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PHẦN II. NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH AN GIANG

I. Lĩnh vực Y tế dự phòng và môi trường

1. Thủ tục chứng nhận xử lý vệ sinh tàu thủy

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân - tổ chức nộp hồ sơ cho Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang trước khi phương tiện cập cửa khẩu hoặc cảng 1 ngày.

· Bước 2: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang tiếp nhận hồ sơ, thẩm định, kiểm tra và xử lý khi phương tiện cập cửa khẩu hoặc cảng, cấp giấy chứng nhận xử lý vệ sinh tàu thủy.

· Bước 3: Cá nhân – tổ chức nhận giấy chứng nhận tại Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang.

· Cách thức thực hiện: 
· Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Qua đường điện thoại.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy yêu cầu tự viết đủ các thành phần sau: tên phương tiện, quốc tịch phương tiện, số IMO.

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 2 ngày

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Biên phòng ở cửa khẩu

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: 

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới diệt chuột và diệt côn trùng cho xông hơi diệt chuột bằng hoá chất và cấp phép diệt chuột tàu biển thu: 0,63 USD/m3 khoang tàu.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới diệt chuột và diệt côn trùng cho diệt chuột bằng đặt mồi bẫy: 

· Tàu trọng tải tịnh dưới 1000 GRT thu: 150 USD/ tàu

· Tàu trọng tải từ 1000 GRT trở lên thu: 300 USD/ tàu

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới diệt chuột và diệt côn trùng cho diệt côn trùng tàu biển thu: 0,3 USD/m3 

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

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

·  Phát hiện các dấu hiệu chứng tỏ có chuột trên tàu thủy, thuyền.

·  Phương tiện không chở hàng hoá.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Nghị định 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 ban hành điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.

·  Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới.

2. Thủ tục chứng nhận miễn xử lý vệ sinh tàu thủy

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân – tổ chức nộp hồ sơ cho Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang trước khi phương tiện cập cửa khẩu hoặc cảng 1 ngày.

· Bước 2: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang tiếp nhận hồ sơ, thẩm định và kiểm tra (nếu cần) khi phương tiện cập cửa khẩu hoặc cảng, cấp giấy chứng nhận miễn xử lý vệ sinh tàu thủy.

· Bước 3: Cá nhân – tổ chức nhận giấy chứng nhận tại Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang.
· Cách thức thực hiện: 
· Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Qua ñöôøng ñieän thoaïi.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy yêu cầu tự viết đủ các thành phần sau: tên phương tiện, quốc tịch phương tiện, số IMO.

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 2 ngày

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Biên phòng ở cửa khẩu

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: 

· Phí kiểm dịch y tế biên giới diệt chuột và diệt côn trùng cho kiểm tra và cấp giấy miễn diệt chuột thu: 100 USD/ tàu

· Phí kiểm dịch y tế biên giới diệt chuột và diệt côn trùng cho gia hạn miễn diệt chuột thu: 50 USD/ tàu.

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

·  Không phát hiện các dấu hiệu chứng tỏ có chuột trên tàu thủy, thuyền.

·  Phương tiện không chở hàng hoá.

·  Khi phương tiện có chứa hàng hóa mà không thể dở hàng ra được (Kiểm dịch y tế quyết định gia hạn miễn diệt chuột thêm 1 tháng và ghi trên giấy chứng nhận miễn xử lý vệ sinh cũ) 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Nghị định 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 ban hành điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.

· Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới.
3. Thủ tục chứng nhận kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh
· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân – tổ chức nộp hồ sơ cho Kiểm dịch Y tế quốc tế địa phương (cửa khẩu Sông Tiền, Tịnh Biên, Khánh Bình, Vĩnh Hội Đông, Bắc Đai, cảng Mỹ Thới).

· Bước 2: Kiểm dịch Y tế Quốc tế tại nơi nộp hồ sơ tiếp nhận hồ sơ, tiến hành thẩm định, kiểm tra hoặc xử lý (nếu cần), cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh.

· Bước 3: Cá nhân – tổ chức nhận giấy chứng nhận tại nơi nộp hồ sơ.
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy khai Kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hoá xuất khẩu, nhập khẩu.

Giấy kê khai các loại nước, thực phẩm trên tàu thủy, thuyền (nếu là tàu thuyền).

Tờ khai chung (nếu là tàu thủy).

Danh sách thủy thủ, thuyền viên, hành khách (nếu là tàu thủy, thuyền, tàu thuyền chở khách, ôtô chở khách).

Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế của cảng đầu tiên (nếu tàu thuyền chuyển cảng).

Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế của nước sở tại (nếu nhập).

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 phuùt

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Biên phòng ở cửa khẩu

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Giấy khai Kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hoá xuất khẩu, nhập khẩu.

·  Giấy kê khai các loại nước, thực phẩm trên tàu thủy, thuyền.

· Phí, lệ phí: 

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế phương tiện xuất nhập cảnh đối với tàu biển: 

Tàu trọng tải dưới 10.000 GRT thu: 68 USD/tàu.

Tàu trọng tải từ 10.000 GRT trở lên thu: 78 USD/tàu.

Tàu khách du lịch quốc tế thu: 68 USD/tàu.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế phương tiện xuất nhập cảnh đối với thuyền vận tải hàng hoá qua biên giới (bao gồm cả ghe, đò, xuồng có vận tải hàng hoá qua biên giới) thu: 20.000 đồng/thuyền, ghe, đò, xuồng.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm dịch y tế biên giới đường bộ đối với kiểm tra y tế và cấp giấy chứng nhận xe ôtô chở hàng, ôtô chở khách thu: 15.000 đồng/xe.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm dịch y tế biên giới đường bộ đối với kiểm tra y tế hàng trên xe và cấp giấy chứng nhận: 

Dưới 5 tấn thu: 20.000 đồng/xe

Từ 5 tấn đến 10 tấn thu: 30.000 đồng/xe

Từ trên 10 tấn – 15 tấn thu: 40.000 đồng/xe

Trên 15 tấn thu: 50.000 đồng/xe

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm dịch y tế biên giới đường bộ đối với kiểm tra y tế người nhập cảnh vào Việt Nam thu: 2000 đồng/người.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra vệ sinh thực phẩm cung ứng cho tàu thủy, máy bay thu: 12 USD/ lần kiểm tra.

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

·  Xuất trình giấy chứng nhận sức khỏe còn giá trị (đối với nhân viên vận tải, người phục vụ trên phương tiện vận tải đường thủy, đường bộ thường xuyên qua lại biên giới). 

·  Thủy thủ, thuyền viên có sổ tiêm chủng còn giá trị (nếu là tàu thủy, thuyền).

·  Giấy chứng nhận miễn xử lý vệ sinh tàu thủy còn giá trị.

·  Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế các loại nước trên tàu thủy, thuyền còn giá trị (nếu tàu thủy, thuyền nhập).

·  Giấy chứng nhận xử lý vệ sinh tàu thủy còn giá trị (đối với những phương tiện đã được kiểm dịch y tế tiến hành diệt chuột)

·  Danh sách hành khách bao gồm: tên, tuổi, quốc tịch, lịch trình, địa chỉ nơi đến.

·  Hành khách phải có sổ tiêm chủng còn giá trị (nếu nhập cảnh hoặc xuất cảnh từ vùng có bệnh truyền nhiễm)

·  Khai báo sức khỏe (nếu hành khách, người nhập vào Việt Nam từ vùng có bệnh phải kiểm dịch, bệnh truyền nhiễm nguy hiểm)

·  Giấy chứng nhận xử lý y tế (nếu phương tiện đó: đến từ khu vực có bệnh phải kiểm dịch, bệnh truyền nhiễm; có người nhiễm bệnh phải kiểm dịch, bệnh truyền nhiễm nguy hiểm; có véc tơ vượt quá giới hạn cho phép; có đồ vật đã sử dụng, đồ vật phế thải có hiện tượng rõ ràng chứng tỏ có thể làm lây truyền bệnh phải kiểm dịch, bệnh truyền nhiễm).
· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Nghị định 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 ban hành điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. 

·  Quyết định số 171/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.
· Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới.

· Quyết định số 2331/2004/QĐ-BYT ngày 06/7/2007 về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.

·  Thông tư số 10/1998/TT-BYT ngày 10/8/1998 hướng dẫn thực hiện một số Điều của Điều lệ kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.

4. Thủ tục chứng nhận hàng hoá xuất khẩu - nhập khẩu

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân – tổ chức nộp hồ sơ cho Kiểm dịch Y tế quốc tế địa phương (cửa khẩu Sông Tiền, Tịnh Biên, Khánh Bình, Vĩnh Hội Đông, Bắc Đai, Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang, Trung tâm giao dịch Bưu điện thành phố Long Xuyên).

· Bước 2: Kiểm dịch Y tế quốc tế tại nơi nộp hồ sơ tiếp nhận hồ sơ, tiến hành kiểm tra hàng hoá, cấp giấy chứng nhận hàng hoá xuất khẩu-nhập khẩu.

· Bước 3: Cá nhân – tổ chức nhận giấy chứng nhận tại nơi nộp hồ sơ.
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy kê khai hàng hoá nhập khẩu – xuất khẩu.

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 phuùt.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang.

· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): 
· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Biên phòng ở cửa khẩu

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy kê khai hàng hoá nhập khẩu – xuất khẩu.

· Phí, lệ phí: 

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế hàng hoá xuất nhập cảnh đường hàng không, đường thủy đối với lô hàng từ 10 kg trở xuống thu: 1 USD/lô

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế hàng hoá xuất nhập cảnh đường hàng không, đường thủy đối với lô hàng từ 10 kg – 50 kg thu: 3 USD/lô

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế hàng hoá xuất nhập cảnh đường hàng không, đường thủy đối với lô hàng từ trên 50 kg – 100 kg thu: 5 USD/lô

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế hàng hoá xuất nhập cảnh đường hàng không, đường thủy đối với lô hàng từ 100 kg – 1 tấn thu: 10 USD/lô

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế hàng hoá xuất nhập cảnh đường hàng không, đường thủy đối với lô hàng trên 1 tấn – 10 tấn thu: 30 USD/lô

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế hàng hoá xuất nhập cảnh đường hàng không, đường thủy đối với lô hàng từ 10 tấn – 100 tấn thu: 70 USD/lô

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm tra y tế hàng hoá xuất nhập cảnh đường hàng không, đường thủy đối với lô hàng trên 100 tấn thu: 80 USD/lô

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho xác chết và tro cốt đối với kiểm tra các sản phẩm đặc biệt y tế thu: 5 USD/ lần kiểm tra.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho các xét nghiệm đối với hàng hóa xuất nhập khẩu: 

· Xét nghiệm vi sinh thu: 15 USD/mẫu.

· Xét nghiệm lý hóa thu: 15 USD/mẫu.

· Xét nghiệm độc chất thu: 60 USD/mẫu.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho các xét nghiệm đối với xét nghiệm các sản phẩm đặc biệt y tế thu: 50 USD/mẫu.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho các xét nghiệm đối với xét nghiệm thực phẩm xách tay thu: 10 USD/ lần xét nghiệm.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho các xét nghiệm đối với các xét nghiệm giám sát Vệ sinh, an toàn thực phẩm định kỳ (không thu phí các mẫu xét nghiệm điều tra) thu: 5 USD/mẫu.

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

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

·  Các sản phẩm của máu, các mô, các bộ phận cơ thể của người, vi khuẩn y học, vi rút y học dùng để phòng bệnh, chữa bệnh, chẩn đoán bệnh, nghiên cứu phải có: giấy khai kiểm dịch y tế; giấy cho phép xuất, nhập khẩu do các Vụ/cục chức năng của Bộ Y tế cấp; đảm bảo qui cách đóng gói, điều kiện bảo quản, số lượng, chủng loại.

·  Hàng hoá đạt tiêu chuẩn vệ sinh, an toàn thực phẩm, không phát hiện có vật chủ, véctơ của bệnh phải kiểm dịch.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Quyeát ñònh soá 171/2003/QÑ-BYT ngaøy 13/01/2003 về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.
· Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới.

· Quyết định số 2331/2004/QÑ-BYT ngày 06/7/2007 về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. 

5. Thủ tục chứng nhận xử lý y tế

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân – tổ chức nộp hồ sơ cho Kiểm dịch Y tế quốc tế địa phương (cửa khẩu Sông Tiền, Tịnh Biên, Khánh Bình, Vĩnh Hội Đông, Bắc Đai, cảng Mỹ Thới).

· Bước 2: Kiểm dịch Y tế quốc tế tại nơi nộp hồ sơ tiếp nhận hồ sơ, tiến hành thẩm định, kiểm tra và xử lý, cấp giấy chứng nhận xử lý y tế.
· Bước 3: Cá nhân – tổ chức nhận giấy chứng nhận tại nơi nộp hồ sơ.
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.
· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy khai Kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hoá xuất khẩu, nhập khẩu.

Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế của nước sở tại (nếu nhập).

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Trong ngaøy.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế.

· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): 
· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Biên phòng ở cửa khẩu

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy khai Kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hoá xuất khẩu, nhập khẩu.

· Phí, lệ phí

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm dịch y tế biên giới đường bộ đối với khử trùng xe chở hàng và cấp giấy chứng nhận thu: 50.000 đồng/xe.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới diệt chuột và diệt côn trùng cho khử trùng nước dằn tàu: 

Tàu đang chứa nước dằn tàu dưới 1000 tấn thu: 30 USD/tàu

Tàu đang chứa nước dằn tàu 1000 tấn trở lên thu: 50 USD/tàu

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho diệt chuột và diệt côn trùng đối với diệt chuột: giám sát chuột và diệt chuột tại hải cảng, sân bay theo yêu cầu thu: 50 USD/hải cảng hoặc sân bay. 

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho diệt chuột và diệt côn trùng đối với diệt côn trùng trên ô tô chở hàng thu: 50.000 đồng/xe

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho diệt chuột và diệt côn trùng đối với diệt côn trùng kho hàng thu: 0,1 USD/m3/kho hàng.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho diệt chuột và diệt côn trùng đối với diệt côn trùng container 40 fit thu: 22 USD/container

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho diệt chuột và diệt côn trùng đối với diệt côn trùng container 20 fit thu: 11 USD/container
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận

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

·  Phương tiện đó: đến từ khu vực có bệnh phải kiểm dịch, bệnh truyền nhiễm; có người nhiễm bệnh phải kiểm dịch, bệnh truyền nhiễm nguy hiểm; có véc tơ vượt quá giới hạn cho phép.

·  Mọi đồ vật đã sử dụng, đồ vật phế thải có hiện tượng rõ ràng chứng tỏ có thể làm lây truyền bệnh phải kiểm dịch, bệnh truyền nhiễm.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Nghị định 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 ban hành điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.

·  Quyết định số 171/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.
· Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới.

6. Thủ tục tiêm chủng quốc tế

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân nộp hồ sơ cho Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang.

· Bước 2: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang tiếp nhận hồ sơ, tiêm chủng, cấp phiếu tiêm chủng quốc tế.

· Bước 3: Cá nhân nhận phiếu tại nơi nộp hồ sơ.
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.
· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy yêu cầu tự viết đủ các thành phần sau: họ tên, năm sinh, giới tính.
· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 10 ngày

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: 

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho tiêm chủng (mức thu không bao gồm tiền vắc xin) đối với tiêm chủng lần đầu và cấp sổ tiêm chủng thu: 5 USD/ người.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho tiêm chủng (mức thu không bao gồm tiền vắc xin) đối với tiêm tái chủng theo lịch thu: 3 USD/người.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm dịch y tế biên giới đường bộ đối với tiêm tái chủng, cấp sổ cho người qua lại biên giới bằng giấy thông hành (không bao gồm tiền vắc xin) thu: 10.000 đồng/lần tiêm.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới cho kiểm dịch y tế biên giới đường bộ đối với tiêm chủng cho người xuất cảnh du lịch, công tác bằng giấy thông hành hoặc hộ chiếu thu: 30.000 đồng/lần tiêm.

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phieáu tieâm chuûng quoác teá

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới.

7. Thủ tục chứng nhận kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt :
· Trình tự thực hiện :

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức nộp hồ sơ cho Kiểm dịch Y tế quốc tế địa phương (cửa khẩu Sông Tiền, Tịnh Biên, Khánh Bình, Vĩnh Hội Đông, Bắc Đai, Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang).

· Bước 2: Kiểm dịch Y tế quốc tế tại nơi nộp hồ sơ tiếp nhận hồ sơ, tiến hành thẩm định, kiểm tra hoặc xử lý (nếu cần), cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt.

· Bước 3: Cá nhân, tổ chức nhận giấy chứng nhận tại nơi nộp hồ sơ.
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.
· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy khai kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt.

Giấy chứng tử của cơ quan y tế có thẩm quyền.

Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế của nước sở tại (nếu nhập).

Giấy chứng nhận hoả táng (nếu là tro)

Giấy chứng nhận khai quật (nếu là hài cốt).

Công hàm của Sở hoặc Ban Ngoại vụ tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương về trưng cầu giám định (nếu vận chuyển thi hài từ Việt Nam qua biên giới).

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Trong ngày.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế.

· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): 
· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế An Giang

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Biên phòng ở cửa khẩu

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy khai kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt.

· Phí, lệ phí

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới xác chết và tro cốt cho kiểm tra và cấp giấy phép chuyển xác chết thu: 20 USD/ lần kiểm tra.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới xác chết và tro cốt cho kiểm tra và cấp giấy phép chuyển tro cốt thu: 5 USD/ lần kiểm tra.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới xác chết và tro cốt cho xử lý vệ sinh xác chết thu: 40 USD/ lần kiểm tra.

·  Phí kiểm dịch y tế biên giới xác chết và tro cốt cho xử lý vệ sinh tro cốt thu: 10 USD/ lần kiểm tra.

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

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

·  Nguyên nhân chết: không do mắc bệnh truyền nhiễm gây dịch.

·  Thi hài được khâm liệm bằng quan tài 3 lớp, lớp trong bằng kẽm có lót chất hút ẩm, lớp giữa bằng gỗ, lớp ngoài bằng ván ép. 

·  Phương tiện vận chuyển thi hài bằng ôtô, thì đặt trên ôtô riêng; bằng tàu thủy, thì đặt trên khoang hay buồng riêng, kín; bằng ôtô, tàu thủy đi đường dài, phải đặt quan tài trong buồng lạnh. 

·  Hài cốt được bọc trong cùng là 2 lớp nilon, đến lớp túi vải, và ngoài cùng là quách.

·  Tro cốt bảo quản trong bình kín.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Quyết định số 171/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.
· Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới. Có hiệu lực ngày 23/08/2007.

· Quyết định số 2331/2004/QĐ-BYT ngày 06/7/2007 về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực ngày 03/8/2007.

 Thông tư số 10/1998/TT-BYT ngày 10/8/1998 hướng dẫn thực hiện một số Điều của Điều lệ kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam.
II. Lĩnh vực Khám bệnh, chữa bệnh

1. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Phòng khám đa khoa)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký chứng chỉ hành nghề Phòng khám đa khoa: nộp hồ sơ tại Sở Y tế. 

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến Sở Y tế nhận giấy chứng chỉ.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú.

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

02 ảnh màu chân dung 4 x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân 

· Sơ yếu lý lịch.

· Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở khám, chữa bệnh hợp pháp.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Có bằng cấp phù hợp với hình thức tổ chức và phạm vi chuyên môn hành nghề 

· Có thời gian thực hành từ năm năm trở lên tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và phải hành nghề 100% thời gian.

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Nếu cá nhân đăng ký hành nghề chuyển từ tỉnh, thành phố khác đến (hộ khẩu ngoài tỉnh An Giang) phải có giấy xác nhận của Sở Y tế tỉnh, thành phố đó là hiện không hành nghề y tư nhân tại địa phương đó.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
2. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa/nhà hộ sinh)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký chứng chỉ hành nghề Phòng khám chuyên khoa/ Nhà hộ sinh: nộp hồ sơ tại Phòng y tế.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho phòng y tế. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác (nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề y tư nhân của thủ trưởng đơn vị (Nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là công chức viên chức Nhà nước).

 Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

 02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân 

· Sơ yếu lý lịch

· Giấy đề nghị cho hành nghề ngoài giờ làm việc tại cơ sở y tế của nhà nước.

· Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở khám, chữa bệnh hợp pháp.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Có bằng cấp phù hợp với hình thức tổ chức và phạm vi chuyên môn hành nghề 

· Có thời gian thực hành từ năm năm trở lên tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hợp pháp đối với từng hình thức hành nghề: 

5 năm thực hành chuyên khoa Xquang, Siêu âm, Nội soi, CT scanner, MRI đối với bác sĩ đăng ký hình thức phòng khám chẩn đoán hình ảnh. 

 5 năm thực hành chuyên khoa Xquang đối với cử nhân Xquang (tốt nghiệp đại học) đăng ký hình thức phòng Xquang. 

5 năm thực hành chuyên khoa xét nghiệm đối với bác sĩ, dược sĩ, cử nhân sinh học, cử nhân hóa học, kỹ thuật viên xét nghiệm (tốt nghiệp đại học) đăng ký hình thức phòng xét nghiệm. 

5 năm (trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa) đối với bác sĩ đăng ký các hình thức phòng khám chuyên khoa khác. 

5 năm đối với bác sĩ chuyên khoa sản, hộ sinh từ trung cấp trở lên (trong đó có ít nhất 3 năm thực hành chuyên khoa phụ sản) đăng ký nhà hộ sinh và phải hành nghề 100% thời gian.

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Nếu cá nhân đăng ký hành nghề chuyển từ tỉnh, thành phố khác đến (hộ khẩu ngoài tỉnh An Giang) phải có giấy xác nhận của Sở Y tế tỉnh, thành phố đó là hiện không hành nghề y tư nhân tại địa phương đó.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
3. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho phòng y tế. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác (nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề y tư nhân của thủ trưởng đơn vị (Nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là công chức viên chức Nhà nước).

 Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

 02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân 

· Sơ yếu lý lịch

· Giấy đề nghị cho hành nghề ngoài giờ làm việc tại cơ sở y tế của nhà nước.

· Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở khám, chữa bệnh hợp pháp

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Có bằng cấp phù hợp với hình thức tổ chức và phạm vi chuyên môn hành nghề 

· Có thời gian thực hành từ hai năm trở lên tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hợp pháp đối với từng hình thức hành nghề: 


Đối với người có bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp y trở lên được hành nghề dịch vụ y tế gồm: dịch vụ tiêm, thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp; dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà.

· Đối với người có bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp y trở lên và đã có thời gian làm công việc chuyên môn tại cơ sở chuyên khoa mắt từ 02 năm trở lên hoặc có chứng chỉ về trang thiết bị y tế (thiết bị đo kiểm, chẩn đoán tật khúc xạ mắt) do cơ sở được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp được đăng ký hành nghề dịch vụ kính thuốc.

· Riêng đối với nha công đã hành nghề từ năm 1980 trở về trước được đứng đầu cơ sở dịch vụ làm răng giả phải và tại thời điểm đó đã đủ 18 tuổi trở lên (có giấy xác nhận của Ủy ban nhân dân cấp xã) và trước đây có đăng ký hành nghề hợp pháp.

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Nếu cá nhân đăng ký hành nghề chuyển từ tỉnh, thành phố khác đến (hộ khẩu ngoài tỉnh An Giang) phải có giấy xác nhận của Sở Y tế tỉnh, thành phố đó là hiện không hành nghề y tư nhân tại địa phương đó.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
4. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Phòng khám đa khoa)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Phòng khám đa khoa: nộp hồ sơ tại Sở Y tế. 

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến Sở Y tế nhận giấy chứng chỉ.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân. 

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

 Bản photo Chứng chỉ hành nghề đã cấp.

02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (hình thức Phòng khám đa khoa)

· Có đạo đức nghề nghiệp.

· Có đủ sức khỏe để hành nghề.

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án.

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự.

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
5. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa/nhà hộ sinh)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa/nhà hộ sinh): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho phòng y tế. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân.

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

 Bản photo Chứng chỉ hành nghề đã cấp.

02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân 

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
6. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho phòng y tế. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân.

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Bản photo Chứng chỉ hành nghề đã cấp.

02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (hình thức Dịch vụ y tế)

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
7. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Phòng khám đa khoa)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề Phòng khám đa khoa: nộp hồ sơ tại Sở Y tế. 

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến Sở Y tế nhận giấy chứng chỉ.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị lại cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân.

 Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường xã nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú.

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

02 ảnh màu chân dung 4 x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30: ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (hình thức Phòng khám đa khoa)

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính.

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
8. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa nhà hộ sinh)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa/ Nhà hộ sinh): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho phòng y tế. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân.

Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường xã nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác (nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề y tư nhân của thủ trưởng đơn vị (Nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là công chức viên chức Nhà nước).

 Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

 02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc
· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
9. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Phòng khám thành lập theo Luật Doanh nghiệp.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám thành lập theo Luật Doanh nghiệp): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

Giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang).

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề tùy theo hình thức đăng ký hành nghề.

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.

· Trưởng phòng khám các chuyên khoa (nếu đăng ký phòng khám đa khoa) phải là bác sỹ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám, chữa bệnh, trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh.

· Phòng khám đảm bảo đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị và điều kiện theo qui định, chiều cao không thấp hơn 3,1m 

· Người làm công việc chuyên môn trong Phòng khám phải bảo đảm đủ điều kiện theo qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
10. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Phòng khám đa khoa

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân: Nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghềcòn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

Giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang).

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân hình thức Phòng khám đa khoa. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám đa khoa: 300.000 đồng.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh được đăng ký phòng khám đa khoa.

· Trưởng phòng khám các chuyên khoa phải là bác sỹ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám, chữa bệnh, trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh.

Các phòng khám chuyên khoa trong phòng khám đa khoa đảm bảo đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị và điều kiện như phòng khám chuyên khoa.

Ngoài ra, phòng khám đa khoa phải có nơi đón tiếp, phòng cấp cứu (diện tích ≥ 12 m2), phòng lưu bệnh (diện tích ≥ 18 m2), chiều cao không thấp hơn 3,1m.

· Người làm công việc chuyên môn trong Phòng khám phải bảo đảm đủ điều kiện theo qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
11. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Phòng khám đa khoa (chuyển địa điểm)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám đa khoa) chuyển địa điểm: nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (chuyển địa điểm).

Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề ở địa điểm cũ (bản chính)

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghềcòn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh tại địa điểm mới (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

Giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang).

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ.

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám đa khoa: 300.000 đồng.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Phòng khám đa khoa (còn thời hạn). 

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh.

Các phòng khám chuyên khoa trong phòng khám đa khoa đảm bảo đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị và điều kiện như phòng khám chuyên khoa.

Ngoài ra, phòng khám đa khoa phải có nơi đón tiếp, phòng cấp cứu (diện tích ≥ 12 m2), phòng lưu bệnh (diện tích ≥ 18 m2), chiều cao không thấp hơn 3,1m.

· Người làm công việc chuyên môn trong Phòng khám phải bảo đảm đủ điều kiện theo qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
12. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Phòng khám có vốn đầu tư nước ngoài.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám có vốn đầu tư nước ngoài): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghềcòn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

Giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang).

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề tùy theo hình thức đăng ký hành nghề.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.

· Trưởng phòng khám các chuyên khoa (nếu đăng ký phòng khám đa khoa) phải là bác sỹ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám, chữa bệnh, trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh.

Phòng khám đảm bảo đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị và điều kiện theo qui định, chiều cao không thấp hơn 3,1m 

· Người làm công việc chuyên môn trong Phòng khám phải bảo đảm đủ điều kiện theo qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
13. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho phòng y tế. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân.

Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường xã nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác (nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề y tư nhân của thủ trưởng đơn vị (Nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là công chức viên chức Nhà nước).

 Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

 02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân: 150.000 đồng

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

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

Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (hình thức Dịch vụ y tế)

Có đạo đức nghề nghiệp

Có đủ sức khỏe để hành nghề 

Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
14. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (dịch vụ làm răng giả).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Dịch vụ làm răng giả): nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

 Giấy khám sức khoẻ. 

 Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật. 

·  Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở dịch vụ răng giả: 400.000 đồng. 

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế được đăng ký cơ sở dịch vụ làm răng giả. 

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn. 

Diện tích phòng khám và lắp ráp răng, hàm giả tối thiểu 10m2.

Diện tích phòng làm răng, hàm giả tối thiểu 10m2. 

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

Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo qui định của pháp luật 

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008. lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
15. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (dịch vụ kính thuốc).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Dịch vụ kính thuốc): nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

Giấy khám sức khoẻ. 

Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề cơ sở dịch vụ kính thuốc: 400.000 đồng. 

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế hình thức dịch vụ kính thuốc. 

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn. 

Diện tích tối thiểu 15m2 .

Phải có đủ trang thiết bị y tế dụng cụ kiểm tra tật khúc xạ mắt, đo và mài lắp kính, bảo hành kính thuốc phù hợp phạm vi hành nghề được phê duyệt.

Có phương tiện phòng cháy, chữa cháy, bảo đảm vệ sinh môi trường theo qui định của pháp luật. 

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động). 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
16. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (dịch vụ y tế tiêm chích, thay băng).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế tiêm chích thay băng) nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật. 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở dịch vụ tiêm chích thay băng: 80.000 đồng.

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ tiêm chích, thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn. 

Diện tích phòng tiêm, thay băng tối thiểu 10m2 . 

Có đủ dụng cụ và bảo đảm vô trùng

Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo qui định của pháp luật 

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
17. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân dịch vụ y tế chuyển địa điểm.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế) chuyển địa điểm: nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (chuyển địa điểm).

Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề ở địa điểm cũ (bản chính) 

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh tại địa điểm mới (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.
· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với: 

· Dịch vụ y tế tiêm chích, thay băng, dịch vụ y tế chăm sóc sức khỏe tại nhà: 80.000 đ

· Dịch vụ răng giả: 400.000 đồng

· Dịch vụ kính thuốc: 400.000 đồng

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Dịch vụ y tế (còn thời hạn).

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Diện tích phòng dịch vụ, số lượng phòng phù hợp với hình thức hành nghề đăng ký.

Có đủ dụng cụ trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề.

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
18. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế tiêm chích thay băng) nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Bảng kê khai giá dịch vụ

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà: 80.000 đồng.

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế phù hợp với hình thức đăng ký.

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

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
19. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Nhà Hộ sinh).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Nhà Hộ sinh): nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ chuyển 01 bộ về Sở Y tế để phối hợp thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ Sở Y tế phối hợp với Phòng Y tế sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực.

· Giấy khám sức khoẻ.

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với Nhà Hộ sinh: 400.000 đồng.

·  Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký Nhà Hộ sinh và phải là người hành nghề 100% thời gian (không phải là người đăng ký ngoài giờ hành chính).

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

· Số lượng phòng khám ít nhất 6 phòng.

Phòng khám thai ≥ 10 m2 .

Phòng khám phụ khoa ≥ 10 m2 .

Phòng đẻ ≥ 16 m2 .

Phòng kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình ≥ 10 m2 .

Phòng nằm của sản phụ ≥ 5 m2/giường bệnh.

Phòng/góc truyền thông ≥ 5 m2 .

· Tường của tất cả các phòng khám và làm kỹ thuật (trừ Phòng/góc truyền thông) ốp gạch men cao ≥ 2m

· Có đủ dụng cụ trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa.

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
20. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Nhà Hộ sinh chuyển địa điểm).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Nhà Hộ sinh) chuyển địa điểm: nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ chuyển 01 bộ về Sở Y tế để phối hợp thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ Sở Y tế phối hợp với Phòng Y tế sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (chuyển địa điểm).

Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề ở địa điểm cũ (bản chính)

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghềcòn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh tại địa điểm mới (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với Nhà Hộ sinh: 400.000 đồng.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Nhà Hộ sinh (còn thời hạn).

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

· Số lượng phòng khám ít nhất 6 phòng: 

Phòng khám thai ≥ 10 m2 .

Phòng khám phụ khoa ≥ 10 m2 .

Phòng đẻ ≥ 16 m2 .

Phòng kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình ≥ 10 m2 .

Phòng nằm của sản phụ ≥ 5 m2/giường bệnh.

Phòng/góc truyền thông ≥ 5 m2 .

· Tường của tất cả các phòng khám và làm kỹ thuật (trừ Phòng/góc truyền thông) ốp gạch men cao ≥ 2m

· Có đủ dụng cụ trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chốngchoáng, đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa.

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
21. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa): nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

 Tùy theo hình thức đăng ký hành nghề mà cơ sở nộp: 

·  Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

·  Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

· Có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

· Có giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa: 240.000 đồng.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề phù hợp với phòng khám chuyên khoa đăng ký.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Diện tích phòng khám, số lượng phòng khám phù hợp với hình thức hành nghề đăng ký.

Có đủ dụng cụ trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống sốc, và đủ thuốc cấp cứu phù hợp với chuyên khoa đăng ký.

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
22. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa chuyển địa điểm).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa) chuyển địa điểm: nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (chuyển địa điểm).

Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề ở địa điểm cũ (bản chính)

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghềcòn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh tại địa điểm mới (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ.

· Hợp đồng lao động.

Tùy theo hình thức đăng ký hành nghề mà cơ sở nộp: 

·  Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

·  Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

·  Có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

· Có giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với: Phòng khám chuyên khoa: 240.000 đ

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Phòng khám chuyên khoa (còn thời hạn).

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Diện tích phòng khám, số lượng phòng khám phù hợp với hình thức hành nghề đăng ký.

Có đủ dụng cụ trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống sốc, và đủ thuốc cấp cứu phù hợp với chuyên khoa đăng ký.

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
23. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Phòng khám đa khoa

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám đa khoa): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghềcòn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

 Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

Giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang).

Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám đa khoa: 300.000 đồng.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Phòng khám đa khoa.

· Trưởng phòng khám các chuyên khoa phải là bác sỹ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám, chữa bệnh, trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh.

Các phòng khám chuyên khoa trong phòng khám đa khoa đảm bảo đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị và điều kiện như phòng khám chuyên khoa.

Ngoài ra, phòng khám đa khoa phải có nơi đón tiếp, phòng cấp cứu (diện tích ≥ 12 m2), phòng lưu bệnh (diện tích ≥ 18 m2), chiều cao không thấp hơn 3,1m.

· Người làm công việc chuyên môn trong Phòng khám phải bảo đảm đủ điều kiện theo qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
24. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề (còn thời hạn và có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (đã cấp).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ.

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với: 

· Dịch vụ y tế tiêm chích, thay băng, dịch vụ y tế chăm sóc sức khỏe tại nhà: 80.000 đ

· Dịch vụ răng giả: 400.000 đồng

· Dịch vụ kính thuốc: 400.000 đồng

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Dịch vụ y tế (còn thời hạn).

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Diện tích phòng dịch vụ, số lượng phòng phù hợp với hình thức hành nghề đăng ký.

Có đủ dụng cụ trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề.

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
25. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Nhà Hộ sinh).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Nhà Hộ sinh): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ chuyển 01 bộ về Sở Y tế để phối hợp thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ Sở Y tế phối hợp với Phòng Y tế sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề (còn thời hạn và có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (đã cấp).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt.

Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với Nhà Hộ sinh: 400.000 đồng.

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Nhà Hộ sinh

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

· Số lượng phòng khám ít nhất 6 phòng: 

Phòng khám thai ≥ 10 m2 .

Phòng khám phụ khoa ≥ 10 m2 .

Phòng đẻ ≥ 16 m2 .

Phòng kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình ≥ 10 m2 .

Phòng nằm của sản phụ ≥ 5 m2 /giường bệnh.

Phòng/góc truyền thông ≥ 5 m2 .

· Tường của tất cả các phòng khám và làm kỹ thuật (trừ Phòng/góc truyền thông) ốp gạch men cao ≥ 2m

· Có đủ dụng cụ trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa.

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
26. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề (còn thời hạn và có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (đã cấp).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 05 năm.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ.

· Hợp đồng lao động.

 Tùy theo hình thức đăng ký hành nghề mà cơ sở nộp: 

·  Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

·  Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

·  Có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

· Có giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa: 240.000 đồng.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Phòng khám chuyên khoa.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Diện tích phòng khám, số lượng phòng khám phù hợp với hình thức hành nghề đăng ký.

Có đủ dụng cụ trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống sốc, và đủ thuốc cấp cứu phù hợp với chuyên khoa đăng ký.

· Nếu có thêm người làm công việc chuyên môn trong các cơ sở hành nghề y tư nhân phải đủ tiêu chuẩn theo qui định (bằng cấp, năng lực hành vi dân sự, giấy xác nhận sức khỏe, hợp đồng lao động).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
27. Thủ tục gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân: nộp hồ sơ tại Sở Y tế. 

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Nếu hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập giấy phép. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả giấy phép 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến Sở Y tế nhận giấy phép.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của giấy phép được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân.

Bản sao Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân đã cấp.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn do nước sở tại cấp.

Có đủ sức khỏe để hành nghề theo qui định.

Có lý lịch tự thuật và lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại xác nhận mà không thuộc đối tượng qui định tại điều 6 của Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Có Giấy phép lao động do cơ quan quản lý nhà nước về lao động của Việt Nam cấp (còn thời hạn).

Bản sao hợp pháp hộ chiếu. 

02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (chụp không quá 6 tháng).

* Bằng cấp chuyên môn và các giấy tờ do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng phải được hợp pháp hóa lãnh sự và phải dịch ra tiếng Việt, bản dịch phải được công chứng theo qui định của pháp luật Việt Nam.
· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y của cá nhân nước ngoài làm việc tại Việt Nam: 3.000.000 đồng/lần thẩm định
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy phép 

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

· Tên của người nước ngoài phải ghi đầy đủ bằng chữ nước ngoài, chữ phiên âm. 

· Kê đơn thuốc bắt buộc phải ghi bằng tiếng Việt và ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn.

· Người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh nếu không biết tiếng Việt Nam thành thạo phải có phiên dịch (có trình độ trung học y trở lên, có bằng tốt nghiệp đại học ngoại ngữ phù hợp với ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn)

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
28. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Phòng khám đa khoa

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám đa khoa): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề có xác nhận của công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghềcòn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

Giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang).

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám đa khoa: 300.000 đồng.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề còn thời hạn > 3 tháng. 
· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
29. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Phòng khám chuyên khoa).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (hình thức Phòng khám chuyên khoa): nộp hồ sơ tại Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược.

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề có xác nhận của công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

· Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực.

· Giấy khám sức khoẻ.

· Hợp đồng lao động.

 Tùy theo hình thức đăng ký hành nghề mà cơ sở nộp: 

·  Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

·  Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

· Có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt. 

· Có giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với: Phòng khám chuyên khoa: 240.000 đ

·  Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề còn thời hạn > 3 tháng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
30. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Dịch vụ y tế).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (hình thức Dịch vụ y tế): nộp hồ sơ tại Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề có xác nhận của công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có), gồm: 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực.

· Giấy khám sức khoẻ.

· Hợp đồng lao động.
· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với: 

· Dịch vụ y tế tiêm chích, thay băng, dịch vụ y tế chăm sóc sức khỏe tại nhà: 80.000 đ

· Dịch vụ răng giả: 400.000 đồng

· Dịch vụ kính thuốc: 400.000 đồng 

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

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề còn thời hạn > 3 tháng. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
31. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Nhà Hộ sinh).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (Nhà Hộ sinh): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ chuyển 01 bộ về Sở Y tế để phối hợp thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ Sở Y tế phối hợp với Phòng Y tế sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị, thành phố.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.

Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề có xác nhận của công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy.

Giấy xác nhận đã xây dựng hệ thống xử lý nước thải. 

Có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế, rác sinh hoạt.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ.

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với Nhà Hộ sinh: 400.000 đồng.

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

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề còn thời hạn > 3 tháng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
32. Thủ tục cấp bổ sung khoa, phòng khám chuyên khoa của Bệnh viện tư nhân (trừ các kỹ thuật chuyên môn mới).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị thành lập thêm các khoa, phòng khám chuyên khoa của Bệnh viện tư nhân (trừ các kỹ thuật chuyên môn mới): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: chuyển phòng Tổ chức làm quyết định. 

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu chuyển phòng Tổ chức làm quyết định. 

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ và quyết định cho thành lập thêm các khoa, phòng khám chuyên khoa của Bệnh viện tư nhân được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược, phòng Tổ chức lưu quyết định.

· Bước 5: Giao quyết định 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận quyết địnhcho thành lập thêm các khoa, phòng khám chuyên khoa của Bệnh viện tư nhân. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị thành lập thêm các khoa, phòng khám chuyên khoa của Bệnh viện tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghềvà Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề của Giám đốc bệnh viện (còn thời hạnvà có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật của khoa, phòng khám chuyên khoa thành lập thêm. 

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng của khoa, phòng khám chuyên khoa thành lập thêm.

Danh mục kỹ thuật của khoa, phòng khám chuyên khoa thành lập thêm.

Bảng giá dịch vụ của khoa, phòng khám chuyên khoa thành lập thêm.

Hồ sơ cá nhân nhân viên (của khoa, phòng khám chuyên khoa thành lập thêm): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y tư nhân đối với một chuyên khoa: 240.000 đồng.

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính

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

· Bệnh viện đã có Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề (còn thời hạn)

· Trưởng phòng khám các chuyên khoa phải là bác sỹ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám, chữa bệnh, trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình, xa nguồn ô nhiễm, xây dựng chắc chắn,tường và nền nhà dễ làm vệ sinh.

Các phòng khám chuyên khoa đảm bảo đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

· Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ điều kiện theo qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
33. Thủ tục cấp giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân: nộp hồ sơ tại Sở Y tế. 

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Nếu hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập giấy phép. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả giấy phép 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến Sở Y tế nhận giấy phép.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của giấy phép được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn do nước sở tại cấp.

Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề hoặc Giấy xác nhận đã hành nghề trên 3 năm (tính đến thời điểm xin cấp phép) do nước sở tại cấp.

Có đủ sức khỏe để hành nghề theo qui định.

Có lý lịch tự thuật và lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại xác nhận mà không thuộc đối tượng qui định tại điều 6 của Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Có Giấy phép lao động do cơ quan quản lý nhà nước về lao động của Việt Nam cấp (còn thời hạn).

Bản sao hợp pháp hộ chiếu. 

02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (chụp không quá 6 tháng).

* Bằng cấp chuyên môn và các giấy tờ do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng phải được hợp pháp hóa lãnh sự và phải dịch ra tiếng Việt, bản dịch phải được công chứng theo qui định của pháp luật Việt Nam.
· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y của cá nhân nước ngoài làm việc tại Việt Nam: 3.000.000 đồng/lần thẩm định
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy phép 

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

· Tên của người nước ngoài phải ghi đầy đủ bằng chữ nước ngoài, chữ phiên âm. 

· Kê đơn thuốc bắt buộc phải ghi bằng tiếng Việt và ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn.

· Người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh nếu không biết tiếng Việt Nam thành thạo phải có phiên dịch (có trình độ trung học y trở lên, có bằng tốt nghiệp đại học ngoại ngữ phù hợp với ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn)

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
34. Thủ tục cấp giấy cho phép tổ chức các đợt khám, chữa bệnh nhân đạo.

· Trình tự thực hiện: 
· Bước 1: Tổ chức, cá nhân gửi hồ sơ vÒ Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. 

· Bước 3: Nếu hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 15 ngày làm việc, Sở Y tế ra quyết định cho phép tổ chức các đợt khám, chữa bệnh nhân đạo tại các cơ sở y tế nhà nước hoặc tư nhân.

Trường hợp Sở Y tế không đồng ý phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do.

· Bước 4: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Văn bản đề nghị cho phép tổ chức khám, chữa bệnh nhân đạo (ghi cụ thể thời gian, địa điểm).

