Giấy chứng nhận là lương y;

c) Giấy chứng nhận là người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền

2.2. Có văn bản xác nhận quá trình thực hành, trừ trường hợp là lương y, người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền.

2.3. Có giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề khám bệnh, chữa bệnh.

2.4. Không thuộc trường hợp đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến chuyên môn y, dược theo bản án, quyết định của Tòa án; đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự; đang trong thời gian chấp hành bản án hình sự, quyết định hình sự của tòa án hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh; đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn khám bệnh, chữa bệnh; mất hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.

Quy định tại Điều 18 Mục I Chương 3 Luật khám bệnh, chữa bệnh 

* Căn cứ pháp lý của TTHC: 
- Luật khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23/11/2009; 
- Nghị định số 87/2011/NĐ-CP ngày 27/9/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật khám bệnh, chữa  bệnh;

- Thông tư số 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- Thông tư số 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài Chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề y, dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị y tế, dược phẩm; cấp chứng chỉ hành nghề y; cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh;
- Thông tư 41/2015/TT-BYT ngày 16/11/2015 của Bộ Y tế về sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
- Nghị định 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ Quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 
*Ghi chú: Các biểu mẫu đính kèm:


Mẫu 05 - Phụ lục I
(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                                                 ….1…. ngày ….. tháng ..... năm 20….
ĐƠN ĐỀ NGHỊ 
Cấp bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn 
trong chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh
Kính gửi: ……………2……………………..

Họ và tên: ………………………………………………………………………

Ngày, tháng, năm sinh:  ………………………………………………………..

Địa chỉ cư trú:………………………………………………………………

Giấy chứng minh nhân dân/Số định danh cá nhân/Số hộ chiếu: 3………..… Ngày cấp: ………………. Nơi cấp: ………….……….

Điện thoại: …………………………. Email (nếu có): …………………………

Văn bằng chuyên môn:4 …………………………………………………………

Số chứng chỉ hành nghề:………….. Ngày cấp:……………… Nơi cấp:………..

Phạm vi hoạt động chuyên môn đã được cấp:  ………….………………………

Phạm vi hoạt động chuyên môn đề nghị bổ sung: ……………………….………

Tôi xin gửi kèm theo đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau5:
	1. Bản sao hợp lệ chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp 
	□

	2. Bản sao hợp lệ văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận chuyên môn
	□

	3. Giấy xác nhận quá trình thực hành
	□


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh cho tôi./.
	 
	NGƯỜI LÀM ĐƠN
(ký và ghi rõ họ, tên)



_______________

1 Địa danh
2 Tên cơ quan cấp chứng chỉ hành nghề
3 Ghi một trong ba thông tin về số chứng minh nhân dân hoặc số định danh cá nhân hoặc số hộ chiếu còn hạn sử dụng.
4 Văn bằng chuyên môn ghi theo đối tượng xin cấp chứng chỉ hành nghề quy định tại Điều 17 Luật khám bệnh, chữa bệnh hoặc các văn bằng chuyên môn khác
5Đánh dấu X vào ô vuông tương ứng các giấy tờ có trong hồ sơ

Mẫu 02 - Phụ lục I 

(Ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP)

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

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

Số:          /GXNTH
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                       …
…, ngày …… tháng ……năm 20….


GIẤY XÁC NHẬN QUÁ TRÌNH THỰC HÀNH




  .......................2....................... xác nhận:

Ông/bà: 
 

Ngày, tháng, năm sinh: 
 

Địa chỉ cư trú:


Giấy chứng minh nhân dân/Số định danh cá nhân/Số hộ chiếu4: 
………………………..…… Ngày cấp: ………… Nơi cấp: 

Văn bằng chuyên môn:5
Năm tốt nghiệp: 


đã thực hành tại..........................2................. do…………6…………….hướng dẫn và đạt kết quả như sau:
1. Thời gian thực hành:8


2. Năng lực chuyên môn:  9


3. Đạo đức nghề nghiệp:10


                                                           GIÁM ĐỐC

                                                                        (ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)

Mẫu 03 - Phụ lục III
(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)
	BỘ Y TẾ (hoặc) UBND
…..1…
SỞ Y TẾ
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------

	Số:……/QĐ-….2…
	……3…….., ngày.... tháng... năm 20....


