


2. Tiéu chuén trong nudc vé quan Iy chét lugng co sé kham bénh, chita bénh
da duoc ISQua cong nhén cling dugc BO'Y té thira nhan theo quy dinh tai Khoan 1
Diéu nay.

Piéu 3. Tiéu chi thira nhin tieu chuin quan ly chit lwgng co s& kham
bénh, chira bénh ngoai cac ti€éu chuan dwgc thira nhin quy dinh tai Dieu 2
Théng tu nay

1. Tiéu chi chung

a) Tiéu chuin quy dinh vé thoi han 4p dung, phuong thirc d4nh gid céc tiéu
chuén.

b) Tiéu chudn quy dinh viéc chimg nhén chét lwong 13 hoat déng tu nguyén
cua cic co s& khdm bénh, chira bénh.

c) Tiéu chuén bao dam tinh khoa hoc va hiéu qua dé quan 1y chét hugng timg
linh vuc dich vu khdm bénh, chita bénh.

d) Tiéu chuin bao dam danh gi4 duoc téng thé cdc dic tinh chit luong: an
toan, hidu qua, kip thoi, cong bang, huéng dén ngudi bénh va nhan vién y té.

d) Tiéu chudn bao gém cic tidu chi, chi s6 bao dam dénh gia ddy du 3 thanh
t chét luong: dau vao, quy trinh va két qua thyc hién.

2. Tiéu chi cu thé dugc quy dinh tai Phu luc s& 01 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

Pitu 4. H6 so d& nghi thira nhan tiéu chuin quan 1y chit lwong co s&
kham bénh, chira bénh

1. Pon @ nghi thira nhan tiéu chuin quan ly chét lugng co s& khdm bénh,
chita bénh theo mAu quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh k&m theo Thong tu nay.

2. Tiéu chuan quén Iy chét lugng dé nghi thira nhén (toan vin).

3. Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhan ding ky hoat dong hop chuén cia
T4 chic chimg nhan chét luong theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 13 Nghi dinh sb
87/2011/NP-CP ngay 27 thdng 9 nam 2011 cta Chinh pht quy dinh chi tiét va
hudong dan thi hanh mét s6 didu cua luat Kham bénh, chitra bénh.

4. Ban sao c6 chimg thuc Quyét dinh thanh l4p, Gidy ching nhén ding ky
doanh nghiép hoac Gidy chimg nhan dAu tu cia TS chirc chimg nhén chét lugng.

5. Tai lidu ching minh tiéu chuén di dugc 4p dung thir nghiém tai cic co s&
kham bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gdm: béo céo thir nghiém 4p dung tiéu
chuén; téng hop ¥ kién ciia c4n bd quan 1y cic co s& kham bénh, chita bénh va céc
chuyén gia trong linh vuc quéan 1y chat lugng.






UUlls UV Liwvill .llalls tllUlls Liil ul\'lll ‘U vuiQ \/I:lb \{uau l)’ Axlleillily Vil G U\./lul tlUlls (2P AVSY
han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy ban hanh Quyét dinh thira nhan.

Piéu 6. Trach nhiém thwc hign

1. Cyc Quan ly Kham, chita bénh c6 trach nhiém:

a) La don vi d4u méi gitip B6 Y té quan ly hoat dong thira nhan chét lugng co
s& kham bénh, chita bénh va td chirc trién khai thuc hién Thong tur;

b) Giam sat hoat dong chitng nhén chit lugng tai Viét Nam cua Té chic da
durgc thira nhéan tiéu chun quan 1y chit hrong.

2. S Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té nganh c6 trach nhiém
giam sat hoat dong chirng nhén chét lugng ctia TS chirc ddi véi cac co s& kham
bénh, chita bénh truc thudc;

3. Té chirc chirng nhan chét lugng cé trach nhiém bio cdo Cuc Quén ly
Khém, chita bénh - B6 Y té vé két qua chimg nhan chit luong ddi vdi cac co sé
kham, chita bénh tai Viét Nam ngay sau khi cdp gidy ching nhan chét luong va
b4o cdo dinh ky két qua gidm sat chit lugng cac co s& kham, chita bénh trong thoi
han hiéu lyc cia gidy ching nhan chét luong.