Bản kê khai danh sách nhân sự, hồ sơ của người làm công việc chuyên môn trong đoàn (sơ yếu lý lịch, bản sao bằng chuyên môn có công chứng). 

Danh mục trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng. 

Danh mục thuốc cấp phát miễn phí. 

Đối với người nước ngoài làm công việc chuyên môn phải có giấy phép của Sở Y tế. 

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: Không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: văn bản chấp thuận

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Chậm nhất sau 15 ngày kể từ ngày kết thúc đợt khám, chữa bệnh nhân đạo, đơn vị làm văn bản đề nghị tổ chức đợt khám phải báo cáo kết quả hoạt động với Sở Y tế. 
· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
35. Thủ tục thu hồi giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức gởi đơn đến Sở Y tế/Sở Y tế được thông báo hoặc phát hiện trường hợp cần phải thu hồi.

· Bước 2: Sở Y tế ra quyết định thu hồi.

· Bước 3: Gởi quyết định thu hồi đến người nước ngoài, cơ sở có người nước ngoài làm việc bị thu hồi Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn và Phòng Y tế nơi cơ sở đăng ký hành nghề.

· Bước 4: Lưu quyết định thu hồi Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn tại Phòng Tổ chức và phòng Nghiệp vụ Y Dược.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính, qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Trường hợp Cá nhân, tổ chức gởi đơn xin nghỉ hành nghề.

Đơn xin nghỉ hành nghề. 

Bản chính Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y tư nhân đã cấp.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ ngày nhận đơn.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính 

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

· Được cấp không đúng thẩm quyền.

· Người đã được cấp Giấy phép nhưng sau đó lại thuộc một trong các trường hợp quy định sau: 

 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 của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

 Đang trong thời gian bị kỷ luật có liên quan đến chuyên môn y, dược

 Mất hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.

· Người được cấp Giấy phép bị chết.

· Người được cấp Giấy phép vi phạm các quy định của pháp luật về y, dược.

· Các trường hợp khác theo quy định của pháp luật. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
36. Thủ tục thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức gởi đơn đến Sở Y tế/Sở Y tế được thông báo hoặc phát hiện trường hợp vi phạm cần phải thu hồi.

· Bước 2: Sở Y tế ra quyết định thu hồi.

· Bước 3: Gởi quyết định thu hồi đến chủ cơ sở, cơ sở bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề và Phòng Y tế nơi cơ sở bị thu hồi Giấy chứng nhận đăng ký hành nghề.

· Bước 4: Lưu quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề tại Phòng Tổ chức và phòng Nghiệp vụ Y Dược.

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính, 

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đối với trường hợp cơ sở nghỉ hành nghề

Đơn xin nghỉ hành nghề. 

Bản chính Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đã cấp.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ ngày nhận đơn.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính 

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

· Được cấp không đúng thẩm quyền.

· Người đứng đầu cơ sở hành nghề y tư nhân không có chứng chỉ hành nghề.

· Cơ sở hành nghề y tư nhân không bảo đảm các điều kiện do Bộ Y tế quy định.

· Sau 12 tháng, kể từ ngày được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề mà cơ sở y tư nhân không hoạt động.

· Cơ sở hành nghề y tư nhân bị phá sản hoặc giải thể.

· Các trường hợp khác theo quy định của pháp luật. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
37. Thủ tục thu hồi chứng chỉ hành nghề y tư nhân 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Sở Y tế được thông báo hoặc phát hiện trường hợp vi phạm cần phải thu hồi

· Bước 2: Sở Y tế ra quyết định thu hồi.

· Bước 3: Gởi quyết định thu hồi đến địa chỉ người bị thu hồi chứng chỉ và Phòng Y tế nơi người bị thu hồi chứng chỉ đăng ký hành nghề.

· Bước 4: Lưu quyết định thu hồi chứng chỉ hành nghề tại Phòng Tổ chức và phòng Nghiệp vụ Y Dược.

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: Đối với trường hợp cá nhân nghỉ hành nghề:

Đơn xin nghỉ hành nghề.

Bản chính chứng chỉ hành nghề y đã cấp

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

· Thời hạn giải quyết: 

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính

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

· Được cấp không đúng thẩm quyền.

· Người được cấp chứng chỉ hành nghề nhưng sau đó lại thuộc một trong các trường hợp quy định sau đây: 

 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 của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

 Đang trong thời gian bị kỷ luật có liên quan đến chuyên môn y, dược

 Mất hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.

Người được cấp chứng chỉ hành nghề bị chết.

Người được cấp chứng chỉ hành nghề vi phạm các quy định của pháp luật về y, dược.

Các trường hợp khác theo quy định của pháp luật.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
38. Thủ tục Công nhận bệnh viện được khám và cấp giấy chứng nhận sức khỏe cho người lao động Việt Nam đi làm việc tại nước ngoài.

· Trình tự thực hiện: 

+ Bước 1 : Bệnh viện gửi hồ sơ đề nghị công nhận bệnh viện khám sức khỏe về Sở Y tế.

+ Bước 2 : Trong vòng 30 ngày làm việc, kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế xem xét và quyết định công nhận bệnh viện khám sức khoẻ. Nếu bệnh viện không đủ điều kiện để được công nhận, thì Sở Y tế có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.

 + Bước 3 : Trả kết quả cho bệnh viện đề nghị.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh hoặc gởi qua hệ thống bưu chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

1. Công văn của đơn vị đề nghị xem xét, công nhận bệnh viện được phép khám sức khoẻ cho người lao động Việt Nam đi nước ngoài.

2. Bản sao Quyết định xếp hạng bệnh viện còn giá trị, có công chứng (trừ các bệnh viện tư nhân vì Bộ Y tế chưa xếp hạng)

3. Bản sao (có công chứng) Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế công nhận phòng xét nghiệm HIV của bệnh viện đạt tiêu chuẩn Phòng xét nghiệm được phép khẳng định các trường hợp HIV dương tính.

4. Bản kê khai danh sách nhân lực tham gia khám sức khoẻ cho người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài 

5. Bản kê khai danh mục trang thiết bị y tế và cơ sở vật chất của bệnh viện phục vụ cho công tác khám sức khoẻ cho người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài. 

 6. Diễn giải về bệnh viện có đủ năng lực kỹ thuật (các chuyên khoa lâm sàng theo quy chế bệnh viện và các khoa cận lâm sàng , X-Quang làm được các xét nghiệm cơ bản), đủ điều kiện theo qui định tại mục II của Thông tư liên tịch số 10/2004/ TTLT-BYT-BLĐTBXH-BTC 

· Số lượng hồ sơ: Không qui định (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 30 ngày 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.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: Không

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính

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

· Bệnh viện khám sức khoẻ phải đạt tiêu chuẩn bệnh viện đa khoa từ hạng II trở lên theo xếp hạng của Bộ Y tế
· Bệnh viện phải có đủ các chuyên khoa lâm sàng theo Quy chế bệnh viện

+ Bệnh viện phải có các khoa cận lâm sàng, X-quang làm được các xét nghiệm cơ bản:

- Xét nghiệm máu: công thức máu, công thức bạch cầu, nhóm máu ABO, nhóm máu Rh, tốc độ máu lắng, tỷ lệ huyết sắc tố, u rê máu, đường máu;

- Tìm ký sinh trùng sốt rét trong máu;

- Xét nghiệm viêm gan A, B, C, E;

- Xét nghiệm giang mai, tiến hành đồng thời hai loại xét nghiệm:

* Xét nghiệm VDRL hoặc RPR

* Xét nghiệm TPHA

- Xét nghiệm HIV (Phòng xét nghiệm HIV của bệnh viện phải đạt "Tiêu chuẩn phòng xét nghiệm được phép khẳng định các trường hợp HIV dương tính" ban hành kèm theo Quyết định số 3052/2000/QĐ-BYT ngày 29/8/2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế). Trong trường hợp bệnh viện không có phòng xét nghiệm HIV, nhưng cơ sở y tế của địa phương có phòng xét nghiệm được phép khẳng định các trường hợp HIV dương tính, bệnh viện được phép kết hợp với cơ sở y tế này để cùng thực hiện việc xét nghiệm HIV cho người lao động.

Thử phản ứng Mantoux;

- Xét nghiệm nước tiểu: đường niệu, protein niệu;

- Thử thai;

Xét nghiệm ma tuý, morphin, amphetamin;

- Xét nghiệm phân tìm ký sinh trùng;

- Điện tâm đồ;

- Điện não đồ;

- Siêu âm;

- X-quang tim phổi thẳng;

- Xét nghiệm chẩn đoán bệnh phong (trong trường hợp bệnh viện không có khả năng làm xét nghiệm chẩn đoán bệnh phong, bệnh viện được phép kết hợp với Trung tâm Da liễu hoặc Trung tâm phòng chống bệnh xã hội của tỉnh để cùng thực hiện việc xét nghiệm chẩn đoán bệnh phong cho người lao động).

· Bác sĩ chuyên khoa trực tiếp khám sức khoẻ; bác sĩ kết luận các kết quả xét nghiệm phải là bác sỹ đã liên tục hành nghề ít nhất 05 năm về chuyên khoa đó. Bác sĩ đọc và kết luận kết quả phim X-quang phải có trình độ từ chuyên khoa cấp I trở lên.

· Các xét nghiệm cận lâm sàng và X-quang làm theo các phương pháp phổ thông hiện nay, nếu phía nước ngoài có yêu cầu thêm về các loại xét nghiệm và kỹ thuật khác thì bệnh viện khám sức khoẻ phải đáp ứng yêu cầu của phía nước ngoài.

· Chủ tịch hội đồng khám sức khoẻ hoặc người được uỷ quyền ký giấy chứng nhận sức khoẻ phải có học vị từ chuyên khoa cấp I hoặc thạc sỹ trở lên.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

+ Quyết định số 1895/1997/BYT-QĐ ngày 19/9/1997 của Bộ trưởng Bộ Y tế. 

Thông tư liên tịch số 10/2004/TTLT -BYT-BLĐTBXH –BTC Hướng dẫn thực hiện khám và chứng nhận sức khoẻ cho người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng công báo.

III. Lĩnh vực Giám định y khoa, pháp y, pháp y tâm thần.

1. Thủ tục giám định tai nạn lao động lần đầu.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa Sở Y tế.

· Bước 2: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định thương tật, khám các chuyên khoa cần thiết. tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ thương tật.

· Bước 3: Họp Hội đồng Giám định Y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ thương tật.

· Bước 4: Trung tâm giám định y khoa Sở Y tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định thương tật).

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

- Biên bản điều tra tai nạn lao động ( theo mẫu) qui định tại Thông tư liên tịch số 03/1998/TT-LT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998 của Bộ lao dộng Thương binh và Xã hội – Bộ y tế- Tổng liên đoàn lao động việt nam. Trường hợp bị tai nạn giao thông đuộc coi là tai nạn lao động phải có thêm biên bản tại nan giao thông (bản sao). Nếu nơi xảy ra tai nạn không có điều kiện lập được biên bản thì phải có giấy xác nhận của chính quyền cơ sở, tại nơi xảy ra tai nạn hoặc xác nhận của cơ quan cảnh sát giao thông

- Giấy chứng nhận bị tổn thương do tai nạn lao động (theo mẫu số 05)do bệnh viện đã cấp cứu điều trị vết thương cấp (Giám đốc hoặc phó giám đốc bệnh viện ký tên đóng dấu) theo qui định của Bộ y tế.

- Giấy ra viện.

-Giấy giới thiệu của bảo hiểm xã hội.

- Đương sự đến giám định tại hội đồng giám định y khoa phải xuất trình chứng minh thư nhân dân.

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Từ khi tiếp nhận hồ sơ đến khi có biên bản kết luận của Hội đồng giám định y khoa với thời hạn sớm nhất, nhưng không quá 60 ngày.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội đồng Giám định Y khoa tỉnh.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: Không 
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định.

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Thông tư Liên tịch số: 12/TT-LB ngày 26/07/1995 v/v qui định về tiêu chuẩn thương tật mất sức lao động do bệnh tật mới.

· Công văn số 167/GĐYK ngày 12/11/1997 của Viện Giám định Y khoa trung ương.

2. Thủ tục giám định lần đầu khả năng lao động, đối với người lao động đang làm việc.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa Sở Y tế.

· Bước 2: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định bệnh tật, khám các chuyên khoa cần thiết, tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ bệnh tật.

· Bước 3: Họp Hội đồng Giám định Y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ bệnh tật.

· Bước 4: Trung tâm giám định y khoa Sở Y tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định khả năng lao động).

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

- Đơn của người lao động xin giám định khả năng lao động 

- Tóm tắt hồ sơ của người lao động .

- Bệnh án chi tiết 

- Giaáy giôùi thieäu cuûa ngöôøi söû duïng lao ñoäng.

- Đương sự đến giám định y khoa phải xuất trình chứng minh thư nhân dân

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Từ khi tiếp nhận hồ sơ cho đến khi có biên bản kết luận của hội đồng giám định y khoa với thời hạn sớm nhất, nhưng không quá 60 ngày.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội đồng Giám định Y khoa tỉnh.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: Không 
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động.

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Thông tư số 18/2000/TT-BYT ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế hướng dẫn về hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. 

3. Thủ tục giám định thương tật.

· Trình tự thực hiện 

· Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa Sở Y tế.

· Bước 2: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định thương tật, khám các chuyên khoa cần thiết. tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ thương tật.

· Bước 3: Họp Hội đồng Giám định Y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ thương tật.

· Bước 4: Trung tâm giám định y khoa Sở Y tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định thương tật).

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy giới thiệu đi giám định thương tật (do cơ quan lao động thương binh xã hội tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương cấp)

Giấy chứng nhận bị thương bản chính do cơ quan có thẩm quyền cấp (không dùng bản sao lục, bản công chứng, không được ký thừa lệnh, không dùng dấu chữ ký sẵn. Giấy tờ phải đúng biếu mẫu, ghi đầy đủ nội dung một cách rõ ràng, không tảy xóa, sữa chữa, không viết bằng nhiều thứ chữ, thứ mực)

Chứng minh nhân dân.

Các giấy tờ điều trị: Giấy ra viện, phim X- quang, Xét nghiệm v.v…(nếu có)

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Thời hạn kể từ khi nhận giấy giới thiệu đến khi có kết quả khám không quá 01 tháng.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội đồng Giám định Y khoa tỉnh.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: Không 
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định Thương tật.

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


Đối với những người bị thương khác được thực hiện ở Hôi Đồng giám định y khoa tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương.


 Riêng đối với những người bị thương trong kháng chiến chống pháp, nay mới xác nhận thì phải giám định thương tật lần đầu ở Hội Đồng giám định y khoa trung ương hay ở phân hội đồng giám định y khoa trung ương.I, II.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Thông tư tịch số: 12/TT-LB ngày 26/07/1995 v/v qui định về tiêu chuẩn thương tật mất sức lao động do bệnh tật mới.

· Thông tư liên bộ y tế Thương binh và Xã hội. Số: 377/ TT-LB, ngày 21 tháng 03 năm 1977. Về việc kiện toàn hệ thống tổ chức giám định y khoa ở địa phương.

4. Thủ tục trưng cầu giám định tổn hại sức khỏe

· Trình tự thực hiện: 

+ Bước 1 : Tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định, khám các chuyên khoa cần thiết, tóm tắt, dự kiến sơ bộ tỉ lệ thương tật.
+ Bước 2 : Họp hội đồng giám định pháp y, mời từng đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ, quyết định tỉ lệ thương tật.
+ Bước 3 : Cơ quan Giám định pháp y lập biên bản giám định, lưu trữ, trả kết quả giám định (Biên bản giám định thương tật ).

Sau 15 ngày ( kể từ ngày họp Hội đồng giám định pháp y ) cơ quan trưng cầu giám định đến Tổ chức giám định pháp y nhận biên bản giám định.

· Cách thức thực hiện: Tại Tổ chức giám định pháp y và pháp y tâm thần An Giang.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy giới thiệu của cơ quan trưng cầu giám định.

Quyết định trưng cầu giám định của cơ quan trưng cầu.

Giấy chứng nhận thương tích.

Bản photo Hồ sơ bệnh án.

Giấy xuất viện, biên bản phẩu thuật (nếu có phẫu thuật)

Biên bản giám định lần trước nếu có.

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 7 ngày

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Tổ chức giám định pháp y và pháp y tâm thần An Giang.
· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): 

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức Giám định Pháp Y và Pháp y tâm thần 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 



Cá nhân 


Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: Không 
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Bản Giám định tổn hại sức khỏe.

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh Giám định tư pháp số 24/2004/PL-UBTVQH11 ngày 11/10/2004 của Uỷ ban Thường vụ Quốc hội. Có hiệu lực ngày 01/01/2005.

· Nghị định số 67/2005/NĐ-CP ngày 19/5/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Giám định tư pháp.

5 . Thủ tục Giám định phúc quyết tai nạn lao động: 
· Trình tự thực hiện: 

+ Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế.
+ Bước 2:Trung tâm giám định y khoa – sở y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định thương tật, khám các chuyên khoa cần thiết. tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ thương tật.
+ Bước 3: Họp Hội Đồng giám định y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ thương tật.
 + Bước 4: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định thương tật).

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

- Đơn xin gíam định khả năng lao động do tai nạn lao động.

-Giấy giới thiệu của Bảo hiễn xã hội tỉnh.

-Các giấy tờ điều trị vết thương tái phát ( Trường hợp giám định do người yêu cầu thì không cần các giấy tờ điều trị vết thương tái phát)

-Sao lục hồ sơ lần trước khám gồm: Biên bản giám định,quyết định của Giám đốc Bảo hiểm xã hội tỉnh về việc trợ cấp tai nạn lao động hàng tháng hoac một lần.Trường hợp giám định do người yêu cầu thì hồ sơ giám định có tính chất phúc quyết là hồ sơ quy định để giám định lần đầu.

-Đương sự khi đến giám định y khoa phải xuất trình chứng minh thư nhân dân.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: Từ khi tiếp nhận hồ sơ đến khi có biên bản kết luận của Hội đồng giám định y khoa với thời hạn sớm nhất, nhưng không quá 60 ngày.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội Đồng Giám Định Y Khoa Tỉnh.
· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh - Sở Y Tế.
· Cơ quan phối hợp (nếu có):

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 


+ Cá nhân


+ Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không

· Phí, lệ phí: không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định thöông taät.

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


Vết thương cũ tái phát.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
Thông tư số 18/2000/TT-BYT, ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế hướng dẫn về hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực 15 ngày kể từ ngày ký.
6. Thủ tục Giám định bệnh nghề nghiệp lần đầu: 
· Trình tự thực hiện: 

+ Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế.
+ Bước 2: Trung tâm giám định y khoa – sở y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định bệnh tật, khám các chuyên khoa cần thiết, tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ bệnh tật.
+ Bước 3: Họp Hội Đồng giám định y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ bệnh tật.
+ Bước 4: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định khả năng lao động).

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

- Đơn xin giám định khả năng lao động 

-Kết quả đo đạc môi trường lao động ( hoặc sao y bản chính do các trung tâm y tế dự phòng tỉnh,thành phố trực thuộc trung ương xác định) nơi người lao động làm việc trong vòng 12 tháng gần nhất.

- Hồ sơ người bị bệnh nghề nghiệp theo thông tư liên tịch y tế – lao động thương binh xã hội số 08/1998/TT-LT ngày 20/4/1998 và các giấy tờ có liên quan đến bệnh nghề nghiệp ( bản sao)

- Giấy giới thiệu của Bảo hiểm xã hội. 

 - Đương sự đến giám định y khoa phải xuất trình chứng minh thư nhân dân. 
· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: Từ khi tiếp nhận hồ sơ cho đến khi có biên bản kết luận của hội đồng giám định y khoa với thời hạn sớm nhất, nhưng không quá 60 ngày.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội Đồng Giám Định Y Khoa Tỉnh.
· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh - Sở Y Tế.
· Cơ quan phối hợp (nếu có):

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 


+ Cá nhân


+ Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không

· Phí, lệ phí: không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
Thông tư số 18/2000/TT-BYT, ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế hướng dẫn về hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực 15 ngày kể từ ngày ký.

7. Thủ tục Giám định bệnh nghề nghiệp lần hai trở đi: 
· Trình tự thực hiện: 


+ Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế.
+ Bước 2: Trung tâm giám định y khoa – sở y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định bệnh tật, khám các chuyên khoa cần thiết, tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ bệnh tật.
 + Bước 3: Họp Hội Đồng giám định y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ bệnh tật.


+ Bước 4: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định khả năng lao động).
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

- Đơn xin giám định laïi khả năng lao động.

- Biên bản Hội đồng Giám định y khoa lần kề trước đó ( bản gốc) 

- Kết quả đo đạc môi trường lao động,nếu người lao động đã nghỉ việc chỉ cần kết quả đo đạc môi trường lao động khi người lao động còn đang làm việc.

- Hồ sơ người bị bệnh nghề nghiệp theo thông tư liên tịch y tế – lao động thương binh xã hội số 08/1998/TT-LT ngày 20/4/1998 và các giấy tờ có liên quan đến bệnh nghề nghiệp ( bản sao)

- Giấy giới thiệu của Bảo hiễn xã hội.

- Đương sự đến giám định phải xuất trình chứng minh thư nhân dân.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: Từ khi tiếp nhận hồ sơ cho đến khi có biên bản kết luận của hội đồng giám định y khoa với thời hạn sớm nhất, nhưng không quá 60 ngày.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội Đồng Giám Định Y Khoa Tỉnh.

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

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh - Sở Y Tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có):

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 


+ Cá nhân


+ Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không

· Phí, lệ phí: không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
Thông tư số 18/2000/TT-BYT, ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế hướng dẫn về hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực 15 ngày kể từ ngày ký.
8. Thủ tục Giám định lần đầu khả năng lao động, đối với người về hưu chờ: 
· Trình tự thực hiện: 


+ Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế.
+ Bước 2: Trung tâm giám định y khoa – sở y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định bệnh tật, khám các chuyên khoa cần thiết, tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ bệnh tật.
+ Bước 3: Họp Hội Đồng giám định y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ bệnh tật.
+ Bước 4: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định khả năng lao động).
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

- Đơn xin giám định khả năng lao động 

- Giấy chứng nhận chờ hưởng chế độ hưu trí bản sao (thay tóm tắt hồ sơ của người lao động)

- Bệnh án chi tiết 

- Giấy giới thiệu cú Bảo hiểm xã hội.