QUYẾT ĐỊNH 
Về việc bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn khám bệnh, chữa bệnh đối với người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh 
BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ (hoặc GIÁM ĐỐC SỞ Y TẾ)
Căn cứ Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;
Xét đề nghị của ......................................................4 ............................................,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn khám bệnh, chữa bệnh cho ông/bà
Họ và tên:5 ..............................................................................................................

Ngày, tháng, năm sinh ............................................................................................

Giấy chứng minh nhân dân/Số định danh cá nhân/Số hộ chiếu6:...........................

Ngày cấp ...................................................... Nơi cấp: ..........................................

Địa chỉ cư trú: ........................................................................................................

Văn bằng chuyên môn: 7 ........................................................................................

Số chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh đã cấp: ......................................

Ngày cấp: ....../……. /20... Nơi cấp: .....................................................................

Phạm vi hoạt động chuyên môn được bổ sung: 7 ..................................................

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.
Điều 3. Ông/bà có tên tại Điều 1 và ...8... chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	  
	BỘ TRƯỞNG (hoặc GIÁM ĐỐC)
(Ký, đóng dấu và ghi rõ họ tên)


_______________
1 Tên tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương.
2 Chữ viết tắt tên của đơn vị trình.
3 Địa danh.
4 Ghi rõ chức danh người đứng đầu của đơn vị được giao chức năng đầu mối cấp, cấp lại như: Cục trưởng Cục.., Trưởng phòng....
5 Ghi rõ tên của người được bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn bằng chữ in hoa đậm; trường hợp là người nước ngoài phải ghi đúng theo tên trong hộ chiếu của người đó.
6 Ghi một trong ba thông tin về số chứng minh nhân dân hoặc số định danh cá nhân hoặc số hộ chiếu còn hạn sử dụng.
7 Ghi theo quy định tại Điều 17 Luật khám bệnh, chữa bệnh (Không ghi các chức danh học hàm, học vị, chức danh được phong tặng như: giáo sư, tiến sỹ, thầy thuốc ưu tú, anh hùng lao động...)
7 Ghi cụ thể chuyên khoa bổ sung hoặc thay đổi trong phạm vi hoạt động chuyên môn.
8 Ghi cụ thể các cá nhân, đơn vị có liên quan (nếu cần).
6. Thủ tục thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế

* Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Người đề nghị thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong Chứng chỉ hành nghề gửi hồ sơ về:

Bộ phận Một cửa - Sở Y tế Quảng Bình

Địa chỉ: Số 02 Hồ Xuân Hương- Đồng Hới- Quảng Bình

Điện thoại: 0232 3844656

Thời gian nhận hồ sơ và trả kết quả: Từ 14h đến 16h30’ các ngày thứ 2, 4, 6 trong tuần, trừ ngày nghỉ, lễ, tết.

Bước 2: Bộ phận tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra các giấy tờ liên quan, nếu đầy đủ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định. Nếu chưa đầy đủ thì trả lại và hướng dẫn cá nhân bổ sung hồ sơ đúng quy định. 

Bước 3: Sở Y tế xem xét và thẩm định hồ sơ:

- Trường hợp đủ điều kiện theo quy định sẽ cấp lại Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trong thời hạn 60 ngày.

- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ thì trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho người đề nghị thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong chứng chỉ hành nghề để hoàn chỉnh hồ sơ.

- Trường hợp không đủ điều kiện để thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu lý do.