Pidu 7. Hiéu lyc thi hanh

Théng tu ndy c6 hiéu hre ké tir ngay 01 thang 05 nim 2015.

Trong qua trinh thue hién néu c6 kho khan, vudéng mic, dé nghi cac co quan,
td churc, ¢4 nhan phan 4nh v& B6 Y té (Cuc Quéan ly Kham, chita bénh) ¢ dugc
hudng dan, giai ddp hodc xem xét giai quyét./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Vian phong Chinh phu (P.Céng bao, Cdng TTDTCP); ” NG

- B6 Tu phéap (Cuc Kiém tra VB QPPL);

- B4 KH va CN (Téng Cuc Tiéu chuin - Po Iudng - Ch
luong); /

- B4 trudng (dé béo céo);

- Céc Thir trudng (dé biét);

- C4c Vy, Cuc, Téng cuc, Vin phong B6, Thanh tra Bo
- S&'Y té céac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- Bénh vién truc thude B Y té;

- Y té céc nganh;

- Cong TTPT B3 Y té; Trang TTPT Cuc QLKCB;

- Luu: VT, PC, KCB.

. Xuyén
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1.6

Tiéu chudn ddi hoi co sé KCB thyc hién dam bao, cai
tién/ning cao chét lugng theo céch:

o Héthéng

Lién tuc

Déi twong tham gia rong rai

Bao trum tét ca Iinh vie chirc ning, dich vu
Khuyén khich sang kién, d8i méi

Két hop gidm sat, dénh gis

1.7

Tiéu chudn yéu ciu lugng héa duge két qua dau ra
ctia cac linh vuc chirc ning, dich vu cham s6c théng
qua:
[: Céc chi sé

Khao sat/danh gia sy hai long cla nguoi
bénh/ngudi sir dung dich vu
» Phuong phép do luong khic
) Vi du cdc phwong phdp danh gid chdt lieong nguon
nhan luc, KSNK, quan 1y sai sot/su co, dich vu cham
\Yoloh
b) Khuyén khich sir dung cdc chi s6 biéu hién dudi
dang ty Ié voi tir 56 va mdu 56 dwoc xdc dinh ro rang;
c) Cdc phwong phdp do luong khdc nhiwe thyc hién
khao sdt, kiém dinh va phén hoi;
d) Cdc chi s6 lam sang dica trén bang chirng khoa
hoc;
o) Khuyén khich cdc co sé KCB ty phdt trién chi so
hodc dang ky thicc hién chuong trinh xdy dung cdc
chi 56 chat leong quéc gia

1.8

iéu chuan yéu cau c6 ddnh gis va phén tich céc dit
lieu do ludng dugc va 4p dung két qua d6 dé cai
tién/nang cao chét lugng dich vu.

Vi du nguén dit liéu do luong duoc la:

a) Cdc chi so; két qua ddnh gid sw hai long cia ngwoi
pénh va cdc phwong phdp do lwong khdc

b) Khiéu nai, phdn hoi;

c) Cdc sw co/sai sot va tdc dung khdng mong mudn

1.9

Tiéu chudn bam sat, thé hién ndi dung ciia cic vin
ban quy pham phap luit, quyét dinh, quy ché va chinh
sdch y t& d4 ban hanh, dang c6 hiéu luc.

a) Vi du tiéu chudn duoc xdy dung dua trén quy dinh
ctia Nha nuée, Bo Y té Vé 16 chikc nhéan Su, an toan,
xdy dung, bdo vé moi truong, , quan ly chdt thdi, vé
sinh thiec pham, cap phép hanh nghe thong tin'y 1€,
quan Ly va si dung thudc, bénh truyén nhiém

b) Chinh sdch y t€ 1o cdc quyét dinh, chi thi, hudng
ddn méi ban hanh diea trén két qua nghién citu,
khong phdi van ban quy pham phdp ludr.
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2.5 [Tiéu chun doi hoi chig minh kha ning tiép cin
dich vu ctia ngudi bénh gdm:

o Ciéc dich vu c¢6 kha nang cung cip theo nhu ciu
ngudi dan va phu hop pham vi chuyén mén ctua
co s¢ KCB

o Kha nang cung cép dich vu cho ngudi khuyét tat
va c4c nhu ciu dic biét khac

*__Quy trinh nhép vién, phi hop diéu tri

26 [ieu chuan yéu cau su phan hoi cua nguoi bénh:
V@& tht ca cdc dich vu cung clp