- Đương sự đến giám định y khoa phải xuất trình chứng minh thư nhân dân.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: Từ khi tiếp nhận hồ sơ cho đến khi có biên bản kết luận của hội đồng giám định y khoa với thời hạn sớm nhất, nhưng không quá 60 ngày.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội Đồng Giám Định Y Khoa Tỉnh.
· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh - Sở Y Tế.
· Cơ quan phối hợp (nếu có):

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 


Cá nhân


Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không

· Phí, lệ phí: không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
Thông tư số 18/2000/TT-BYT, ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế hướng dẫn về hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực 15 ngày kể từ ngày ký.
9. Thủ tục Giám định lại khả năng lao động đối với người đang hưởng chế độ mất sức lao động : 
· Trình tự thực hiện: 


+ Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế.
+ Bước 2: Trung tâm giám định y khoa – sở y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định bệnh tật, khám các chuyên khoa cần thiết, tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ bệnh tật.
+ Bước 3: Họp Hội Đồng giám định y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ bệnh tật.

+ Bước 4: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định khả năng lao động).
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

- Đơn xin giám định lại khả năng lao động 

- Biên bản giám định của hội đồng giám định y khoa lần trước (bản gốc)

-Y bạ các giấy tờ điiều trị, giấy ra viện.

- Giấy giới thiệu của bảo hiểm xã hội.

- Đương sự khi đến giám định tại hội dồng giám định y khoa phải xuất trình chứng minh thư nhân dân

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: Từ khi tiếp nhận hồ sơ cho đến khi có biên bản kết luận của hội đồng giám định y khoa với thời hạn sớm nhất, nhưng không quá 60 ngày.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội Đồng Giám Định Y Khoa Tỉnh.
· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh - Sở Y Tế.
· Cơ quan phối hợp (nếu có):

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 


+ Cá nhân


+ Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không

· Phí, lệ phí: không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định khả năng lao động
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
+ Thông tư số 18/2000/TT-BYT, ngày 17/10/2000 của Bộ Y tế hướng dẫn về hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. Có hiệu lực 15 ngày kể từ ngày ký.
10. Thủ tục Giám định thương tật có tính chất phúc quyết : 
· Trình tự thực hiện: 


+ Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế.
+ Bước 2: Trung tâm giám định y khoa – sở y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định thương tật, khám các chuyên khoa cần thiết. tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ thương tật.
+ Bước 3: Họp Hội Đồng giám định y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ thương tật.

+ Bước 4: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định thương tật).
· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn xin giám định thương tật

Giấy giới thiệu của cơ quan đang quản lý thương binh

Hồ sơ thương tật: Trích lục hồ sơ thương binh + Biên bản giám định của Hội đồng giám định y khoa + Giấy tờ điều trị vết thương tái phát

Giấy chứng nhận thương binh có dán ảnh, đóng dấu nổi

Trường hợp chưa được xếp hạng thương tật ( tỷ lệ thương tật dưới 21%) thì phải mang chứng nhận bị thương bản gốc ( thay trích lục thương tật) và giấy chứng minh nhân dân ( giấy chứng nhận thương binh)

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: Thời hạn kể từ khi nhận giấy giới thiệu đến khi có kết quả khám không quá 01 tháng.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội Đồng Giám Định Y Khoa Tỉnh.

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

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh - Sở Y Tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có):

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 


Cá nhân


Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không

· Phí, lệ phí: không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định Thương tật.

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 
Đối với thương binh, người hưởng chính sách như thương binh.Giám định phúc quyết ở hội đồng giám định y khoa Trung ương hoặc các phân hội đồng giám định y khoa Trung ương I, II.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
+ Thông tư tịch số: 12/TT-LB ngày 26/07/1995.v/v qui định về tiêu chuẩn thương tật mất sức lao động do bệnh tật mới.

+ Thông tư liên bộ y tế Thương binh và Xã hội. Số: 377/ TT-LB, ngày 21 tháng 03 năm 1977 Về việc kiện toàn hệ thống tổ chức giám định y khoa ở địa phương.

11. Thủ tục Giám định thương tật từ tạm thời sang vĩnh viễn: 
· Trình tự thực hiện: 


+ Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế.

+ Bước 2: Trung tâm giám định y khoa – sở y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định thương tật, khám các chuyên khoa cần thiết. tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ thương tật.

+ Bước 3: Họp Hội Đồng giám định y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ thương tật.


+ Bước 4: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định thương tật).

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy giới thiệu của cơ quan đang quản lý thương binh.

Hồ sơ thương tật tạm thời: Trích lục hồ sơ thương binh + Biên bản của hội đồng giám định y khoa (do cơ quan quản lý thương binh trích sao, chụp sao, có đóng dấu, ký tên).

Giấy chứng nhận thương binh có dán ảnh đóng dấu nổi .

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: Thời hạn kể từ khi nhận giấy giới thiệu đến khi có kết quả khám không quá 01 tháng.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội Đồng Giám Định Y Khoa Tỉnh.
· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh - Sở Y Tế.
· Cơ quan phối hợp (nếu có):

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 


Cá nhân


Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không

· Phí, lệ phí: không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định Thương tật.

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 
Đến kỳ hạn giám định thương tật ( sau 02 năm kể từ lần giám định trước).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
+ Thông tư tịch số: 12/TT-LB ngày 26/07/1995.v/v qui định về tiêu chuẩn thương tật mất sức lao động do bệnh tật mới.

+ Thông tư liên bộ y tế Thương binh và Xã hội. Số: 377/ TT-LB, ngày 21 tháng 03 năm 1977 Về việc kiện toàn hệ thống tổ chức giám định y khoa ở địa phương.

12. Thủ tục Giám định thương tật những trường hợp có thêm vết thương: 
· Trình tự thực hiện: 

+ Bước 1: Cá nhân tổ chức nộp hồ sơ giám định tại Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế.

+ Bước 2: Trung tâm giám định y khoa – sở y tế tiếp nhận hồ sơ giám định, khám lập bệnh án giám định thương tật, khám các chuyên khoa cần thiết. tóm tắc bệnh án, dự kiến sơ bộ tỷ lệ thương tật.

+ Bước 3: Họp Hội Đồng giám định y khoa, mời các đối tượng, xét duyệt từng hồ sơ bệnh án, kết luận và quyết định tỷ lệ thương tật.



+ Bước 4: Trung tâm giám định y khoa - Sở Y Tế, lập biên bản giám định, lưu trử, trả kết quả giám định (Biên bản giám định thương tật).

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chánh

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn xin khám bổ sung thương tật

Giấy giới thiệu của cơ quan đang quản lý thương binh

Hồ sơ thương tật đã giám định lần trước: trích lục hồ sơ thương binh + Biên bản xếp hạn thương tật của hội đồng giám định y khoa.

Giấy chứng nhận veát thương bổ sung bản chính

( Trường hợp có nhiều lần bị thương ở nhiều đơn vị, cơ quan khác nhau thì mỗi lần bị thương phải được từng cơ quan cấp giấy chứng nhận bị thương để làm cơ sở cho hội đồng giám định y khoa khám xét)

Giấy chứng nhận thương binh có dán ảnh, đóng dấu nổi

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: Thời hạn kể từ khi nhận giấy giới thiệu đến khi có kết quả khám không quá 01 tháng.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Hội Đồng Giám Định Y Khoa Tỉnh.
· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm giám định y khoa tỉnh - Sở Y Tế.
· Cơ quan phối hợp (nếu có):

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 


Cá nhân


Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không

· Phí, lệ phí: không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Biên bản giám định Thương tật.

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không
· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
+ Thông tư tịch số: 12/TT-LB ngày 26/07/1995.v/v qui định về tiêu chuẩn thương tật mất sức lao động do bệnh tật mới.

+ Thông tư liên bộ y tế Thương binh và Xã hội. Số: 377/ TT-LB, ngày 21 tháng 03 năm 1977 Về việc kiện toàn hệ thống tổ chức giám định y khoa ở địa phương.

IV. Lĩnh vực Y dược cổ truyền 

1. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc): nộp hồ sơ tại Phòng Y tế.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các phòng y tế.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp bằng cấp (bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên, bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp), giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước ngày Thông tư 01/2004/QĐBYT có hiệu lực).
Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác (nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thời gian thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hợp pháp (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề y học cổ truyền tư nhân của thủ trưởng đơn vị (Nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là công chức viên chức Nhà nước).

 Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

 02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân. 

· Sơ yếu lý lịch

· Giấy đề nghị cho hành nghề ngoài giờ làm việc tại cơ sở y tế của nhà nước.

· Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở khám chữa bệnh hợp pháp.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Có bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn phù hợp với hình thức tổ chức và phạm vi chuyên môn hành nghề 

· Đã qua thời gian thực hành từ năm năm trở lên tại cơ sở y học cổ truyền hợp pháp. 

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Nếu cá nhân đăng ký hành nghề chuyển từ tỉnh, thành phố khác đến (hộ khẩu ngoài tỉnh An Giang) phải có giấy xác nhận của Sở Y tế tỉnh, thành phố đó là hiện không hành nghề y tư nhân tại địa phương đó.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
2. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị) nộp hồ sơ tại Phòng Y tế.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các phòng y tế.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp bằng cấp (bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên, bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp), giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước ngày Thông tư 01/2004/QĐBYT có hiệu lực) hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo qui định của Bộ Y tế.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác (nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thời gian thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hợp pháp (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề y học cổ truyền tư nhân của thủ trưởng đơn vị (Nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là công chức viên chức Nhà nước).

Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân. 

· Sơ yếu lý lịch

· Giấy đề nghị cho hành nghề ngoài giờ làm việc tại cơ sở y tế của nhà nước.

· Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở khám chữa bệnh hợp pháp.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Có bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn phù hợp với hình thức tổ chức và phạm vi chuyên môn hành nghề 

· Đã qua thời gian thực hành từ năm năm trở lên tại cơ sở y học cổ truyền hợp pháp. 

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Nếu cá nhân đăng ký hành nghề chuyển từ tỉnh, thành phố khác đến (hộ khẩu ngoài tỉnh An Giang) phải có giấy xác nhận của Sở Y tế tỉnh, thành phố đó là hiện không hành nghề y tư nhân tại địa phương đó.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
3. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho cá nhân. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp bằng cấp (bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên, bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp), giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (chứng nhận lương y) (do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước ngày Thông tư 01/2004/QĐBYT có hiệu lực).

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú.

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thời gian thực hành từ 5 năm trở lên ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hợp pháp (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

·  Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân. 

· Sơ yếu lý lịch.

· Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở khám chữa bệnh hợp pháp.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng.

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

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

· Có bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn phù hợp với hình thức tổ chức và phạm vi chuyên môn hành nghề 

· Không là cán bộ, công chức, viên chức đang làm việc tại các cơ sở y tế của nhà nước.

· Đã qua thời gian thực hành từ 05 năm trở lên tại cơ sở y học cổ truyền hợp pháp. 

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Nếu cá nhân đăng ký hành nghề chuyển từ tỉnh, thành phố khác đến (hộ khẩu ngoài tỉnh An Giang) phải có giấy xác nhận của Sở Y tế tỉnh, thành phố đó là hiện không hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân tại địa phương đó.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
4. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký gia hạn chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc): nộp hồ sơ tại Phòng Y tế.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các phòng y tế.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

 Đơn đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

 Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Bản photo Chứng chỉ hành nghề đã cấp.

02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (hình thức Dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc)

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
5. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị): nộp hồ sơ tại Phòng Y tế.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các phòng y tế.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

 Đơn đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

 Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Bản photo Chứng chỉ hành nghề đã cấp.

02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (hình thức Phòng chẩn trị)

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
6. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho cá nhân. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Bản photo Chứng chỉ hành nghề đã cấp.

02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (hình thức Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền)

· Không là cán bộ, công chức, viên chức đang làm việc tại các cơ sở y tế của nhà nước.

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
7. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Cơ sở dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc): nộp hồ sơ tại Phòng Y tế.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các phòng y tế.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề

Bản sao hợp pháp bằng cấp (bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên, bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp), giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước ngày Thông tư 01/2004/QĐBYT có hiệu lực) hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo qui định của Bộ Y tế.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác (nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thời gian thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hợp pháp (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề y học cổ truyền tư nhân của thủ trưởng đơn vị (Nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là công chức viên chức Nhà nước).

 Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

 02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (hình thức Dịch vụ Y học cổ truyền không dùng thuốc)

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
8. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị): nộp hồ sơ tại Phòng Y tế.

· Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các phòng y tế.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề

Bản sao hợp pháp bằng cấp (bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên, bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp), giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước ngày Thông tư 01/2004/QĐBYT có hiệu lực) hoặc giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo qui định của Bộ Y tế.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác (nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thời gian thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hợp pháp (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề y học cổ truyền tư nhân của thủ trưởng đơn vị (Nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là công chức viên chức Nhà nước).

 Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

 02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (hình thức Phòng chẩn trị)

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
9. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền).

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho cá nhân. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề

Bản sao hợp pháp bằng cấp (bằng tốt nghiệp trung cấp chuyên nghiệp về y học cổ truyền trở lên, bằng cấp lương y do cơ sở có chức năng đào tạo được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp), giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (chứng nhận lương y) (do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp trước ngày Thông tư 01/2004/QĐBYT có hiệu lực).

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú.

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Giấy xác nhận đã qua thời gian thực hành từ 5 năm trở lên ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền hợp pháp (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ Bảo hiểm xã hội).

Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

 02 ảnh màu chân dung 4x6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

 Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân: 150.000 đồng

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân (hình thức Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền)

· Không là cán bộ, công chức, viên chức đang làm việc tại các cơ sở y tế của nhà nước.

· Có đạo đức nghề nghiệp

· Có đủ sức khỏe để hành nghề 

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
10. Thủ tục thu hồi chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Sở Y tế được thông báo hoặc phát hiện trường hợp vi phạm cần phải thu hồi

· Bước 2: Sở Y tế ra quyết định thu hồi.

· Bước 3: Gởi quyết định thu hồi đến địa chỉ người bị thu hồi chứng chỉ và Phòng Y tế nơi người bị thu hồi chứng chỉ đăng ký hành nghề.

· Bước 4: Lưu quyết định thu hồi chứng chỉ hành nghề tại Phòng Tổ chức và phòng Nghiệp vụ Y Dược.

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính, 

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: Đối với trường hợp cá nhân nghỉ hành nghề: 

Đơn xin nghỉ hành nghề.

Bản chính chứng chỉ hành nghề y học cổ truyền tư nhân đã cấp.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính 

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

· Được cấp không đúng thẩm quyền.

· Người được cấp chứng chỉ hành nghề nhưng sau đó lại thuộc một trong các trường hợp quy định: 

·  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 của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

·  Đang trong thời gian bị kỷ luật có liên quan đến chuyên môn y, dược

·  Mất hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.

· Người được cấp chứng chỉ hành nghề bị chết.

· Người được cấp chứng chỉ hành nghề vi phạm các quy định của pháp luật về y, dược.

· Các trường hợp khác theo quy định của pháp luật.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
11. Thủ tục cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền: nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Thẩm định hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 30 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định hồ sơ.

· Bước 4: Sở Y tế thành lập Hội đồng tư vấn xét duyệt bài thuốc gia truyền.

 Nếu được công nhận: Giám đốc Sở Y tế ra quyết định cấp “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”. 

 Nếu không được công nhận: Giám đốc Sở Y tế có công văn trả lời nêu rõ lý do. 

· Bước 5: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược (lưu theo hồ sơ mật). 

· Bước 6: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân đến Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

 Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền (có xác nhận của Chi hội Đông y, Trạm Y tế và Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người có bài thuốc cư trú). 

 Sơ yếu lý lịch ghi rõ quá trình hoạt động chuyên môn về y học cổ truyền của dòng tộc, gia đình và bản thân (có xác nhận của Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi cư trú ).

 Bản giải trình về bài thuốc gia truyền, trong đó ghi rõ: 

· Xuất xứ của bài thuốc qua các đời trong dòng tộc, gia đình, nơi đã sử dụng bài thuốc để điều trị.

· Công thức của bài thuốc (ghi rõ tên từng vị thuốc, liều lượng).

· Cách gia giảm (nếu có).

· Cách bào chế.

· Dạng thuốc.

· Cách dùng, đường dùng.

· Liều dùng.

· Chỉ định và chống chỉ định.

Tư liệu chứng minh hiệu quả điều trị của bài thuốc (gồm sổ theo dõi người bệnh, danh sách người bệnh tối thiểu từ 100 người trở lên).

Văn bản xác nhận được quyền thừa kế bài thuốc đó theo qui định của pháp luật hiện hành, được Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn xác nhận hoặc công chứng chứng thực.

Giấy khám sức khỏe do bệnh viện từ cấp quận, huyện trở lên cấp.

Hai ảnh chân dung 4 x 6 cm (mới chụp).

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ. 
· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chín: Cá nhân 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

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

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

· Có đủ năng lực hành vi dân sự.

· Có quyền thừa kế theo qui định của pháp luật.

· Biết cụ thể các vị thuốc và thành phần bài thuốc, cách bào chế, cách sử dụng, liều dùng, đường dùng, chỉ định, chống chỉ định và chẩn đoán bệnh.

· Được chính quyền địa phương (xã, phường, thị trấn) chứng nhận là người được dòng tộc, gia đình có bài thuốc gia truyền lâu năm, có hiệu quả điều trị một bệnh nhất định, được nhân dân trong vùng tín nhiệm và không có sự tranh chấp dân sự về bài thuốc đó truyền cho.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT ngày 12/11/2007 về việc ban hành Qui chế xét duyệt cấp “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền” 

12. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân thành lập theo Luật Doanh nghiệp.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân thành lập theo Luật Doanh nghiệp: nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề tùy theo hình thức đăng ký hành nghề.

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề.

· Nếu thành lập Trung tâm kế thừa ứng dụng y học cổ truyền: người đứng đầu từng bộ phận phải có trình độ chuyên môn và thời gian thực hành theo qui định

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Điều kiện về cơ sở nhà cửa và trang thiết bị y tế dụng cụ phù hợp với từng bộ phận .

Có hệ thống nước sạch.

Có trang thiết bị phù hợp.

· Phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải thực hiện theo qui định

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
13. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Nhận hồ sơ đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân: Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận các hồ sơ đăng ký Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Nhân viên tiếp nhận hồ sơ của Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nếu hồ sơ do các đơn vị này chuyển đến). 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Bảng kê khai giá dịch vụ

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc: 80.000 đồng.

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Phòng châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt đảm bảo sạch sẽ, diện tích bình quân cho mỗi giường tối thiểu 4m2. 
Giường châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt cao 70 cm, dài 2m, rộng ít nhất 70 cm.

Phải có đủ trang thiết bị y tế dụng cụ phù hợp phạm vi hành nghề được phê duyệt.

Phòng xông hơi thuốc và hệ thống tạo hơi thuốc phải được kiểm tra xác nhận bảo đảm an toàn, có hệ thống báo động.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
14. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị y học cổ truyền)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Nhận hồ sơ đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân: Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận các hồ sơ đăng ký Phòng chẩn trị y học cổ truyền theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Nhân viên tiếp nhận hồ sơ của Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nếu hồ sơ do các đơn vị này chuyển đến). 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Bảng kê khai giá dịch vụ

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với phòng chẩn trị y học cổ truyền tư nhân: 200.000 đồng.

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức phòng chẩn trị y học cổ truyền tư nhân.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Diện tích phòng khám tối thiểu 10m2 cho một thầy thuốc khám bệnh, có đủ bàn ghế và nơi người bệnh ngồi chờ.

Trường hợp có sử dụng phương pháp chữa bệnh bằng châm cứu, bấm huyệt thì phải có đủ điều kiện: Phòng châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt đảm bảo sạch sẽ, diện tích bình quân cho mỗi giường tối thiểu 4m2. Giường châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt cao 70 cm, dài 2m, rộng ít nhất 70 cm.

Có tủ thuốc chia ô hoặc dụng cụ đựng thuốc có nắp đậy kín và được để trên giá kệ, có nhãn rõ ràng, để nơi thoáng mát, bảo đảm vệ sinh. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
15. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Nhận hồ sơ đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm y học cổ truyền): Nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Nhân viên tiếp nhận hồ sơ của Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân. 

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Bảng kê khai giá dịch vụ

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền: 400.000 đồng.

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

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

· Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền.

· Người đứng đầu từng bộ phận phải có trình độ chuyên môn và thời gian thực hành theo qui định

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Điều kiện về cơ sở nhà cửa và trang thiết bị y tế dụng cụ phù hợp với từng bộ phận .

Có hệ thống nước sạch.

Có trang thiết bị phù hợp.

· Phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải thực hiện theo qui định

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
16. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị y học cổ truyền/Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) chuyển địa điểm

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị y học cổ truyền/Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc) chuyển địa điểm: nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

 Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (chuyển địa điểm).

Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề ở địa điểm cũ (bản chính) 

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh tại địa điểm mới (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề: 

Phòng chẩn trị y học cổ truyền tư nhân: 200.000 đồng.

Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc: 80.000 đồng

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề phòng chẩn trị y học cổ truyền tư nhân/Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc còn thời hạn.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Đối với Phòng chẩn trị:

· Diện tích phòng khám tối thiểu 10m2 cho một thầy thuốc khám bệnh, có đủ bàn ghế và nơi người bệnh ngồi chờ.

· Trường hợp có sử dụng phương pháp chữa bệnh bằng châm cứu, bấm huyệt thì phải có đủ điều kiện: Phòng châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt đảm bảo sạch sẽ, diện tích bình quân cho mỗi giường tối thiểu 4m2. Giường châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt cao 70 cm, dài 2m, rộng ít nhất 70 cm.

· Có tủ thuốc chia ô hoặc dụng cụ đựng thuốc có nắp đậy kín và được để trên giá kệ, có nhãn rõ ràng, để nơi thoáng mát, bảo đảm vệ sinh. 

