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Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu ctia Luit Kham bénh, chira bénh

 Canct Lugt ?‘5 chirc Chinh phit ngdy 19 thdng 6 ndm 2015; Lugt stra doi,
bé sung mét sé diéu ctia Lugt T6 chive Chinh phit va Ludt T6 chite chinh quyén
dia phuong ngay 22 thdang 11 ndm 2019;
Cdn cir Ludt Khdm bénh, chira bénh ngay 09 thang 01 ndm 2023,
Theo dé nghi cvia B trieomg Bé Y t6;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot 56 diéu cua Lugt Khém
bénh, chita bénh.

Chuong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh ny quy dinh chi tiét mét 6 diéu cia Luat Kham bénh, chita
bénh vé:

a) Cip gidy phép hanh ngh kham bénh, chita bénh;
b) Cip gify phép hoat dong kham bénh, chita bénb;

¢) Ap dung ky thuat m&i, phwong phép méi va thir nghiém 1am sang trong
kham bénh, chira bénh;

d) Quan 1y thiét bj y t& tai co s& khdm bénh, chita bénh;

@) Huy dong, diéu dong co s& khadm bénh, chita bénh tham gia hoat déng
kham bénh, chita bénh trong truimg hop xay ra thi€n tai, tham hoa, dich bénh
truyén nhidm thudc nhém A va tinh trang khén cip;

e) Pidu kién bao dam cho hoat dong kham bénh, chita bénh;

g) Huong déin céc quy dinh v& 1§ trinh thyc hién; quy dinh chuyén tiép lién
quan dén giay phép hanh nghé va giay phép hoat dong.
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2. Nghj dinh nay khong p dung dbi v6i mét s hoat dong lién quan dén
ngudi hanh nghé va co s kham bénh, chita bénh thude le lugng vil trang nhan
d4n, bao gbm:

a) Viéc thuc hanh, huéng dn thwc hanh khém bénh, chita bénh, cip méi,
ofp lai, gia han, didu chinh, dinh chi, thu hdi gifly phép hanh nghé dbi voi ngudi
hanh nghé;

b) Céc trutng hop, didu kién, hd 50, thi tuc clp mdi, cAp laj, didu chinh,
dinh chi, thu héi gidy phép hoat dong ddi v6i co sé kham bénh, chita bénh va
mau gidy phép hoat dong ciia co s& khdm bénh, chita bénh;

c) Viéc d4nh gid va chiing nhéan chit luong d6i v6i co s& kham bénh,
chira bénh;

d) Viéc xép chp chuyén mon k¥ thudt dbi véi co s khdm bénh, chita bénh,

3. Viée thyc hién co ché ty chii @5i v6i co s& kham bénh, chita bénh 1a don
vi sy nghiép cbng 1ap thuc hién theo quy dinh ciia phap lvat v& tu cho.

Ditu 2. Giai thich tir ngir

1. Ngudi hanh nghé toan thoi gian 1a ngudi lao déng d3 duoc cap gidy
phép hanh nghé va ding ky hanh nghé trong todn b thei gian lam viéc theo
giv 1am viéc hanh chinh clia co sé kham bénh, chita bénh.

2. Gi& lam viéc hanh chinh cua co sd khém bénh, chita bénh 1a khoéng
thdi gian do co s& khdm bénh, chita bénh x4c dinh, cong b cong khai ¢é gla.l
quyét céc cong viéc hanh chinh cia co s& bao dam phi hop v6i quy dinh vé
theri gidy 1am viée cda phap lugt vé lao dong.

3. Théi gian hoat dong cia co s¢ kham bénh, chita bénh 13 khoang thai
gian thue hién cac hoat ddng khim bénh, chita bénh do co s& kham bénh, chira
be;nh xdc dinh, dang ky va dwgc ghi nhén trong gidy phép hoat dong do co quan
c6 tham quyén cép, bao gbm ca gidr lam viéc hanh chinh.

4. Thay d8i chirc daph chuyén mén 13 viée nguot hanh nghé d8 nghj duge
chuyén tir chirc danh chuyén mén na.y sang chirc danh chuyén mén khéc khi
d4p g du céc didu kién va khdng tlep tuc hanh nghé theo chirc danh chuyén
mdn d8 duge co quan b thim quyén cip trudc 46,

5. Bén sao hop 1€ 14 ban chup hodc ban sao do co quan, td chuc c6 thim
quyén cép tir s§ gbe hodc ban sao dugc chimg thwe tir ban chinh, gdém cé ban
chimg thue di¢n ti hodc ban do co quan, t6 chitc ¢6 thim quyén in tir céc van ban
dién t&r tir co s& dit liéu quoc gia d6i voi truong hop thong tin gbc duoe hru trix
trén oo s& di¥ liéu quéc gia hodic ban sao da duoc di chidu véi ban chinh.




6. Co 50 kham bénh, chira b¢nh hoat d(_ing khﬁng vi‘ muc dich loi nhuén 13
co s& kham bénh, chita bénh khong phén phoi cac nguodn lgi nhudn thu duge
trong qua trinh hoat ddng cho cac ca nhén hodc cb dong hodc thanh vién hoéc

ngurdi gop von ma sir dung cde ngudn loi nhudn ndy dé phuc vu cho hoat déng
cuia chinh co s& kham bénh, chita bénh dé.

7. Nguoi du‘ng diu co s& khdm bénh, chita bénh la ngudl gilt mét trong
cac chirc danh tong giam dbc, gidm dbe, vién trudng dbi voi co sé kham bénh,
* chita bénh (bao gdm ca chc co s 13 don vi sunghiép cong 14p ¢6 hdi dbéng quan
1y) hodc 14 ngudi duge giao nhidm vu dimg ddu co s& kham bénh, chita bénh
tu nhan trong didu 1¢ tb chirc hoat ddng ciia doanh nghiép.

Ngudi dimg diu co s kham bénh, chita bénh ¢6 thé khong dong thai la
ngudi chiu trach nhiém chuyén mon cla co s& kham bénh, chira b&nh.

8. Van bing chuyén khoa 12 van ban chimg nhén nguéi hoc ¢ hoan thanh
chuong trinh dao tao chuyén khoa sau dai hoc trong Iinh vy sirc khoe tuong
img v6i mot trong cac chic danh quy dinh tai cac diém a, c, d, d, e, g, h khoan 1
Piéu 26 cia Luit Khdm bénh, chita bénh.

9. Pham vi hanh nghé 13 ndi dung cong viéc ma ngudi hanh nghé dwge
lam, duoc thé hién trong mdt hodc cac van ban sau day:

a) Pham vi hanh nghd trén gidy phép hanh nghé;

b) Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé do cg quan ¢6 thidm quyén
quy dinh tai Diéu 28 ca Luat Kham bénh, chita bénh cap,

¢) Vin ban cho phép thue hi€n k§ thuat ciia nguoi chiu trach nhiém chuyén
mdn k¥ thuédt clia co sif kham bénh, chira bénh theo quy dinh tai khoan 3 Bicu 10
va khoan 3 Biéu 125 Nghi dinh nay.

10. B§ phén chuyén mon ciia co s kham bénh, chita bénh la mét tb chire
thuc hién nhiém vu kham bénh, chiia bénh thudc co cau t6 cnrc cia co s¢ kham
bénh, chita bénh, trong d6 bd phin chuyén mon ciia bénh vién cé tén goi theo
mdt trong cac tén goi sau: vién, trung tim, khoa, don nguyén.

11. Vit tu, linh kién dé sua chita thiét bi v té la chi t:let cum chi tiét gop
phan cdu thanh nén thiét bi y té, dugc sur dyung dé thay the, stra chira nhém bao

dam ho#c nang cao hiéu qua, cong suit hoat ddng cua thiét bi y t€ dang sit dung
tai co s& kham bénh, chita bénh.

12. V4t tir xét nghiém 12 thiét bj y 18 gdm: thudc thir, chét higu chudn, vat
liéu kiém soat, dung cu va céc san phim khac 14 thiét bi y té tham gia hodc hd
trg qua trinh thue hién xét nghiém duoc sir dung riéng r€ hodc két hop theo chi
dinh cua chil s¢ hitu thiét bj y t& dé phyc vy cho viéc kiém tra cac méu vat cé
ngudn gdc tir co thé con ngudi. "



13. Quan 1y rdi ro 14 viée co quan quén Iy vé y té ¢6 thm quyén 4p dung
hé théng céc bién phép, quy trinh nghiép vy nhim xéc dinh, d4nh gia va phén
loai mirc 46 i ro, Jam co s& bb tri, sdp xép ngudn luc hop Iy dé kidm tra, gidm
sét va hd trg quan 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh khic c6 hidu qua.

Chwong 11 ) ) }
CAP GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHU'A BENH

Mucl
THUC HANH KHAM BENH, CHU'A BENH

Diéu 3. Théi gian, ndi dung thwe hanh dé cip gidy phép hanh nghé
kham bénh, chira bénh

1. Théi gian thye hanh kham bénh, chita bénh d8i véi chirc danh béc s 1a
12 thang, trong do:

a) Thoi gian thue hanh chuyén mén kham bénh, chira bénh 14 09 thang;

b) Théi gian thue hanh chuyén mén kham bénh, chita bénh v& hbi sirc cp
ctu 14 03 thang.

2. Thdi gian thyc hanh kham bénh, chita bénh d6i véi chirc danh y s3 1a.
09 thang, trong dé:

a) Thai gian thye hanh chuyén mén khdm bénh, chita bénh 1a 06 théng;

b) Thoi gian thye hanh chuyén mén kham bénh, chiva bénh v& hdi sirc cip
ciru 14 03 théng.

3. Thoi gian thue hanh khdm bénh, chita bénh d8i véi chire danh didy
dung, ho sinh, k§ thuat y 1306 théng, trong d6:

a) Thoi gian thue hanh chuyén mén kham bénh, chita bénh 13 05 thang;

b) Thoi gian thye hanh chuyén mén kham bénh, chita bénh vé hdi sirc cip
ctru 13 01 thang.

4. Thdi gian thye hanh kham bénh, chita bénh déi véi chite danh dinh
dudng 1am sang 1a 06 thang,

5. Thoi gian thye hanh kham bénh, chita bénh d6i véi chirc danh cép cir
vién ngoai vién la 06 thang, trong d4:

a) Thoi gian thye hanh chuyén mén kham bénh, chita bénh v& cp ciru
ngoai vién la 03 thing;

b) Théi gian thuc hanh chuyén mén kham bénh, chita bénh v& hdi sirc cép
cim 12 03 thang,




6. Thov gian thuc hanh kham bénh, chita bénh d6i v6i chirc danh tAm Iy
l4m sang 1a 09 thang.

7. Trong qua trmh thue hanh phai 16ng ghép néi dung huéng dan v& cac
quy dinh phap luit v& khdm bénh, chita bénh, quy ché chuyén moén, dao dirc
hanh nghé, an toan ngudi bénh, k¥ ning giao tiép va ¥mg xir clia ngudi hanh
nghé kham bénh, chiia bénh.

8. Can ctr pham vi hanh nghé do B6 trudng B¢ Y té ban hanh va quy dinh
tai khoan 1 dén khoan 7 Piéu nay, co s& huéng din thyc hanh xdy dyng ndi
dung thuc hanh cy thé ddi véi timg chirc danh chuyén mén ma co s& du ki én td
chiic huéng dén thuc hanh.

Diéu 4. Bio lwu két qua thye hianh khim bénh, chira bénh déi véi cic
chitc danh chuyén mon

1. Co s& hudng din thuc hanh c6 trach nhiém bae d3m ngudi thue hanh
dugce lam viée theo ché d6 lam vige cla co s&. Trong qua trinh thue hanh vi 1y
do strc khde hodic trudng hop bit kha khéng, ngudi thuc hanh duge tam dimg
thue hanh trong thoi gian t0i da 12 théng va dugc béo luu céc két qua thye hanh
trudce do.

2. Viée bao luu két qua thwe hanh thyce hign nhu sau:

a) Ngudi thue hanh cé vin ban dé nghi bao Iuu két qua thuc hanh va g
kém theo céc tai lidu chitng minh 1y do @& nghi bao luu;

b) Ciin ctr 4€ nghi cita ngudi thye hanh, nguoi dimg déu co sé kham bénh,
chita bénh xem xét, quyét dinh viéc bao luu, trudng hop khéng ddng ¥ bao luu
nguat dimg dau co s& kham bénh, chita bénh phai ¢ van ban tra 161, néu 15 1y do;

¢) Trong thdi gian 30 ngay sau khi hét thdi gian béo luu, néu ngudi thue
hanh khéng c6 vin bin dé nghj tiép tuc thyc hanh hofic dé nghi gia han thoi
gian bo luu thi két qua bao hru khong cdn gid tri, tdng thdi gian cia céc lan
bao luu khong qua 12 thang,.

Didu 5. Co sé hwéng din thire hanh

1. Co s& hudng din thue hanh d6i v6i chirc danh bac s§:

a) P6i véi béc s§ y khoa, béc s§ y hoe du phong: co s& kham bénh, chita
bénh duge cip gidy phép hoat dong theo hinh thitc t8 chirc 14 bénh vién;

b) D6i véi bac s¥ v hoc cb truyen co s& kham bénh, chira bénh duoe cip
gify phép hoat déng theo hinh thLIc tb chirc la bénh vién va phai c6 pham vi
hoat &6ng chuyén mén vé v hoc ¢b truyen

c) Péi véi bac sy rang ham mat: co s& kham bénh, chita bénh duge cAp
gidy phép hoat ddng theo hinh thirc td chirc 1a bénh vién va phai c6 pham vi
hoat dong chuyén mén v& ring ham miit. }



2. Co s& hudng dan thuc hanh déi véi chire danh y s§:

a) P6ivéiy sy da khoa co s& kham bénh, chita bénh duge cip gidy phép
hoat dong theo hinh thirc t8 chire 13 bénh vién; Phong khém da khoa; tramy té X4,
phuang, thi trdn (sau ddy goi chung 13 tram v 6 x3);

b) Dbi véi y s¥ v hoe ¢ truyén co 0 kham bénh, chita bénh dugc cip
gidy phép hoat dong theo hinh thirc t8 chirc 12 bénh vién hoiic phong kham da

khoa hogc tram y t€ x4. C4c co s¢ nay phai c6 pham vi hoat dfng chuyén mén
vé y hoc ¢b truyén.

3. Co s huémg din thue hanh dbi v6i chirc danh didu duding: co s&

kham bénh, chita bénh dugc cép gidy phép hoat ddng theo hinh thirc t§ chue |
1a bénh vién.

4.Cosd hu'(mg dan thuc hanh d6i v6i chirc danh h¢ sinh: co s& kham bénh,
chita bénh duoc cip gidy phep hoat déng theo hinh thirc tb chtc 14 bénh vién hosc

nha hd sinh hodic tram y 1 té x4, trong d6 bénh vién, tram y t& x4 phé&i ¢6 pham vi
hoat déng chuyén mén vé chuyén khoa san.

5. Co s¢ hwéng din thyc hanh dbi véi chite danh k§ thut y:

a) Chirc danh k¥ thudt y v6i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc cO s&
kham bénh, chita bénh duge ¢ip gify phép hoat dong theo hinh thirc & chire 1a
bénh vién hodc phong khidm hoZc co sé xét nghiém. Cac co sé nay phai cb
pham vi hoat dng chuyén mén phi hep véi ndi dung thue hinh cia k¥ thujt
%€t nghiém y hoc;

b) Chic danh k¥ thuit y v6i pham vi hanh nghé hinh anh y hoc: co 6
kham bénh, chita bénh doc cip gidy phep hoat ddng theo hinh thire td chirc 13
bénh vién hoc phong khédm hodic ¢ s& chin doan hinh anh. Céc co s& nay phai
6 pham vi hoat dgng chuyén mén phit hgp véi ndi dung thuc hanh ciia ki thuat
hinh anh y hoc;

¢) Chirc danh k¥ thuit y voi pham vi hanh nghé phuc hinh rang: co sé
kham bénh, chita bénh dugc cip gidy phép hoat ddng theo hinh thitc t6 chire 13
bénh vi¢n hofic phong kham hodc co s k§ thuét phuc hinh ring. Céc co sé nay
. phai c6 pham vi hoat déng chuyén mén pht hop voi ndi dung thue hanh cua k¥
thuat phuc hinh ring;

d) Chirc danh k¥ thudt y V(ri pham vi hanh nghé khic xa nhin khoa: co sé
khdm bénh, chita bénh duge cip gidy phep hoat dfng theo hinh thire t6 chire 13
bénh vién hodic phong kham hoic co s& kinh thube ¢6 thue hién viée do, klénﬁ
tra t4t khic xa. Céc co s& ndy phdi ¢6 pham vi hoat d6ng chuyén mén phi ho‘p
véi ndi dung thue hanh clia k¥ thuat khic xa nhén khoa,




d) Chirc danh k¥ thudt y v6i pham vi hanh nghé phuc hdi chirc ning: co
s& khém bénh, chita bénh duge cip gidy phép hoat dong theo hinh thite té chirc
[4 bénh vién hodc phong kham hodc co s& k¥ thuét phuc hdi chic nang. Cic co
s& nay phai c6 pham vi hoat ddng chuyén moén phit hop v6i ndi dung thuc hanh
ctia k¥ thuat phuc héi chirc ning.