E V& c4c nodi quy, quy thc
Pugc co s& KCB ghi chép ddy dua va xir 1y kip
thoi

Vi du phdan hdi clia nguwdi bénh vé:

) Cdc nhu cdu va nguy co cua tung loai dich vu

v) Cdc vén dé nhue: thubc men, vt chét-tinh than,

hanh vi, thdi do, cam xiic, dinh dudong

2.7 [Tiéu chudn yéu cau viéc chuén bi va ghi chép day du

k& hoach diéu tri/sir dung dich vu cia nguoi bénh

oOm:

¥ Nhu cu ctia ngudi bénh, hru cac két qua xét
nghiém chan dodn li€n quan cha cic co s KCB
khéc (néu c6)

o Bing chimg vé sur tham gia ca ngudi bénh va gia
dinh ho

o Muc dich hoic két qua mong mubn khi tham gia
diéu tri/str dung dich vu

2.8  [Tiéu chudn yéu cau nhan vién y té:

o Thuc hién ding ké hoach diéu tri/sir dung dich vu

e Theo doi tién trién cia ngudi bénh va tién lugng
kha néng dat dugc myc dich/két qua mong mubn
da dé ra

® Can nhic dén nhu cu cta ngudi bénh khi chi
dinh diéu tri/bién phap chim séc

o Diéu chinh ké hoach diéu tri/sir dung dich vu cho
pht hop véi ngudi bénh

2.9  [Tiéu chudn yéu cau co sé KCB thiét 14p k& hoach tiép

nhan/nhap vién, chuyén vién, ra vién, két thiic diéu tri
) Ldp ké hoach ngay khi bdt ddu vao vién va cdp
nhdt lién tuc trong qud trinh diéu tri/sic dung dich vy
b) Lap ké hoach cho ca nguot bénh va gia dinh

c) Lap ke hoach lién két, phéi hgp véi cdc co so KCB
kac tuyén va cdc don vi cung cdp cdc dich vy lién
quan

d ) Néu ngueoi bénh khong thé trdnh khoi tir vong, can
IGp ké hoach chudn bi tinh than cho ngudi bénh va
gia dinh cua ho, doi pho véi cdc con dau va cdc hdi
chitng c6 thé xdy ra, lién hé véi cdc don vi hé tro, tu
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3.7

Tiéu chuin yéu cau co s KCB cén x4c dinh céc dich
vu du kién b sung, phat trién; cdc két qua mong doi
va cich do luong tién do trong ban ké hoach hoat
dong

1) Chién luoc va ké hoach thue hién cdc muc tiéu dai
han va ngén han

b) Po liwong va bdo cdo dinh kp, thwong xuyén tién do
dat duoc cdc muc tiéu dé ra

3.8

Tiéu chun yéu cau ké hoach phit trién dich vu phai
dua trén dinh hudng chién lugc, can nhac phu hop véi
moi trudng va ngén sach tai chinh cua co s¢ KCB.

3.9

Tiéu chuin yéu cau kT% hoach hoat dong chuyén mon
va mé& rong, phat trlen céc khoa phong, cic dich vu
can c6 diéu khoan vé co ché phdi hop giita cac khoa
phong trong co s KCB d6 cling nhu véi cic co s&
cung cap dich vu bén ngoai.

3.10

Tiéu chuan yéu cau co s& KCB thudng xuyén dbi
chiéu ké hoach va du to4n ngan sach da xay dung dé
d4nh gis hidu qua str dung ngudn luc.

Bing chitng: ddnh gid viéc sir dung nhén luc, trang
thiét bi, vdt tw va mdt bang.