Đối với cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc:

· Phòng châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt đảm bảo sạch sẽ, diện tích bình quân cho mỗi giường tối thiểu 4m2. 
· Giường châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt cao 70 cm, dài 2m, rộng ít nhất 70 cm.

· Phải có đủ trang thiết bị y tế dụng cụ phù hợp phạm vi hành nghề được phê duyệt.

· Phòng xông hơi thuốc và hệ thống tạo hơi thuốc phải được kiểm tra xác nhận bảo đảm an toàn, có hệ thống báo động

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
17. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền chuyển địa điểm) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm y học cổ truyền) chuyển địa điểm: nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (chuyển địa điểm).

Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề ở địa điểm cũ (bản chính).

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh tại địa điểm mới (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền: 400.000 đồng.

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền (còn thời hạn).

· Người đứng đầu từng bộ phận phải có trình độ chuyên môn và thời gian thực hành theo qui định

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Điều kiện về cơ sở nhà cửa và trang thiết bị y tế dụng cụ phù hợp với từng bộ phận .

Có hệ thống nước sạch.

Có trang thiết bị phù hợp.

Phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải thực hiện theo qui định

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
18. Thủ tục gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân/ Tổ chức đề nghị gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân: nộp hồ sơ tại Sở Y tế. 

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Nếu hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập giấy phép. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả giấy phép 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến Sở Y tế nhận giấy phép.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của giấy phép được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân đã cấp.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn do nước sở tại cấp.

 
 Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề hoặc Giấy xác nhận đã hành nghề trên 3 năm (tính đến thời điểm xin cấp phép) do nước sở tại cấp;

Có đủ sức khỏe để hành nghề theo qui định.

Có lý lịch tự thuật và lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại xác nhận mà không thuộc đối tượng qui định tại điều 6 của Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Có Giấy phép lao động do cơ quan quản lý nhà nước về lao động của Việt Nam cấp (còn thời hạn).

Bản sao hợp pháp hộ chiếu. 

02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (chụp không quá 6 tháng).

* Bằng cấp chuyên môn và các giấy tờ do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng phải được hợp pháp hóa lãnh sự và phải dịch ra tiếng Việt, bản dịch phải được công chứng theo qui định của pháp luật Việt Nam.
· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y của cá nhân nước ngoài làm việc tại Việt Nam: 3.000.000 đồng/lần thẩm định
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy phép 

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

· Đã được cấp giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân 

· Tên của người nước ngoài phải ghi đầy đủ bằng chữ nước ngoài, chữ phiên âm, tên gọi theo tiếng Việt Nam 

· Kê đơn thuốc bắt buộc phải ghi bằng tiếng Việt và ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn.

· Người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh nếu không biết tiếng Việt Nam thành thạo phải có phiên dịch (có trình độ trung học y dược học cổ truyền trở lên hoặc lương y, có bằng tốt nghiệp đại học ngoại ngữ phù hợp với ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn)

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
19. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

 Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 5 năm.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc: 80.000 đồng.

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Phòng châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt đảm bảo sạch sẽ, diện tích bình quân cho mỗi giường tối thiểu 4m2. 
Giường châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt cao 70 cm, dài 2m, rộng ít nhất 70 cm.

Phải có đủ trang thiết bị y tế dụng cụ phù hợp phạm vi hành nghề được phê duyệt.

Phòng xông hơi thuốc và hệ thống tạo hơi thuốc phải được kiểm tra xác nhận bảo đảm an toàn, có hệ thống báo động.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính, có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
20. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị y học cổ truyền)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị y học cổ truyền): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 
Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

 Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 5 năm.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với phòng chẩn trị y học cổ truyền tư nhân: 200.000 đồng.

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề phòng chẩn trị y học cổ truyền tư nhân.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Diện tích phòng khám tối thiểu 10m2 cho một thầy thuốc khám bệnh, có đủ bàn ghế và nơi người bệnh ngồi chờ.

Có tủ thuốc chia ô hoặc dụng cụ đựng thuốc có nắp đậy kín và được để trên giá kệ, có nhãn rõ ràng, để nơi thoáng mát, bảo đảm vệ sinh.

Trường hợp có sử dụng phương pháp chữa bệnh bằng châm cứu, bấm huyệt thì phải có đủ điều kiện: Phòng châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt đảm bảo sạch sẽ, diện tích bình quân cho mỗi giường tối thiểu 4m2. Giường châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt cao 70 cm, dài 2m, rộng ít nhất 70 cm.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính, có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
21. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm y học cổ truyền): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Bản báo cáo tình hình hoạt động trong 5 năm.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền: 400.000 đồng.

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền.

· Người đứng đầu từng bộ phận phải có trình độ chuyên môn và thời gian thực hành theo qui định

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Điều kiện về cơ sở nhà cửa và trang thiết bị y tế dụng cụ phù hợp với từng bộ phận .

Có hệ thống nước sạch.

Có trang thiết bị phù hợp.

· Phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải thực hiện theo qui định

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
22. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc). 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề có xác nhận của công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

Sở Y tế.

Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc: 80.000 đồng.

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc còn thời hạn > 3 tháng.

· Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật: 

Địa điểm cố định, riêng biệt, cao ráo, xa nguồn ô nhiễm; xây dựng chắc chắn, tường và nền nhà dễ làm vệ sinh, chiều cao không thấp hơn 3,1m.

Phòng châm cứu, phòng xoa bóp day ấn huyệt đảm bảo sạch sẽ, diện tích bình quân cho mỗi giường tối thiểu 4m2. 
Giường châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt cao 70 cm, dài 2m, rộng ít nhất 70 cm.

Phải có đủ trang thiết bị y tế dụng cụ phù hợp phạm vi hành nghề được phê duyệt.

Phòng xông hơi thuốc và hệ thống tạo hơi thuốc phải được kiểm tra xác nhận bảo đảm an toàn, có hệ thống báo động.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
23. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị y học cổ truyền) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Phòng chẩn trị y học cổ truyền): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị, thành phố.

 Phòng y tế huyện, thị, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề .

· Cách thức thực hiện Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

 Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

 Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề có xác nhận của công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

 Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

 Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

 Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

 Bảng giá dịch vụ.

 Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

·  Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

·  Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

·  Giấy khám sức khoẻ. 

·  Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với phòng chẩn trị y học cổ truyền tư nhân: 200.000 đồng.

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề phòng chẩn trị y học cổ truyền tư nhân còn thời hạn > 3 tháng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
24. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền gọi tắt là Trung tâm y học cổ truyền) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân (Trung tâm y học cổ truyền): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân.

Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề có xác nhận của công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề còn thời hạn (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Bản vẽ sơ đồ địa điểm, sơ đồ bố trí mặt bằng.

Bảng giá dịch vụ.

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực).

· Giấy khám sức khoẻ. 

· Hợp đồng lao động.

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền: 400.000 đồng.

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

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hình thức Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền còn thời hạn > 3 tháng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
25. Thủ tục thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức gởi đơn đến Sở Y tế/Sở Y tế được thông báo hoặc phát hiện trường hợp vi phạm cần phải thu hồi.

· Bước 2: Sở Y tế ra quyết định thu hồi.

· Bước 3: Gởi quyết định thu hồi đến chủ cơ sở, cơ sở bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề và Phòng Y tế nơi cơ sở bị thu hồi Giấy chứng nhận đăng ký hành nghề.

· Bước 4: Lưu quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề tại Phòng Tổ chức và phòng Nghiệp vụ Y Dược.

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính, 

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đối với trường hợp cơ sở nghỉ hành nghề

Đơn xin nghỉ hành nghề. 

Bản chính Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y học cổ truyền tư nhân đã cấp.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ ngày nhận đơn.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính 

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

· Được cấp không đúng thẩm quyền.

· Người đứng đầu cơ sở hành nghề y học cổ truyền tư nhân không có chứng chỉ hành nghề.

· Cơ sở hành nghề y học cổ truyền tư nhân không bảo đảm các điều kiện do Bộ Y tế quy định.

· Sau 12 tháng, kể từ ngày được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề mà cơ sở y học cổ truyền tư nhân không hoạt động.

· Cơ sở hành nghề y học cổ truyền tư nhân bị phá sản hoặc giải thể.

· Các trường hợp khác theo quy định của pháp luật. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
26. Thủ tục cấp giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân/ Tổ chức đăng ký giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân: nộp hồ sơ tại Sở Y tế. 

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 15 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Nếu hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập giấy phép. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả giấy phép 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến Sở Y tế nhận giấy phép.

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của giấy phép được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở Y học cổ truyền tư nhân.

Bản sao hợp pháp bằng cấp chuyên môn do nước sở tại cấp.

Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề hoặc Giấy xác nhận đã hành nghề trên 3 năm (tính đến thời điểm xin cấp phép) do nước sở tại cấp.

Có đủ sức khỏe để hành nghề theo qui định.

Có lý lịch tự thuật và lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại xác nhận mà không thuộc đối tượng qui định tại điều 6 của Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân.

Có Giấy phép lao động do cơ quan quản lý nhà nước về lao động của Việt Nam cấp (còn thời hạn).

Bản sao hợp pháp hộ chiếu. 

02 ảnh màu chân dung 4 x 6 cm (chụp không quá 6 tháng).

* Bằng cấp chuyên môn và các giấy tờ do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng phải được hợp pháp hóa lãnh sự và phải dịch ra tiếng Việt, bản dịch phải được công chứng theo qui định của pháp luật Việt Nam.
· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y của cá nhân nước ngoài làm việc tại Việt Nam: 3.000.000 đồng/lần thẩm định
· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy phép 

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

· Tên của người nước ngoài phải ghi đầy đủ bằng chữ nước ngoài, chữ phiên âm, tên gọi theo tiếng Việt Nam 

· Kê đơn thuốc bắt buộc phải ghi bằng tiếng Việt và ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn.

· Người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh nếu không biết tiếng Việt Nam thành thạo phải có phiên dịch (có trình độ trung học y dược học cổ truyền trở lên hoặc lương y, có bằng tốt nghiệp đại học ngoại ngữ phù hợp với ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám bệnh và kê đơn)

· Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm việc liên quan đến chuyên môn y theo bản án, quyết định của Tòa án

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 
· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
27. Thủ tục thu hồi giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y học cổ truyền tư nhân 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức gởi đơn đến Sở Y tế/Sở Y tế được thông báo hoặc phát hiện trường hợp cần phải thu hồi.

· Bước 2: Sở Y tế ra quyết định thu hồi.

· Bước 3: Gởi quyết định thu hồi đến người nước ngoài, cơ sở có người nước ngoài làm việc bị thu hồi Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn và Phòng Y tế nơi cơ sở đăng ký hành nghề.

· Bước 4: Lưu quyết định thu hồi Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn tại Phòng Tổ chức và phòng Nghiệp vụ Y Dược.

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Trường hợp Cá nhân, tổ chức gởi đơn xin nghỉ hành nghề

Đơn xin nghỉ hành nghề . 

Bản chính Giấy phép cho người nước ngoài làm công việc chuyên môn trong cơ sở y học cổ truyền tư nhân đã cấp.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ ngày nhận đơn.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính 

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

· Được cấp không đúng thẩm quyền.

· Người đã được cấp Giấy phép nhưng sau đó lại thuộc một trong các trường hợp quy định sau: 

 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 của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

Đang trong thời gian bị kỷ luật có liên quan đến chuyên môn y, dược

Mất hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.

Người được cấp Giấy phép bị chết.

Người được cấp Giấy phép vi phạm các quy định của pháp luật về y, dược.

Các trường hợp khác theo quy định của pháp luật. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003. 

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007.
28. Thủ tục đăng ký quảng cáo khám chữa bệnh của các cơ sở y, y học cổ truyền, phục hồi chức năng, giải phẫu thẩm mỹ

· Trình tự thực hiện: 
· Bước 1: Tổ chức, cá nhân gửi hồ sơ vÒ Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. Nếu hồ sơ đăng ký quảng cáo hợp lệ thì gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo giấy tiếp nhận hồ sơ. 

· Bước 3: Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên giấy tiếp nhận hồ sơ nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo được quyền tổ chức quảng cáo như nội dung đã đăng ký. 

· Bước 4: Nếu hồ sơ đăng ký quảng cáo chưa hợp lệ thì Sở Y tế có văn bản yêu cầu bổ sung hoặc hoàn chỉnh hồ sơ. 

· Bước 5: Sau khi nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo giấy tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 6: Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên giấy tiếp nhận hồ sơ nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị, cá nhân được quảng cáo như nội dung đã sửa đổi. 

Trường hợp đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo có sửa đổi, bổ sung nhưng không đúng với những nội dung được ghi trong văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung của Sở Y tế thì Sở Y tế sẽ thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo không được quảng cáo theo nội dung đã đăng ký.

· Bước 7: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính, qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

· Giấy đăng ký quảng cáo (theo mẫu Phụ lục 1).

· Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề của cơ sở quảng cáo.

· Giấy ủy quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng của sản phẩm quảng cáo (đối với đơn vị được ủy quyền thực hiện quảng cáo);
Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình; băng âm thanh, đĩa âm thanh, đĩa mềm hoặc các vật liệu khác, makét quảng cáo.

· 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.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy đăng ký quảng cáo (Phụ lục 1) 
· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả của việc thực hiện thủ tục hành chính: Giấy tiÕp nhËn Hå s¬
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ sở y, y học cổ truyền, phục hồi chức năng, giải phẫu thẩm mỹ đăng ký quảng cáo có trụ sở trên địa bàn tỉnh An giang (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Cục Quản lý khám chữa bệnh và Vụ Y Dược học cổ truyền Bộ Y tế)

· Nội dung quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh phải đảm bảo các thông tin và điều kiện sau: 

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

· Tên, địa chỉ, điện thoại (nếu có) của tổ chức hoặc cá nhân thực hiện dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.

· Nếu nội dung quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh có nội dung quảng cáo về thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế, trang thiết bị y tế thì các nội dung này phải tuân theo các quy định về điều kiện quảng cáo về thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế, trang thiết bị y tế.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16/11/2001. Có hiệu lực ngày 1/5/2002.

· Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. Có hiệu lực ngày 18/4/2003.
· Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-VHTT-BYT ngày 12/01/2004 của Bộ Văn hoá - Thông tin và Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế. Có hiệu lực ngày 18/02/2002.

29. Thủ tục xác nhận không hành nghề y/y học cổ truyền tư nhân tại tỉnh An Giang.

· Trình tự thực hiện: 
· Bước 1: Cá nhân gửi hồ sơ đến Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. 

· Bước 3: Nếu hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 15 ngày làm việc, Sở Y tế có công văn xác nhận.

 Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ Sở Y tế sẽ hướng dẫn bổ sung. 

· Bước 4: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị xác nhận không hành nghề y/y học cổ truyền tư nhân tại tỉnh An Giang.

Bản sao bằng tốt nghiệp/Giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (có chứng thực).

Bản sao chứng minh nhân dân (có chứng thực).

Bản sao hộ khẩu (có chứng thực).

Bản sao Quyết định nghỉ việc có chứng thực (nếu có).

Bản chính Chứng chỉ hành nghề, Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề do Sở Y tế An Giang cấp (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy xác nhận

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Người đề nghị xác nhận phải có hộ khẩu thường trú tại tỉnh An Giang hoặc đã được Sở Y tế An Giang cấp Chứng chỉ, Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân số 07/2003/PLUBTVQH11 ngày 25/02/2003. Có hiệu lực ngày 01/6/2003.

· Nghị định 103/2003/NĐ-CP ngày 12/9/2003 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân. Có hiệu lực ngày 28/9/2003.

· Thông tư 07/2007/TT-BYT ngày 25/5/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, Y dược cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân. Có hiệu lực ngày 14/7/2007. 
V. Lĩnh vực Dược, mỹ phẩm

1. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề dược 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân nộp hồ sơ đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược: 

Nộp hồ sơ tại Sở Y tế: các hình thức đăng ký doanh nghiệp (sản xuất thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; bán buôn thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; dịch vụ bảo quản thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế) và cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu. 

Nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố: các hồ sơ đăng ký hợp tác xã hoặc hộ kinh doanh cá thể theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho cá nhân (nếu nộp tại Sở Y tế)/ nhân viên của các phòng y tế (nếu hồ sơ do phòng y tế chuyển đến). 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược.

Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn.

Sơ yếu lý lịch có xác nhận của cơ quan có thẩm quyền (Chủ tịch Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc Thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác, nếu là cán bộ, công chức).

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

02 ảnh chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở y tế hợp pháp do người đứng đầu cơ sở cấp (Nếu giấy do cơ sở tư nhân cấp phải kèm theo hợp đồng lao động hoặc sổ bảo hiểm xã hội).

Giấy đồng ý cho hành nghề ngoài giờ của thủ trưởng đơn vị (Nếu đương sự là công chức viên chức Nhà nước).

Bản cam kết thực hiện qui định của các văn bản qui phạm pháp luật về dược có liên quan.

Bản sao hợp pháp giấy chứng minh nhân dân.

Bản sao hợp pháp Quyết định nghỉ việc hoặc nghỉ hưu (đối với người nghỉ việc hoặc nghỉ hưu).

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược 

· Sơ yếu lý lịch. 

· Giấy đề nghị cho hành nghề ngoài giờ làm việc tại cơ sở y tế của nhà nước. 

· Bản cam kết. 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề dược: 300.000 đồng. 

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

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

· Có văn bằng, chứng chỉ chuyên môn phù hợp với yêu cầu của từng hình thức kinh doanh thuốc. 

· Đã qua thực hành ít nhất từ hai năm đến năm năm tại cơ sở dược hợp pháp đối với từng hình thức kinh doanh: 

2 năm đối với Dược tá đăng ký hành nghề đại lý bán thuốc cho doanh nghiệp.

2 năm đối với Dược sĩ trung học đăng ký hành nghề quầy thuốc, đại lý thuốc.

Đối với dược sĩ đại học chính quy đăng ký hành nghề nhà thuốc bán lẻ: tại địa bàn thành phố, thị xã thời gian thực hành ít nhất 5 năm, tại địa bàn khác thời gian thực hành ít nhất 2 năm.

Đối với Dược sĩ đại học chuyên tu được cấp chứng chỉ hành nghề nhà thuốc bán lẻ ngay sau khi tốt nghiệp.

3 năm đối với Dược sĩ đại học đăng ký hành nghề doanh nghiệp bán buôn thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế và phải hành nghề 100% thời gian.

5 năm đối với Dược sĩ đại học đăng ký hành nghề doanh nghiệp sản xuất thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế và phải hành nghề 100% thời gian.

2 năm đối với người có bằng tốt nghiệp trung học dược hoặc trung học y học cổ truyền trở lên; người có các văn bằng về lương y, lương dược, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn y dược cổ truyền được hành nghề sản xuất, bán dược liệu, thành phẩm thuốc đông y, thuốc từ dược liệu. 

· Có đạo đức nghề nghiệp. 

· Có đủ sức khỏe để hành nghề dược. 

· Không bị cấm hành nghề dược theo bản án, quyết định của Tòa án. 

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự. 

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính. 

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược. 

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự 

· Nếu cá nhân đăng ký hành nghề chuyển từ tỉnh, thành phố khác đến (hộ khẩu ngoài tỉnh An Giang) phải có giấy xác nhận của Sở Y tế tỉnh, thành phố đó là hiện không hành nghề dược tại địa phương đó. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008. 

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 

2. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề dược 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân nộp hồ sơ gia hạn chứng chỉ hành nghề dược: 

Nộp hồ sơ tại Sở Y tế: các hình thức đăng ký doanh nghiệp (sản xuất thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; bán buôn thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; dịch vụ bảo quản thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế) và cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu. 

Nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố: các hồ sơ đăng ký hợp tác xã hoặc hộ kinh doanh cá thể theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho cá nhân (nếu nộp tại Sở Y tế)/ nhân viên của các phòng y tế (nếu hồ sơ do phòng y tế chuyển đến). 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề dược.

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (không quá 6 tháng kể từ ngày cấp).

Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp. 

02 ảnh chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề dược: 150.000 đồng.

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc 

· Có đạo đức nghề nghiệp.

· Có đủ sức khỏe để hành nghề dược.

· Không bị cấm hành nghề dược theo bản án, quyết định của Tòa án.

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự.

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính.

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược.

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 09/8/2005

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
3. Thủ tục đổi chứng chỉ hành nghề dược do hỏng, rách nát hay thay đổi địa chỉ thường trú

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân nộp hồ sơ đề nghị đổi chứng chỉ hành nghề dược do hỏng, rách nát hay thay đổi địa chỉ thường trú: 

Nộp hồ sơ tại Sở Y tế: các hình thức đăng ký doanh nghiệp (sản xuất thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; bán buôn thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; dịch vụ bảo quản thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế) và cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu. 

Nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị, thành phố: các hồ sơ đăng ký hợp tác xã hoặc hộ kinh doanh cá thể theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10-15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho cá nhân (nếu nộp tại Sở Y tế)/ nhân viên của các phòng y tế (nếu hồ sơ do phòng y tế chuyển đến). 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị đổi chứng chỉ hành nghề.

Đối với trường hợp thay đổi địa chỉ thường trú phải có bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận việc thay đổi địa chỉ thường trú của cơ quan có thẩm quyền.

02 ảnh chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

Bản chính chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp 

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thi, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ đổi chứng chỉ hành nghề dược: 300.000 đồng.

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: chứng chỉ hành nghề 
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc 

· Có đạo đức nghề nghiệp.

· Có đủ sức khỏe để hành nghề dược.

· Không bị cấm hành nghề dược theo bản án, quyết định của Tòa án.

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự.

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính.

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược.

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
4. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề dược do bị mất 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân nộp hồ sơ đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề dược do bị mất: 

Nộp hồ sơ tại Sở Y tế: các hình thức đăng ký doanh nghiệp (sản xuất thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; bán buôn thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; dịch vụ bảo quản thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế; dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế) và cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu. 

Nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố: các hồ sơ đăng ký hợp tác xã hoặc hộ kinh doanh cá thể theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn 10 đến 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu lệ phí, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 7 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ sẽ được tổng hợp đưa ra Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ được chuyển sang bộ phận lập Chứng chỉ hành nghề. Những hồ sơ không đủ tiêu chuẩn sẽ được trả lời bằng văn bản.

· Bước 4: Trả Chứng chỉ 

Các Chứng chỉ hành nghề được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho cá nhân (nếu nộp tại Sở Y tế)/ nhân viên của các phòng y tế (nếu hồ sơ do phòng y tế chuyển đến). 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Chứng chỉ hành nghề được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân đến phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận giấy chứng chỉ .

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề dược.

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

02 ảnh chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng).

· Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề dược: 300.000 đồng. 

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

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

· Đã được cấp chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc 

· Có đạo đức nghề nghiệp. 

· Có đủ sức khỏe để hành nghề dược. 

· Không bị cấm hành nghề dược theo bản án, quyết định của Tòa án. 

· Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự. 

· Không đang trong thời gian chấp hành bản án, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính. 

· Không đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược. 

· Không mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005. 

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
5. Thủ tục thu hồi chứng chỉ hành nghề dược 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Sở Y tế được thông báo hoặc phát hiện trường hợp vi phạm cần phải thu hồi

· Bước 2: Sở Y tế ra quyết định thu hồi.

· Bước 3: Gởi quyết định thu hồi đến địa chỉ người bị thu hồi chứng chỉ và Phòng Y tế nơi người bị thu hồi chứng chỉ đăng ký hành nghề.

· Bước 4: Lưu quyết định thu hồi chứng chỉ hành nghề tại Phòng Tổ chức và phòng Nghiệp vụ Y Dược.

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính. 

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: Đối với trường hợp cá nhân xin nghỉ hành nghề

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn xin nghỉ hành nghề.

Bản chính chứng chỉ hành nghề dược đã cấp.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính 

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

· Được cấp không đúng thẩm quyền.

· Người đã được cấp chứng chỉ hành nghề dược nhưng sau đó lại thuộc một trong các trường hợp quy định: 

Bị cấm hành nghề 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, quyết định hình sự của Tòa án, hoặc quyết định áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế hành chính

Đang trong thời gian bị kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên có liên quan đến chuyên môn y, dược

Mất năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự.

Người được cấp chứng chỉ hành nghề dược bị chết hoặc bị Tòa án tuyên bố là đã chết.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005 có hiệu lực ngày 01/10/2005

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

6. Thủ tục cấp giấy chứng nhận thực hành tốt Nhà thuốc (GPP)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận thực hành tốt Nhà thuốc (GPP): nộp hồ sơ tại Sở Y tế. 

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 20 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành kiểm tra: 

· Nếu kiểm tra đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn thực hành tốt Nhà thuốc (GPP).

· Nếu kiểm tra chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành kiểm tra lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn thực hành tốt Nhà thuốc (GPP).

· Nếu kiểm tra không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn thực hành tốt Nhà thuốc (GPP) được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ đầy đủ/ kể từ ngày nộp báo cáo khắc phục) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn thực hành tốt Nhà thuốc (GPP). 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt Nhà thuốc”. 

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (có chứng thực) (nếu có).

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

Sơ đồ địa điểm và bố trí mặt bằng. 

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực)

· Giấy chứng nhận sức khoẻ 

· Hợp đồng lao động

Hồ sơ đào tạo (kế hoạch, chương trình huấn luyện, tài liệu, Phiếu theo dõi đào tạo nhân viên).

Biên bản tự kiểm tra “Thực hành tốt Nhà thuốc” (ban hành kèm theo công văn số 4263/QLD-KD ngày 28/4/2010 của Cục Quản lý Dược).

Tập Qui trình thao tác chuẩn.

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt Nhà thuốc” 

· Phí, lệ phí: Không 

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

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

· Chủ cơ sở bán lẻ thuốc phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh của cơ sở bán lẻ thuốc. 

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình do Bộ Y tế qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc. Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Chỉ thị 01/2008/CT-BYT ngày 25/01/2008 của Bộ Y tế về việc đẩy mạnh việc triển khai thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt nhà thuốc - GPP tại các cơ sở bán lẻ thuốc.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007.

· Công văn số 4263/QLD-KD ngày 28/4/2010 của Cục Quản lý Dược về việc ban hành và hướng dẫn danh mục chấm điểm kiểm tra GPP.

7. Thủ tục cấp giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP) 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 20 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành kiểm tra: 

· Nếu kiểm tra đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP).

· Nếu kiểm tra chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành kiểm tra lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP).

· Nếu kiểm tra không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP) được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ/nộp báo cáo khắc phục) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP). 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”. 

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (có chứng thực) (nếu có).

Hồ sơ đào tạo gồm có: 

· Tài liệu, chương trình huấn luyện “Thực hành tốt phân phối thuốc” tại cơ sở.

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

· Phiếu theo dõi đào tạo nhân viên.

 Sơ đồ tổ chức của cơ sở.

 Sơ đồ vị trí và thiết kế của kho.

 Danh mục thiết bị bảo quản của cơ sở, phương tiện vận chuyển, phân phối.

 Danh mục các đối tượng được bảo quản, cung ứng, phân phối.

Giấy xác nhận hoặc nghiệm thu phòng cháy chữa cháy.

Biên bản tự kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” (ban hành kèm theo công văn số 2313/QLDCL ngày 11/5/2007 của Cục Quản Lý Dược).

Tâp Qui trình thao tác chuẩn. 

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ. 
· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”.

·  Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (1 lần thẩm định) đối với: 

Doanh nghiệp: 3.000.000 đồng

Đại lý: 500.000 đồng 

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

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

· Người quản lý chuyên môn về dược phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh của cơ sở bán buôn. 

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán buôn thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt phân phối thuốc.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết đinh 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc "Thực hành tốt phân phối thuốc". Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007.

· Công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Cục Quản lý Dược ban hành Danh mục kiểm tra GPP, GDP và một số mẫu qui trình

8. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

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

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực)

· Giấy chứng nhận sức khoẻ 

· Hợp đồng lao động

Danh mục tự kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu.

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

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

· Danh mục tự kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (1 lần thẩm định) đối với cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu áp dụng lộ trình triển khai GMP: 240.000 đồng

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

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

· Người quản lý chuyên môn về dược phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu.

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu phải đạt tiêu chuẩn “Qui định tạm thời nguyên tắc cơ bản để sản xuất thuốc từ dược liệu giai đoạn tới 31/12/2010”. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 15/2008/QĐ-BYT ngày 21/04/2008 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy định tạm thời nguyên tắc cơ bản để sản xuất thuốc từ dược liệu giai đoạn tới 31/12/2010. Có hiệu lực ngày 26/5/2008.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
· Công văn 704/QLDKD ngày 23/01/2009 của Cục Quản lý Dược.

9. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (doanh nghiệp bán buôn; đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Doanh nghiệp bán buôn; Đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ/nộp báo cáo khắc phục) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh (có chứng thực). 

Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực). 

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

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực)

· Giấy chứng nhận sức khoẻ 

· Hợp đồng lao động

 Đối với Đại lý bán buôn Vắc xin, sinh phẩm y tế: có bản sao hợp pháp Hợp đồng đại lý giữa Doanh nghiệp mở Đại lý và người đứng đầu Đại lý.

 Hồ sơ đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”
· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (1 lần thẩm định): 

Doanh nghiệp: 3.000.000 đồng

Đại lý: 500.000 đồng 

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

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

· Người quản lý chuyên môn về dược phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh của cơ sở bán buôn.

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán buôn thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt phân phối thuốc.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết đinh 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc "Thực hành tốt phân phối thuốc". Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
· Công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Cục Quản lý Dược ban hành Danh mục kiểm tra GPP, GDP và một số mẫu qui trình

10. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc: nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

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

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực)

· Giấy chứng nhận sức khoẻ 

· Hợp đồng lao động 

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận kinh doanh thuốc.

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu: 240.000 đồng

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

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

· Chủ cơ sở phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu.

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình do Bộ Y tế qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc". Có hiệu lực ngày 27/2/2007

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007.
11. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản sao Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp.

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

Bản báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong 05 năm qua theo qui định của Bộ Y tế. 

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu: 240.000 đồng

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

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

· Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (hình thức cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu)

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình do Bộ Y tế qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc". Có hiệu lực ngày 27/2/2007

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007.
12. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (doanh nghiệp bán buôn; đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Doanh nghiệp bán buôn; Đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ/nộp báo cáo khắc phục) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh. 

Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh. 

Bản sao Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp.

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

Bản báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong 05 năm qua theo qui định của Bộ Y tế.

 Hồ sơ đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”
· Lưu ý: 

Trong trường hợp cơ sở kinh doanh thuốc đã đạt tiêu chuẩn thực hành tốt phân phối thuốc (GDP) và người quản lý chuyên môn đã có Chứng chỉ hành nghề dược thì trong hồ sơ đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc không cần nộp lại bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật mà chỉ phải nộp bản sao hợp pháp giấy chứng nhận thực hành phân phối thuốc.
· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (1 lần thẩm định): 

Doanh nghiệp: 3.000.000 đồng

Đại lý: 500.000 đồng 

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

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

· Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (hình thức Doanh nghiệp bán buôn; Đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế).

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán buôn thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt phân phối thuốc.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết đinh 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc "Thực hành tốt phân phối thuốc". Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
· Công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Cục Quản lý Dược ban hành Danh mục kiểm tra GPP, GDP và một số mẫu qui trình

13. Thủ tục đổi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc: nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nếu hồ sơ do các đơn vị này chuyển đến). 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

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

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược).

Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc của cơ quan cấp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc).

 Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc của cơ quan cấp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc).

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu (trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc): 240.000 đồng.

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng.

· Chủ cơ sở phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược).

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình do Bộ Y tế qui định (trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc).
· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc. Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Chỉ thị 01/2008/CT-BYT ngày 25/01/2008 của Bộ Y tế về việc đẩy mạnh việc triển khai thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt nhà thuốc - GPP tại các cơ sở bán lẻ thuốc.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
14. Thủ tục đổi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (doanh nghiệp bán buôn; đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Doanh nghiệp bán buôn; Đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định (đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh): 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ/nộp báo cáo khắc phục) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

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

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược).

Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc của cơ quan cấp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc).

 Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc của cơ quan cấp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc).

 Hồ sơ đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” (trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc)

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” (trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc).

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (1 lần thẩm định) đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc: 

Doanh nghiệp: 3.000.000 đồng

Đại lý: 500.000 đồng 

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng.

· Chủ cơ sở hoặc người quản lý chuyên môn về dược phải có chứng chỉ hành nghề phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh thuốc (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược)
· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán buôn thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt phân phối thuốc (đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết đinh 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc "Thực hành tốt phân phối thuốc". Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
· Công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Cục Quản lý Dược ban hành Danh mục kiểm tra GPP, GDP và một số mẫu qui trình

15. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu.

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (cơ sở bán buôn dược liệu; cơ sở bán lẻ thuốc thành phẩm đông y, thuốc thành phẩm từ dược liệu): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

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

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không.

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

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc. Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
16. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (doanh nghiệp bán buôn; đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Doanh nghiệp bán buôn; Đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 30 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

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

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

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

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
17. Thủ tục bổ sung phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Doanh nghiệp bán buôn; Đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Doanh nghiệp bán buôn; Đại lý Vắc xin, sinh phẩm y tế): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc bổ sung phạm vi kinh doanh.

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc bổ sung phạm vi kinh doanh.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ/nộp báo cáo khắc phục) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc bổ sung phạm vi kinh doanh. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc.

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

Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật đối với phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung.

· Lưu ý: 

 Trong trường hợp cơ sở kinh doanh thuốc đã đạt tiêu chuẩn thực hành tốt phân phối thuốc (GDP) và người quản lý chuyên môn đã có Chứng chỉ hành nghề dược thì trong hồ sơ đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc không cần nộp lại bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật mà chỉ phải nộp bản sao hợp pháp giấy chứng nhận thực hành phân phối thuốc.

·  Số lượng hồ sơ: 02 bộ 

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (1 lần thẩm định) đối với: 

Doanh nghiệp: 3.000.000 đồng

Đại lý: 500.000 đồng

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng. 

· Đối với Doanh nghiệp kinh doanh thuốc phải đạt tiêu chuẩn thực hành tốt phân phối thuốc (GDP).

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết đinh 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc "Thực hành tốt phân phối thuốc". Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007.

18. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Cơ sở bán lẻ: nhà thuốc, quầy thuốc, đại lý thuốc)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đăng ký Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc: nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

 Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

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

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

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

Hồ sơ cá nhân của nhân viên (nếu có): 

· Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn

· Sơ yếu lý lịch (có chứng thực)

· Giấy chứng nhận sức khoẻ 

· Hợp đồng lao động

 Đối với Quầy thuốc trực thuộc Doanh nghiệp kinh doanh thuốc/Đại lý thuốc: có bản sao hợp pháp Hợp đồng đại lý giữa Doanh nghiệp mở Quầy thuốc/ Đại lý thuốc và chủ cơ sở.

Hồ sơ đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (đối với nhà thuốc đăng ký mới/ đối với quầy thuốc đăng ký mới kể từ 01/01/2013). 

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận kinh doanh thuốc.

· Bảng kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật.

· Hồ sơ đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (đối với nhà thuốc đăng ký mới/ đối với quầy thuốc đăng ký mới kể từ 01/01/2013). 
· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với: 

Nhà thuốc: 240.000 đồng

Quầy thuốc, Đại lý thuốc: 120.000 đồng 

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

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

· Chủ cơ sở bán lẻ thuốc phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh của cơ sở bán lẻ thuốc. 

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình do Bộ Y tế qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc. Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Chỉ thị 01/2008/CT-BYT ngày 25/01/2008 của Bộ Y tế về việc đẩy mạnh việc triển khai thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt nhà thuốc - GPP tại các cơ sở bán lẻ thuốc.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007.

19. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định: 

Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản sao Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp.

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

Bản báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong 05 năm qua theo qui định của Bộ Y tế. 

Danh mục tự kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu.

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Danh mục tự kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu.

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (1 lần thẩm định) đối với cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu: 240.000 đồng

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

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

· Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (hình thức Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu)

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu phải đạt tiêu chuẩn “Qui định tạm thời nguyên tắc cơ bản để sản xuất thuốc từ dược liệu giai đoạn tới 31/12/2010”. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 15/2008/QĐ-BYT ngày 21/4/2008 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy định tạm thời nguyên tắc cơ bản để sản xuất thuốc từ dược liệu giai đoạn tới 31/12/2010. Có hiệu lực ngày 26/5/2008.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
· Công văn 704/QLDKD ngày 23/01/2009 của Cục Quản lý Dược.

20. Thủ tục gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Cơ sở bán lẻ: nhà thuốc, quầy thuốc, đại lý thuốc)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (hình thức: nhà thuốc, quầy thuốc, đại lý thuốc thuốc): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược (có chứng thực).

Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực).

Bản sao Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp.

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

Bản báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong 05 năm qua theo qui định của Bộ Y tế. 

Đối với Quầy thuốc trực thuộc Doanh nghiệp kinh doanh thuốc/Đại lý thuốc: có bản sao hợp pháp Hợp đồng đại lý giữa Doanh nghiệp mở Quầy thuốc/ Đại lý thuốc và chủ cơ sở.

Hồ sơ đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (nếu cơ sở chưa đạt tiêu chuẩn GPP) theo lộ trình Bộ Y tế qui định. 

· Lưu ý: 

Trong trường hợp cơ sở kinh doanh thuốc đã đạt tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc (GPP) và người quản lý chuyên môn đã có Chứng chỉ hành nghề dược thì trong hồ sơ đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc không cần nộp lại bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật mà chỉ phải nộp bản sao hợp pháp giấy chứng nhận thực hành tốt nhà thuốc.
· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (nếu cơ sở chưa đạt tiêu chuẩn GPP) theo lộ trình Bộ Y tế qui định. 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với: 

· Nhà thuốc: 240.000 đồng

· Quầy thuốc, Đại lý thuốc: 120.000 đồng 

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

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

· Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (hình thức nhà thuốc, quầy thuốc, đại lý thuốc thuốc)

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình do Bộ Y tế qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc. Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Chỉ thị 01/2008/CT-BYT ngày 25/01/2008 của Bộ Y tế về việc đẩy mạnh việc triển khai thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt nhà thuốc - GPP tại các cơ sở bán lẻ thuốc.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
21. Thủ tục đổi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ tiến hành thẩm định (đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh): 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu: thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

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

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược).

Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc của cơ quan cấp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc).

 Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc của cơ quan cấp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc). 

Danh mục tự kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu (trường hợp thay đổi địa điểm cơ sở).

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Danh mục tự kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu (trường hợp thay đổi địa điểm cơ sở).

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (1 lần thẩm định) đối với trường hợp thay đổi địa điểm cơ sở: 240.000 đồng

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng. 

· Người quản lý chuyên môn về dược phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược).

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu phải đạt tiêu chuẩn “Qui định tạm thời nguyên tắc cơ bản để sản xuất thuốc từ dược liệu giai đoạn tới 31/12/2010” (trường hợp thay đổi địa điểm cơ sở)
· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 15/2008/QĐ-BYT ngày 21/4/2008 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy định tạm thời nguyên tắc cơ bản để sản xuất thuốc từ dược liệu giai đoạn tới 31/12/2010. Có hiệu lực ngày 26/5/2008.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
· Công văn 704/QLDKD ngày 23/01/2009 của Cục Quản lý Dược.

22. Thủ tục đổi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Cơ sở bán lẻ: nhà thuốc, quầy thuốc, đại lý thuốc)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc: nộp hồ sơ tại huyện, thị xã, thành phố.

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của các Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

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

Bản sao hợp pháp giấy chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược).

Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc của cơ quan cấp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc).

 Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc của cơ quan cấp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có chứng thực) (trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc).

Đối với Quầy thuốc trực thuộc Doanh nghiệp kinh doanh thuốc/Đại lý thuốc: có bản sao hợp pháp Hợp đồng đại lý giữa Doanh nghiệp mở Quầy thuốc/ Đại lý thuốc và chủ cơ sở (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược).

Hồ sơ đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (kể từ 01/01/2011 đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh của nhà thuốc) 

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả (trực thuộc Ủy ban nhân dân huyện, thị xã, thành phố)/Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (kể từ 01/01/2011 đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh của nhà thuốc).
· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc (đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh): 
Nhà thuốc: 240.000 đồng

Quầy thuốc, Đại lý thuốc: 120.000 đồng 

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

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

· Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng.

· Chủ cơ sở bán lẻ thuốc phải có chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh của cơ sở bán lẻ thuốc (trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược).
· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc (kể từ 01/01/2011 đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh của nhà thuốc).
· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc. Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Chỉ thị 01/2008/CT-BYT ngày 25/01/2008 của Bộ Y tế về việc đẩy mạnh việc triển khai thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt nhà thuốc - GPP tại các cơ sở bán lẻ thuốc.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
23. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu): nộp hồ sơ tại Sở Y tế.

·  Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 30 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 5: Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc. 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

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

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

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

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

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
24. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Cơ sở bán lẻ: nhà thuốc, quầy thuốc, đại lý thuốc)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Cơ sở bán lẻ: nhà thuốc, quầy thuốc, đại lý thuốc thuốc): nộp hồ sơ tại Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ và thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ khi nhận hồ sơ, các hồ sơ đủ tiêu chuẩn sẽ thực hiện qui trình cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

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

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không.

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

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc còn thời hạn > 3 tháng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Chỉ thị 01/2008/CT-BYT ngày 25/01/2008 của Bộ Y tế về việc đẩy mạnh việc triển khai thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt nhà thuốc - GPP tại các cơ sở bán lẻ thuốc.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
25. Thủ tục bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Nhà thuốc)

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Nhà thuốc): nộp hồ sơ tại Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố.

Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố tiếp nhận hồ sơ theo ủy quyền của Sở Y tế (02 bộ) và chuyển 01 bộ về Sở Y tế trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ chuyển 01 bộ về Sở Y tế để phối hợp thẩm định.

· Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ và thu phí thẩm định, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 3: Xử lý hồ sơ: 

Trong thời hạn tối đa 15 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đầy đủ Sở Y tế phối hợp với Phòng Y tế sẽ tiến hành thẩm định: 

· Nếu thẩm định đạt yêu cầu, thực hiện qui trình cấp bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề

· Nếu thẩm định chưa đạt yêu cầu nhưng có thể bổ sung, sửa chữa: sau khi cơ sở khắc phục theo ý kiến ghi trong biên bản thẩm định và báo cáo bằng văn bản sẽ tiến hành thẩm định lại, nếu đạt yêu cầu thực hiện qui trình cấp bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

· Nếu thẩm định không đạt yêu cầu: Sở Y tế có văn bản trả lời cho cơ sở.

· Bước 4: Trả Giấy Chứng nhận: 

Các Giấy Chứng nhận được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho nhân viên của Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố. 

· Bước 5: Lưu trữ

Các hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 

· Bước 6: Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhân hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố (nơi nộp hồ sơ ban đầu) nhận Giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc.

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

Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật đối với phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung. 

Hồ sơ đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (nếu cơ sở chưa đạt tiêu chuẩn GPP) theo lộ trình Bộ Y tế qui định. 

· Lưu ý: 

Trong trường hợp cơ sở kinh doanh thuốc đã đạt tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc (GPP) và người quản lý chuyên môn đã có Chứng chỉ hành nghề dược thì trong hồ sơ đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc không cần nộp lại bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật mà chỉ phải nộp bản sao hợp pháp giấy chứng nhận thực hành tốt nhà thuốc.
· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: 

 Sở Y tế.

 Phòng y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (nếu cơ sở chưa đạt tiêu chuẩn GPP) theo lộ trình Bộ Y tế qui định. 

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với nhà thuốc: 240.000 đồng

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

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

· Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc hình thức Nhà thuốc

· Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình do Bộ Y tế qui định.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết định 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc. Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Chỉ thị 01/2008/CT-BYT ngày 25/01/2008 của Bộ Y tế về việc đẩy mạnh việc triển khai thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt nhà thuốc - GPP tại các cơ sở bán lẻ thuốc. 