6. Co-s& hudng dan thuc hanh d8i v6i chirc danh dinh dudng 1am sang: co
s& khdm bénh, chita bénh dugc cdp gidy phép hoat dong theo hinh thire té chire
12 bénh vién va cé bd phén chuyén mén vé dinh dudng.

7. Co sé& haréng dan thuc hanh ddi véi chirc danh cip ctru vién ngoai vién:
co s& khdm bénh, chita bénh duoc cép gidy phép hoat dong theo hinh thirc td
chirc 12 bénh vién, co s& clp ciu ngoai vién.

8. Co s& hudng dan thuc hanh d6i vai chirc dash tdm 1y 14m sing: co s&
kham bénh, chira bénh dwoc cip gidy phép hoat dong theo hinh thirc t chitc 13
bénh vién hodc co 3¢ tim ly 1am sang, trong d6 bénh vién phai c6 pham vi hoat
ddng chuyén mén vé chuyén khoa tdm than hodc co bd phén chuyén mdn vé tim
ly 14m sang.

Diéu 6. Piéu kién vi trach nhiém cha co' sé huéng din thirc hanh

1. Co s& huéng din thyc hanh phai dap fng cac didu kién sau day:

a) LA co s& kham bénh, chira bénh d4 duge cip gidy phép hoat déng phi
hop véi c4c hinh thire td chirc ciia co s& huéng din thue hanh quy dinh tai Piéu 5
Nghi dinh nay;

b) Co6 pham vi hoat d9ng chuyén mdn phu hop véi ndi dung thue hanh theo
quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh nay. Trudong hgp khdng di cac chuyén khoa theo
ndi dung thuc hanh quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh niy dgce ky hop ddng hop tac
véi co s¢ kham bénh, chita bénh khac d4p ing ndi dung thire hanh.

2. Trude khi t§ chue huéng dén thuc hanh, co s& khdm bénh, chita bénh
gut ban cdng bo co s& khdm bénh, chita bénh dap img yéu cau la co s& hudng
dén thure hanh thue hién theo M&u 01 Phy luc I ban hanh k&m theo Nghi dinh
ndy vandi dung thuc hanh cu thé vé:

a) BO Y té déi véi cor sd kham bénh, chiva bénh thudc thim quyén quan j;

b) Co quan chuyén m6n vé y té thude Uy ban nhén dan c¢lp tinh déi véi co
s& kham bénh, chita bénh trén dia ban (bao gom ca co sé khém bénh, chira bgnh

tir nhén), trir co sé kham bénh, chita bénh thudc thim quyén quan Iy cia B8 Y
té, B6 Qubc phong, B6 Cong an.

3. Sau khi nhén dugc ban cong bd co s& kham bénh, chita bénh dap img yéu
ciu 12 co s& hudng din thyc hanh, co quan tiép nhén cip cho co s& phiéu tiép nhn
hd so theo MAn 02 Phu Juc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay..



4. Trong thési han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so quy
dinh tai khoan 3 Pidu ndy, co quan tiép nhén c6 trach nhiém déang tai thong tin
clia co s& huéng dan thye hanh trén cong thong tin dién tir hogic trang thng tin
dién tir cva co quan va trén Hé thdng thong tin vé quan Iy hoat déng kham bénh,
chita bénh,

Truémg hop chua d4p tng yéu ciu thi co quan tiép nhan phai c6 viin ban
giti co s& kham bénh, chita bénh va néu 18 Iy do.

Thong tin dang tai t6i thiéu gdm: tén, dia chi co s& huéng din thyc hinh,
pham vi huéng dén thye hanh (néu c6 lién két trong huéng din thyc hanh phai
dang tai c4 ndi dung va tén clia co s& lién két hudng din thuc hanh), chi phi
hudng dan thyc hanh.

5. Trudng hop sau thdi han 15 ngy ké tit ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd
so ma co quan tiép nhin khéng c6 vin ban giri co s& kham bénh, chita bénh vé
viée chwa di diéu kién 1a co s& huéng din thye hanh hodc khong thyc hién vige
dang tai théng tin theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay, co s& huéng din thue
hanh duge bét du tb chirc hoat ddng hudéng dén thyc hanh.

Diéu 7. TH chike thire hanh
1. Tiép nhén thuc hanh:

a) Ngudi thye hanh phai c6 don dé nghj thye hanh theo MAu 03 Phy luc
ban hanh kém theo Nghj dinh nay va ban sao hgp 1& mét trong céc vin bing
chuyén moén quy dinh tai Didu 8 Nghi dinh nay giri dén co sé huéng din thue
hanh noi dang ky thuc hanh.

b) Sau khi nhén dwgc don dé nghi thuc hanh, néu ddng ¥ tiép nhéan, ngudi
dimg dau hodc ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuit clia co s& kham
bénh, chita bénh 14 co s& hudng dn thuc hianh cb trach nhiém:

_ - Ky hop ddng thyc hanh khém bénh, chita bénh véi nguai thye hanh theo
Mau 04 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

- GUri van ban dang ky danh sach ngudi thye hanh khim bénh, chita bénh
theo M&u 05 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh niy vé co quan tiép nhan |
cong bd theo quy dinh tai khoan 2 Djéu 6 Nghi dinh nay, trong d6 phai néu r3
théi gian bat dau thye hanh va dy kién théi gian két thic thue hanh;

- Déng tai danh sdch ngudi thuc hanh kham bénh, chifa bénh trén trang
thong tin dién ti¥ clia co s¢ va trén HE théng théng tin v& quan 1y hoat dong
khém bénh, chifa bénh.

2. Phan cdng ngudi huéng dan thue hanh:

a) Viéc phan cong ngudi hudng din thyc hanh theo Mau 06 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Mot ngudi huéng dan thyc hanh chi dugc huéng din t6i da 05 ngudi|
thye hénh trong cling mét thoi diem. —-




3. Didu kién d6i véi ngudr hudng din thuc hanh:

a) C6 giy phép hanh nghé véi chiic danh, pham vi hanh nghé phit hop véi
ndi dung, doi twong duge hudng dan thue hanh;

b) Cé trinh 46 dao tao tuong duong hodc cao hon ngudi thue hanh;
c) C6 thori gian hanh nghé kham bénh, chita bénh lién tuc tir 03 nam tr 1én,

4. Mot s6 trrdmg hop cu thé vé chirc danh, pham vi hanh nghé cia ngudi
hudng dan thuc hanh:

a) D61 voi ngudi ¢6 vin biing béc s§ y khoa thi ngudi huéng dén 1a bac s¥
v6i pham vi hanh nghe y khoa hodc bac s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa,
trir bac s¥ y hoc ¢d truyén, béc s¥ y hoc du phong, bac s§¥ rang ham miit;

b) D6 véi ngudi ¢6 van bing bac s§ y hoc dur phong thi ngudi hudng din
1a bac sy véi pham vi hanh nghé y hoc du phong hodc bac s§ v6i pham vi hanh
nghé y khoa hodc béc sy v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa, trir bac s¥ y hoc
¢d truyén, bac s§ ring ham mit;

¢) Di voi ngudi ¢6 vin bing y s§ da khoa thi ngudi huéng din thyuc hanh 12
y 8% voi pham vi hanh nghé da khoa ho#ic bac s§ v6i pham vi hanh nghé y khoa
ho#c bac s¥ véi pham vi hanh nghé chuyén khoa, trir bac s¢ y hoc ¢b truyén,
bac sy v hoc du phong, béc s¥ rang ham mat;

d) Dbi v6i ngudi c6 viin bang y s§ y hoc ¢b truyén thi ngudi huéng din
thuc hanh 1a y s§ v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢ truyén hoac bac s§ véi pham
vi hanh nghé y hoc ¢6 truyén;

d) Di v6i ngudi c6 viin bing diéu dudng thi ngudi hudng dén thire hanh
ia diéu dudng;

e) D4i voi ngudi 6 vin bang ho sinh thi ngudi huéng dan thuc hanh 13 hé
sinh hodic bac s¥ voi pham vi hanh nghé chuyén khoa phu san;

g) Pdi v6i ngudi ¢6 vin bling k¥ thust hinh anh y hoc thi ngudi huéng dén
thyre hanh 1 k¥ thudt hinh anh y hoc hodc bac s¥ v6i pham vi hanh nghé chuyén
khoa c¢hin doan hinh anh;

h) Pi véi ngudi ¢6 van bing k¥ thudt xét nghiém y hoc thi ngudd huéng dén
thre hanh 13 k¥ thuét xét nghiém y hoc hoic bac s§ véi pham vi hanh ngh& chuyén
khoa xét nghiém;

i) D6i v&i ngudi c6 viin béing k§ thuat phuc hdi chirc néing thi ngudi huéng

din thue hanh 13 k§ thudt phuc hdi chitc ning hodc béc s§ vdi pham vi hanh
nghé chuyén khoa phuc héi chirc néng;

k) Pbi v6i ngudi ¢6 vin bing k¥ thuit phuc hinh riing thi ngudi hwréng
dan thuc hanh 13 k¥ thuat phuc hinh ring hodc béc s§ véi pham vi hanh nghé
rang ham mat;
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1) P4i véi ngudi ¢6 viin bing k¥ thust khiic xa nhén khoa thi ngudi hiréng
dAn thye hanh 13 k§' thudt khic xa nhin khoa holc bic s§ véi pham vi hanh
nghé chuyén khoa mit;

m) Bdi véi ngudi ¢6 van bing dinh dudng thi ngudi huéng dén thyc hanh 13
dinh dudng 14m sang hogc béc s§ véi pham vi hanh nghé chuyén khoa dinh dudng;

n) Bbi véi ngudi cd van béing cép cim vién ngoai vién thi ngum hudng
dan thire hanh la cdp ctru vién ngoai vién hosc bic s§ véi pham vi hanh nghé
chuyén khoa héi sire cép cit;

0) Péi véi ngudi ¢é van bing tam ly 4m sang thi ngudi hudng din thye hanh
1a tAm ly 14m sang hofc bac sy v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa tim thin cé
chiing chi dao tao chuyén khoa co bén v€& tAm 1y 14m sang theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 128 Nghi dinh nay.

5. Ngudi hudng din thye hanh chju tréch nhiém bao dam an todn cho nguoi
bénh trong qué trinh huéng dan thuc hanh va chiv trach nhiém néu dé nguoi thye
hanh gy sai s6t chuyén mén trong qui trinh thuc hanh, gay 4nh rémg dén sire
khée clia ngudi bénh, trir truomg hop ngudi thue hanh ¢ ¥ vi pham.

6. Sau khi hoan thanh thyc hanh va c6 két qua danh gid, nhan xét cia
ngudi huéng din thye hanh d6i v6i ngudi thre hanh, co s& huéng din thuc
hanh cé trach nhiém:

a) Cﬁp gidy Xac nhan hodn thinh qué trinh thue hanh cho ngudi thue hanh
theo Mau 07 Phy lyc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

b) Dang tai danh s4ch ngudi d3 hodn thanh qua trinh thire hanh trén trang
thong tin dién t ciia co s& hudng din thyc hanh va trén Heé théng thong tin v&
quan ly hoat ddng kham bénh, chita bénh.

7. Dénh gi4, nhdn xét clia ngudi hudng dan thye hanh va x4c nhén hoan
théanh qua trinh thyrc hanh phai bao dam khdach quan, trung thue.

Muec 2
KIEM TRA DANH GIA NANG LUC HANH NGHE
KHAM BENH CHUA BENH

Dleu 8. Dléu kién v& viin bang dwge tham dy kiém tra danh gla ning
e dé clp gidy phép hanh nghé ddi v6i cic chire danh chuyén mon

1. Ngudi co mét trong cée vén bﬁng sau day duge tham dy kiém tra danh
gia ning luc dé cip gily phép hanh nghé dbi véi chirc danh béc s

a) Chirc danh bac s§ véi pham vi hanh nghé y khoa:

- Van bing bac sy y khoa, bao gﬁm van bing tt nghiép thudc linh vuc sire
khoe do co s& gido duc nude ngodi cp diroe Bo truong Bo Gido dyc va Pao
tao cong nhén trinh d§ béc s¥ v khoa; -
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- Vin bang ctr nhén y khoa do co s¢ gido duc nudc ngoai cép chn}c Bo
trudng BG Gido duc va Dao tao cong nhén trinh do dai hoc va dd duoc cip gidy
chimg nhén hoan thanh chuong trinh dao tao bd sung bac s§ y khoa theo quy
dinh ciia B trudng B9 Y té.

b) Chirc danh béc s§ véi pham vi hanh nghé y hoc cd truyén:

- Viin béng bac s? y hoc ¢b truyén, bao gdm vin bing t5t nghiép do co s&
gido duc nuée ngoai cap duorc B6 trudng B Gido duc va Dao tao cong nhin
trinh d6 béc s¥ y hoc cb truyén;

- Vin bing ctt nhan y hoc ¢b truyén do co s& gido duc nuée ngodi cp
duge B§ truéng Bg Gido dyuc va Pao tao cong nhin trinh d¢ dai hoc va da duge
cép gidy ching nhan hoan thanh chuong trinh dao tao bd sung bac s3 y hoc cb
truyén theo quy dinh ciia BO trudmg Bo Y té.

¢) Chirc danh béc s¥ v6i pham vi hanh nghé y hoc du phong:

Vin bing bac s§ y hoc dw phéng, bao gdm viin bing tt nghiép do co s&
gido duc nude ngodi cdp duge B truong B Gido duc va Pao tao cdng nhén
trinh d¢ béc s¥ y hoc du phong.

d) Chitrc danh béac s§ v6i pham vi hanh nghé ring ham mit:

- Vin bing bac sy ring ham mit, bao gdm vin bang t6t nghiép do co s&

gido duc nuéc ngoai chp duge B trudng Bo Gido duc va Pio tac cdng nhdn
trinh dd bic s§ ring ham mit;

- Vin bing cif nhan y khoa do co s& gido dyc nude ngoai cip duge B
trudmg B§ Gido duc va Pao tao cdng nhén trinh d6 dai hoc va di duoc cdp gidy
ching nhén hoan thanh chuong trinh dao tao bé sung bac s¥ rang ham mit theo
quy dinh cia BS trudng B Y té.

d) Chirc danh béc s¥ v4i pham vi hanh nghé chuyén khoa: Vin bing bic
sy chuyén khoa theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 12 Nghi dinh nay.

2. Ngudi c6 mét trong céc vin bﬁng sau day dwge tham dy kiém tra danh
gid ning luc dé cép gidy phép hanh nghé dbi vdi chic danh y s¥:

a) Chitc danh y s§ véi pham vi hanh nghé da khoa:

- Vin bing cao dﬁpg y s¥ da khoa, bao ghm vin bang tét nghiép do co ¢
gido duc nuéc ngoai cap duge B§ trudng B Lao dong - Thuong binh va Xa
héi cdng nhén tuong duong van béng cao ding y s§ da khoa;

- Vin béng clt nhan y khoa do co s& gido duc nudc ngoai cip duoc Bb
truéng Bé Gido duc va Dao tao cong nhén frinh 45 dai hoc. —-
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b) Chite danh y s§ v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén:

Van bang cao dang y ¥ vy hoc cb truyén hodc cao déng y hoc ¢6 truyén,
bao gdm vin bing t6t nghiép do co s& gido duc nude ngoai cap duoc Bo ) trurdng
Bé Lao djng - Thuong binh va X& hgi cong nhan tuong dwong vin bing cao
dang y s§ v hoc ¢6 truyén holc cao ding y hoe ¢b truyén,

3. Ngudi c6 mqt trong cdc vin bang sau day dugc tham dy kiém tra danh
gid niing luc dé cp gidy phép hanh nghé déi véi chic danh didu dudng:

a) Chirc danh didu dudmg v6i pham vi hanh nghé diéu dudng:

- Viin bing trung cﬁp didu dudng, bao gdm vin béng tbt nghiép do co s
gido dyc nudc ngoai cip duge BH trudng B¢ Lao djng - Thuong binh va Xi
hi c6ng nhén trong dwong vin bing trung cﬁp didu dudng;

- Viin bing cao dﬁng didu dudng, bao gbém vin bang bt nghiép do co sé&
gido duc nudc ngodi cdp duge Bd trudng B¢ Lao dong - Thuong binh va Xa
hoi cong nhén twong dwong vin bing cao ding didu dudng;

- Vin bing cir nhin didu dudng, bao gdm vin bing t6t nghiép do co sd

gido dyc nu¢c ngodi cép duge Bb trudng BO Gido duc va Pao tao cdng nhin
trinh d6 ctr nhén diéu dudng.

b) Chirc danh diéu dudng v6i pham vi hanh nghé didu dudng chuyén khoa:

van bang diéu dudng chuyén khoa theo quy dinh tai khoin 1 Didu 12 Nghi
dinh nay.