AN TOAN

Tiéu chudn vé c4c bién phap dam bao va tang cuong
lan toan cho ngudi bénh, nhan vién y té va khich dén
thim co s& KCB bao gdm:

4.1

Tiéu chudn doi hoi viée quan 1y nguy co mot cach c6
ké hoach va hé théng nhim phat hién duoc tit ca cac
nguy co c6 thé xay ra

Mot ké hoach quén Iy nguy co gom: a) Chinh sdch; b)
Pham vi; ¢) Muc tiéu va tiéu chi ddnh gid nguy co; d)
Trdch nhiém va hoat dong quan ly nguy co; e) Pao
tao nhdn vién y té; f) Danh sdch cdc nguy co xdc dinh
dirgc - chién lugc, hoat dong, tai chinh va tré ngai;
i) S6 ghi chép lai cdc nguy co, si cb va phan tich
nguyén nhdn; h) Ké hoach xit Iy cdc nguy co chinh;
i) Quy trinh gidi quyét VOi cdc bén lién quan.

42

Tiéu chun yéu cau ké hoach quan 1y nguy co duge

theo ddi, gidm sat; phd bién két qud thuc hién quan ly

nguy co trong ndi bd co s& KCB

o) Cam két thuong xuyén gidm sdt va so sanh cdc

hoat dpng da thuc hién voi yéu cdu da dé ra trong ké

hoach,

b) Kiém tra dot xudt va dinh ky mot $6 ndi dung nhat
inh

f) Stk dung két qud theo doi, gidm sdt dé cdi tién/ndng

cao chat luong.
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4.8 [Tiéu chudn yéu cu céc co s KCB c6 cic - chuong
trmh phong ngira va kiém soét nhiém khudn, t01 thleu
cn c6 chuong trinh vé sinh tay va cdc yéu ciu vé vé
sinh lau don, 1am sach
Cadn c6 cdc yéu cau khdc nhau di véi tieng khoa
phong, dich vu gom:

) Co cdu nhén luc
) Bién phdp cé Idp va ky thudt du phong
c) Theo doi sir dung khdng sinh
) Hoat dong khir khudn, tiét khudn
) Gidm sdt nhiém khudn
) Thu thdp, phdn tich va st dung cdc dit liéu vé
nhiém khudn
g) Bdo cdo
i) Dao tao nhdn vién

49 [Tiéu chuin cung cip cdc hudng dan quy trinh nhim
hd trg céc co sé KCB quén 1y cdc van dé an toan
ngudi bénh (bat ky Iinh vuc an toan wu tién nao phit
hop véi co sé KCB trong sb céc sdng kién an toan
ngudi bénh toan cdu cia WHO).

Cdc hudng dan, quy trinh gom:
a) Quan Iy va siz dung an todn mdu va cdc ché phdm
tir mdu
b) Diing ngudi bénh/nhdn dang ding/can thiép diing
c) Thiee hanh an toan trueéc, trong va sau khi phdu
thudt, an toan gdy mé, su dung an todn thuéc an than
viea/sdu va an toan thu thudt
d) Quan ly thubc an todn vé:

Ké don/y lénh,

Vin chuyén, bdo quan

Xir Iy thudc qud han

Phong ngita, gidm sdt va ghi chép
Phan ung kip thoi khi xdy ra tdc dung khong mong
muon, khi 16 thuoc cé vin dé .

4.10 [Tiéu chuan yéu ciu hd so bénh 4n duge ghi chép

ding trinh tr thoi gian, thong tin diy da, chinh x4c va
bao mat d& hd tro qué trinh cham séc, diéu tri duge an
toan va lién tuc.

Yéu cdu bénh dn dién 11t/ bénh dn ghi chép, (tity thudc
chuyén khoa, logi dich vu) can:

a) R6 rang/dé doc, cdp nhdt kip thoi, ddy di ngay
thdng, chit ky va dong ddu

b) Ky hiéu can chii y

) Ghi chii su tién bo, triéu chimg quan sdt duoc, bdo
cdo hoi chin, két qua xét nghiém chan dodn

d ) Tat ca cdc sw kién quan trong nhi thay doi tinh
trang va dap ung cua nguoi bénh voi phirong phdp
diéu tri va chim séc

) Bét ky nguy co, su co suyt hodc di xdy ra
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) Cap phép hoat dong
) Diéu kién phén b6 ngdn sdch bdo hiém.