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007. 
26. Thủ tục thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức gởi đơn đến Sở Y tế/Sở Y tế được thông báo hoặc phát hiện trường hợp vi phạm cần phải thu hồi.

· Bước 2: Sở Y tế ra quyết định thu hồi.

· Bước 3: Gởi quyết định thu hồi đến chủ cơ sở/ người phụ trách chuyên môn, địa chỉ cơ sở bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc và Phòng Y tế nơi cơ sở bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đăng ký hành nghề.

· Bước 4: Lưu quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc tại Phòng Tổ chức và phòng Nghiệp vụ Y Dược.

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính, 

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đối với trường hợp cơ sở nghỉ kinh doanh thuốc

Đơn xin chấm dứt hoạt động kinh doanh thuốc. 

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

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày kể từ ngày nhận đơn.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): Các Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố trong tỉnh An Giang

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính 

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

· Được cấp không đúng thẩm quyền.

· Người quản lý chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh thuốc không có chứng chỉ hành nghề dược.

· Cơ sở kinh doanh thuốc không bảo đảm các điều kiện kinh doanh đối với từng hình thức tổ chức kinh doanh theo quy định tại điều 21, 22, 23, 24, 25, 26 79/2006/NĐ-CP ngày 09/08/2006 của Chính phủ.

· Sau 12 tháng, kể từ ngày được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề kinh doanh thuốc mà cơ sở kinh doanh thuốc không hoạt động.

· Cơ sở kinh doanh thuốc chấm dứt hoạt động.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006. 

27. Thủ tục đăng ký nhập khẩu thuốc phi mậu dịch 

· Trình tự thực hiện: 
· Bước 1: Cá nhân gửi hồ sơ đến Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. 

· Bước 3: Nếu hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, Sở Y tế có công văn cho phép nhận thuốc.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ Sở Y tế sẽ hướng dẫn bổ sung. 

· Bước 4: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

 Đơn đề nghị cho phép nhận thuốc phi mậu dịch.

 Giấy báo nhận hàng của bưu cục và Tờ khai hàng hóa nhập khẩu phi mậu dịch (bản sao) (nếu gởi qua bưu điện). 

Đơn thuốc (đối với thuốc nhập khẩu là thuốc thành phẩm gây nghiện, thuốc thành phẩm hướng tâm thần, thuốc có chứa tiền chất dùng làm thuốc theo Danh mục do Bộ Y tế Việt Nam qui định).

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: Không

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: văn bản chấp thuận

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thuốc nhập khẩu không thuộc Danh mục cấm xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Quyết định 71/2002/QĐ-TTg ngày 07/6/2002 về việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch. Có hiệu lực ngày 22/6/2002.

· Thông tư 01/2007/TT-BYT ngày 17/01/2007 hướng dẫn việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch. Có hiệu lực ngày 25/02/2007.

28. Thủ tục xác nhận không hành nghề Dược tư nhân tại tỉnh An Giang.

· Trình tự thực hiện: 
· Bước 1: Cá nhân gửi hồ sơ đến Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. 

· Bước 3: Nếu hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 5 ngày làm việc, Sở Y tế có công văn xác nhận.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ Sở Y tế sẽ hướng dẫn bổ sung. 

· Bước 4: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị xác nhận không hành nghề Dược tư nhân tại tỉnh An Giang;

Bản sao bằng tốt nghiệp/Giấy chứng nhận trình độ chuyên môn (có chứng thực).

Bản sao chứng minh nhân dân (có chứng thực).

Bản sao hộ khẩu (có chứng thực).

Bản sao Quyết định nghỉ việc có chứng thực (nếu có).

Bản chính Chứng chỉ hành nghề, Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề do Sở Y tế An giang cấp (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 5 ngày làm việc.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

·  Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy xác nhận 

· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Người đề nghị xác nhận phải có hộ khẩu thường trú tại tỉnh An Giang hoặc đã được Sở Y tế An Giang cấp Chứng chỉ, Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề. 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

·  Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

·  Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007.
29. Thủ tục cấp thẻ người giới thiệu thuốc 
· Trình tự thực hiện: 

+ Bước 1: Đơn vị tuyển dụng Người giới thiệu thuốc : nộp hồ sơ tại Sở Y tế hoặc gởi qua đường bưu điện.

 + Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, nếu hồ sơ hợp lệ ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

 + Bước 3: Sau 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế cấp Thẻ Người giới thiệu thuốc. 

 Trường hợp không cấp Thẻ Người giới thiệu thuốc, Sở Y tế có văn bản trả lời nêu rõ lý do; 

+ Bước 4: Thẻ Người giới thiệu thuốc được giám đốc Sở Y tế ký duyệt sẽ được giao trả cho Đơn vị đã nộp hồ sơ.

· Bước 5 :Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính. 

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

1- Hồ sơ cấp Thẻ Người giới thiệu thuốc có trình độ chuyên môn đại học :

Đơn đề nghị cấp Thẻ Người giới thiệu thuốc (mẫu 1a-QC);

Sơ yếu lý lịch (có xác nhận của cơ quan quản lý hoặc chính quyền địa phương);

Bản sao văn bằng tốt nghiệp hợp lệ;

Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo qui định của Bộ Y tế cấp (còn thời hạn);

Danh mục mặt hàng được phân công giới thiệu;

Bản cam kết của người được tuyển dụng, phân công giới thiệu thuốc cam kết đã nắm vững và thực hiện đúng các văn bản qui phạm pháp luật về dược có liên quan;

02 ảnh chân dung 4 x 6 cm (Chụp không quá 6 tháng);

2- Hồ sơ cấp Thẻ Người giới thiệu thuốc có trình độ chuyên môn trung cấp : gồm các khoản như Hồ sơ cấp Thẻ Người giới thiệu thuốc có trình độ chuyên môn đại học và thêm hai khoản sau :

Giấy chứng nhận tập huấn Người giới thiệu thuốc của cơ sở tập huấn do Bộ Y tế qui định;

Giấy xác nhận thời gian ít nhất hai năm hoạt động tại cơ sở y, dược hợp pháp.

· Số lượng hồ sơ: 01 bộ

· Thời hạn giải quyết: 20 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.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế.

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn đề nghị cấp Thẻ Người giới thiệu thuốc (mẫu 1a-QC)

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: thẻ 

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

+ Đơn vị tuyển dụng Người giới thiệu thuốc có trụ sở hoặc Văn phòng đại diện tại tỉnh An Giang. 

+ Là cán bộ y, dược có trình độ chuyên môn từ trung cấp trở lên; đã được đơn vị tuyển dụng huấn luyện, đào tạo;có đủ kiến thức về thuốc được phân công giới thiệu; hiểu biết các văn bản qui phạm pháp luật về dược có liên quan.

+ Có đủ năng lực hành vi dân sự.

+ Không đang là công chức, viên chức.

+ Không bị cấm hành nghề y, dược theo bản án, quyết định của Tòa án.

+ Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự.

+ Không đang bị áp dụng biện pháp quản chế hành chánh.

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Thông tư số 13/2009/TT-BYT ngày 01/9/2009 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc. Có hiệu lực từ ngày 16/10/2009.

30. Thủ tục đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc 

· Trình tự thực hiện: 
· Bước 1: Tổ chức, cá nhân gửi hồ sơ vÒ Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. Nếu hồ sơ đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc hợp lệ thì gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc Giấy tiếp nhận hồ sơ. 

· Bước 3: Sau 15 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Giấy tiếp nhận hồ sơ nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị, cá nhân đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc được quyền tổ chức Hội thảo như nội dung đã đăng ký. 

· Bước 4: Nếu hồ sơ đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc chưa hợp lệ thì Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hoặc hoàn chỉnh hồ sơ. 

· Bước 5: Sau 5 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung Hội thảo đã sửa đổi, bổ sung nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được tổ chức Hội thảo như nội dung đã sửa đổi.

· Bước 6: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy đăng ký hồ sơ hội thảo, giới thiệu thuốc (theo mẫu 2a-QC).

Địa điểm tổ chức hội thảo, chương trình hội thảo (dự kiến).

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

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

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

Các tài liệu tham khảo (nếu có).

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 15 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.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy đăng ký hồ sơ hội thảo, giới thiệu thuốc (theo mẫu 2a-QC).

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy tiÕp nhËn Hå s¬
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

· Chỉ đơn vị đăng ký thuốc được đăng ký hồ sơ thông tin, quảng cáo thuốc do mình đăng ký. Trường hợp đơn vị đăng ký thuốc muốn ủy quyền cho đơn vị khác đăng ký hồ sơ thông tin, quảng cáo thuốc thì phải có văn bản ủy quyền. Đơn vị được ủy quyền phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp. 

· Chỉ được tổ chức hội thảo giới thiệu những thuốc đã được cấp số đăng ký cho phép lưu hành ở Việt Nam hoặc đã được phép sản xuất lưu hành ở nước khác.

· Đơn vị kinh doanh thuốc, văn phòng đại diện đã đăng ký họat động về lĩnh vực dược tại Việt Nam có quyền tổ chức hội thảo giới thiệu với cán bộ y tế các thuốc đã được phép sản xuất, lưu hành ở nước khác.

· Đơn vị nước ngoài muốn tổ chức hội thảo giới thiệu thuốc tại Việt Nam phải phối hợp với một cơ sở kinh doanh thuốc hoặc một cơ sở y tế Việt Nam (bệnh viện, viện chuyên khoa y tế, cơ sở đào tạo cán bộ y tế, Hội nghề nghiệp y, Hội nghề nghiệp dược).

+ Nội dung giới thiệu thuốc trong hội thảo bao gồm :

a) Tên thuốc : có thể dùng tên biệt dược hoặc tên gốc;

b) Thành phần họat chất :

 - Đối với thuốc tân dược : dùng tên theo danh pháp quốc tế;

 - Đối với thuốc có nguồn gốc dược liệu : dùng tên theo tiếng Việt (trừ tên dược liệu ở Việt Nam chưa có thì dùng tên nguyên bản nước xuất xứ kèm tên latinh)

c) Hàm lượng/nồng độ hoạt chất;

d) Dạng bào chế;

d) Những thông tin, kết quả nghiên cứu về :

 - Dược động học;

 - Dược lực học;

- Thông tin lâm sàng: chỉ định, liều dùng, cách dùng, chống chỉ định, những điều cần đề phòng, lưu ý khi sử dụng, tác dụng phụ, phản ứng có hại và cách xử lý, tương tác thuốc, trường hợp dùng quá liều và cách xử lý;

 - Thông tin về mặt bào chế; công thức bào chế; cách bảo quản, hạn dùng; qui cách đóng gói;

- Thông tin về phân loại thuốc : thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, thuốc bán theo đơn, thuốc bán không cần đơn của bác sĩ.

- Các thông tin khác có liên quan;

- Tên, địa chỉ nhà sản xuất và nhà phân phối chính. 
· Báo cáo viên trong hội thảo phải là những cán bộ chuyên môn có nhiều kiến thức, kinh nghiệm đối với loại thuốc được giới thiệu.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16/11/ 2001. Có hiệu lực ngày 01/5/2002

· Nghị định 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. Có hiệu lực ngày 18/4/2003.
· Thông tư số 13/2009/TT-BYT ngày 01/9/2009 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc. Có hiệu lực từ ngày 16/10/2009.

31. Thủ tục duyệt dự trù mua thuốc gây nghiện 

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức chuẩn bị hồ sơ và nộp tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra hồ sơ và xét duyệt.

· Bước 3: Cá nhân, tổ chức nhận bản dự trù được duyệt tại Phòng Nghiệp vụ Y Dược - Sở Y tế. 

· Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế.
· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Dự trù mua thuốc gây nghiện: (4 bản chính) 

Công văn giải thích lý do nếu số lượng dự trù vượt quá 50% so với số lượng sử dụng kỳ trước: (01 bản)

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 7 ngày làm việc sau khi nhận được hồ sơ hợp lệ.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế 

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Dự trù mua thuốc gây nghiện (mẫu số 10)

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: phê duyệt 

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

+ Báo cáo sử dụng thuốc thành phẩm gây nghiện hàng tháng, 6 tháng, năm đầy đủ về Sở Y tế (Mẫu số 3A)

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
+ Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005 của Quốc Hội có hiệu lực thi hành từ ngày 01/10/2005 

+ Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược
+ Thông tư 10/2010/TT-BYT ngày 29/4/2010 của Bộ Y tế hướng dẫn các hoạt động liên quan đến thuốc gây nghiện (hiệu lực sau 45 ngày kể từ ngày ký)

32. Thủ tục Duyệt dự trù mua thuốc hướng tâm thần (tiền chất)

- Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức chuẩn bị hồ sơ và nộp tại Sở Y tế.

· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra hồ sơ và xét duyệt.

· Bước 3: Cá nhân, tổ chức nhận bản dự trù được duyệt tại Phòng Nghiệp vụ Y Dược - Sở Y tế. 

· Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế 

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Dự trù mua thuốc hướng tâm thần (tiền chất) (4 bản chính) 

Công văn giải thích lý do nếu số lượng dự trù vượt quá 50% so với số lượng sử dụng kỳ trước (01 bản)

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 7 ngày làm việc sau khi nhận được hồ sơ hợp lệ.

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế 

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

 - Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Dự trù mua thuốc hướng tâm thần (tiền chất) (mẫu số 10). 

· Phí, lệ phí: Không 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: phê duyệt

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

+ Báo cáo tồn kho thuốc hướng tâm thần (tiền chất) hàng tháng, 6 tháng, năm đầy đủ về Sở Y tế (Mẫu số 3A)

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

+ Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005 của Quốc Hội có hiệu lực thi hành từ ngày 01/10/2005 

+ Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược

+ Thông tư số 11/2010/TT-BYT ngày 29/4/2010 hướng dẫn các hoạt động liên quan đến thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc. (hiệu lực sau 45 ngày kể từ ngày ký)

33. Thủ tục đăng ký quảng cáo mỹ phẩm 
· Trình tự thực hiện: 
· Bước 1: Tổ chức, cá nhân gửi hồ sơ vÒ Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm. Nếu hồ sơ đăng ký hợp lệ và nộp lệ phí theo qui định hiện hành thì gửi cho đơn vị, cá nhân nộp hồ sơ đăng ký Phiếu tiếp nhận quảng cáo mỹ phẩm. 

· Bước 3: Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được quyền quảng cáo như nội dung đã đăng ký. 

· Bước 4: Nếu hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm chưa hợp lệ thì Sở Y tế có văn bản thông báo đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo mỹ phẩm bổ sung, hoàn chỉnh hồ sơ. 

· Bước 5: Sau khi nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 6: Sau 5 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung quảng cáo đã sửa đổi, bổ sung nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được quảng cáo như nội dung đã sửa đổi. 

Trong thời gian 2 tháng nếu đơn vị đăng ký quảng cáo không sửa đổi, bổ sung hồ sơ và không có văn bản trả lời Sở Y tế thì hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm đó không còn giá trị.

Trường hợp đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo có sửa đổi, bổ sung nhưng không đúng với những nội dung được ghi trong văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì Sở Y tế sẽ thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo không được quảng cáo theo nội dung đã đăng ký. Trong trường hợp này, nếu đơn vị muốn quảng cáo mỹ phẩm phải nộp lại hồ sơ, Trình tự thực hiện: lại từ đầu.

· Bước 7: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Phiếu đăng ký quảng cáo mỹ phẩm (theo mẫu Phụ lục 3a-MP).

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

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

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

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

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

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

· 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.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Phiếu đăng ký quảng cáo mỹ phẩm (Mẫu 3a) 
· Phí, lệ phí: 

· Thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo mỹ phẩm: 1.000.000 đ/hồ sơ

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: PhiÕu tiÕp nhËn quảng cáo mỹ phẩm 
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

· Nội dung quảng cáo mỹ phẩm phải phù hợp với các tài liệu chứng minh tính an toàn và hiệu quả của mỹ phẩm và phải tuân thủ theo hướng dẫn về công bố tính năng sản phẩm mỹ phẩm của ASEAN.

· Nội dung quảng cáo mỹ phẩm phải có đủ các thông tin sau: 

Tên mỹ phẩm (do nhà sản xuất đặt).

Công dụng (nêu các công dụng chủ yếu của mỹ phẩm nếu chưa thể hiện trên tên của sản phẩm). 

Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị trường.

Lưu ý khi sử dụng (nếu có). 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. Có hiệu lực ngày 18/4/2003.
· Quyết định 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”. Có hiệu lực ngày 09/3/2007.

34. Thủ tục đăng ký hội thảo/ tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm 

· Trình tự thực hiện: Bước 1: Tổ chức, cá nhân gửi hồ sơ vÒ Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ đăng ký hội thảo/ tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm. Nếu hồ sơ đăng ký hợp lệ và nộp lệ phí theo qui định hiện hành thì gửi cho đơn vị, cá nhân nộp hồ sơ đăng ký Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 

· Bước 3: Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được tổ chức hội thảo/ sự kiện giới thiệu mỹ phẩm như nội dung đã đăng ký. 

· Bước 4: Nếu hồ sơ đăng ký hội thảo/ tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm chưa đầy đủ, hợp lệ thì Sở Y tế có văn bản thông báo đơn vị, cá nhân đăng ký hội thảo/ tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm bổ sung, hoàn chỉnh hồ sơ. 

· Bước 5: Sau khi nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 6: Sau 5 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung hội thảo đã sửa đổi, bổ sung nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được tổ chức hội thảo như nội dung đã sửa đổi. 

· Bước 7: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Phiếu đăng ký hội thảo/ tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (theo mẫu Phụ lục 3a-MP).

Chương trình hội thảo/ tổ chức sự kiện (dự kiến).

Bản sao giấy phép kinh doanh của đơn vị tổ chức hội thảo/ tổ chức sự kiện.

Thư ủy quyền của công ty công bố mỹ phẩm cho công ty đề nghị tổ chức hội thảo/ tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (trường hợp công ty đăng ký tổ chức hội thảo/ tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm không phải là công ty đã công bố sản phẩm mỹ phẩm).

Tài liệu dự định trưng bày, phát hành tại hội thảo/ sự kiện giới thiệu mỹ phẩm.

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

· 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.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Phiếu đăng ký quảng cáo mỹ phẩm (Mẫu 3a) 
· Phí, lệ phí: 

· Thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo mỹ phẩm: 1.000.000 đ/hồ sơ

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: PhiÕu tiÕp nhËn quảng cáo mỹ phẩm 
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

· Nội dung quảng cáo mỹ phẩm phải phù hợp với các tài liệu chứng minh tính an toàn và hiệu quả của mỹ phẩm và phải tuân thủ theo hướng dẫn về công bố tính năng sản phẩm mỹ phẩm của ASEAN.

· Nội dung quảng cáo mỹ phẩm phải có đủ các thông tin sau: 

Tên mỹ phẩm (do nhà sản xuất đặt).

Công dụng (nêu các công dụng chủ yếu của mỹ phẩm nếu chưa thể hiện trên tên của sản phẩm). 

Tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm mỹ phẩm ra thị trường.

Lưu ý khi sử dụng (nếu có). 

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. Có hiệu lực ngày 18/4/2003.
· Quyết định 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”. Có hiệu lực ngày 09/3/2007.

35 . Thủ tục Cấp số tiếp nhận phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm
· Trình tự thực hiện: 
+ Bước 1: tổ chức, cá nhân gửi hồ sơ công bố sản phẩm mỹ phẩm về Sở Y tế.
+ Bước 2 : Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra tính đầy đủ và hợp lệ của hồ sơ theo mẫu quy định hiện hành.

 
+ Bước 3: Sau 03 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ Sở Y tế sẽ cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm nếu hồ sơ hợp lệ cùng lệ phí theo quy định hiện hành.

+ Bước 4 :Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Qua đường bưu điện.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm theo mẫu Phụ lục 1-MP ( 03 bản chính có đóng dấu giáp lai );

Bản sao giấy phép kinh doanh hoặc giấy phép đầu tư của doanh nghiệp ( khi nộp lần đầu )của công ty xin công bố sản phẩm mỹ phẩm;

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

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

· Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 03 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.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm (Mẫu 1-MP Quyết định 48/2007/QĐ-BYT)

· Phí, lệ phí: 


Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm : 500.000đ /hồ sơ 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: PhiÕu tiÕp nhËn công bố sản phẩm mỹ phẩm

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

· Nhà sản xuất mỹ phẩm phải có các tài liệu chứng minh tính an toàn trên mỗi sản phẩm theo hướng dẫn đánh giá tính an toàn mỹ phẩm của ASEAN.
· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Quyết định 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”. Có hiệu lực ngày 09/3/2007.

+ QĐ số 40/2008/QĐ-BYTngày 26/12/2008 về việc phân cấp quản lý nhà nước về mỹ phẩm đối với mỹ phẩm sản xuất tại Việt Nam.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

36 . Thủ tục Cấp lại Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP)

· Trình tự thực hiện: 

+ Bước 1: Tổ chức đăng ký cấp lại Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP) : nộp hồ sơ tại Sở Y tế; 

+ Bước 2: Sở Y tế kiểm tra hồ sơ, ghi phiếu tiếp nhận hồ sơ, vào Sổ tiếp nhận hồ sơ.

+ Bước 3: Xử lý hồ sơ :

 
Sở Y tế thẩm định hồ sơ :

- Nếu hồ sơ đáp ứng yêu cầu, trong vòng 20 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, Sở Y tế tổ chức đoàn kiểm tra. 

- Nếu hồ sơ không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có công văn trả lời và nêu rõ lý do. 

+ Bước 4 : Nếu kết quả kiểm tra đáp ứng theo yêu cầu GDP thì sẽ cấp giấy chứng nhận;

- Trường hợp cơ sở còn một số tồn tại có thể khắc phục được thì trong vòng 02 tháng kể từ ngày được kiểm tra, cơ sở phải khắc phục, sửa chữa và báo cáo kết quả khắc phục những tồn tại gửi về Sở Y tế. Sau khi xem xét báo cáo khắc phục Sở Y tế sẽ quyết định việc cấp giấy chứng nhận.