4. Ngudi c6 mot trong cac vén bang sau day duge tham dy kiém tra danh
gi4 ning lwc dé clp gily phép hanh nghé déi véi chirc danh hd sinh:

a) Chtrc danh hé sinh vé&i pham vi hanh nghé hé sinh;

- Van bﬁng trung cAp hd sinh, bao gdm viin bing tét nghidp do co s& gido
duc nuéde ngoai cdp duge B trudng B Lao dfng - Thuong binh va Xa héi
céng nhén tuong dwong van bing trung cp ho sinh;

- Vi&n bang cao ding ho sinh, bao gdm vin bing t5t nghiép do co 58 gido
dyc nudc ngodi cip duge B trudéng B Lao dong - Thuong binh vi X3 hoi
¢dng nhén tuong dwong vin bing cao ding ho sinh;

- Viin bing cu nhén hé sinh, bao gdm vin bing 8t nghiép do co s& giso
duc nuéec ngoadi cip duge Bo trudng BY Gido duc va Dao tao cdng nhin trinh
dd cit nhan hé sinh.

b) Chirc danh ho sinh véi pham vi hanh nghé ho sinh chuyén khoa: vin
bang ho sinh chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Didu 12 Nghi dinh ndy. | -
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5. Ngudi cé mdt frong c4c van béng sau ddy duge tham di kiém tra danh
gi4 néng lyc A& cép gidy phép hanh nghé dbi v6i chirc danh k§ thust y:

a) Chirc danh k¥ thuat y v&i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc:

- Vin bing trung cép k¥ thujt xét nghiém y hoc, bao gdm viin bing tt
nghiép do co s& gido duc nudc ngoai cdp dwge B trugng BO Lao dong -

Thuong binh va X& hdi cong nhén tuong duong vin bing trung cép k§ thuat
xét nghiém y hoc;

- Viin bing cao ding k¥ thuit xét nghiém y hoc, bao gdm van biing t6t
nghiép do co s& gido duc nudc ngoai cap duge B trudng Bo Lao ding -
Thueng binh va X2 hai cong nhan tuong duong van bing cao dang k¥ thuat xét
nghiém y hoc;

- Vin bing cit nhan k¥ thujt xét nghiém y hot, bao gbm van bang t6t
nghiép do co s& gido duc nude ngoai clp duge Bo trudng Bo Gido duc va Pao
tao cong nhén frinh 4§ cit nhin k¥ thudt xét nghiém y hoe.

b) Chl'{c danh k¥ thuit y v&i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc chuyén
khoa: vin bing k¥ thudt xét nghiém y hoe chuyén khoa theo quy dinh tat khoan 1
Piéu 12 Nghi dinh nay.

¢) Chirc danh k¥ thust y v6i pham vi hanh nghé hinh anh y hoe:

- Viin bng trung cAp k¥ thust hinh anh y hoc, bao gbm van béng tét nghiép
do co s¢ gido duc nude ngodi cap duoc B trudéng B Lao déng - Throng binh
va X4 hdi cong nhén twong duong vin bang trung cap k¥ thuit hinh anh y hoc;

- Vin bing cao déng k¢ thuét hinh dnh y hoc, bao gdém vin bang tot nghiép
do co s& gido duc nudc ngoai cdp duge Bg trudng B6 Lao dong - Thuong binh
va X3 hoi cdng nhén twong duong van bang cao ding k¥ thuat hinh anh vy hoc;

- Vin bang cir nhan k§ thuat hinh anh y hoc, bao gbm vin béng t6t nghiép
do co s& gido duc nude ngoai cip dugc BY trudng BS Gido duc va Pio tao ¢ong
nhén trinh 4§ cir nhédn k¥ thuat hinh anh y hoc.

d) Chuc danh k¥ thudt y v6i pham vi hanh ngh& hinh dnh y hoc chuyén
khoa: vin bing k¥ thuit hinh 4nh y hoc chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
Pidu 12 Nghj dinh nay.

d) Chic danh k¥ thuat y v6i pham vi hanh nghé phuc hinh réng;

- Vin béng trung cip k¥ thuit phuc hinh ring, bao gdm vin bing tt
nghiép do co s& gido duc nudc ngodi cip duge Bd trudng B Lao dong -
Thuong binh va X4 hoi cong nhan twong duong van bang trung cip k¥ thust
phuc hinh r3ng;
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- Viin bing cao dAng k§ thuét phuc hinh ring, bao gbm vén bang t6t nghiép
do cu s¢ gido duc nude ngodi cap duge BO trudng BO Lao déng - Thuong binh
va X4 hoi cong nhén trong duong van bang cao dang kfr thudt phuc hinh réang; -

- Van bang ¢t nhan k¥ thuét phuc hinh ring, bao gdm vin bang tét nghiép

do co s& gido duc nrde ngoai cip duge B trrdng Bé Gido duc va Péo tao cong
nhén trinh d§ ¢ nhén k¥ thuit phuc hinh ring.

e) Chitc danh k¥ thuit y v6i pham vi hanh nghé phyc hinh ring chuyén
khoa: viin bing k¥ thudt phuc hinh ring chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
Pidu 12 Nghj dinh nay. '

g) Chitc danh k¥ thuat y véi pham vi hanh nghé khiic xa nhan khoa:

- Vin bing cao ding k§ thuét khic xa nhin khoa, bao gdm vin bing tbt
nghiép do co s& gido duc nude ngodi clp duge B treong BO Lao dfng -
Thuong binh va X hdi céng nhén twong duong vin bing cao ding k¥ thuat
khic xa nhén khoa;

- Vin bing cr nhan k¥ thut khiic xa nhin khoa, bao gbm van bing bt
nghiép do co s¢ giao duc nudc ngodi cip duge Bo trudng B Gido duc va Pao
tao cong nhén trinh d§ cr nhan k¥ thuit khic xa nhin khoa;

h) Chirc danh k¥ thust y v6i pham vi hanh nghé khic xa nhan khoa chuyén
khoa: vin bing k¥ thuat khic xa nhéin khoa chuyén khoa theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 12 Nghi dinh nay. |

i) Chirc danh k¥ thust y v6i pham vi hanh nghé phuc héi chirc néng;

- MGt trong cée vin bé.ng sau ddy: van bang trung cip k¥ thugt phuc hoi
chirc ning, van bang trung cdp k¥ thudt vit Iy trj lidu, vin bé.ng trung cap k¥
thuét vat 1y trj liéu va phyc hdi chitc ning, bao gbm vin béng tt nghiép do co
s& gido duc murdc ngodi cap duge B trudng Bg Lao dong - Thuong binh va Xa
héi cong nhén trong duong vén bang trung cip cua mdt trong cac nganh sau

day k¥ thudt phuc hdi chitc ning, kg thuat vat ly tri lidu, k§ thugt vt Iy tri lidu
va phuc héi chirc ning;

- M{t trong céc vin bang san ddy: vin bing cao ding k§ thudt phuc hdi
chitc néng, viin bing cao dang k¥ thudt vét Iy tri liéu, vin béng cao ding k¥
thudt vat Ly tri liéu va phuc hbi chirc ndng, bao gbm vin bing tbt nghiép do co |
s& gido duc nude ngodi cap duge B trucmg B9 Lao ding - Thuo'ng binh va X&
hdi c6ng nhén twong duong vin bing cao ding clia mdt trong cac nginh sau
day: k¥ thust phuc hdi chirc néng, k¥ thudt vat 1y tri liéu, k¥ thuat vét 1y tri liéu
va phuc héi chirc ning;

- M{t trong cac vén bang sau day: vin béng cit nhén k¥ thuét phyc hdi chirc
néng, vin bing cit nhan vit Ly tri li¢u, vin bﬁng cir nhén hoat ddng tri liéu, vin
béing cit nhin ngﬁn ngi trj ligu, bao gdm vin bang tét nghicp do co sé gido duc
nwée ngodi cip duge Bd trudng B Gido duc va Dao tao cOng nhin trinh dd cr
nhén ciia mét trong cic nganh sau day: phuc hdi chirc nang, vat ly tri liéu, hoat
ddng tri lidu, ngbn ngit tri lidu..
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k) Chirc danh k¥ thuét y véi pham vi hanh nghé phuc hdi chire ning chuyén
khoa: viin bing k§ thusit phuc hdi chirc ning chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 12 Nghi dinh nay.

6. Ngudi c6 mot trong céc vin bang sau ddy duge tham dy kidm tra danh
gi4 ndng luc dé clp gidy phép hanh nghé dbi véi chire danh dinh dudng 18m sing:

a) Chirc danh dinh dudng 14m sang v6i pham vi hanh nghé dinh dudng
14m sang:

- Viin bang cao ding dinh dudng, bao gdm van bing t6t nghiép do co sé
gido duc nudc ngodi cdp duge B6 trudng B Lao dong - Thuong binh va X&
hdi cdng nhén twong duong vién bang cao dang dinh dudng;

- Vin bing cit nhan dinh dudng, bao gdm van bing t6t nghiép do co sé
- gido duc nuwée ngoai cap duge B trudng B Gido duc va Dio tao cong nhin
trinh d§ cir nhdn dinh dudng.

b) Chitc danh dinh dudng 14m sing v6i pham vi hanh nghé dinh dutmg

Jam sang chuyén khoa: vén bing dinh dudng 1am sing chuyén khoa theo quy
dinh tai khoan 1 Biéu 12 Nghi dinh nay.

7. Ngudi ¢6 mdt trong céc vin bing sau day duge tham dy kiém tra danh
gi4 ning luc dé cip gidy phép hanh nghé d6i vai chic danh cip céru vién ngoai vién:

a) Viin bing quy dinh tai mét trong cac khoan 1, 2, 3, 4 hodc 5 Didu nay;

b) Vin bing cao ding cip ciru ngoai vién, bao gdm vian bing t6t nghiép
do co sér gido dyc nude ngoai cdp duge BY trudng Bo Lao dong - Thuong binh
va X& hdi cong nhin tuong duong vin bang cao dang cap clru ngoai vién;

c) Viin bing cir nhan c4p ctru ngoai vién, bao gdm vin bing tét nghiép do
¢co s gido duc nude nggéi cip duge Bé trudmg B Gigo due va Pao tao cdng
nhén trinh 4@ cir nhén cap citu ngoai vién;

d) Vin béng chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Nghi dinh
nay.

8. Ngudi c6 mot trong céc vén bE“mg sau diy dugce tham dy kiém tra danh
gid ning luc dé cap gidy phép hanh nghé déi véi chitc danh tdm 1y 1am sang;

a) Chirc danh tAm ly 18m sang v&i pham vi hanh nghé tam Iy 1am sang:

- Vin bing béc s§ quy dinh tai khoan 1 Didu nay va c6 chimg chi dao tao
chuyén khoa co ban v€ tim 1y ldm sang theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 128
Nghi dinh nay;
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- Vin bang ctt nhan tdm 1y hoc, bao gdm van bing t6t nghiép do co sd
gido duc nuwéc ngoai cip duwoc BO trudng B Gido duc va Dao tao cong nha.n
trinh d¢ cr nhén tdm iy hoc va c6 chirng clru dio tao chuyén khoa co ban vé tim
1y 1am sang theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 128 Nghj dinh nay.

b) Chirc danh tim 1y lam sing véi pham vi hanh nghé tim ly 14m sang
chuyén khoa:

- Vin bing thac s§ tAm 1y hoc 18m sang, bao gbm van bing tbt nghiép do
co s& gido duc mréc ngodi cap duge B truéng B Gigo duc va Dao tao cong
nhén trinh d6 thac s¥;

- Vin béng tién s§ tdm Iy hoc 14Am sang, bao gdm vin bang tét nghidp do
co s& gido duc mrde ngodi cip dirge B truéng B Gido dyc va Pao tao cong
nhan trinh 49 tién s§;

- Vin bing chuyén khoa vé tm 1y I4m sang theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 12 Nghi dinh nay.

9. Trudng hqp ngum cé vin bang t6t nghiép thude linh vye sic khée do
co s& gido duc nude ngodi cip duge B tririmg B Lao dong - Thuong binh va
X4 hdi cong nhén tuong duong vin biing hoic Bo trudng B Gido duc va Pao
tao cng nhén trinh d§ cua cac chirc danh chuyén mén quy dinh tai Diéu nay

duge tham dy kiém tra dénh gid ning luc @& clp cho chirc danh va pham vi
hanh nghé tuong tng.

Piéu 9. T8 chire kifm tra d4nh gis ning lyee hanh nghd kh4m bénh,
chira bénh

1. Ngi dung kiém tra dénh gi4 ning lyc hanh ngh& khim bénh, chita bénh
clia céc chitc danh béc 59, y s9, diéu dudng, h sinh, k¥ thut y, dinh dudng
14m sang, cap ciru vién ngogi vién, tim 1y 14m sang thuc hién dya trén chuin

ning luc nghé nghlgp twong tmg véi ting chirc danh va bd cong cy ddnh gia
n#ng lyc hanh nghd kham bénh, chita bénh.

2. Hoi dong Y khoa Quéc gia xdy dung Quy ché kiém tra dénh gi4 ning
lwe hanh nghé kham bénh, chira bénh; tiéu chi cla co s& 1a dia didm t6 chirc
kiém tra d4nh gid ning lyc hanh nghd khdm bénh, chita bénh trinh Bé trrdng

BO Y té phé duyét.
3. Higi ddng Y khoa Qubc gia thyc hién viée:

a) Chutrlté chirc kiém tra dénh giA ning lyc hinh nghé kham bénh, chita bénh
theo Quy che kiém tra danh gia néing lyc hanh nghé khdm bénh, chita bénh tai
khoan 2 Diéu nay;

b) Lua chon co sé 1a dja diém 6 chirc kiém tra danh gia ning lyc hanh
nghé kham bénh, chita bénh dép tmg theo tiéu chi d4 duge phé duyét.

4. Hbi @dng Y khoa Quoc gia xay dyng cu thé mirc thu, ché do thu, nop,
quan 1y va sir dung chi phi kiém tra danh gid néng lyc hanh nghé khém bénh,
chita bénh trinh Bo trudng BY Y t& phé duyét.
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Muc3
QUY DINH CHUNG VE CAP GIAY PHEP HANH NGHE
KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 10. Quy trinh cip gidy phep hanh nghé khim bénh, chira bénh
d6i véi cdc chive danh: bic sy, y s, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuit vy, dinh
dudng 1im sang, edp ciru vién ngoai vién, tim Iy dm sang

1. Sau khi hoan thanh chuong trinh dio tao, ngudi c6 vin b%mg t6t nghiép
thuoc linh e sitc khée s€ duge lya chon mét trong hai phuong 4n lién quan
dén c4p gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh nhu san:

a) Thuc hién thi tuc de nghij cip méi glay phép hanh nghé. Truéc khi l4p
hd so @& nghi cip méi gidy phép hanh nghé phai hoin thanh viéc thyc hanh
theo quy dinh tai Muc 1 Chuong II Nghj dinh nay va phai tham gia kiém tra
danh gia ning lyc hanh nghé theo quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh nay;

b) Tiép tuc hge chuyén khoa va sau khi hoan thanh dao tgo chuyén khoa
dugc thye hién tha e dé nghi cip méi gidy phép hanh nghé v6i pham vi hanh
nghé chuyén khoa.

Truée khi 14p hd so dé nghi cdp méi gidy phép hanh nghé khong phai thue
hanh theo quy dinh tai Myc 1 Chu’cfng Il Nghi dinh ndy nhung phéi tham gia
kidm tra d4nh gta nang lyc hanh nghé theo quy dinh tai Bidu 9 Nghi dinh nay
va dat két qua kiém tra,

2. Trudng hop sau khi duge cp glay phép hanh nghé theo quy dinh tai
dlem a khoan 1 Biéu nay, néu ngudi d6 tlep tuc di hoc chuyén khoa va dwoc
cép vin bing chuyen khoa thi dugc lép hd so @& nghi didu chinh gidy phep hanh
nghé véi pham vi hanh nghé chuyén khoa méa khéng phai thyc hanh va kiém
tra danh gi4 ning lue hanh nghé.

3. Trudng hop ngudi hinh nghé tham gia cdc khéa dao tao va duge cip
chitng chi d2o tao k¥ thudt chuyén mén theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 12 Nghj
dinh nay, chua c6 trong pham vi hanh nghé da duge cép thi khong phai thuc
hién thi tuc didu chinh pham vi hanh nghé ma can cir chimg nhén dao tao ky
thugt chuyén mdn theo quy dinh tai khoan 2 Didu 12 Nghi dinh nay va niing
Irc thie hién k§ thuat chuyén mén cia ngudi hanh nghe ngum chiu trach
nhiém chuyén mdn cua co s kham bénh, chita bénh quyet dinh viéc cho phép
ngudi hanh nghé thue hién k¥ thuét d3 duge dio tao bang vin ban.

Tru'cmg hop ngum hanh nghé duoc chuyén giao ky thuat dbi voi k§ thuat
chua cé trong pham vi hanh nghé da duoc cap thi khong phai thye hién thu tuc
diéu chinh pham vi hanh nghe ma can cir chimg nhén da nang lre thure hién k§
thudt theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Biéu 85 Nghi dinh nay, ngu’m chju frach
nhiém chuyén mdn cta co 3¢ kham bénh, chira bénh quyet dinh viéc cho phép
ngudi hanh nghé thye hién k§ thugt 48 duge chuyén giao bing vin ban.
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4. Trudmg hop ngudi dd hoan thanh chuong trinh dao tao chuyén khoa
theo quy dinh tai diém b khoén 1 Piéu ndy nhung khong np hé so dé nghi
tham gia kiém tra danh gia ning lwc trong vong 24 thang ké tir ngay dugc cap
vin bang chuyén khoa thi phai thwc hanh lai v& chuyén khoa d6 du thei gian
theo quy dinh tai Piéu 3 Nghij dinh ndy trude khi ndp hd so dé nghj tham gia
kiém tra ddnh gid niing luc.