5.7

Tiéu chuan duoc xay dung 3 rang dé cic co sé KCB
€ dang trién khai 4p dung va dénh gid

la) Cdc tiéu chudn/tiéu chi dieoc tong hop thanh nhém
phu hop theo tung chu dé, vi du nhom theo chire nang
odc hé thong

b) Cdc tiéu chudn/tiéu chi cdn cd tiéu de/tén biéu dat
noi dung chinh;

c) Cdc tiéu chuan/tiéu chi dweoc danh sé thit tw mot
cdch hé thong dé dé dang tra ciru;

d) M6 td, gidi thich ré rang cdch thirc/phwong phdp
(p dung va ddnh gid tiéu chudn/tiéu chi trong tdi liéu
Weomg ddn kém theo

5.8

Tiéu chuén can dugc dién dat bang tir ngir 15 rang, d&
hiéu; khong diing c4c ngdn tir mo hd, tdi nghia

p) Cau co chu ghé va doi tueong hiedng dén ré rang
Yéu cdau cy thé la gi; ai la nguoi chiu trdch nhiém
thuc hién);

b) Nhitng tir ¢6 thé duoc hiéu theo nhiéu nghia, mang
tinh chét dinh tinh can duwoc gidi thich, cdt nghia ro
rang (vi du nhu 16t, day dn)

c) C6 quy trinh ra sodt ky cang de luwa chon te ngit ro
rang, dé hiéu, thay thé ngon tir mo hé, téi nghia

d) C6 tai liéu hubng dén kém theo dé hé tro nguwoi sir
dung tra gi‘u, gidi nghia cdc tiéu chudn/tiéu chi

59

Ti€u chuan da dugc céc danh gia vién c6 chuyén moén
ép dung va danh gid thir nghiém tai céc co s¢ KCB
noi cung cép dich vy) trude khi phé duyét dé dam
bao co sé KCB c6 thé hiéu ding ndi dung céc tiéu
chuin/tiéu chi. C4c tiéu chuén can phi hop, kha thi va
dinh hrong dugc (d4anh gis ding céc vin d& lién quan
dén chét luong; cic co s& KCB ¢6 kha ning 4p dung
va dat duoc tiéu chuén)

5.10

Tiéu chuan méi dugc bo sung hofc sira dbi can dugc
don vi/td chic x4y dung tiéu chuan hoc cip c¢6 thim
quyén phe duyét truoe khi trién khai 4p dung rong rai

5.11

4c dinh diéu kién quy dinh don vi/t6 chirc thyc hién
d4anh gid cAc tiéu chudn 12 don vi/td chirc doc 14p véi
don vi xay dung, phé duyét, ban hanh céc tiéu chuln.
Yéu cdu cé thé bao gom:

1) Quy trinh xdc dinh diéu kién ¢ dang van ban

b) Cdc yéu cdu dwoc 2 bén xdc dinh ré rang va dong
thudn, vi du: cdc tiéu chudn dwoc sir dung c‘hing muc
g’zch va cde don vi/té chire danh gid doc ldp can cung
cdp thong tin phan héi va két qua ddnh gid cdc tiéu
hudn cho don vi xdy dung, phé duyét, ban hanh cdc

1éu chudn
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6.3  [Can xé4c dinh phuong phip nhat quan dé danh gig két
qua tong thé cla timg nhém tiéu chuin

) Vi du cdc phwong phdp ddnh gid két qua c6 thé
dica trén: dat tdt cd cdc tiéu chudn bdt budc, hodc tdt
ca cdc tiéu chudn dat duoc & mikc dp quy dinh, hodc
khong c6 tiéu chudn nao bi ddnh gid duwdi mirc quy
dinh (khong dat).
b) Cdc phirong phdp dé cdc co 56 y té ¢6 thé e ddnh
gid két qua téng thé cua ho
c) Két qud ddnh gid tong thé cdc nhom tiéu chudn cé
thé duwegc sic dung dé xem xét cd’p phép hoat dong
hodic cdp chitng nhdn chd’t lirong cho cdc co sé 'y té,
ndc dix cdc qud trinh cap phep/cap chirng nhdn nay
con cdn yéu cdu mot so tiéu chi b6 sung khdc khong
lién quan dén bo tiéu chudn.