- Đối với cơ sở chưa đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn GDP, cơ sở phải tiến hành khắc phục sửa chữa các tồn tại và nộp hồ sơ đăng ký như đăng ký kiểm tra lần đầu.

+ Bước 5 : Lưu trữ

Hồ sơ đã được xét duyệt và bản lưu của Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP) được lưu tại Phòng Nghiệp vụ Y dược. 
+ Bước 6 : Trả Giấy Chứng nhận 

Sau 30 ngày làm việc (kể từ ngày nộp hồ sơ đầy đủ/nộp báo cáo khắc phục) căn cứ vào ngày hẹn trả kết quả trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cá nhân/tổ chức đến Sở Y tế để nhận Giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (GDP).

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

 
- Bản đăng ký tái kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”;

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

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

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

· Số lượng hồ sơ: 02 bộ

· Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ. 

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

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

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


Mẫu đơn đăng ký tái kiểm tra Thực hành tốt phân phối thuốc: “BẢN ĐĂNG KÝ THỰC HÀNH TỐT PHÂN PHỐI THUỐC”.

·  Phí, lệ phí: không

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

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

Cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở bán buôn thuốc phải đạt tiêu chuẩn về Thực hành tốt phân phối thuốc.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 16/04/2005. Có hiệu lực ngày 01/10/2005.

· Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ về việc quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 07/9/2006.

· Quyết đinh 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc "Thực hành tốt phân phối thuốc". Có hiệu lực ngày 27/2/2007.

· Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược. Có hiệu lực ngày 28/02/2007.

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

1. Thủ tục cấp giấy chứng nhận tập huấn kiến thức về Vệ sinh an toàn thực phẩm

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức chuẩn bị hồ sơ nộp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh An Giang

· Bước 2: Cơ quan tiến hành tổ chức tập huấn cho cơ sở

· Bước 3: Cơ quan tổ chức tập huấn in giấy chứng nhận tập huấn kiến thức về Vệ sinh an toàn thực phẩm và trình duyệt Chi cục trưởng Chi cục

· Bước 4: Cá nhân, tổ chức nhận giấy chứng nhận tập huấn kiến thức về Vệ sinh an toàn thực phẩm

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

02 Ảnh 3x4

· Số lượng hồ sơ: 1 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Trong 15 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ 

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 
+ Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh

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

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí

· Lệ phí cấp chứng chỉ kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm: 15.000 đồng/1 lần cấp/1 chứng chỉ 

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

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Quyết định số 43/2005/QĐ-BYT ngày 20/12/2005 quy định yêu cầu kiến thức vệ sinh an toàn thực phẩm đối với người trực tiếp sản xuất kinh doanh thực phẩm.

· Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm. Có hiệu lực ngày 12/12/2005.

2. Thủ tục cấp giấy phép thực hiện quảng cáo về thực phẩm trên truyền thanh, truyền hình….

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức chuẩn bị hồ sơ nộp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh An Giang

· Bước 2: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ và kiểm tra toàn bộ hồ sơ

· Bước 3: Cơ quan tiếp nhận tiến hành thẩm định hồ sơ, hoàn tất bộ hồ sơ và soạn công văn chấp thuận trình Chi cục trưởng Chi cục xem xét

· Bước 4: Cơ quan tiếp nhận trình Giám đốc Sở Y tế duyệt

· Bước 5: Cá nhân, tổ chức nhận giấy phép thực hiện quảng cáo.

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn xin cấp giấy phép thực hiện quảng cáo

Bản sao giấy chứng nhận đăng ký chất lượng vệ sinh an toàn

Bản sao tiêu chuẩn cơ sở và Giấy tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm của các cơ quan y tế có thẩm quyền.

Giấy ủy quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng của sản phẩm quảng cáo (đối với đơn vị được ủy quyền thực hiện quảng cáo)

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

· Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ 

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế 

· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): 
· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn xin cấp giấy phép thực hiện quảng cáo

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ đăng ký quảng cáo thực phẩm: 300.000 đồng/lần/sản phẩm

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm. Có hiệu lực ngày 12/12/2005.

· Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT/BVHTT-BYT ngày 12/01/2004 Hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế

3. Thủ tục cấp giấy phép thực hiện quảng cáo về thực phẩm trên pano, bản biểu

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Sở Văn hoá – Thông tin và Du lịch nộp hồ sơ quảng cáo tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh An Giang

· Bước 2: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ và kiểm tra toàn bộ hồ sơ

· Bước 3: Cơ quan tiếp nhận tiến hành thẩm định hồ sơ, hoàn tất bộ hồ sơ và soạn công văn chấp thuận trình Chi cục trưởng Chi cục xem xét

· Bước 4: Cơ quan tiếp nhận trình Giám đốc Sở Y tế duyệt

· Bước 5: Sở Văn hoá – Thông tin và Du lịch nhận công văn chấp thuận thực hiện quảng cáo.

· Cách thức thực hiện Tại trụ sở cơ quan hành chính

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn xin cấp giấy phép thực hiện quảng cáo

Bản sao giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của tổ chức hoặc cá nhân xin cấp Giấy phép thực hiện quảng cáo

Bản sao giấy tờ chứng minh sự phù hợp của hàng hoá với tiêu chuẩn và kỹ thuật theo quy định của pháp luật về chất lượng hàng hoá

Mẫu (ma-két) sản phẩm quảng cáo in màu có chữ ký của cá nhân xin phép thực hiện quảng cáo hoặc có đóng dấu nếu người xin phép là tổ chức 

Đối với quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm phải có bản sao tiêu chuẩn cơ sở và Giấy tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm của các cơ quan y tế có thẩm quyền.

· Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ 

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế 

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn xin cấp giấy phép thực hiện quảng cáo

· Phí, lệ phí

· Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ đăng ký quảng cáo thực phẩm: 300.000 đồng/lần/sản phẩm

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: văn bản chấp thuận

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

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm. Có hiệu lực ngày 12/12/2005.

· Thông tư liên tịch số 06/2007/TTLT/BVHTT-BYT-BNN-BXD ngày 28/02/2007 Hướng dẫn thủ tục cấp giấy phép thực hiện quảng cáo một cửa liên thông

4. Thủ tục công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức chuẩn bị hồ sơ nộp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh An Giang

· Bước 2: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ và kiểm tra toàn bộ hồ sơ

· Bước 3: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ tiến hành thẩm định hồ sơ, hoàn tất bộ hồ sơ và trình Chi cục trưởng xem xét

· Bước 4: Cơ quan tiếp nhận trình Giám đốc Sở Y tế duyệt 

· Bước 5: Cá nhân, tổ chức nhận giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm

Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành, quy trình chế biến

Bản sao công chứng Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh 

Phiếu kết quả kiểm nghiệm phải do Phòng kiểm nghiệm được công nhận hoặc được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền chỉ định.

Bản sao Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm

Mẫu có gắn nhãn hoặc nhãn dự thảo nội dung ghi nhãn sản phẩm phù hợp với pháp luật về nhãn

Bản sao Giấy chứng nhận sở hữu nhãn hiệu hàng hóa (nếu có)

Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp giấy chứng nhận.

· Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế 

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân

· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm

· Bản tiêu chuẩn cơ sở

· Phí, lệ phí

· Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm: 200.000 đồng/lần/sản phẩm

· Lệ phí cấp Giấy chứng nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm: 50.000 đồng/1 lần cấp/1 sản phẩm 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: 

· giấy chứng nhận 
· Hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm

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

· Nhãn hàng hoá bắt buộc phải thể hiện các nội dung sau: 

Tên hàng hoá.

Tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về hàng hoá.

Xuất xứ hàng hoá.

 Thành phần và Định lượng.

 Ngày sản xuất và Hạn sử dụng. 

 Hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản.

 Tiêu chuẩn cơ sở

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Nghị định số 89/2006/NĐ-CP ngày 30/8/2006 của Chính phủ về nhãn hàng hóa. Có hiệu lực ngày 13/3/2007.

· Quyết định số 11/2006/QĐ-BYT ngày 09/3/2006 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao”. Có hiệu lực ngày 01/4/2006.

· Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm. Có hiệu lực ngày 12/12/2005.

· Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm”. Có hiệu lực ngày 31/12/2005.

5. Thủ tục gia hạn công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức chuẩn bị hồ sơ nộp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh An Giang

· Bước 2: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ và kiểm tra toàn bộ hồ sơ

+ Bước 3: Tiến hành thẩm định hồ sơ, hoàn tất bộ hồ sơ, trình Chi cục trưởng xem xét.

· Bước 4: Cơ quan tiếp nhận trình Giám đốc Sở Y tế duyệt

· Bước 5: Cá nhân, tổ chức nhận giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn xin gia hạn Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm kèm Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm và tiêu chuẩn cơ sở lần đầu (bản gốc hoặc bản sao công chứng)

Phiếu kết quả xét nghiệm định kỳ đối với sản phẩm sản xuất trong nước và thực phẩm đặc biệt nhập khẩu (do thương nhân tự gửi hoặc do cơ quan kiểm tra lấy mẫu tại cơ sở sản xuất, phân phối gửi cơ quan thử nghiệm được công nhận hoặc được chỉ định của Việt Nam cấp) hoặc các thông báo lô hàng đạt chất lượng nhập khẩu đối với thực phẩm thông thường nhập khẩu của cơ quan kiểm tra nhà nước về thực phẩm nhập khẩu.

01 mẫu sản phẩm có nhãn đang lưu hành (kèm nhãn phụ đối với thực phẩm nhập khẩu).

Bản sao Giấy chứng nhận cơ sở thực phẩm đủ điều kiện vệ sinh chung (đối với sản phẩm sản xuất trong nước) do cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp.
Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp chứng nhận.

 Trường hợp thay đổi các nội dung đã công bố, thương nhân có trách nhiệm công bố lại, trừ trường hợp chỉ thay đổi hình thức nhãn hoặc quy cách bao gói thì nộp bổ sung nhãn đã thay đổi kèm công văn xin bổ sung hoặc thay thế nhãn lưu hành.

Đối với thương nhân kinh doanh nước khoáng thiên nhiên đóng chai, thuốc lá điếu, thực phẩm đặc biệt và các thương nhân nhập khẩu thực phẩm, nguyên liệu, phụ gia thực phẩm, vật liệu tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm làm thủ tục công bố tiêu chuẩn tại Bộ Y tế (Cục An toàn vệ sinh thực phẩm). Sản phẩm thông thường sản xuất trong nườc có mục đích xuất khẩu có thể công bố tại Bộ Y tế (Cục An toàn vệ sinh thực phẩm) nếu nước nhập khẩu yêu cầu.

· Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế 

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

+ Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn xin gia hạn Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm

· Phí, lệ phí: 

· Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm: 150.000 đồng/lần/sản phẩm

· Lệ phí cấp Giấy chứng nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm: 50.000 đồng/1 lần cấp/1 sản phẩm 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: 

· Giấy chứng nhận 
· Hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm

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

· Nhãn hàng hoá bắt buộc phải thể hiện các nội dung sau: 

Tên hàng hoá.

Tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm về hàng hoá; 

 Xuất xứ hàng hoá.(câu này xuống dòng)

 Thành phần và Định lượng.

 Ngày sản xuất, Hạn sử dụng.

 Hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản. 

 Tiêu chuẩn cơ sở.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Nghị định số 89/2006/NĐ-CP ngày 30/8/2006 của Chính phủ về nhãn hàng hóa. Có hiệu lực ngày 13/3/2007. 

· Quyết định số 11/2006/QĐ-BYT ngày 09/3/2006 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao”. Có hiệu lực ngày 01/4/2006.

· Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm”. Có hiệu lực ngày 31/12/2005. 

· Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm. Có hiệu lực ngày 12/12/2005.

6. Thủ tục cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức chuẩn bị hồ sơ nộp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh An Giang

· Bước 2: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ và kiểm tra toàn bộ hồ sơ

· Bước 3: Cơ quan tiếp nhận tiến hành thẩm định cơ sở, hoàn tất bộ hồ sơ và trình Chi cục trưởng duyệt

· Bước 4: Cá nhân, tổ chức nhận giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm 

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận

Bản sao công chứng Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (nếu có)

Bản thuyết minh về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ bảo đảm điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm, bao gồm: 

Bản vẽ sơ đồ mặt bằng cơ sở sản xuất, kinh doanh và các khu vực xung quanh.

Bản mô tả quy trình chế biến (quy trình công nghệ) cho nhóm sản phẩm hoặc mỗi sản phẩm đặc thù.

Bản cam kết bảo đảm vệ sinh, an toàn thực phẩm đối với nguyên liệu thực phẩm và sản phẩm thực phẩm do cơ sở sản xuất, kinh doanh

Bản sao công chứng Giấy chứng nhận đủ điều kiện sức khỏe của chủ cơ sở và của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm.

Bản sao công chứng Giấy chứng nhận đã được tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm của chủ cơ sở và của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm

· Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Trong 15 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ 

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế

· Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

· Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm

· Bản cam kết bảo đảm vệ sinh, an toàn thực phẩm đối với nguyên liệu thực phẩm và sản phẩm thực phẩm

· Phí, lệ phí: 

·  Phí thẩm định cơ sở sản xuất kinh doanh thực phẩm: 

Cơ sở có sản lượng nhỏ hơn 20 tấn/năm: 200.000 đồng/lần/cơ sở

Cơ sở có sản lượng từ 20 đến nhỏ hơn 100 tấn/năm: 300.000 đồng/lần/cơ sở

Cơ sở có sản lượng từ 100 đến nhỏ hơn 500 tấn/năm: 400.000 đồng/lần/cơ sở

Cơ sở có sản lượng từ 500 đến nhỏ hơn 1000 tấn/năm: 500.000 đồng/lần/cơ sở

Cơ sở có sản lượng hơn 1000 tấn/năm trở lên: 500.000 đồng/lần/cơ sở; cứ tăng thêm 20 tấn/năm cộng thêm 100.000 đồng

· Phí thẩm định: 

Khách sạn, Nhà hàng ăn uống, bếp ăn tập thể, cửa hàng kinh doanh thực phẩm: 200.000 đồng/lần/cơ sở

Quán ăn uống bình dân: 50.000 đồng/lần/cơ sở

· Lệ phí cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm: 50.000 đồng/lần cấp 

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: 

· Giấy chứng nhận 
· Hồ sơ thẩm định cơ sở đủ tiêu chuẩn vệ sinh an toàn thực phẩm

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

· Chủ cơ sở và người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm có đủ sức khỏe không mắc chứng hoặc bệnh truyền nhiễm mang các tác nhân gây bệnh có thể làm ô nhiễm thực phẩm như: Lao, tiêu chảy, chứng són đái, són phân, viêm gan virut A, E; viêm đường hô hấp cấp tính, các tổn thương ngoài da nhiễm trùng, người lành mang trùng.

· Chủ cơ sở và người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm phải học tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm. 

· Những người có bằng tốt nghiệp Đại học, cao đẳng y, dược chuyên khoa Vệ sinh thực phẩm, Dịch tễ, Dinh dưỡng; bằng tốt nghiệp Đại học hoặc Cao đẳng khoa Công nghệ thực phẩm khi tham gia trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm không cần giấy chứng nhận tập huấn kiến thức về Vệ sinh an toàn thực phẩm

· Các cơ sở sản xuất thực phẩm phải đảm bảo điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm về địa điểm, môi trường và kết cấu nhà xưởng; về trang thiết bị, dụng cụ tiếp xúc với thực phẩm phải không gây ô nhiễm

· Các cơ sở kinh doanh, dịch vụ, phục vụ ăn uống phải đảm bảo điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Quyết định số 21/2007/QĐ-BYT ngày 12/03/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành "Quy định về điều kiện sức khỏe đối với những người tiếp xúc trực tiếp trong quá trình chế biến thực phẩm bao goi sẵn và kinh doanh thực phẩm ăn ngay". Có hiệu lực ngày 16/5/2007.

· Quyết định số 43/2005/QĐ-BYT ngày 20/12/2005 của Bộ Y tế về việc ban hành "Quy định yêu cầu kiến thức vệ sinh an toàn thực phẩm đối với người trực tiếp sản xuất kinh doanh thực phẩm". Có hiệu lực ngày 21/01/2006.

· Quyết định số 39/2005/QĐ-BYT ngày 28/11/2005 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy định về các điều kiện vệ sinh chung đối với cơ sở sản xuất thực phẩm”. Có hiệu lực ngày 07/9/2008.

· Quyết định số 41/2005/QĐ-BYT ngày 8/12/2005 của Bộ Y tế về việc quy định điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở kinh doanh, dịch vụ, phục vụ ăn uống. Có hiệu lực ngày 07/9/2008.

· Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm. Có hiệu lực ngày 12/12/2005.

· Quyết định số 11/2006/QĐ-BYT ngày 09/3/2006 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao”. Có hiệu lực ngày 01/4/2006.

7. Thủ tục cấp giấy chứng nhận sức khỏe

· Trình tự thực hiện: 

· Bước 1: Cá nhân, tổ chức chuẩn bị hồ sơ nộp tại Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh An Giang

· Bước 2: Cơ quan tiếp nhận khám và làm các xét nghiệm cận lâm sàng , chụp XQ

· Bước 3: Cơ quan tiếp nhận tập hợp hồ sơ đủ điều kiện sức khỏe

· Bước 4: Cơ quan tiếp nhận trình Ban Giám đốc trung tâm duyệt

· Bước 5: Cá nhân, tổ chức nhận giấy chứng nhận sức khỏe

· Cách thức thực hiện: Tại trụ sở cơ quan hành chính

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Ảnh 3x4

· Số lượng hồ sơ: 2 (bộ)

· Thời hạn giải quyết: Trong 7 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ 

· Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 
· Tổ chức 
· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không 
· Phí, lệ phí: 

· Phí khám sức khỏe về thực phẩm: 95.000 đồng/lần

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: giấy chứng nhận 
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Chủ cơ sở và người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm có đủ sức khỏe không mắc chứng hoặc bệnh truyền nhiễm mang các tác nhân gây bệnh có thể làm ô nhiễm thực phẩm như: Lao, tiêu chảy, chứng són đái, són phân, viêm gan virut A, E; viêm đường hô hấp cấp tính, các tổn thương ngoài da nhiễm trùng, người lành mang trùng.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
·  Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí Y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới. Có hiệu lực ngày 23/8/2007.

· Quyết định số 21/2007/QĐ-BYT ngày 12/03/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành "Quy định về điều kiện sức khỏe đối với những người tiếp xúc trực tiếp trong quá trình chế biến thực phẩm bao goi sẵn và kinh doanh thực phẩm ăn ngay". Có hiệu lực ngày 16/5/2007.

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

1. Thủ tục đăng ký quảng cáo trang thiết bị y tế 

· Trình tự thực hiện: 
· Bước 1: Tổ chức, cá nhân gửi hồ sơ vÒ Sở Y tế
· Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. Nếu hồ sơ đăng ký quảng cáo hợp lệ thì gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo giấy tiếp nhận hồ sơ. 

· Bước 3: Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên giấy tiếp nhận hồ sơ nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo được quyền tổ chức quảng cáo như nội dung đã đăng ký. 

· Bước 4: Nếu hồ sơ đăng ký quảng cáo chưa hợp lệ thì Sở Y tế có văn bản yêu cầu bổ sung hoặc hoàn chỉnh hồ sơ. 

· Bước 5: Sau khi nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo giấy tiếp nhận hồ sơ.

· Bước 6: Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên giấy tiếp nhận hồ sơ nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị, cá nhân được quảng cáo như nội dung đã sửa đổi. 

Trường hợp đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo có sửa đổi, bổ sung nhưng không đúng với những nội dung được ghi trong văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung của Sở Y tế thì Sở Y tế sẽ thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo không được quảng cáo theo nội dung đã đăng ký.

· Bước 7: Lưu trữ hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y Dược

· Cách thức thực hiện: 

· Tại trụ sở cơ quan hành chính.

· Qua đường bưu điện

· Thành phần, số lượng hồ sơ: 

· Thành phần hồ sơ, bao gồm: 

Giấy đăng ký quảng cáo (theo mẫu Phụ lục 1).

Tài liệu xác minh nội dung quảng cáo (nếu tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải được dịch ra tiếng Việt) bao gồm các tài liệu về kỹ thuật do nhà sản xuất ban hành đã được cơ quan quản lý trang thiết bị y tế của nước sản xuất chấp nhận hoặc các cơ sở lâm sàng, các viện nghiên cứu được Bộ Y tế Việt Nam ủy quyền thử nghiệm chấp nhận.

Giấy ủy quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng của sản phẩm quảng cáo (đối với đơn vị được ủy quyền thực hiện quảng cáo);
Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình; băng âm thanh, đĩa âm thanh, đĩa mềm hoặc các vật liệu khác, makét quảng cáo.

· 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.

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

· Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

· Cơ quan phối hợp (nếu có): 

· Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cá nhân 

· Tổ chức 

· Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Giấy đăng ký quảng cáo (Phụ lục 1) 
· Phí, lệ phí: 

· Thẩm định nội dung quảng cáo trang thiết bị, dụng cụ y tế: 1.000.000 đồng/Hồ sơ

· Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy tiếp nhận Hồ sơ
· Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

· Cơ sở sản xuất, kinh doanh thiết bị y tế đăng ký quảng cáo có trụ sở trên địa bàn tỉnh An giang (trừ trường hợp thuộc thẩm quyền của Vụ Trang thiết bị y tế và công trình y tế Bộ Y tế).

· Nội dung quảng cáo về trang thiết bị y tế phải đảm bảo các thông tin và điều kiện sau: 

Tên thiết bị y tế, nơi sản xuất, số đăng ký lưu hành (nếu là thiết bị sản xuất trong nước).

Tính năng, tác dụng và cách sử dụng.

Tên, địa chỉ, cơ sở sản xuất, kinh doanh trang thiết bị y tế, bảo hành, bảo trì, sửa chữa trang thiết bị y tế.

· Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
· Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001

· Pháp lệnh này có hiệu lực từ ngày 1 tháng 5 năm 2002

· Nghị định 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. Có hiệu lực ngày 18/4/2003.

· Quyết định 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008. lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực ngày 24/8/2008.

· Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-VHTT-BYT ngày 12/01/2004 của Bộ Văn hoá - Thông tin và Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế. Có hiệu lực ngày 18/02/2004.