5. Trudng hop ngudi duge cAp vian béng chuyén khoa theo  quy dinh tai
khoén 2 Diéu nay nhung khong nép hd so dé nghi diéu chinh gidy phép hinh
nghé trong vong 24 théng ké tir ngay duoc cip vin bang thi phai thuc hanh lai
vé chuyén khoa dé du thdi gian theo quy dinh tai Piéu 3 Nghj dinh niy trude
khi nép hd so d& nghj didu chinh gidy phép hanh nghé.

6. Trudmg hop mot ngudi vira ¢6 véin bang 5t nghiép thuge linh vue sire
khoe va vira c6 mot hodc nhidu g1§y chimg nhén sau day: gidy chimg nhan
hrong v, gidy chimng nhén bai thudc gia truyen hogc gidy chimg nhén phuong
phép chita bénh gia truyén thi dugc de nghi cép gifly phép hanh nghé theo mjt
trong cac chirc danh quy dinh tai Diéu 26 cua Luat Kham bénh, chira bénh va
phai thyc hién quy trinh cép theo quy dinh tai khoan 1 hoic khoan 2 Diéu nay.
Pham vi hanh nghé ghi trong gidy phép hanh nghé dugc cip theo quy dinh tai
khoan nay bao gdm:

a) Trudng hop duge clp gidy phép hanh nghé theo mét trong chc chirc |
danh: bac s¥, y s¥, didu dudng, hd sinh, k¥ thuit y, dinh dutng lam sang, cép
ciu vién ngoai vi¢n, tim ly 1am sang thi pham vi hanh nghe bao gdm: pham vi
hanh nghé ciia chire danh dugc cﬁp gidy phép hanh nghé va pham vi banh nghé
nrcrng ing voi mit hodic nhléu gidy chimg nhan sau dy: gidy chitng nhan lvong

Y, glay chimg nhén bai thudc gia truyén hoiic gidy chimg nhén phwong phap chita
bénh gia truyén;

b) Trudmg hop duge cap g1ay phcp hanh nghé theo mdt trong cdc chirc
danh: hrong y, ngudi c6 bai thube gia truyen hoac ngudi ¢é phuong phap chira
bénh gia truyen thi pham vi hanh nghe bao gdm: pham vi hinh nghé cua chic
danh dugc cAp gidy phép hanh nghé va pham vi hanh nghé tong g voi két
qua kiém tra danh gi4 ning luc hanh nghé.

Diéu 11. Quy trinh cip gidy phép hanh nghé kham benh chita bénh
d6i véi cac chirc danh lrong y, ngudi ¢o bai thudc gia truyén, ngwoi ¢6
phwong phap chira bénh gia truyén

1. Ngub'l co glay chimg nhin luong y, gidy chu'ng nhan bai thude gia
truycn glay chimg nhén phuong phap chia bénh gia truyén thuc hién thu tuc

d2 nghi cdp mai, cép lai, gia han gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai Muc 5
Chuong IT Nghi dinh nay.
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2. Trudmg hop ngudi 2 duge cp gidy phép hanh nghe theo m{t trong cac
chirc danh: luong y, ngudi ¢6 gidy ching nhan bai thuoc gia truyén hodic ngudi
co gl&y chimg nhén phuong phép chita bénh gia truyén sau d6 cd thém vén
bing tét nghiép thudc linh vue sirc khée va dé nghi cAp gidy phép hanh nghé
theo mét trong cac chic danh: bac 59, y s, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat y,
dinh du&ng lam sang, cap ciu -vién ngoai vién, tdm ly lﬁm sang phéi thuc hién
quy trinh quy dinh tai Piéu 10 Nghi dinh nay.

Co quan cap phép hianh nghé cap gidy phép hanh nghe moi ddng thoi thu
lai gidy phép hanh nghe da dwgc cép trude d6. Pham vi hanh nghd ghi trong
gidy phép hanh nghé méi bao gdm: pham vi hanh nghé ciia chire danh méi duge
cAp va pham vi hanh nghé d3 duoc ¢ip trude db.

Piéu 12. Yéu chu ddi voi viin bing chuyén khoa, chieng chi dao tao ky
thuit chuyén mon vé kham bénh, chira bénh, tim Iy ¥im sang

1. Yéu chu ddi véi vén bing chuyén khoa trong linh vire kham bénh, chira
bénh do co sé ddo tao cap:

a) Pugc ¢4p boi co s¢ dao tao hop phap theo quy dinh ctia phap ludt;
b) Thai gian dao tao t5i thiéu 18 thang,

2.Y&u cAu d6i véi ching chi ddo tao k¥ thuat chuyén mén vé kham bénh,
chita bénh:

a) Puoc cép bai co s gido duc c6 ti thidu 01 khda dao tao cAp van bing
theo nganh, trinh d6 d4 tét nghiép dé cép gidy phép hanh nghé khdm bénh chira
bénh voi chirc danh tuong Gng hodic 14 co s& kham bénh, chita bénh 43 dugce
cip cd thim quyén cho phép trién khai thuc hién céc k¥ thust chuyén mén
twong Ung véi thai gian ti thiéu 06 thang;

b) Chuong trinh va tai liéu dao tao chirng chi k¥ thudt chuyén mén do co
s& dao tao x4y dung, tham dinh va ban hanh hoic sir dung cia ¢o s& dao tao
khéc khi dugc co s& d6 ddng ¥ bing vin ban; ndi dung chuong trinh, khéi lugng
hoc tap, giang vién phu hgp véi danh muc k¥ thuét chuyén mén theo quy dinh
cua B Y té.

3. Trudng hop vin bing chuyén khoa duoc sir dung dé diéu chinh pham
vi hanh nghé theo quy dinh tai diém a hodic diém b hojc diém c kho4n 1 Diéu
19 Nghi dinh ndy phai c¢6 thai diém bit diu ddo tao sau ngay duge cip gidy
phép hanh nghé hoic diéu chinh gidy phép hanh nghé.

4. Viéc ddo tao vin bing, ching chi quy dinh tai khoan 1, 2 Diéu nay
phai dugc co s& dao tao cong bo cong khai trén trang thong tin dién tir cia
co s& dao tao.
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Muc 4
CAP GIAY PHEP HANH NGHE KI-IAM BENH, CHU A BENH
POI VOIL CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY, Y SY, PIEU DU’ON G,
HOQ SINH, KY THUAT'Y, DINH DU’(FNG LAM SANG CAPCU'UV[EN
NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Tidu muc 1
CAP MOI GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHU'C PANH CHUYEN MON LA BACSY, YSY,
PIEU DUONG, HQ SINH, KY THUAT Y, DINH DUONG LAM SANG
CAPCUU VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Piéu 13. Cic trm‘mg hop, diéu kién cip méi gidy phép hanh nghé d6i
v&i chire danh chuyén mén 1 bie sy, y s¥, diéu dutmg, h§ sinh, k§ thuity, dinh
dutmg lim sang, cip civu vién ngoai vién, tim Iy lim sang

1. Cép méi gify phép hanh nghé 4p dung déi véi céc truomg hop sau:

a) Ngudi 1an dau tién d& nghi cip gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu 30 cta Ludt Kham bénh, chita bénh.

b) Ngudi hanh nghé thay ddi chirc danh chuyén mén 4% duge ghi trén gidy

phép hanh nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 30 cia Luat Kham bénh,
chira bénh.

¢) Ngueri thuge mét trong cac trudng hop quy dinh tai:
- Piém c khoan 1 Piéu 33 Nghj dinh nay;

- Khoan 2 Didu 33 Nghi dinh nay;

- Diém ¢ khoan 3 Piéu 33 Nghij dinh nay;

- Diém b khoan 4 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Diém c khoan 5 Biéu 33 Nghi dinh nay;

- Khodn 6 Pidu 33 Nghi dinh nay;

- Khoan 7 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Khoan 8 Piéu 33 Nghj dinh nay;

- Piém c khoan 9 Didu 33 Nghi dinh nay.

d) Ngudi hinh nghé khéng thyc hién thi tuc gia han theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Piéu 18 Nghi dinh nay. -
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d) Ngum hanh nghé d3 duoc co quan chp phép thude lue luqng vil trang
nhan dan cip gidy phép hanh nghé nhung khong tiép tuc lam viéc trong lyc
hrang vii trang nhan dén va khéng mudn tiép tuc sir dung gidy phép hanh nghé
d4 duge cap, co nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai cc co sé kham bénh, chita bénh
khong thude lue Iwgng vil trang nhén ddn ma thdi gian ké tir khi chim dit hanh
nghe tai cac co s¢ kham bénh, chirta bénh thuge Iye lwgng vl trang nhén dan
dén khi ndp hd so d& nghi cép gidy phép hanh nghé trén 60 thang.

 2.Bidu kién cap méi gidy phép hanh nghé: Thye hién theo quy dinh tai
khoén 2 Diéu 30 ctia Luit Khim bénh, chifa bénh.

Pidu 14. H) so, thi tue cip mdéi gidy phép hanh nghé ddi véi chire
danh chuyén mén la bac sy, y s¥, diéu dudng, hg sinh, ki thudt y, dinh dudng
IAm sing, cip ciru vién ngoai vién, tim Iy Iim sang

1. Hb 50 dé nghj cé.p m&i giy phép hanh nghé déi v6i tnrdng hop nguén
14n dAu tién dé nghi cép gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 30
cua Lugt Khdm bénh, chira bénh va trudng hep quy dinh tai diém d khoan 1
Didu 13 Nghi dinh nay gom:

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghij dinh nay.
b) Ban chinh hogc ban sao hop 1€ clia mét trong céc gidy t& sau:

- Viin ban x4c nhin dat két qua tai ky kiém tra danh gia néng lyc hinh

ghe Kham bénh, chita bénh (khéng 4p dung déi voi trudmg hop két qua danh

gid niing lyc &4 duge két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan 1y hoat
dong kham bénh, chifa bénh hoic co s& dif lidu qubc gia vé y té);

- Giiy phép hanh nghe da dugc thira nhén theo quy dinh tai Pidu 37 Nghj
dinh ndy (khong 4p dung ddi véi truong hop két qua thira nhan gidy phép hanh
nghé dd dugc két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat déng
kham bénh, chita bénh hofic co s& dit lidu qudc gia vé y té).

¢) Ban chinh hoc ban sao hgp ¢ gidy kham strc khée do co sé khém bénh,
chita bénh c6 da didu kién cép (khong ap dung d6i voi truong hop két qua kham
strc khoe da dwoc két ndi, chia sé trén Hé thong thang tin v& quén Iy hoat ddng
kham bénh, chira bénh hodc co s& dit ligu quoc gia vey t€) hogic ban sao hop 18
gidy phép lao ddng d6i v6i trudng hop phai cé gidy phép lao dong theo quy
dinh cia B§ ludt Lao ddng.

d) So yéu 1y lich tu thuat cia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Ngh1 dinh nay (khﬁng &p dung abi véi trudng hop Iy lich cha
ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thﬁng tin vé quan ly
hoat ddng kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dit liu quic gia vey te)
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d) 02 &nh chén dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén t:rang trong théi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thdi diém ndp hd so d& nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong &p dung d6i véi truong hop ngudi ndp héd so di ding tai anh
khi thyc hig¢n thid tyc hanh chinh trén méi trwdng dién ti).

e) Ban sao hop & cua mét hodc nhiéu céc glay & sau day (khong ap dung
d6i vm truong hop céc gidy to ndy da duoe két ndi, chia sé trén Hé thﬁng thﬁng
tin vé quéan 1y hoat déng khédm bénh, chia bénh hodc co s& dit ligu quéc gia vé
y t8) dbi vé6i trudng hop quy dinh tai diém a khoén 6 Diéu 10 Nghi dinh nay:

- Gidly chimg nhén hrong y;
- Gidy chimg nhén bai thubc gia truyén;
- Gify chimg nhén phuong phap chita bénh gia truyén.

2. Hb so dé nghi cAp méi gidy phép hinh nghd déi voi truémg hop ngudi
hanh nghé thay d8i chitc danh chuyén mén da duge ghi trén gidy phép hanh
nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 30 cia Lu4t Kham bénh, chita bénh gdm:

a) Don theo MAu 08 Phu Iyc 1 ban hanh kém thee Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hogc bén sao hop I ctia van ban xdc nhén dat két qua tai ky
kidm tra dénh gia néng lyc hanh nghé khim bénh, chita bénh hogc gidy phép
hanh nghé d3 dugc thira nhan theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi djnh ndy ddi vai
trudng hop di duoc cip gidy phép hanh nghé va dé nghi thay ddi sang mét
trong céac chirc danh chuyén mon 1a béac s¢, y sy, dleu dudng, hé sinh, k¥ thuat
¥, dinh dudng lam sing, cép clru vién ngoai vién, tim 1y lam sang (khéng ap
dung dm v6i truomg hop két qua kiém tra danh gia nang lue hodc két qua thua
nhan gidy phép hanh nghé &4 durge két ndi, chia sé trén Hg thﬁng thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit idu qudc gia v& y té);

¢) Ban chinh ho#ic ban 520 hop 18 gidy kham sirc khde do co s& khdm bénh,
chita bénh cé di dién kten cép (khéng ap dung d6i véi trudng hop két qua khéam
strc khoe d4 duoc két néi, chia sé trén Hé thong thong tin vé& quan 1Y hoat dong
kham bénh, chita bénh hodic co s¢ dit liéu quéc gia ve y t&) hoiic ban sao hop 1&

gidy phép lao dong dbi voi trzomg hop phai c6 gifly phép lao déng theo quy
dinh ctia B$ Iuat Lao déng;

d) So yéu Iy lich ty thust ciia ngudi hanh nghé theo MAu 09 Phu lyc I ban
hanh keém theo Nghl dinh nay (khdng ap dung dbi voi trudmg hop Iy lich cia
ngudi hanh nghd d4 duge két ndi, chia sé trén He thﬁng thdng tin vé quan Iy
hoat ddng kham bénh, chita bénh hoic co s& dit liéu quéc gia vé y té);

d) 02 anh chén dung ¢ 04 cm x 06 cm, chup trén nén trﬁng trong thm gian
khéng qué 06 thang tinh dén thdi diém ndp hd so dé nghl cip m6i gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung ddi véi trudmg hop ngudi ndp hd so da déng tai &nh
khi thuc hién thli tyc hanh chinh trén méi trudmg dién tiy).
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3. Hd so d8 nghj cap méi gidy phép hanh nghé déi véi trudng hop g1ay
phép hanh ngh bi thu hdi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1, khoan 2, dlem C
khodn 3, diém b khoén 4, khoén 6, khoan 7, khodn 8 va diém ¢ khoan 9 Biéu 33
Nghi dmh nay do gia mao ti ligu trong hd so dé nghi cép gidy phép hanh nghé
(diém b khoan 1 Diéu 35 ciia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Didu nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyet dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khéng 3 ap dung dbi véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quén 1y hoat d6ng kham bénh,
chita bénh hoiic co s& dit liéu qubc gia v& y té).

4. Hb so dé nghi chp méi gidy phép hanh nghé déi véi truémg hp gidy
phép hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh
ndy do thugec mét trong céc trudmg hop quy dinh tai céc khoan 1, 2, 3, 4 hodc 6
Pidu 20 cia Lujt Kham bénh, chita bénh (didm d khodn 1 Didu 35 ciia Luat
Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu nay.

b) Ban chinh hoiic bén sao hop 1€ quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi trudng hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quéan Iy hoat ddng kham bénh,
chita bénh hodc co s& dir liéu qubc gia vé y té).

¢) Mot trong cic gidy to sau ddy:

- Ban chinh hoc ban sao hop 1¢ véin ban cia co quan ¢o thdm quyén két
luén nglrcn hanh nghé khong c6 toi hoiic khong thude truomg hop bi cAm hanh
nghé ddi v6i trudng hop bi truy clru trach nhiém hinh sy nhung d& ¢ vin ban
ket lugn khong c6 16i, khong thugc trudmg hgp bi cim hanh nghé (khoan 1 Diéu 20
ctia Ludt Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1& gif"iy ching nhén chép hanh xong thoi
gian thir thach hofic gidy chimg nhén chap hanh xong ban én, quyet dinh cla
toa 4n (khoén 2, khoan 3, khodn 4 Diéu 20 cia Luit Khim bénh, chita bénh);

. - Ban chinh hoic ban sao hop 1& viin ban clia co quan c6 thAm quyen X4C
dmh ngudi hanh nghé d4 c6 dit nang lwe hanh vi dan su hosc khéng cé khé
khin trong nhan thire, 1dm chi hanh vi hosc khéng con han ché ning luc hanh
vi dén sur (khoan 6 Piéu 20 cda Lut Kham bénh, chita bénh).