Bước 4: Đến ngày hẹn ghi trên Phiếu tiếp nhận, cá nhân đến Bộ phận Một cửa Sở Y tế nộp lệ phí và nhận chứng chỉ hành nghề.
* Cách thức thực hiện: Gửi hồ sơ qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp
* Thành phần hồ sơ:
- Đơn đề nghị cấp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu; 

- Bản sao hợp lệ văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận chuyên môn phù hợp với phạm vi hoạt động đề nghị thay đổi;
- Bản gốc chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp;
- Giấy xác nhận quá trình thực hành theo Mẫu 02 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP hoặc bản sao hợp lệ các văn bằng tốt nghiệp bác sỹ nội trú, bác sỹ chuyên khoa I, bác sỹ chuyên khoa II, trừ trường hợp là lương y, người có bài thuốc gia truyền hoặc người có phương pháp chữa bệnh gia truyền;
- Hai ảnh màu 04 x 06 cm được chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng tính đến ngày nộp đơn.

* Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)

* Thời hạn giải quyết: 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

* Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân

* Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế Quảng Bình

- Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Quảng Bình

* Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu 02 Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP.

* Phí, lệ phí:
- Phí thẩm định cấp lại chứng chỉ hành nghề : 360.000đ

- Lệ phí cấp lại chứng chỉ hành nghề:  190.000đ

(Thông tư số 03/2013/TT-BTC)

* Mẫu đơn, mẫu tờ khai, mẫu kết quả 

- Đơn đề nghị cấp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu 06 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP;
- Văn bản xác nhận quá trình thực hành theo Mẫu 02 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP.
* Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:
1. Đối tượng : Người Việt Nam làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn quản lý (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế và Bộ Quốc phòng). Theo quy định tại Điều 17 Mục 1 và Điều 26 Mục 2 Chương 3 Luật Khám bệnh, chữa bệnh. 
- Điều 17. Người xin cấp chứng chỉ hành nghề

1. Bác sỹ, y sỹ

2. Điều dưỡng viên

3. Hộ sinh viên.

4. Kỹ thuật viên

5. Lương y

6. Người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền

- Điều 26. Thẩm quyền cấp, cấp lại và thu hồi chứng chỉ hành nghề

1. Bộ trưởng Bộ Y tế cấp, cấp lại và thu hồi chứng chỉ hành nghề đối với các trường hợp sau đây:

a) Người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc Bộ Y tế;

b) Người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc các bộ khác, trừ trường hợp quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều này;

c) Người nước ngoài đến hành nghề khám bệnh, chữa bệnh tại Việt Nam.

2. Giám đốc Sở Y tế cấp, cấp lại và thu hồi chứng chỉ hành nghề đối với người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn quản lý, trừ trường hợp quy định tại khoản 1 và khoản 3 Điều này.

3. Bộ trưởng Bộ Quốc phòng quy định việc cấp, cấp lại và thu hồi chứng chỉ hành nghề đối với người làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý.

2. Điều kiện: 

2.1. Có một trong các văn bằng, giấy chứng nhận sau đây phù hợp với hình thức hành nghề khám bệnh, chữa bệnh:

a) Văn bằng chuyên môn liên quan đến y tế được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam;

b) Giấy chứng nhận là lương y;

c) Giấy chứng nhận là người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền

2.2. Có văn bản xác nhận quá trình thực hành, trừ trường hợp là lương y, người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền.

2.3. Có giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề khám bệnh, chữa bệnh.

2.4. Không thuộc trường hợp đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến chuyên môn y, dược theo bản án, quyết định của Tòa án; đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự; đang trong thời gian chấp hành bản án hình sự, quyết định hình sự của tòa án hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh; đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn khám bệnh, chữa bệnh; mất hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.

Quy định tại Điều 18 Mục I Chương 3 Luật khám bệnh, chữa bệnh 

* Căn cứ pháp lý của TTHC: 
- Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23/11/2009; 
- Nghị định số 87/2011/NĐ-CP ngày 27/9/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật khám bệnh, chữ bệnh;

- Thông tư số 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- Thông tư số 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài Chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề y, dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị y tế, dược phẩm; cấp chứng chỉ hành nghề y; cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh;
- Thông tư số 41/2015/TT-BYT ngày 16/11/2015 của Bộ Y tế về sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
- Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ Quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
*Ghi chú: Các biểu mẫu đính kèm:

Mẫu 06 - Phụ lục I 

(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                                                 ….1…. ngày ….. tháng ..... năm 20….
ĐƠN ĐỀ NGHỊ 
Cấp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn 
trong chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh
Kính gửi: ……………2……………………..

Họ và tên: …………………………………………………………………………

Ngày, tháng, năm sinh:  ………………………………………………….………..

Địa chỉ cư trú:…………………………………………………....…………………

Giấy chứng minh nhân dân/Số định danh cá nhân/Số hộ chiếu: 3
………………………...… Ngày cấp: ………………. Nơi cấp: ………….……….

Điện thoại: …………………………. Email (nếu có): ………………………..……

Văn bằng chuyên môn:4 ………………………………………………………….…

Số chứng chỉ hành nghề:………….. Ngày cấp:……………… Nơi cấp:…………..

Phạm vi hoạt động chuyên môn đã được cấp:  ………….……………………….…

Phạm vi hoạt động chuyên môn đề nghị thay đổi: ……………………….…………

Tôi xin gửi kèm theo đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau5:
	1. Bản sao hợp lệ văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận chuyên môn
	□

	2. Giấy xác nhận quá trình thực hành
	□

	3. Bản gốc chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp
	□

	4. Hai ảnh màu (nền trắng) 04 x 06 cm
	□


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh cho tôi./.
 

	 
	NGƯỜI LÀM ĐƠN
(ký và ghi rõ họ, tên)


_______________

1 Địa danh
2 Tên cơ quan cấp chứng chỉ hành nghề
3 Ghi một trong ba thông tin về số chứng minh nhân dân hoặc số định danh cá nhân hoặc số hộ chiếu còn hạn sử dụng.
4 Văn bằng chuyên môn ghi theo đối tượng xin cấp chứng chỉ hành nghề quy định tại Điều 17 Luật khám bệnh, chữa bệnh hoặc các văn bằng chuyên môn khác
5Đánh dấu X vào ô vuông tương ứng các giấy tờ có trong hồ sơ

Mẫu 02 - Phụ lục I 

(Ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP)

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

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

Số:          /GXNTH
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                       …
…, ngày …… tháng ……năm 20….


GIẤY XÁC NHẬN QUÁ TRÌNH THỰC HÀNH




  .......................2....................... xác nhận:

Ông/bà: 
 

Ngày, tháng, năm sinh: 
 

Địa chỉ cư trú:


Giấy chứng minh nhân dân/Số định danh cá nhân/Số hộ chiếu4: 
………………………..…… Ngày cấp: ………… Nơi cấp: 

Văn bằng chuyên môn:5
Năm tốt nghiệp: 


đã thực hành tại..........................2................. do…………6…………….hướng dẫn và đạt kết quả như sau:
1. Thời gian thực hành:8


2. Năng lực chuyên môn:  9


3. Đạo đức nghề nghiệp:10


                                                           GIÁM ĐỐC

                                                                        (ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)

Mẫu 02 - Phụ lục III 

(Ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP)

	UBND TỈNH….1....
SỞ Y TẾ
---------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: …2…./…3….-CCHN
	 

	CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH
 
GIÁM ĐỐC SỞ Y TẾ
 
Căn cứ Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;
Xét đề nghị của ………………….4……………………………………,

	Ảnh

04 cm x 06 cm (ảnh màu nền trắng) 
	 
CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH
(Cấp lại lần thứ………….)5

	Họ và tên: 6 …………………………………………………………………………
Ngày, tháng, năm sinh: ...............................................................................................
Giấy chứng minh nhân dân/Số định danh cá nhân/Số hộ chiếu 7:
 ………………… Ngày cấp: ………………….… Nơi cấp: ………………….……
Địa chỉ cư trú: ………………………………….……………………………………
Văn bằng chuyên môn: 8 ……………………………………………………………
Phạm vi hoạt động chuyên môn:8 ………………………………………………… 

	 
	……..10…, ngày .... tháng .... năm 20....
GIÁM ĐỐC11
(Ký, đóng dấu và ghi rõ họ tên)


_______________
1 Tên tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương.
2 Số chứng chỉ hành nghề.
3 Mã ký hiệu (tên viết tắt) của cơ quan cấp chứng chỉ hành nghề ghi theo quy định tại Mẫu 04 Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số …/2016/NĐ-CP ngày……tháng…….năm 2016.
4 Ghi rõ chức danh người đứng đầu của đơn vị được giao chức năng đầu mối cấp, cấp lại như: Cục trưởng Cục.., Trưởng phòng....
5 Áp dụng đối với trường hợp cấp lại chứng chỉ hành nghề.
6 Ghi rõ tên của người được cấp chứng chỉ hành nghề bằng chữ in hoa đậm.
7 Ghi một trong ba thông tin về số chứng minh nhân dân hoặc số định danh cá nhân hoặc số hộ chiếu còn hạn sử dụng.
8 Ghi theo quy định tại Điều 17 Luật khám bệnh, chữa bệnh (Không ghi các chức danh học hàm, học vị, chức danh được phong tặng như: giáo sư, tiến sỹ, thầy thuốc ưu tú, anh hùng lao động...). Đối với người có văn bằng cử nhân y khoa do nước ngoài cấp ghi văn bằng chuyên môn là bác sỹ, đối với cử nhân sinh học, hóa học, dược sỹ trình độ đại học ghi văn bằng chuyên môn là kỹ thuật viên.
9 Ghi theo chuyên khoa hoặc đa khoa theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.
10 Địa danh.
11 Không có chữ ký tắt của đại diện đơn vị trình.
7. Thủ tục thay đổi người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế

* Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh gửi hồ sơ đề nghị thay đổi người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật về:

Bộ phận Một cửa - Sở Y tế Quảng Bình

Địa chỉ: Số 02 Hồ Xuân Hương- Đồng Hới- Quảng Bình

Điện thoại: 0232 3844656

Thời gian nhận hồ sơ và trả kết quả: Từ 14h đến 16h30’ các ngày thứ 2, 4, 6 trong tuần, trừ ngày nghỉ, lễ, tết.

Bước 2: Bộ phận tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra các giấy tờ liên quan, nếu đầy đủ thì viết phiếu tiếp nhận hồ sơ. Nếu chưa đầy đủ thì trả lại và hướng dẫn cơ sở bổ sung hồ sơ đúng quy định. 

Bước 3: Sở Y tế xem xét và thẩm định hồ sơ:

- Trường hợp hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, Sở Y tế sẽ thẩm định và cấp giấy phép hoạt động trong thời hạn 90 ngày.

- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ thì trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho cơ sở để hoàn chỉnh hồ sơ.

- Trường hợp không đủ điều kiện thay đổi người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu lý do.

Bước 4: Đến ngày hẹn ghi trên Phiếu tiếp nhận, cá nhân đến Bộ phận Một cửa Sở Y tế nộp lệ phí và nhận giấy phép hoạt động.
* Cách thức thực hiện: Gửi hồ sơ qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp
* Thành phần hồ sơ:
- Đơn đề nghị theo mẫu;
- Quyết định bãi nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở trước đây;
- Quyết định bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- Bản sao hợp lệ chứng chỉ hành nghề của người được bổ nhiệm chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
- Hợp đồng lao động hoặc quyết định tuyển dụng của người được bổ nhiệm chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
- Giấy xác nhận quá trình đã hành nghề 36 tháng sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề theo Mẫu 10 Phụ lục XI ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP;
- Bản gốc Giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp.
* Số lượng hồ sơ:  01 (bộ).
* Thời hạn giải quyết: 90 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
* Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
* Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế Quảng Bình.
- Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế Quảng Bình.
* Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy phép hoạt động theo Phụ lục XII ban hành kèm theo Nghị định 109/2016/NĐ-CP.        

* Phí, lệ phí: Lệ phí cấp Giấy phép hoạt động:  350.000đ
(Thông tư số 03/2013/TT-BTC).
* Mẫu đơn, mẫu tờ khai, mẫu kết quả: 
- Đơn đề nghị thay đổi người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật theo Mẫu 07 Phụ lục XI ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP;

- Văn bản xác nhận quá trình thực hành theo Mẫu 10 Phụ lục XI ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP.
* Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không.
* Căn cứ pháp lý của TTHC: 
- Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23/11/2009; 
- Nghị định số 87/2011/NĐ-CP ngày 27/9/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật khám bệnh, chữ bệnh;

- Thông tư số 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- Thông tư số 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài Chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề y, dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị y tế, dược phẩm; cấp chứng chỉ hành nghề y; cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh;
- Thông tư số 41/2015/TT-BYT ngày 16/11/2015 của Bộ Y tế về sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
- Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ Quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
* Ghi chú: Các biểu mẫu đính kèm:

Mẫu 07 Phụ lục XI
(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                                                 ….1…. ngày ….. tháng ..... năm 20….
ĐƠN ĐỀ NGHỊ 
Thay đổi người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật 

của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
Kính gửi: ……………2……………………..

Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh : ………………………………………
Địa điểm:  ………………………3……………….………………………

Điện thoại: …………………. Email (nếu có): …………………………

Đề nghị điều chỉnh Giấy phép hoạt động vì thay đổi người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật (CMKT) của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:

Hồ sơ bao gồm:4
Tôi xin gửi kèm theo đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau5:
	1. Quyết định bãi nhiệm người chịu trách nhiệm CMKT trước đây 
	□

	2. Quyết định bổ nhiệm người chịu trách nhiệm CMKT mới
	□

	3. Bản sao hợp lệ chứng chỉ hành nghề của người chịu trách nhiệm CMKT mới
	□

	4. Hợp đồng lao động hoặc quyết định tuyển dụng người chịu trách nhiệm CMKT mới
	□

	5. Giấy xác nhận quá trình thực hành hoặc tài liệu chứng minh quá trình thực hành của người chịu trách nhiệm CMKT mới
	□

	6. Bản gốc Giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp
	□


 

	 
	NGƯỜI LÀM ĐƠN
(ký và ghi rõ họ, tên)


_______________

1 Địa danh.
2 Cơ quan cấp giấy phép hoạt động.
3 Địa chỉ hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
4 Đánh dấu X vào ô vuông tương ứng với những giấy tờ có trong hồ sơ.
Mẫu 10 Phụ lục XI

(Ban hành kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP)

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

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

Số:          /GXNTH
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                       …
…, ngày …… tháng ……năm 20….


GIẤY XÁC NHẬN QUÁ TRÌNH HÀNH NGHỀ



  .......................2....................... xác nhận:

Ông/bà: 
 

Ngày, tháng, năm sinh: 
 

Địa chỉ cư trú:


Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số4: ………………………………………… 

Ngày cấp: ………… Nơi cấp: 

Văn bằng chuyên môn:5
Năm tốt nghiệp: 


đã hành nghề tại..........................6.................... và đạt kết quả như sau:
1. Thời gian thực hành:7


2. Năng lực chuyên môn:  8


3. Đạo đức nghề nghiệp:9


                                                           GIÁM ĐỐC

                                                                        (ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)

PHỤ LỤC XII 
(Kèm theo Nghị định số 109/2016/NĐ-CP 
	……..1……..
----------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: ..2/…3 …-GPHĐ
	 

	GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH
............................4..........................
Căn cứ Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;

Xét đề nghị của ......................................................5 ..............................................

CẤP PHÉP HOẠT ĐỘNG KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH
Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:  .......................................6 ...............................

Tên người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật: ................................................

Số chứng chỉ hành nghề: …………. Ngày cấp: …………….Nơi cấp:………… 7
Hình thức tổ chức: ............................................8 ................................................

Địa điểm hành nghề: .............................................. 9 ..........................................

Phạm vi hoạt động chuyên môn: Thực hiện kỹ thuật chuyên môn được Bộ trưởng Bộ Y tế hoặc Giám đốc Sở Y tế phê duyệt ban hành kèm theo giấy phép hoạt động.
Thời gian làm việc hằng ngày: .................................................................................

 

	 
	……10….., ngày.... tháng... năm 20...
CHỨC VỤ CỦA NGƯỜI KÝ
(Ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)



_______________
1 Tên cơ quan cấp giấy phép hoạt động (Bộ Y tế/ Sở Y tế).
2 Số giấy phép hoạt động.
3 Chữ viết tắt theo mã ký hiệu quy định tại Mẫu 04 Phụ lục III.
4 Chức danh của người có thẩm quyền cấp giấy phép hoạt động.
5 Ghi rõ chức danh người đứng đầu của đơn vị được giao chức năng đầu mối cấp, cấp lại như: Cục trưởng Cục.., Trưởng phòng ...

6 Ghi bằng chữ in hoa, cỡ chữ 14.
7 Áp dụng đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh quy định tại Điều 25, 26, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40 Nghị định số ....../2016/NĐ-CP ngày ……… tháng ……… năm 2016
8 Ghi theo đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động.
9 Địa chỉ của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
10 Địa danh.
� Địa danh


� Cơ quan tiếp nhận hồ sơ


� Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


� Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ


� Kí hiệu viết tắt của cơ quan xác nhận nội dung


� Địa danh


� Tên cơ quan cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo


� Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


� Ghi lý do quy định tại Điều 21 Thông tư này


� Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ


� Kí hiệu viết tắt của cơ quan xác nhận nội dung


� Địa danh


� Tên cơ quan cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo


� Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


� Ghi lý do quy định tại Điều 21 Thông tư này


� Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ


� Kí hiệu viết tắt của cơ quan xác nhận nội dung


� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


� Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


� Địa danh


4Ghi một trong ba thông tin về số chứng minh nhân dân hoặc số định danh cá nhân hoặc số hộ chiếu còn hạn sử dụng.


5Ghi văn bằng theo đơn của người đăng ký thực hành


6Họ và tên người chịu trách nhiệm chính trong việc hướng dẫn thực hành.


8Ghi cụ thể thời gian thực hành từ ngày …tháng ….năm…. đến   ngày …tháng ….năm….


9Nhận xét cụ thể về khả năng thực hiện các kỹ thuật chuyên môn theo chuyên khoa đăng ký thực hành.


10Nhận xét cụ thể về giao tiếp, ứng xử của người đăng ký thực hành đối với đồng nghiệp và người bệnh.


� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


� Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


� Địa danh


4Ghi một trong ba thông tin về số chứng minh nhân dân hoặc số định danh cá nhân hoặc số hộ chiếu còn hạn sử dụng.


5Ghi văn bằng theo đơn của người đăng ký thực hành


6Họ và tên người chịu trách nhiệm chính trong việc hướng dẫn thực hành.


8Ghi cụ thể thời gian thực hành từ ngày …tháng ….năm…. đến   ngày …tháng ….năm….


9Nhận xét cụ thể về khả năng thực hiện các kỹ thuật chuyên môn theo chuyên khoa đăng ký thực hành.


10Nhận xét cụ thể về giao tiếp, ứng xử của người đăng ký thực hành đối với đồng nghiệp và người bệnh.


� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


� Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


� Địa danh


4Hộ chiếu còn hạn sử dụng.


5Ghi văn bằng của người hành nghề.


6Ghi cụ thể tên khoa phòng làm việc.


7Ghi cụ thể thời gian hành nghề từ ngày …tháng ….năm…. đến   ngày …tháng ….năm….


8Nhận xét cụ thể về khả năng thực hiện các kỹ thuật chuyên môn theo chuyên khoa mà người hành nghề làm việc.


9Nhận xét cụ thể về giao tiếp, ứng xử của người hành nghề đối với đồng nghiệp và người bệnh.
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