6.4 [Khao s4t sy hai [ong cla céc co s& y té va ddi ngii
thyuc hién danh gia v6i phuong thirc danh gid va xép
hang dua trén tiéu chudn. Két qua khao sat duoc sir
dung dé phat trién va cai tién c4c tiéu chuén

Quy trinh ¢6 thé bao gé‘m

g) Thong tin phan héi ciia cdc t6 chicc/don vi ddnh
id djc ldp va doi ngil ddnh gid vién doi véi hé thong
xép hang chdt luong sau khi thiee hién dot ddnh gid,
i du nhur cdc tiéu chudn hitu ich va dé dp dung

b) Phén tich thuong xuyén nguon dir liéu tir thu thdp
cdc thong tin phan hoi, vi du nhue hang nam c) Sie
dung két qua phan tich dit liéu lam cdn cir dé cai
thién hé thong xép hang

Ngay:
Dai dién c6 tham quyén






Cam ket
T chire chiing t61 xin cam Két:
1. Cac thdng tin néu trong don nay cling nhu trong phu luc kém theo 1a chinh xac

2. Cung cép va cho phép co quan cdng nhén tiep cin vai c4c tai li€u, ho so va tru s& dé co quan
thira nhan ¢6 thé tién hanh ddnh gia theo cic chuan muc cdng nhan

3. Tra day du phi theo qui dinh, khong phu thudc vao két qua cudi ciing ciia viéc cong nhan
Ngay thdng nam 20
DAI DIEN TO CHUC CHUNG NHAN






_~ PHULUCSO 04
Mau phieu tiép nhin ho so dé nghi thira nhin )
(Ban hanh kem theo Théng tw s 04 /2015/TT-BYT ngay 17/03 /2015 cia Bé trueéng Bé Y té)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Doc lap - Tw do - Hanh phiic
KHAM, CHUA BENH
Sé:  /PTN-KCB Ha Noi, ngay  thdng  ndam 20....
PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi thira nhén tiéu chuin quan 1y chit lwgng co sé kham bénh, chita bénh

HO VA M. oo e
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D3 tiép nhan hd so dé nghi thira nhén tiéu chudn quéan 1y chit luong cta ............... bao gdm
1. | Pon dé nghj thira nhéan tiéu chuén quan 1§ chét luong O
2. | Tiéu chuan quén 1y chét lugng dé nghi thira nhén (toan vin) O

Bén sao Gidy chimg nhan ding ky hoat déng hop chuén ciia TS chirc ching nhan
chét luong theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 13 Nghi dinh 87/2011/ND-CP

3. | Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan ding ky hoat dong hop chudn cua T6| [
chic chimg nhan chit luong theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 13 Nghi dinh
87/2011/ND-CP

4. | Ban sao c6 chung thuc Quyét dinh thanh lap, Giéy ching nha dang ky doanh| []
nghiép hoic Gidy chimg nhan dau tu

5. | C4c tai liéu chung minh b ti€u chuén di dugc ap dung thir nghi€m tai cc co s¢| []
kham bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gém: béo cdo thur nghiém bg ti€u chun;
téng hop ¥ kién cha c4n bd quan 1y cdc co s& khdm bénh, chita bénh va cic
chuyén gia trong linh vuc quéan 1y chit luong.

6. | Ban tra 161 dap Gng céc ti€u chi cu thé theo Phu luc sb 01 O

Ngay hen tra 161 két qua:

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

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi 16 chirc danh, ho va tén)

Tiép nhén h(:i so b(:i sung lszin: ngay thiang  ndm K¥ nhén:
Ti€p nhén hd so bo sung lan: ngdy thiang  ndm K¥ nhén:
Ti€p nhdn ho so bo sung lan: ngay thidng nam Ky nhén:




