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S6: 12/2015/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 28 thang 5 nam 2015

THONG TV
Hwéng dan chi tiét thi hanh mét sé diéu cta nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay
15 thang 11 nam 2012
cta Chinh Phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang

thudc thay thé

Cé&n ctr Nghi dinh sé 96/2012/NP-CP ngay 15 thang 11 ndm 2012 cta Chinh phi quy
dinh vé diéu tri nghién céc chét dang thubc phién bang thudc thay thé;
Cén ctr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cta Chinh phid quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chire clia BO Y té;
Theo dé nghij ctia Cuc truréng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS;
B6 truéng Bé Y té ban hanh Théng tw huéng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu cua
Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2012 cta Chinh phi quy dinh vé
diéu tri nghién céac chat dang thubc phién bang thudc thay thé.
Chwong |

NHO’'NG QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tw nay hwéng dan vé:
1. Diéu kién hoat déng clia co s& diéu tri nghién cac chat dang thubéc phién bang
thuéc thay thé bao gdbm co s& diéu tri thay thé va co s& cap phat thubc diéu trj thay
thé (sau day goi tat la co s& diéu tri).
2. H6 so, tha tuc cap, cap lai gidy phép hoat dong dbi v&i co sé diéu tri.

3. Tha tuc dinh chi hoat ddng va thu héi gidy phép hoat ddng dbi véi co s& diéu tri.
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4. Viéc xac nhan dbi voi ngudi dang ky tham gia diéu tri va chuyén tiép diéu tri
nghién cac chat dang thuéc phién bang thudc thay thé.
Diéu 2. Nguyén tac diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thuéc thay
thé
1. Diéu tri nghién cac chat dang thuéc phién bang thudc thay thé chi dwoc thwe hién
tai co' s& diéu tri cd da diéu kién theo quy dinh tai Théng tw nay.
2. Tuan tht hwéng dan chuyén mén vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién
bang thudc thay thé theo quy dinh cia B trwdng Bo Y té.
Chwong Il
PIEU KIEN HOAT DONG CUA CO SO DIEU TR
Muc 1. DIEU KIEN HOAT DONG CUA CO SO PIEU TRI THAY THE
Diéeu 3. Diéu kién vé co sé& vat chat
Ngoai viéc dap tng cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 12 Nghi dinh sb
96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cGa Chinh phd quy dinh vé diéu tri
nghién cac chat dang thuéc phién bang thudc thay thé (sau day goi tat Ia Nghi dinh
s6 96/2012/ND-CP), co s& diéu tri thay thé phai dap rng cac diéu kién sau:
1. Céac phong clia co s& diéu tri thay thé phai dwoc xay dwng chéc chan, du anh
sang, c6 tran chéng bui, twéng va nén nha st dung cac chét liéu dé tay rira lam vé
sinh, c6 ctra sb chéc chén, clra ra vao cé khoa.
2. Phong xét nghiém phai dap rng cac diéu kién sau:
a) Twong cla khu vuc xét nghiém, ban xét nghiém phai bang phang, khéng thdm
nwdce, chiu dwoc nhiét va cac loai hoa chat an mon;
b) Cé bdn nwdc riva tay, voi riva mat khan cap, hdp so ciru.
Diéu 4. Piéu kién veé trang thiét bj
1. Phong cap phat va bao quéan thudc:
a) Am ké;
b) Nhiét ké& do nhiét d6 phong:

c) Diéu hoa nhiét do;



d) 02 ti c6 khda, trong d6: 01 ti dé dwng thudc cap phat hang ngay va 01 ti dé bao
quan thudc;

d) Dung cu cap phéat thubc;

e) TG hoéc gia dwng hd so, sb sach, phiéu theo dbi diéu tri;

g) Thiét bi quy dinh tai Diém b, ¢ Khoan 2 Didu 12 Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP

2. Phong kham bénh:

a) Nhiét ké do than nhiét;

b

)

) Ong nghe;

c) Tu thudc cép ctru (trong d6 cé thudce gidi ddc);
d) May do huyét ap;

d) Bo trang thiét bj cap ciru;

e) Giwdng kham bénh;

g) Can do strc khde - chiéu cao;

h) Thiét bi quy dinh tai Didm b Khoan 2 Didu 12 Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP.

3. Phong xét nghiém:

a) Bo dung cu xét nghiém nwéc tiéu va 1y mau;

b) TG lanh bdo quén sinh phadm, bénh pham;

c) Thiét bi quy dinh tai Didm ¢ Khoan 2 Didu 12 Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP.

4. Noi lay nwéc tiéu clia ngwdi bénh:

a) Bo ban ciu (v&i dworng cap nudc co van dat & bén ngoai noi lay nwéc tiéu);

b) Vach ngan dan kinh mau mét chiéu tir bén ngoai d& nhan vién cta co s& diéu tri
quan sat dwoc qua trinh tw lay mau nwéec tiéu ctia ngudi bénh.

5. C4c trang thiét bi khac phu hop véi chirc nang, nhiém vu clia tirng phong.

Diéu 5. Diéu kién vé nhan sw

1. Ngoai viéc dap (rng cac diéu kién quy dinh tai Khodn 3 Diéu 12 Nghj dinh sb
96/2012/ND-CP, nhan sy lam viéc tai co s& diéu tri thay thé phai dap ng thém cac
diéu kién sau:

a) Bac sy phu trach chuyén mon ky thuat co thoi gian lam céng tac kham bénh, chira

bénh tr 18 thang tr& 1én;



b) Nhan vién lam nhiém vu hé trg cdng tac kham bénh, chira bénh cé trinh do trung
cép chuyén nganh y tr& Ién;
c) Nhan vién lam nhiém vu xét nghiém cé trinh dd trung cap thudc mot trong cac
chuyén nganh y, dwoc, sinh hoc hoac héa hoc tré Ién;
d) Nhan vién lam nhiém vu bao quan va cap phat thudc co trinh dé trung cap chuyén
nganh dwoc tré 1én;
d) Nhan vién lam nhiém vu tw van cé trinh do trung cap thuéc mot trong cac chuyén
nganh y, dwoc hoac xa hdi tré [én;
e) Nhan vién lam nhiém vu hanh chinh cé trinh dé trung cép tré 1én;
g) Can c vao tinh hinh thuc té, co s& diéu tri thay thé bd tri nhan vién bao vé tai co
s& y té noi dat co s& diéu tri hodc phdi hop v&i cong an noi co s& diéu tri dat tru s&
dé bao dadm céng tac an ninh cho co sé& diéu tri; trwong hop can thiét, co s& diéu tri
c6 thé bb tri téi da 02 nhan vién bao vé riéng cho co s& diéu trj.
2. Co s& diéu tri thay thé chi dong thwe hién viéc phan céng nhiém vu cho cac nhan
vién theo ché dd chuyén trach hodc kiém nhiém bao dam phu hop vé yéu cau
chuy&n mén theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay va quy md cta co s& diéu tri.

Muc 2. DIEU KIEN HOAT DONG CUA CO' S& CAP PHAT THUOC
Diéu 6. Diéu kién vé co s& vat chat
Ngoai viéc dap ng cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 13 Nghi dinh sb
96/2012/ND-CP, co s& cap phat thudc phai dap (rng thém céac diéu kién quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 3 Théng tw nay.
Diéu 7. Diéu kién veé trang thiét bj
DPap ng cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 4 Théng tw nay.
Diéu 8. Piéu kién vé nhan sw
Ngoai viéc dap ng cac diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh sb
96/2012/ND-CP, co s& cap phat thudc phai dap rng thém cac diéu kién quy dinh tai
Diém d va biém g Khoan 1 Diéu 5 Théng tw nay.

Chwong lll



HO SO, THU TUC CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT PONG POI VOI CO SO PIEU
TRI

Diéu 9. H6 so’ dé nghi cap, cap lai gidy phép hoat déng doi véi co s& diéu tri

1. H6 so dé& nghij cép gidy phép hoat dong dbi v&i co sé diéu tri bao gém:

a) Bon dé nghi cip gidy phép hoat dong theo mau quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh

kém theo Thong tw nay;

b) Ban sao cé chirng thwc quyét dinh thanh 1ap cla co quan nha nwédc cd thadm

quyén hodc ban sao c6 chirng thuc gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hodc ban

sao c6 chirng thuc gidy chirng nhan dau tu;

c) Danh sach nhan sy cla co s& diéu tri theo mau quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh

kém theo Théng tw nay va kém theo ban sao c6 chirng thwc van bang chuyén mén

cda tirng nhan vién thudc co sé& diéu tri;

d) So d6 mét bang cua co sé diéu tri;

d) Ban ké khai trang thiét bj ctia co s& diéu tri theo mau quy dinh tai Phu luc 3 ban

hanh kém theo Théng tw nay.

2. H6 so dé& nghi cép lai gidy phép hoat ddng dbi v&i co sé diéu tri bi mat gidy phép

hoat ddng hodc cé gidy phép hoat déng bi hw hdng bao gom:

a) bon de nghi theo mau quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh ké&m theo Théng tw nay;

b) Ban gbc gidy phép hoat ddng bi hw hdng (néu cé);

c) Bao cao hoat dong cutia 6 thang gan nhéat tinh dén thdi diém dé nghi cép lai gidy

phép hoat dong.

3. H6 so dé nghi cép lai gidy phép hoat dong dbi véi co s& diéu tri thay dbi dia diém

hoat dong, co s& diéu tri bi thu héi gidy phép hoat dong:

a) Cac gidy to theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

b) Bao cédo hoat déng clia 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cép lai gidy

phép hoat dong.

Diéu 10. Tha tuc cap, cap lai gidy phép hoat dong déi véi co s& diéu tri

1. H6 so dé nghi cap, cap lai gidy phép hoat dong dbi véi co sé diéu tri dwoc 1ap

thanh 01 bd va gri dén S& Y té tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong (sau day goi