5. Hd so d& nghi cip méi gily phép hanh nghé déi voi trrong hop. gidy
phép hanh nghc khong duge gia han theo quy dinh tai diém a khoén 2 Diéu 18
Nghi dinh nay qua 24 thang:

a) Céc gifly t& quy dinh tai khoan 1 Piéu nay;
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b) Ban chinh hojic ban sao hgp I¢ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng ap dung d6i véi trudmg hop quyét dinh thu hoi giay phép hanh nghé da
dugc ket noi, chia sé trén Hg thong thong tin ve quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s& dit liéu qudc gia vé y té).

6. Thu tuc cip méi gidy phép hanh nghé;

a) Nguoi dé nghi cAp gidy phép hanh nghé giri 01 b3 hé so twong img v6i
timg truémg hop quy dinh tai khoan 1 ¢én khoan 5 Dzeu ndy va ndp phi theo
quy dinh cta phép luét vé phi, 18 phi cho co quan cdp gidy phép hanh nghé quy

dinh ta1 Diéu 28 ciia Luat Kham bénh, chita bénh (sau day viét tit 13 co quan
cép gidy phép hanh nghé);

b) Co quan cép gidy phép hénh nghe thyc hién viée cép gidy phép hanh
nghe trong thodi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hd so. Truong hop khéng cip
gidy phép hanh nghé thi phai tra 1&i bing van ban va néu 1 1y do.

Trudng hop cén x4c minh tai liéu co yeu t6 nude ngoai trong hd so dé nghij

chp gidy phép hanh nghé thi thei han cp gify phép hanh nghé 14 30 ngdy ké ti
ngay c6 két qua xac minh.

Tiéu muc 2
CAP LAI GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHU'A BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY,YSY,
PIEU DUONG, HQ SINH, K¥ THUATY, DINH DUONG LAM SANG,
CAPCU'UVI@)NNGOAIVIEN TAMLY LAM SANG

Diéu 15. Cic trwedng hop, dibu kidn cép lai gidy phép hanh nghé abi |
v{i chire danh chuyén mdn I3 bic s§, y s§, diu dudmg, ho sinh, k¥ thudt y, dinh
dwimg lam sing, cap airu vién ngoai vién, tim ly 1im sang

1. Cép lai gidy phép hanh nghé ap dung déi véi cac trudng hop sau:
a) Gidy phép hanh nghé bj mit hodc hur héng.

b) Thay d8i thong tin quy dink tai diém a khoan 3 Didu 27 cia Luat Kham
bénh, chita bénh hogic c6 sai s6t thong tin quy dinh tai khoan 3 Pidu 27 cua
Luét Kham bénh, chifa bénh.

¢} Nguoi thuge mét trong cac trudng hop quy dinh tai:
- Diém a, diém b khoén 1 Bidu 33 Nghj dinh nay;

- Piém a, diém b khoan 3 Pidu 33 Nghj dinh nay;

- Diém a khoan 4 Didu 33 Nghi dinh nay;

- Diém a, diém b khoan 5 Didu 33 Nghj dinh nay;

- Diém a, diém b khoan 9 Pidu 33 Nghi dinh nay.
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d) Gidy phep hanh nghé duge cip khéng ding thim quyén theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 28 ctia Luét Kham bénh, chita bénh.

d) Nguén hanh nghé d3 duge co quan cép pheép thude lyc 1uqng vil frang
nthén dan cip gidy phép hanh nghé nhung khéng tiép tuc lam vigc trong lyc
Iwgng vii trang nhén dén va khéng muodn nep tye sir dung gidy phép hanh nghé
da dugc cép, c6 nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai cic co s& khdm bénh, chita bénh
khong thude lyc lugng vii rang nhén dén ma thdi gian k& tir khi chém dit hanh
nghe tai cac co s& kham bénh, chita bénh thudc Iyc lugng vii trang nhin dén
dén khi ndp hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé khéng qua 24 thang.

) Ngudi hanh nghé 43 duge co quan cip phép thudc hre lugng vii trang
nhin dan cép gidy phép hanh nghd nhung khong tiép tuc lam vige trong lyc
lwong vil trang nhan dan va khong mudn tlep tuc sit dung gidy phép hanh nghé
a3 duge cdp, c6 nhu cdu tiép tye hanh nghé tai cae co s& kham bénh, chita bénh
khong thudc lyc lugng vii trang nhin din ma thoi gian k& tir khi chidm dut hanh
nghé tai cac co s& khim bénh, chita bénh thuge luc lwgng vii trang nhan dén
dén khi ndp hd so & nghi clp gily phép hinh nghd tir trén 24 thang dén duéi
60 thang.

2. Pidu kién cép lai gify phép hanh nghé: Thyc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Pidu 31 cia Lut Kham bénh, chita bénh.

Diéu 16. Hb so, thii tuc cap lal gidy phép hanh nghé d6i véi chirc danh
chuyén mén 13 bac s¥, y s¥, didu dwong, h§ sinh, k§ thuit y, dinh dudng
lam sang, cip ciru vién ngoai vién, tAm 1y 1dm sang

1. Hb so de nghi cép lai gidy phép hanh nghé d6i voi trudng hop gidy phép
hanh nghé bi mét hozc hu hdng quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 15 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban chinh ho¥ic bén sao hop 1€ glﬁy phép hanh nghe did duge cap (neu
co) (khong ap dung @61 voi trudng hop gidy phép hanh nghé da duge két néi,
chia sé trén H¢ thong thong tin v& quéan 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh
hodic co s& dit liéu qubc gia vé y té);

¢) 02 anh chdn dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thdi gian
khdng qué 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi clp mai gily phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi véi trudmg hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thye hién thu tuc hanh chinh trén méi trudmg dién tir).

2. Hd so dé nghi cﬁp lai gidy phép hanh nghé d6i véi trrdng hop quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 15 Nghj dinh ndy (trudng hop thay d6i médt trong céc
théng tin quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 27 ciia Lust Kham bénh, chira bénh
hodic ¢6 saj s6t thong tin quy dinh tai khoan 3 Pidu 27 ciia Luit Khém bénh,
chita bénh):

a) Pon theo Mg'iu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da dugc cép;

¢) Bén chinh hodc ban sao hop I¢ t3i ligu ching minh théng tin thay ddi |
hodc thong tin bi sai s6t (khong ap dung dél v6i trudmg hop théng tin 6 thé tra !
ctru, xdc thuc trén HE thong théng tin vé& quan Iy hoat d6ng kham bénh, chira -
bénh hoic co s& dit liéu qubc gia vé v té);

d) 02 anh chén dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tra.ng trong thoi gian
khong qué 06 théng tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng dp dung dbi voi trudmg hop ngudi ndp hd so d4 ding tai anh
khi thire hi¢n thu tuc hanh chinh trén méi trudmg dién tir).

3. Hd so dé ngh1 cép lai gify phép hanh nghé d6i vsi trudng hop gidy phép
hanh nghe bi thu h01 theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 33 Nghl dinh nay

do hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé khong ding quy dinh (diém a khoén 1
Piéu 35 cua Luét Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Pidu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hgp 1€ quyét dinh thu hdi glay phép hanh nghé
(khong ap dung d6i véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dirge két ndi, chia sé trén He thong thong tin vé& quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co sé dit litu quic gia vé y té). .

4. Hb so dé ngh1 cap lai gidy phép hanh nghé dbi véi tmong hop gidy phep
hanh nghé bj thu hbi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 33 Nghi dinh nay
do ho so @& nghi clp gidy phép hanh nghé khéng ding quy dinh (diém a khoan 1
Biéu 35 cia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Cac gidy to quy dinh tai khoan 1 Didu 14 Nghi dinh nay;

b) Bén chinh hoéc ban sao hgp 18 quyét dinh thu hdi glay phép hanh nghé
{khéng a ap dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé d4 | |
dugce két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan Iy hoat dong khém bénh, |
chita bénh ho#ic co sé dit liéu qudc gia vé y t);

c) Béan sao hop 1€ gidy x4c nhén hoan thanh qud trinh thue hanh theo Miu
07 Phu luc T ban hanh kém theo Ngh; dinh nay (khéng ép dung d6i v&i trudng
hop két qua thyc hanh da duoc két néi, chia sé trén Hs thong thong tin v& quan
Iy hoat dong kham bénh, chita bénh holic co s& dif ligu qudc gia vé y té).

5.Hb so dé nghl cép lai gidy phép banh nghé dbi véi tru:ong hop gidy phép |
hanh nghé b thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 3 Didu 33 Nghi dinh nay .
do chp sai chirc danh chuyen mén hodc pham vi hanh nghe trong gidy phép
hanh nghé so véi hd so d& nghj cAp gidy phép hanh nghé (diém c khoan 1 Diéu 35
ciia Ludt Khiam bénh, chita bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu 14 Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh hoic ban sao hop 1é quyet dinh thu hi glay phép hanh nghe
(khong &p dung d6i véi trudmg hop quyét dink thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quén 1y hoat déng khdm bénh,
chira bénh hojic co s¢ dit liéu qudc gia v& y té).

6. Ho so dé ngh1 cép lai gifly phép hanh nghé déi véi trucmg hop gidly phép
hanh nghe bi thu héi theo quy dinh tai diém b khoan 3 Pidu 33 Nghi dinh nay
do cép sai chitc danh chuyen mén hoac pham vi hanh nghé trong gidy phép
hanh nghé so véi hd so dé nghi clp gify phép hanh nghé (diém c khoan 1 Didu 35
cia Ludt Kham bénh, chita bénh):

a) CAc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Biéu 14 Nghij dinh nay;

b) Ban chinh hojc ban sao hgp 16 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong 4p dung d6i v6i truomg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hoiic co s dit liéu quic gia vé y té);

c) Ban sao hop 18 gifly xéc nhin hoan thanh qu4 trinh thuc hanh theo MAu 07
Phy Iye I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khong 4p dyng dbi v6i trudng hop
két qua thyc hanh 44 dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng théng tin vé quan Iy
hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit litu quc gia v& y té).

7. Ho so dé nghi clp lai gidy phép hanh nghé d6i véi trudmg hop gidy phép
hanh ngh€ bj thu héi theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 33 Nghi dinh ndy
do khéng hanh nghé trong thdi gian 24 thang lién tuc (diém d khoan 1 Pidu 35
cua Ludt Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Nghj dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hgp 1é quyét dinh thu hdi gléy phép hanh nghc
(khong ap dung dbi voi trudmg hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da

duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan ly hoat ddng kham bénh,
chita bénh hodc co s& dit liéu qudc gia vE y t8);

¢) Ban sao hop 18 gidy x4c nhin hoan thanh qué trinh thue banh theo Méu 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng 4p dung d8i vdi trrdng hop
két qua thirc hanh d3 dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin v& quén 1y
hoat déng khdm bénh, chita bénh hojic co s dit lidu quéc gia v&y té).

8. H8 so d& nghi c¢4p lai gidy phép hanh nghé d6i véi trudng hop gify phép
hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai diém a khoin 5 Diéu 33 Nghij dinh nay
do thude trieong hop bi cAm hanh nghé theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4
hodc 6 Dién 20 cia Lugt Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Diéu 35 cia
Lugt Khédm bénh, chita bénh):

a) Cic gidy t& quy dinh tai khoan 1 Dién 14 Nghi dinh ndy.
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b) Ban chinh ho#c ban sao hgp 1é uyét dinh thu hbi gla,y phép hanh nghe :
(khéng 4 ap dung 41 véi trrdmg hop quy€t dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia & trén He thong thong tin v& quan 1§ hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s¢ dit lidu quc gia vé y té).

¢} Mot trong céc gidy t& sau déay:

- Ban chinh ho#c béan sao hG‘p 1& vin bin ciia co quan c6 thdm quyén két
Iuén ngudi hanh nghé khong ¢ tdi hojic khéng thudc trudmg hop bj cim hanh
nghe d6i v6i trwdong hop bi truy ciru trich nhi¢m hinh sy nhung da c6 viin ban
ket ludn khong 6 t9i, khong thude trudmg hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Didu 20
cua Ludt Kham bénh, chiia bénh);

- Ban chinh hogc ban sao hop 18 glﬁy chimg nhin chip hanh  xong thoi
gian thir thach ho#ic gidy chimg nhan chip hanh xong ban 4n, quyét dinh cha
toa n (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Didu 20 cua Ludt Kham bénh, chifa bénh);

- Ban chinh hoc ban sao hop 1€ vin bén clia co quan ¢6 thdm quyen Xéac
dinh ngudi hanh nghé da c6 du néng lwe hanh vi dén su hodc khong ¢6 khé
khén trong nhén thic, 1am chi hanh vi hodc khong con han ché ning lyc hanh
vi dén sy (khoan 6 Diéu 20 ctia Lugt Khim bénh, chita bénh). |

9. Hb so dé nghj cip lai gifly phép hanh nghé dbi vei trudmg hop gidy phép |
hanh nghé bi thu hdi theo _quy dinh tai diém b khoén 5 Piéu 33 Nghi dinh nay
do thude trucmg hqrp bi cdm hanh nghé theo quy dinh tai céc khoan 1, 2, 3, 4
hodc 6 Pidu 20 cta Luit Kham bénh, chita bénh (diém & khoan 1 Pidu 35 ciia
Luét Kham bénh, chita bénh): !

a) Céc gidy 1 quy dinh tai khoan 1 Didu 14 Nghi dinh nay.

b) Bén chinh hodc ban sao hop 1é quyét dinh thu hdi glay phép hanh nghé
(khdng ép dung dbi véi trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan I¥ hoat ddng kham bénh,
chita bénh hodic co s& dit lidu quoc gia vé y té).

¢) Mot trong céc gidy tér sau day:

- Ban chinh ho#ic ban sao hop 1 vin ban cla co quan c6 thim quyen két
luén ngudi hanh nghd khéng c6 t6i hoiic khong thudc trudng hop bi cdm hanh
nghe d6i véi trudng hop bj truy clu trdch nhiém hinh sy nhung di c6 vin ban
két luan khéng 6 16i, khéng thudc truzémg hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Bién 20
cua Ludt Kham bénh, chita bénh), ’

- Ban chinh ho#ic bén sao hgp 18 glay chimg nhén chip hanh | xong thcﬂ_
gian thr thach hoic gidy chimg nhan chip hanh xong ban 4n, quyét dinh cia
tda dn (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Didu 20 cuiia Ludt Khédm bénh, chita bénh);
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- Bén chinh hoZc ban sao hgp 1€ vin ban cia co quan c¢é thdm quyén xéc
dinh ngudi hanh nghé da ¢6 du nang hue hanh vi dan su hoiic khéng c6 khé
khin trong nhén thitc, Jam chi hanh vi hodic khéng ¢on han ché ning luc hanh
vi dan sy (khoan 6 Diéu 20 ciia Luat Kham bénh, chifa bénh).

d) Ban sao hgp 1¢ gidy x4c nhan hoan thanh qué trinh thuc hanh theo Mau 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy (khéng ap dyng dbi véi trudng hop
két qua thuc hanh @3 duoc két néi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co & dit lidu quic gia vé y t8).

10. Hb so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé dbi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 9 Didu 33 Nghi dinh
nily do ngudi hanh nghé tu dé nghi thu héi gidy phép hanh nghd (diém i khoan 1
Diéu 35 clia Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Nghj dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng ap dung d6i voi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén HE théng thong tin vé quéan 1y hoat déng kham bénh,
chita bénh hodic co s¢ dir liéu qubc gia vé y té).

11. Hd so dé nghi cp lai gidy phép hanh nghé dbi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bi thu hbi theo quy dinh tai diém b khoan 9 Didu 33 Nghi dinh
ndy do ngudi hanh nghé tr 4& nghi thu hdi gidy phép hanh nghé (diém i khoan 1
Diéu 35 cuia Luit Khiam bénh, chita bénh):

a) Céc gidly t& quy dinh tai khoan 1 Pidu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hofic ban sao hop 1é quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghd
(khong 4p dung déi v&i truomg hop quyét dinh thu hdi gifly phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin v& quan ly hoat dong khiam bénh,
chita bénh ho#ic co s& dit lidu quic gia vé y té);

¢) Ban sao hop 18 gidy x4c nhin hoan thanh qué trinh thire hanh theo M&u 07
Phu lyc X ban hanh kém theo Nghi dinh niy (khéng p dung déi véi trudmg hop
két qua thuc hanh 83 duge két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan 1y
hoat dgng kham bénh, chita bénh hoic co s& di lidu qubc gia vé y té).

12. Hb so d& nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi treomg hop gidy
phép hanh nghé cp khéng diing thdm quyén quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 31
cia Ludt Kham bénh, chita bénh:

a) Pon theo Miu 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da duge cép;
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c) 02 &nh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thdi gian
khéng qué 06 théng tinh dén thdi diém ndp hd so dé nghi cp mai gidy phép
hanh nghé (kh6ng 4p dung ¢bi véi trudmg hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyce hién thi tuc hanh chinh trén méi trudmg dién ).

13. Hb so dé nghi cdp lai gidy phép hanh nghé dbi véi truomg hcrp quy
dinh tai diém & khoan 1 Bidu 15 Nghj dinh nay:

a) Pon theo MAu 08 Phu luc I ban haoh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén chinh ho#c ban sao hop 1& van bén xdc nhan da duqc co quan cip
phép thude luc lugng vii trang nhin dan cap gxay phép hanh nghé trong d6 néu
rd sb gidy phép hanh nghé, ngay cp, noi cép, thong tin c4 nhén, chitc danh
chuyén mén, pham vi hanh nghé;

¢) Ban chinh holic bén sao hop 18 gidy kham sirc khoe do co s& khdm bénh,
chita bénh cé di didu kign cip (khong ap dyng a6i voi trudng hop két qua kham
sirc khde d3 dugc két ndi, chia sé trén He théng thong tin vé quin 1y hoat dong
kham bénh, chita bgnh hodc co s& dit liéu qudc gia vé y té) hogic ban sao hop 18
gify phép lao dong dbi véi truong hop phai ¢ gidy phép lao dong theo quy
dinh ctia B§ ludt Lao dong;

d) Sor yéu ly lich ty thugt ciia ngudi hanh ngh theo MAu 69 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh ndy (khong 4p dung déi véi trwrong hop Iy lich cua
ngudi hanh nghé da dugc két néi, chia sé trén He thong thcmg tin vé& quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hodic co sé dir liéu quéc gia vé y té);

d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm % 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thi diém ndp hd so ¢ nghj cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung déi véi trrdmg hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyrc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ).

14. Hb so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé d4bi véi truomg hop quy
dinh tai diém e khoén 1 Pidu 15 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Méu 08 Phy luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hgp I¢ vin ban x4c nhén d4 duge co quan cép
phép thuoc hre lugng vii trang nhén dﬁn clp gléy phép hinh nghé trong d6 néu

r8 s6 gidy phép hanh nghé, ngay cép, noi cép, thdng tin ca nhan, chttc danh
chuyén mén, pham vi hanh nghé;

c) Ban chinh hodic ban sao hgp 1¢ gidy kham strc khée do co s& kham bénh,
chifa bénh ¢6 dii diéu kién cép (khéng p dung ddi véi trub’ng hop két qua kham
sirc khoe di duge két ndi, chia sé trén Hé thdng théng tin vé quan Iy hoat dong
kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quéc gia ve y té) hosic ban sao hop 1&
gidy phép lao dong déi voi trudng hop phéi c6 gidy phép lao dong theo quy,
dinh cta B§ lnét Lao dong:
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d) So yéu Iy lich tuw thujt coa ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh ndy (k_hong ap dung dbi véi trudng hop ly lich cia
ngudi hanh nghé d4 droce két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé& quan Iy
hoat dong kham bénh, chita bénh hojc co s& dit liéu qudc gia vé y té);

d) Bén sao hop 16 gié.yxécnhﬁnhoéntha:ﬂlquatnnhthuchanhtheo Mau 07
Phu lyc I ban hanh kém theo Ngh1 dinh nay (khéng ap dung 461 voi truong hop
két qua thye hanh da dugc két ndi, chia sé trén He thong thong tin v& quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s& dif ligu quic gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung c& 04 cm % 06 cm, chup trén nén trang trong thb’l gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi didm ndp hd so d& nghi _cdp méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung dbi véi truomg hep ngudi ndp hd so d4 dang tai anh
khi thye hién thi tuc hanh chinh trén mdi truéng dién ).

15. Thu tuc cép lai gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghj cip lai gify phép hanh nghé nép 01 b hd so dé nghi cip
lai gify phép hanh nghé tuong tmg véi timg trudmg hop quy dinh tai khoan 1
dén khoan 14 Piéu ndy va ndp phi theo quy dinh ctia phdap lut vé phi, 1& phi
cho co quan cAp gidy phép hanh nghé;

b) Co quan cép gidy phép hanh nghé phai cip lai gidy phép hanh nghé
trong théi han 15 ngay ké tir ngay nhan di hd so; trudmg hop khong cép lai gidy
phép hanh ngh? thi phai tra 1 bing vin ban va néu 16 1y do;

c) Truﬁmg hop cén x4c minh taj lidu ¢ yéu t6 nudc ngoai trong hé so dé
nghj clp lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cdp lai 14 15 ngay ké tr ngay cé
két qua x4c minh.

Tiéu muc 3
GIA HAN GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHU’A BENH
DOI VOI CHU'C DANH CHUYEN MON LA BAC SY, Y SY,
PIEU DUQGNG, HO SINH, KY THUAT Y, DINH DUONG LAM SANG,
CAP CUU VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Pidu 17. Trwomg hep, didu kién gia han gidy phép hanh nghé ddi véi
chirec danh chuyén mon la bac sy, y s¥, dieu dudng, ho sinh, ky thuity, dinh
dwdng l4m sang, cﬁp ciru vién ngoai vién, tim Iy lim sang

1. Gia han giy phép hanh ngh? 4p dung ddi v6i gidy phép hanh ngh2 hét
thoi han theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 27 ctia Ludt Khidm bénh, chifa bénh.

2. Diéu kién gia han gify phép hanh nghé: Thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Pidu 32 cila Luit Khdm bénh, chira bénh.
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Dicu 18. Hb so, thi tue gia han gidy phép hanh nghe dbi véi chike danh
chuyén mon Ia béace sji, y s¥, didu dwdng, hd sinh, k¥ thuit y, dinh dwéng
1am sang, cdp cu vién ngoai vién, thm ly 1Am sang

1. Hb so gia han gidy phép hanh nghé déi vi cic chirc danh chuyen mdn
13 béc s¥, y s¥, didu dudmg, hé sinh, ky thudt y, dinh dudng 1am sang, clp ciru
vién ngoai vién, tAm Iy 1am sing bao gém:

a) bon theo Méu 08 Phuy luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé da duge c4p (khong 4p dung dbi
vai trudng hop giay phép hanh nghé da duge két néi, chia sé trén Hé théng
thong tin v& quan 1y hoat déng khdm bénh, chita bénh ho#ic co s& dit liu quéc
gia vé y té);

c¢) Tai liéu chitng minh da cap nhét di kién thirc y khoa lién tyc trong khém
bénh, chira bénh theo quy dinh cua B trudmg BA Y té (khong ép dung d6i véi
truong hop két qua cap nhat kién thirc y khoa lién tuc 44 dwoc két ndi, chia sé
trén Hé thﬁng thong tin v& quéan 1y hoat d6ng kham bénh, chita bénh hoiic co s¢
dit liéu qubc gia vé y té);

d) Ban chinh ho#ic ban sac hop 18 gidy khdm sirc khoe do co sé kham bénh,
chita bénh c6 di didu kién cp (khong ap dyng dbi v6i trudng hop két qua kham
strc khoe d& duoc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan 1y hoat dong

kham bénh, chita bénh hojc co s& dir lidu quoc g1a ve y t) hodic ban sao hop 16 |

gifly phép lao ddng ddi véi trudng hop phai cé gidy phép lao ddng theo quy
dinh cia B¢ ludt Lao dbng.

2. Thu tyc gia han gidy phép hanh nghd:

a) Ngudi dé nghj gia han gify phép hanh nghe nép 01 bo hd so theo quy
dinh tai khoan I Di€u nay va ndp phi theo quy dinh cia phap luat vé phi, 1€ phi

cho co quan cap gidy phép hanh nghé t8i thiéu 60 ngay trudce ngdy gidy phép
hinh nghé hét han.

Trudmg hop bi ém dau, tai nan hodc trudmg hop bét kha khang tai théi
diém nop hé so gia han thi phai c6 van ban théng bao cho co quan cép gidy
phép hanh nghé dé 14 thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghé,

Ngudi hanh nghe dugce d& nghi Wi thai didm gia han nhidu lan nhung tong
thei gian 10i thoi diém thye hién gia han khéng qué 22 thang ké tir ngay giay
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhén dn hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan cép g1ay phép hanh nghé ¢ trach nhi¢m thuc hién
viée gla han hodc phai tra & bang van ban va néu ro ly do néu khong thuc hién

viée gia han; tnedng hop den ngdy hét han gh1 trén gidy phép hanh nghd ma |

khéng ¢6 vin ban tra 1o thi gidy phép hanh nghé tip tuc ¢6 hidu luc theo quy dinh;
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¢) Trudmg hop cdn xdc minh viée cép nhit kién thirc y khoa lién tuc cia
ngudi hanh nghe do co quan, to chirc nudc ngoai thyc hién thi thdi han thuc
hién thu tuc gia han 14 15 ngiy ké tir ngay co két qua x4c minh.

Tleu muc 4
PIKU CHINH GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENI-I, CHUA BENH
POI VO CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY, Y SY,
DIEU DUONG, HO SINI-I KY THUATY, DIN[-I DUO'NG LAM SANG
CAP CUU VIEN NGOAI VIEN TAM LY LAM SANG

Diéu 19. Trirdmg hop, diéu kién cdp didn chinh gidy phép hanh nghd
d6i v6i chire danh chuyén mon 12 bae sy, y s¥, diéu dudmg, hj sinh, ki thuit
y, dinh dwdng ldm sang, cap cire vién ngoali vién, tdm Iy 1am sang

1. Diéu chinh gify phép hanh nghé 4p dung dbi v6i c4c truémng hop sau:

a) Da dugc cap gidy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghe chua cd
chuyén khoa va d& nghj bd sung thém chuyén khoa vao pham vi hanh nghé;

b) Pa duoc cip gxay phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé da c¢6
chuyén khoa nhung d€ nghi bb sung thém chuyén khoa khac so vdi chuyén
khoa d4 dwoc cép trong pham vi hanh nghé;

c) P3 duoc cip glay phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé 43 c¢6
chuyén khoa nhumg dé nghi thay d6i chuyén khoa dé duge cho phép hanh nghé
béng chuyén khoa khic va khong hanh nghé theo chuyén khoa da dugc cp
trong pham vi hanh nghé truéc do;

d) i duge cap glay phép hanh nghe va sau d6 c6 thém glﬁy ching nhéin
nguoi co bai thuoc gia truyén hoic gidy chung nhén nguo'l cO phuong phap
chita bénh giatruyén, -

2. Didu kién cip didu chinh gidy phép hanh nghé:

a) Béi vai trrdng hop da duge cap glay phép hanh nghé nhung trong pham
vi hanh nghé chua cé chuyén khoa va d2 nghi bd sung thém chuyén khoa vao
pham vi hanh nghé: ¢6 vin béng chuyén khoa theo quy dinh tai khodn 1 Piéu 12
Nghi dinh nay trong Ung véi chirc danh trén g1ay phép hanh nghé va chuyén
khoa d& nghi bd sung;-

b) D1 véi trudmg hop da doc cap gidy phép hanh nghd, trong pham vi
hanh nghé di cé chuyén khoa _phung d€ nghi b sung thém chuyén khoa khéc
50 v&i chuyén khoa d3 dugc clp trong pham vi hanh nghé: cé vin bang chuyén
khoa theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh nay twong tmg v6&i chirc danh
trén gidy phép hanh ngh& va chuyén khoa dé nghi bd sung;
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c) Déi véi trudng hop da duge cip gidy phép hanh nghé, trong pham vi
hanh ngheé d4 c6 chuyén khoa nhung d& nghi thay déi chuyén khoa: ¢6 vin bing
chuyén khoa tuong tmg v6i chite danh va chuyén khoa dé nghj thay déi theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Nghj dinh nay. .

Diéu 20. Hﬁ so, thii tyc diu chinh gidy phép hanh nghe

1. Hd so d& nghi didu chinh gidy phép hanh nghd dbi véi truémg hop bd
sung thém pham vi hanh nghé cua chuyen khoa quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1
Piéu 19 Nghj dinh nay:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nz‘ly,

b} Ban sao hqp ié gidy phép hanh nghé dﬁ duo’c cép (khong ap dung dbi
v6i trudng hop gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Ié thong
thcng tin v& quan 1y hoat déng khém be;nh chita bénh hodic co s& dit ligu qudc
giavéy té);

¢) Ban sao hgp 1 vin bing chuyén khoa theo quy dinh tai khoan ! Didu 12
Nghi dinh nay (khéng 4p-dung dbi véi trrdng hop van béing: chuyén khoa di
dugc kétndi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quéan ly hoat dong kbam bénh,
chita bénh hodc co s& dif ligu qudc gia vé y 18); .

d) Ban chinhi hoc ban sao hop 18 gidy xdc nhén hoan thanh qua trinh thyre
hanh theo.Mau 07 Phy Tyc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay dbi v&i ngusi
hanh nghe thude truong hop quy dinh tai khoén 4 Piéu 10 Ngln dinh nay (khong
ap dung dbi voi truomg ho‘p két qua thure hanh d& duoc két ndi, chia sé trén Hé
thong thﬁng tin vé quén Ly hoat déng kham bénh, chita bénh hodic co sd dir liéu
quic giavé y té).

2. H 30 dé ngh; didu chinh gidy phép hanh nghe d6i véi truomg hop da
dugce clp gidy phep hanh nghe va sau d6 ¢6 thém gidy chimg nhan ngudi ¢ bai
thube gia truycn hodc § glay chitng; nhan ngudi ¢6 phuong phap chua bénh gla
truyén quy dinh'tai diém d kKoan 1 Didu 19 Nghi ditih nay:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghl dinh nay, .

. b) Ban sa0 ho‘p 1¢ glay phep hanh nghé dﬁ ducrc cap (khong ap dung dbi
Vén trudng. ho‘p giay phép ha’mh nghe dd duoc ket nbi, chla sé trén Hé thong
thong tin vé& qnén ly hoat déng kham benh chua bénh ho¥c co s& dit lidu québc
giavéy te),

¢) Ban sao hop 1é glay chung nhén ngum cod ba1 thuoc gla truyen hodc gxﬁy
chirmg nhén ngudi ¢o phuong phap chita bénh gia truyen (khong 4p. dung dbi
voi trugmg hop cac gidy ching nhén nay da duoc két ndi, chia sé trén Hé thﬁng
thﬁng tin vé quén ly hoat dong khém bénh, chira benh hoac co so‘ dix liéu quoc
giavéy te)
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3. Thi tuc diéu chinh gidy phép hanh nghd déi vai fruong hgp quy dinh
tai khoén 1 Diéu 19 Nghi dinh nay: -

. a)Ngudi dé nghj didu chinh gify phép hanh ngh3: ngp 01 b6 hd so tuong g
véi g trlrrmg hop quy ‘dinhi tai khoan 1 hodc khoan 2 Didu nay va ngp phi theo
quy dmh clia phép lut vé phi 1& phi cho co quan cﬁp gidy phép hanh nghé;

b) Co quan cép glﬁy phép hanh nghd phai did chinh gidy phép hinh nghé
trong théi han 15 ngay ké tir ngay nhéan du hd so; trudmg hop khong didu chinh
gidy phép hanh nghé thi phai trd 161 bing vén ban va néu 13 1y do.

Hinh thire diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh didu chinh pham
vi hanh nghé theo M#u 10 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghn dinh nay. Quyét
dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 14 phin khéng tach roi cua gidy phép hanh
nghé dd cép;

¢) Trudmg hop can xac minh tai ligu c6 yéu t6 nuéc ngoai trong hé so dé
nghij diéu chinh gidy phép hanh nghé thi thdi han didu chinh 13 15 ngay ké tr
ngay co6 két qua x4c minh.

Muc 5
CAP GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CH{TA BENH
POI VOI CHU'C DANH CHUYEN MON LA LUONG Y, NGUOI CO
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC CO PHUONG PHAP
'CHUA BENH GIA TRUYEN

Tiéu myc 1
CAP MOI GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VO‘I CHUC DANH CHUYEN MON LA LU’ONG Y, NGUOI CO
BAI THUOC GIATRUYEN HOAC CO PHUONG PHAP
CHUA BENH GIA TRUYEN

Piéu 21. Cac tru'img hop, diéu kién c:ip méi gidy phép hanh nghé abi
v(i chire danh chuyén mén la hrcmg ¥, ngudri ¢6 bai thube gia truyén hodc
c6 phrong phap chira bénh gia truyén

1. cap méi gidy phép hanh nghé 4p dung d6i véi céc trudng hop sau:

a) Ngu&n 14n d4u tign d& nghi cdp gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu 30 ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

b) Ngudi hanh nghé thay dbi chirc danh chuyén mon da dwgc ghi trén gidy
phép hanh nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu 30 cnia Luit Khim bénh,
chita bénh; -
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¢) Ngudi da duge cdp gify phép hanh nghé nhung bi thu hdi thudc mot
trong céc truéng hop quy dinh tai khoén 2, khoan 4, khoén 5, khoan 6, khoan 7
hoic khoan 8 Diéu 34 Nghi dinh nay;

d) Ngudi hanh nghé khéng thye hién thii tuc gia han theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 26 Nghi dinh nay.

2. Didu kién cfip méi gidy phép hanh nghé: Thue hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 30 ctia Lujt Kham bénh, chita bénh.

Piéu 22. Hd so, thii tue cﬁp méi glﬁy phép hanh nghe ddi véi chirc
danh chuyén mon Ia luu’ng Y, ngurdi co bai thube gia truyen hoidc c6 phmg
phéip chira bénh gia truyén

1. H3 so a3 nghi cAp méi gidy phép hanh nghé d8i véi truomg hop ngudi
1an d4u tién d2 nghi cap gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 30
ctia Ludt Kham bénh, chita bénh gom:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh k&m theo Nghi dinh nay.

b) Ban sao hop 18 cila m{t trong c4c gidy 10 sau ddy (khéng ap dung dbi voi
treong hop céc gidy & ndy d4 duoge két nbi, chia sé trén HE théng théng tin v&
quan 1y hogt dong kham bénh, chita bénh hoic co s& dit liu qudc gia vé y té):

- Gigy chimg nhan 13 luong y do ¢o quan ¢6 thdm quyén cip;

- Gidy chitrng nhén 12 ngudi c6 bai thude gia truyén do co quan c6 thim
quyén cép;

- Glay chimg nhan 14 ngudi c6 phuong phép chita bénh gia truyén do co |
quan c6 thAm quyén cép.

c) Ban chinh hojc¢ ban sao hop 1€ gidy kham sirc khée do co sé kham bénh,
chita bénh c6 du didn kién chp (khong ap dung d6i voi trucmg hop két qua kham
stic khée 4 duge két ndi, chia sé trén Hé thong thﬁng tin v& quan Iy hoat dong
khiam bénh, chita bénh hoiic co s& dif liéu quéc gia ve y t€) hosic ban sao hop 16

gidy phép lao dong déi vé6i trudng hop phai ¢6 gidy phép lao dong theo quy
dinh cua B Judt Lao ddng.

d) So yéu Iy lich tu thuat cia ngurdi hanh nghé theo MAu 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng ép dung dbi véi trudng hop iy lich caa
ngudi hanh nghé d& dugc két ndi, chia sé trén He thong thdng tin v& quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qubc gia vé y té).

d) 02 anh chén dung cd 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém nodp hd so dé nghl cép moi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung d6i vai truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truémg dién ti).
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e) Béan sao hgp 1 clia mét trong c4c gidy tdr sau day déi véi truong hop
quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 10 Nghi dinh nay:

- Vin ban xéc nhin dat k&t qua tai ky kidm tra danh gia nérig luc hanh
nghé kham bénh, chita benh (khong 4p dung d6i véi trudmg hop két qua danh
gia ndng lyc d3 duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quén ly hoat
déng kham bénh, chita bénh hotic co sé dit lidu qubc gia vé y té);

- Gidy phép hanh n ghe d4 dugc thira nhan theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi
dinh ndy (khong & ap dv,mg ddi véi trudmg hop két qua thira nhén gidy phép hanh
nghé d4 dwoc két nbi, chia sé trén He thong thong tin vé quan ly hoat déng
kham bénh, chita bénh holic co s dit 1idu qubc gia v y te)

2. Ho so dé nghi cap méi gidy phép hinh nghé d6i v&i truomg hop ngudi
hanh nghé thay ddi chirc danh chuyén mdn 44 dugc ghi trén gidy phép hanh
ngh& quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 30 ciia Luit Kham bénh, chira bénh gbm:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hianh kém theo Nghi dinh nay.

b) Bén sao hop 1€ cia mdt trong céc gifly tO sau ddy (khong ap dung déi voi
trrdmg hop céc gidy & ndy d3 duge két ndi, chia sé trén Hé thdng théng tin v&
quan 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quéc gia vé y té):

- Gidy chimg nhén 13 luong y d¢bi véi trudmg hep da dugc clp gidy phép
hanh nghé va mudn thay déi sang chirc danh luong y;

- Gidy chiing nhin bai thubc gia truyén @éi véi trudmg hop da duoc cip
gidy phép hanh nghé va mudn thay dbi sang chirc danh ngudi ¢6 bai thudc gia truyén;

- Gidy chiing nhan phwong phép chita bénh gia truyén dbi voi trudmg hop
dd dwgc cip gidy phép hanh nghé va dé nghi thay dbi sang chitc danh ngudi cé
phuong phap chita bénh gia truyén.

¢) Ban chinh hoc ban sao hop I8 gify kham sirc khoe do co s& khdm bénh,
chita bénh c6 ¢ didu kién cép (khong ap dung dbi véi trudng hop két qua kham
strc khoe d4 dugc két ndi, chia sé trén He thdng théng tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh ho#c co s& dif lidu quéc gia vé y té) hodc ban sao hop 1é
giy phép lao ddng dbi véi trudng hop phai c6 gidy phép lac dong theo quy
dinh cia B6 luat Lao dong.

d) So yéu Iy lich tur thuat cita ngudri hanh nghé theo MAu 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khong &p dung ddi v6i trrdng hop Iy lich ciia
ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén HE thong thﬁng tin v& quéan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hofic co sé dit lidu quic gia v& y té).

d) 02 &nh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khong, qué 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghj cap mai giy phép
hanh nghé (khéng ap dung d6i véi trudmg hop ngudi ndp ho__sc da dang tai anh
khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).
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3. H so dé nghi cap méi gidy phép hanh nghé déi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bj thu héi theo quy dinh tai khoan 4 Dleu 34 Nghi dinh nay do
khéng hanh nghé trong thai gian 24 théng lién tuc (diém d khoan 1 Didu 35 cua
Ludt Kham bénh, chira bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu nay.

b} Ban chinh ho#c ban sao hop 1& quyet dinh thu hdi glay pheép hanh nghé
(khong ap dung dbi véi trudmg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia s¢ trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s dif liéu quéc gia vé y té).

4. H so dé nghj cip méi gidy phép hanh nghé dbi voi truong hop gidy
phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 34 Nghj dinh nay do
thudec mdt trong céc trudmg hop bi cAm hanh nghé quy dinh tai c4c khoan 1, 2, j
3, 4 hoiic 6 Diéu 20 ctia Lugt Khéam bénh, chita bénh (diém & khoan 1 Didu 35
ctia Ludt Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu nay.

b) Ban chinh hogc ban sao hgp 1¢ quyét dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khéng Ap dung dbi véi trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén H thong thﬁng tin v& quan Iy hoat dong khém bénh,
chita bénh hofc co sé dit ligu qubc gia vé v té).

¢) Mt trong cac gily to sau day:

- Ban chinh ho#ic ban sac hop 1€ vin ban cla co quan ¢6 thdm quyen két
luén nguréi hanh nghé khong c6 t0i hodc khéng thude trudng hop bi cdm hanh
nghe d6i véi trwdmg hop bi truy ciru trach nhiém hinh sy nhung dd c6 vin ban

két luan khong c6 t5i, khdng thudc truémg hop bi cAm hanh nghd (khoan 1 Didu 20
clia Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hgp 1€ g1ay chitng nhin chdp hanh | xong thoi
gian thu thach hodc gidy chimg nhén chép hanh xong bén 4n, quyét dinh cua
tda dn (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Biéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh);

- Bén chinh hogc ban sao hgp 1€ viin ban ciia co quan eé thim quyén xac
dinh ngudi hanh nghé da c6 di ning lve hanh vi dén sy hoic khéng cé kho
khién trong nhin thurc, l3m cha hanh vi hogc khéng con han ché ndng Iuc hanh
vi dén sy (khoan 6 Bidu 20 cua Lujt Kham bénh, chita bénh).

5. Hd so @& nghi cdp méi gidy phép hanh nghé d6i véi truomg hop gidy
phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh ctia mét trong cic khoan 6, khoan 7
hoic khoan 8 Piéu 34 Nghij dinh nay (diém e, g, h khoan 1 DPidu 35 ctia Luat
Kham bénh, chfta bénh):

a) Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Pidu nay;
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b) Ban chinh ho#c ban sao hop 1¢ quyet dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khéng ap dung d6i voi trudng hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duogc két nbi, chia sé trén Hé thﬁng théng tin v& quéan Iy hoat dong khém bénh,
chita bénh hoic co s& dit lidu qubc gia vé y t8).

6. Ho so dé nghi cip méi gidy phép hanh nghd déi vei truong hop gidy
phép hanh nghe khéng diurge gia han theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 24
Nghi dinh nay:

a) Cac gidy to quy dinh tai khoan 1 Didu nay;

b) Ban chinh hogc ban sao hgp I quyet dinh thu hdi glﬁy phép hanh nghé
(khéng ap dung d6i véi trirdong hQ’p quyet dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoe két ndi, chia sé trén Heé thong thong tin v& quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hoc co s& dif litu qubc gia vé y té).

7. Thii tuc cép gidy phép hanh nghé:

&) Ngudi dé nghi cdp gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so trong g v6i
timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 6 Dléu nay va nop phi theo
quy dinh cua phap luét vé phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép hanh nghé quy
dinh tai Diéu 28 ciia Luat Kham bénh, chifa bénh (sau ddy viét tit 1A co quan
cip gidy phép hanh nghé);

_b) Co quan cép gidy phép hénh nghe thyc hién vigc cip gidy phép hanh
nghe trong th&i han 30 ngay, ké tir ngdy nhin du hd so. Trudmg hop khéng cip
gidy phép hanh nghé thi phai tra 1i bing vin ban va néu 1 1y do.

’ ‘T'ruémg hop cén xég minh tai lifu 96 yép t6 nude ngoai trong hé so dé nghi
cap gidy phép hanh nghé thi thdi han cép gidy phép hanh nghe 14 30 ngay ke tir
ngay c0 két qué xac minh.

_ Tiéu muc 2
CAP LAI GTAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHU'C DANH CHUYEN MON LA LUONG Y, NGUOI CO
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC CO PHU’O’NG PHAP
CHUA BENH GIA TRUYEN

Diéu 23. Cac trlrc‘:rng hop, diéu kién cip lai gidy phep hanh nghe débi
v6i chite danh chuyén mén 13 lwong Y nguwdi co bai thude gia truyén hoic
c6 phwong phap chira bénh gia truyen

1. Cép lai gidy phép hanh nghé 4p dung ddi véi céc trudng hgp sau:
a) Giay phép hanh nghé bi mét hozc hir hong;
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b) Thay ddi théng tin quy dinh tai diém a khoan 3 Pidu 27 ciia Luét Kham |
bénh, chita bénh hodc cd sai s6f théng tin quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 cia
Luét Kham bénh, chita bénh;

¢) Ngudi d& dugc cép gidy phép hanh nghé nhung bj thu hdi thude mot
trong céc trudong hop quy dinh tai khoan 1, khodn 3 va khoan 9 Pién 34 Nghi
dinh nay;

d) Gidy phép hanh nghe duge cdp khong dung thdm quyén quy dinh tai
khoan 1 Piéu 28 cua Luét Kham bénh, chita bénh.

2. Piéu kién cép lai gidy phép hanh nghé: Thyc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 31 cta Ludt Kham bénh, chita bénh.

Didu 24. Hb so, thii tuc cip lai gidy phép hanh  nghé d6i véi chire danh
chuyén mén la lll’D'ng ¥, ngwdi cé bai thude gia truyén hodic cé phuong phép
chira bénh gia truyén

1. Hé so dé nghi c4p lai gify phép hanh nghé dbi véi trudng hop gidy phép
hanh nghé bj mét hogic hir hong quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 21 Nghi dinh nay:

a) Pon theo MAu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban chinh hofic ban sao hgp 18 gidy phép hanh nghé da dugc chp (néu
co) (khong ap dung a6i voi trudng h(;rp gidy phép hanh nghé da duoc két ndi,
chia sé trén Hé thong thong tm ve quan ly hoat déng kham bénh, chita bénh
hoic co s& dit lidu qudc gia vé v té); -

¢) 02 anh chén dung ¢& 04 em x 06 cm, chup trén nén trﬁng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thdi didm ndp hd so dé nghi cap moi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi v6i trudmg hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thye hién thi tuc hanh chinh trén méi tredng dién ti).

2. Hd so d& nghj cdp lai gidy phép hanh nghé d6i véi truong hop thay dbi
mdt trong céc thong tin quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 27 cia Luit Kham
bénh, chira bénh hoéc cé sai st thong tin quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 cia Luat
Kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 23 Nghj dinh nay:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da dwoc cip;

. ¢) Bén chinh hodic ban sao hop 1€ tai liéu chiing minh théng tin thay dédi
hoéc thong tin bi sai sét (khdng &p dyng dm v0i trudmg hop théng tin ¢6 thé tra
clru, xéc thyre trén He thong théng tin vé& quan 1y hoat dong kham bénh, chita
bénh hodc co s& dit liéu quéce gia vé y t8); :

'd) 02 anh chén dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khdng qua 06 thang tinh dén thei diém ndp ho so dé nghji cdp méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung d6i v6i trudng hop ngusi ndp hd so ¢ ding tai dnh
khi thuc hién thii tuc hanh chinh trén méi trirdng dién tiy). -
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3 Hb so dé nghi cdp lai gidy phép hanh nghé déi véi trudmg hop gidy phép
hanh nghe bi thu hoi theo quy djnh tai khoan 1 Didu 34 Ngh1 dinh nay do hd so

d& nghi cép gidy phép hanh nghé khéng diing quy dinh (diém a khoan 1 Piéu 35
ciia Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Bidu 22 Nghi dinh nay;
b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ quyét dinh thu héi gléy phép hanh nghé
(khdng ép dung d61 véi trudmg ho‘p quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da

duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quén Iy hoat ddng kham bénh,
chita bénh hoiic co s& dif lidu qudc gia vé y &);

¢) 02 anh chén dung ¢ 04 cm x 06 cm, chup trén nén tr:?mg trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so 3 nghi _cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dyng déi véi trudmg hop ngudi nop hd so da ding tai anh
khi thye hién thd tuc hanh chinh trén mdi trudng dign td).

4, Hb so d& nghi cip lai gidly phép hanh nghé dbi véi trudmg hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoin 3 Piéu 34 Nghi dinh nay do cp
sai chitc danh chuyén mén hojc pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé
so v6i hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé (diém c khoan 1 Pidu 35 cia
Luét Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Maun 08 Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hofic ban sao hop 1€ quyét dinh thu hdi g1ay phép hanh nghe
(khéng ép dung d6i véi trudmg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé d
duge két ndi, chia sé trén Heé thong théng tin v& quan 1y hoat d6ng kham bénh,
chita bénh hoac co sd dit lidu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thdi didm ndp hd so dé nghi oap méi giby phép
hanh nghé (khéng &p dung dbi vai trwrémg hop ngudi ndp hd so d3 ding tai anh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén méi truong dién ti).

5. Hb so dé nghj cép lai gidy phép hanh nghé d6i v6i trudng hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoén 4 Qiéu 34 Nghj dinh nay do khéng
hanh ngh¢ trong thai gian 24 thang lién tuc (di€m d khodn 1 P1éu 35 cia Luit
Kham bénh, chita béoh):

a) Don theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

b) Ban chinh hoéc ban sao hgp 16 quyét dinh thu hdi gléy phép hanh nghé
{khéng a Ap dung d6i véi trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén He thong thong tin vé& quan [y hoat dong kham bénh,
chita bénh hoic co sd dit liéu quéc gia vé y t8);

¢) 02 anh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tring trong thdi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip mdi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung d6i vdi trudng hop ngudi ndp hd so 34 ding tai anh
Khi thue hién tht tuc hanh chinh trén mbi trudng dién ti).
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6. Hd so d& nghij cap lai gidy phép hanh nghé dbi voi trudmg hop glay
phép hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai khoan 5 Didu 34 Nghj dinh nay
do thuéc mot trong cdc truomg hop quy dinh tai cde khoédn 1, 2, 3, 4 hoic 6
Piéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Bléu 35 cia Luat
Kham bénh, chita bénh):

a) C4c gidy t& quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

b) Ban chinh ho#ic bin sac hgp 18 quyét dinh thu hdi g1ay phép hanh nghe
(khong ép dung d6i véi trudmg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duge két nbi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quén Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s dif liéu qudc gia vé y te)

c) Mét trong céc gidy 1o sau day:

- Ban chinh hoac béan sao hgp 18 van ban cla co quan c6 thdm quyén két
luédn nguﬁn hanh nghé khéng 6 t6i hodic khéng thude truong hop bj ¢idm hanh
nghe i véi trudng hop bi truy ctiu trach nhlém hiph sy nhung da c6 vin ban
két Iugin khong c6 11, khong thudc trudng hop bi cdm hanh ngh (khoan 1 Pidu 20 |
ctia Luat Kham bénh, chita bénh); '

- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ gxay chimg nhin chip hanh  xong thai
gian thir thach hodc gidy chimg nhgn chip hanh xong ban 4n, quyét dinh ctia
tda dn (khoan 2, khoan 3, khoin 4 Bidu 20 cita Luit Khim bénh, chira bénh);

- Ban chinh hoic ban sao hop 18 viin ban clia co quan cé thdm quyén x4c |
dinh ngudi hanh nghé 3 ¢6 da ning hre hanh vi dan sy hogc khéng c6 khé |
khan trong nhén thic, 1am chu hanh vi hogic khéng con han ché ning lwe hanh
vi dan su (khoan 6 Piéu cia 20 cuia Luit Khém bénh, chita bénh).

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong th&i gian |
khong qué 06 théng tinh &n thoi diém ndp hd so dé nghj cap méi gidy phép

hanh nghé (khéng ap dung dbi v6i trudmg hop ngudi ndp hd so d4 dang tai anh
khi thye hién tht tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir).

7. Ho so d& nghi cép lai phép hanh nghé abi v6i trromg hop gidy phép
hanh nghé bi thu hi theo quy dinh tai khoan 9 Didu 34 Nghi dinh nay theo dé
nghj ctia ngudi hanh nghé:

a) Don theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

|

b) Bén chinh ho#c ban sao hop 1€ quyét dinh thu héi gxay phép hanh nghé
(khong ap dung dbi véi trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé d3
dwoc két ndi, chia sé trén He thong thong tin v& quén 1y hoat dong kham benh
chita bénh hodc co s& dit ligu quéc gia vé y té);
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¢) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén theri diém nép hd so dé nghi _cdp mai gidy phép

hanh nghé (khéng &p dung d6j véi trromg hop ngudi ndp hd so da déng tai 4nh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén méi trudmg dién ).

8. Hdsodé nghi cép lai gidy phep hanh nghé dbi v6i trudmg hop glﬁy phép
hanh nghé dugc cip khéng diing thim quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu 28 cita
Lu4t Kham bénh, chita bénh:

a) Don theo Méu 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy;
b) Gidy phép hanh nghé i duoc cip;

¢) 02 &nh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghj cip méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung dbi véi tmﬁmg hop ngudi ndp hd so dd dang tai anh
khi thire hién thi tyc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

9. Thit tyc cAp lai gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghi cap lai gidy phep hanh ngh& ndp 01 bd hd so dé nghj clp
la1 gidy phep hanh nghé tuong img v6i timg trudng hop quy dinh tai khoan 1
dén 8 Bleu nay va nfp phi theo quy dinh cida phap ludt vé phi, 1€ phi cho co
quan cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai khoan 1 Didu 28 cia Luat
Khéam bénh, chira bénh;

b) Co quan cip glay phép hanh nghé phai cip lai gidy phép hanh nghe
trong théri han 15 ngay ké tir ngay nhén du hd so; trudmg hop khéng cip lai gidy
phép hanh nghé thi phai tra 11 bng van ban va néu 3 Iy do;

¢) Trudng hop cén x4c¢ minh tai lidu ¢6 yeu t6 nuée ngoai trong hé so dé
nghi cép lai gidy phép hanh nghé thi th&i han cap lai 1 15 ngay ké tir ngay co
két qua x4c minh. .

Tiéu muc 3

GIA HAN GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
pOI VUI CHU'C DANH CHUYEN MON LA LUONG Y, NGU’O’I coO
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC CO PHUONG PHAP
CHUA BENH GIA TRUYEN

Diéu 25. Cic trudmg hop, didu kién gia han gidy phép hanh ngh d6i
v6i chire danh chuyén mén 13 lrong y, ngudi c6 bai thude gia truyén hogc
¢4 phwong phap chita bénh gia truyén

1. Trudmg hop gia han giéy phép hanh nghé ddi v&i chite danh chuyén
mon la luong y, ngudi c6 bai thude gia truyén hodic ¢ phuong phap chita bénh

gia truyén: ap dung d5i véi gidy phép hanh nghé hét thi han theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 27 clia Luat Khéam bénh, chita bénh.
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2. Piéu kién gia han gidy phép hanh nghé di v6i chirc danh chuyén mén
13 Iueng y: thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cta Luit Kham bénh,
chira bénh.

3. Didu kién gla han gidy phép hanh nghé d6i vé6i chirc danh chuyén mon
14 ngudi c6 bai thudc gia truyén hoiic ¢6 phuong phép chita bénh gia truyén:
thye hién theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 32 cua Luat Khim bénh, chita bénh.

Didu 26. Hb so, thi tuc gia han glay phép hanh nghe d6i voi chire danh
chuyén mon la lu’ong ¥, ngwrdi e6 bai thude gia truyén hoic cb phwong phap
chita bénh gia truyén

1. Hd so gia han glay phep hanh nghé dbi véi chirc danh chuyén mén 12
luorng Y, ngu'ol c6 bai thude gia truyén hoic ¢é phuong phép chita bénh gia
truyén bao gbm:

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hinh kém theo Nghj dinh nay;

b) Bén sao hop 1€ gidy phép hanh nghé d3 duoc clp (khong ap dung dbi
voi trudng hop gidy phép hanh nghé d3 dwoc két ndi, chia sé trén He¢ thong
théng tin v quén Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoiic co & dit liéu quic
gia vé y t);

c) Ban chinh hodic ban sao hgp 1 gify kham strc khée do co s& khim bénh,
chita bénh cé dui diéu lqen cép (khéng ap dung dbi vei tredmg hop két qua kham
strc khée a2 duge két néi, chia sé trén Hé thﬁng thong tin v& quén 1y hoat ddng
kbam bénh, chita bénh holic co s¢ dif ligu quéc gia ve y t€) hodc ban sao hop 1¢

gidy phép lao dong dbi voi trudng hop phai co gidy phép lao dong theo quy
dinh ciia B¢ luét Lao dong.

2. Thii tyc gia han gidy phép hanh nghé:
a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ngp hd so theo quy dinh tai
khoan 1, khodn 2 Diéu nay va n6p phi theo quy dinh cia phap luft v& phi, lé

phi cho co quan cdp gidy phép hanh nghé t6i thidu 60 ngay trude ngay gidy
phép hanh nghé hét han.

Truong hop bi m dau, tai nan hoic trudmg hop bt kha khéng tal thou
diém ndp hd so gia han thi phai c6 van ban thong bao cho co quan cap gidy
phép banh nghé dé i thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghd.

Ngudi hanh nghe duge dé nghl I thoi diém gia han nhiéu 1An nhung tong
thdi gian 10i thoi diém thue hién gia han khéng qué 22 thang ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thai gian ké tir khi nhén da hd so ¢én ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan cip glay phép hanh nghé ¢6 trach nhi§ém thyc hién
viéc gia han hodc phai tra 101 bing vin bian va néu 13 1y do néu khéng thyc hién
viéc gia han; trudng hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh ngh ma
khdng 6 vin ban trd 1o thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu Iuc theo quy dinh. |
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Muc 6
DANG KY HANH NGHE KHAM BENH, CHU'A BENH

Diéu 27. Hwéng din ding ky hanh nghd

Ngoai viéc tuan thit cdc nguyén thc vé ding ky hanh nghé tai Pidu 36
ctia Ludt Kham bénh, chira bénh, viéc ding ky hanh nghé thuc hién theo
huéng din sau d4y:

1. Buge 13m nhiéu vi tri trong cing mét co s¢ khdm bénh, chita bénh theo
phén cng cua ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cha co s& kham
bénh, chita bénh 46 va phéi pht hop voi pham vi hanh nghé cla ngudi hanh nghe.

2. Trudmg hop ngudi hanh nghé dang lam viéc véi vi tri ngudi hanh nghé
toan thoi gian tai mét bénh vién hodc Ja ngudi phu trach mét bd phan chuyén
mdn clia bénh vién hodc 12 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét ctia

bénh vién thi dwge ding ky hanh nghé tai co s& kham bénh, chira bénh khic
theo mét trong céc trudng hop sau day:

a) La ngudi hanh nghé ciia mét co s& khdm bénh, chirta bénh khac khéng
cung thini gian hoat dong hanh chinh;

b) La ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon k§ thuét clta mét co s& khdm
bénh, chita bénh khic khdng cing thdi gian hoat déng hanh chinh.

3. Trudmg hop ngudi hanh nghé dang 1am viéc véi vi tri ngudi hanh nghé
tai mt co s¢ kham bénh, chita bénh khdng phai 14 hinh thite bénh vién thi duoc
ding ky hanh nghé theo mét trong céc trudng hop sau day:

a) La ngudi hanh nghé clia mét co s& kham bénh, chita bénh khac khéng,
cung thdi gian ¢4 ding ky hanh nghé;

b) La ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt ctia mot co s& kham
bénh, chita bénh khic khong cing thdi gian @4 dng ky hanh nghé.

4. Trudng hgp ngudi hanh nghé dang 1am viée véi vi tri ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén k¥ thudt ctia co s¢ kham bénh, chita bénh khdng phai la
hinh thirc bénh vién thi duge ding ky 12 ngudi hanh nghé cia mot co s¢ kham
bénh, chita bénh khac khong cung thdi gian d3 dang ky hanh nghé.

5. Trudng hop ngudi hanh nghé dang 1am viéc vai vi tri ngudi chiu trach
nhiém chuyén m6n k¥ thuét ctia tram y té€ thi duoc ding ky hanh nghé theo mot
trong cac trudng hop sau day:

a) La ngudi hanh nghé cia mét co s& kham bénh, chira bénh khic khong
cung thai gian hoat ddng hanh chinh; ,

b) La nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt cia mot co s& kham
bénh, chita bénh khéc khéng cung thoi gian hoat dong hanh chinh.



46

6. Ngudi hanh nghé chi dugc phy tréch mét bo phén chuyén mon trong
cliing mét bénh vién.

7. Nguoi hanh nghé 13 nguzdi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thuit ciia
bénh vién c6 thé kiém nhiém phy trach mét ba phén chuyen mon cua bénh vién
d6 nhung phéi phu hop v6i pham vi hanh nghé.

8. Ngudi hanh nghé thude co s& khdm bénh, chita bénh c6 nhidu dia diém
khém bénh, chita bénh dugc ding ky 13 ngudi hanh nghé tai tit c4 cac dia didm
ctia co s¢ kham bénh, chita bénh d6.

9. Nguoi hanh nghé dd déng ky hanh nghé tai mot co s& kham bénh, chita
bénh khi thyc hién viéc kham bénh, chra bgnh theo hop ddng giita céc co si
khdm bénh, chita bénh véi nhau thi khéng phai ddng ky hanh nghé tai co s&r

khdm bénh, chita bénh k¥ hop déng vdi co s kham bénh, chira bénh ma ngudi
hanh nghé d4 ding ky.

10. Trudng hegp ngudi hanh nghé déng ky hanh nghé tai nhidu co s& kham
bénh, chita bénh, phai bao dam hop ly vé thai gian di lai giita c4c dia diém hanh
nghé d4 déing ky.

11. Trudng hop ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thust ctia co s&
khém bénh, chira b§nh vang mit tai co s& kham bénh, chita bénh vi Iy do dm

dau, nghi phép, di hoe hodc vi cdc Iy do khéc thi ngudi chiju trach nhiém chuyén
mon k¥ thuét phéi thue hién céc tha tuc sau:

a) Uy quyen bing van ban cho ngudi lam viée tai co s¢ kham bénh, chira |
bénh d6 6 gidy phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé phi hop véi mét trong |
cac chuyén khoa ma ¢o s¢ kham bénh, chita bénh ﬁ‘ang ky hoat dong va cé thoi |
gian hanh nghé t6i thiu 14 36 thang néu thoi gian ving mit tai co s¢ kham | |
bénh, chita bénh dudi 15 ngay;

b) Uy quyen theo quy dinh tai dlem a khoan nay va c6 van béan théng béo
cho co quan cép gidy phép hoat dong néu thoi gian viing mit tai co s& kham
bénh, chira bénh tir 15 ngay dén dudi 90 ngay;

c) Uy quyen theo quy dinh tai diém a khodn nay va ¢4 van ban théng bao
cho co quan cap gidy phép hoat dong va ducrc co quan cip gidy phép hoat dong
chdp thuan bang vén ban néu thdi gian ving mit tai co s& kham bénh, chita
bénh tir 90 ngay dén 180 ngiy;

d) Néu thoi gian ving mit tai co s& kham bénh, chira bénh trén 180 ngay
thi co ¢ kham bénh, chita bénh phai lam hd so, thu tuc d& nghi thay déi ngudi
chiu trdch nhiém chuyén mén k¥ thuét cia co s& kham bcnh, chita bénh.

12. Khi oo 50 khdm bénh, chita bénh ¢6 su thay dbi v& ngudi hanh nghé,
ngudi ditng dau co s6 kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém:

a) Trudng hop ngum hanh nghé khong cdn lam viée tai co s6:
- Tam dirng cung cap dich vu khdm bénh, chita b¢nh thuge pham vi hanh

nghe cia ngudi hanh nghe d6 néu chua co ngudi hanh nghé thay thé k& tir thai
diém ngudi hanh nghé chém dit hanh nghé tai co sé;
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- Béo céo v6i co quan c6 thim quyen trong thoi gian 03 ngay ké tir thoi
diém ngudi hanh nghé chdm dirt hanh nghé tai co sé.

b) Truéng hop bd sung ngudi hanh nghé: thuc hién viéc déng ky hanh
nghé theo quy dinh tai Nghj dinh nay. Ngu‘m hanh nghé chi dugc hanh nghé
sau khi hoan thanh tht tuc dng ky hanh nghé.

Diéu 28. Noi dung ding ky hanh nghé

1. N6i dung ding ky hanh nghé:

a) Ho va tén, s6 gifly phép hanh nghd ciia ngudi hanh nghé;

b) Chitc danh, vi tri chuyén mén dbi voi trudng hop ngudi hanh nghé 13
nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén k¥ thudt cia co s& kham bénh, chita bénh
hodc 14 ngudi phu trach bé phén chuyén mén ctia bénh vién;

c) Dia diém hanh nghé, bao gdm tén, dja chi cia co s& kham bénh, chita
bénh noi ding ky hanh nghé;

d) Thoi gian hanh nghé;

d) Pham vi hanh nghé;

e) Ngon ngit ma ngudi hanh nghé nude ngoai sit dung trong khdm bénh,
chita bénh ddi v&i cac trudng hop quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Didu 21
cua Luét Kham bénh, chita bénh.

2. Viéc ké khai danh sich dang ky hanh nghé do co s¢ khim bénh, chita
bénh thuc hién theo MAu 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay va
phéi duge ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon k¥§ thuét ciia co s& kham bénh,
chffa bénh x4c nhén va déng déu (néu ¢6).

3. Trudng hop trong danh séch dang ky hanh nghé ctia co s& kham bénh,
chita bénh nay c6 ngudi hanh nghé dang tham gia hanh nghé tai mot co s& kham
bénh, chira bénh khéc thi phai ké khai thém théng tin v& viéc hanh nghé tai co
s& khdm bénh, chira bénh khac d6.

Didu 29. Trinh ty ding ky hanh nghd

1. Co s& khém bénh, chita bénh thyc hién diing ky hanh nghé cho ngudi
hanh nghé 1am viéc tai co s& ciia minh nhu sau: |

a) Guri danh séch ding ky hanh nghé cling thoi diém véi thai diém d8 nghi
chp méi gidly phép hoat dong dén co quan c6 thdm quyén cip gidy phép hoat dong.

b) Trudmg hop c6 thay dbi vé ngudi hanh nghé trong thoi gian chd cip
gidy phép hoat dong thi phai glti danh sdch ding ky hanh nghé da thay ddi theo
Mau 01 Phy luc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay dén co quan c6 thdm
quyén cAp gidy phép hoat dong.
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¢) Trudng hop 6 thay d6i v& ngudi hanh nghe trong qua trinh hoat dong
thi phai giri vin ban ding ky dén co quan c6 thdm quyén cAp gidy phép hoat
ddng cu thé nhu sau:

- Trudng hop ngum hanh nghé khong con 1am viée tai co sé: bdo cdo véi
co quan ¢6 thAm quyén trong thoi gian 03 ngay 1am viée ké tir thei didm ngudi
hanh nghé chim dirt hanh nghé tai co sd;

- Trudng hop bd sung ngudi hanh nghé: giri danh séch dang ky hanh nghe
da b sung theo Mau 01 Phy lyc IT ban hanh kém theo Nghij dinh nay vé co
quan cip gidy phép hoat ddng trong thoi gian 10 ngay k& tir thoi didm bd sung
ngudi hanh nghé.

2. Co quan c6 thdm quyén cép gidy phép hoat dgng c6 trach nhiém cong
b6 cong khai danh sach ngudi hanh nghé trén cdng thong tin dién tr hogc trang
tin dién tir ciia co quan minh va trén Hé théng théng tin v& quan 1y hoat dong
khdm bénh, chita bénh nh sau:

a) Cung thoi diém cap gidy phép hoat dong ddi véi truomg hgp quy dmh
tai diém a, b khoan 1 Pidu nay;

b) Trong thai han 05 ngay lam viée ké tir théri diém tiép nhan van ban dang
ky hanh nghé d6i véi trudmg hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay;

¢} Trudng hop khéng déng ¥ phai ¢d vin ban tra 10 va néu 15 1y do.

Muc 7
PINH CHI, THU HOI, XU’ LY SAU THU HOI
GIAY PHEP HANH NGHE

Didu 30. Thi tuc dinh chi hanh nghé

1. Pdi véi trudng hop ngum hanh nghé bj dinh chi theo két luan ciia Hoi
ddng chuyén mén quy dinh tai Diéu 101 cia Lujt Kham bénh, chita bénh (diém a
khoan 1 Piéu 34 cta Lujt Kham bénh, chita bénh):

a) Truémg hop Hai ddng chuyén mén do co s& kham bénh, chita bénh
ty thanh 14p theo quy dinh tai diém a khoan 4 Didu 101 cia Luét Khém bénh,
chira bénh:

- Trong théri gian 05 ngay 1am vige, ké tir ngay c6 két lugn, Chu tich Hai
ddng chuyén mdn cé trach nhiém ky véin ban giri co s& khdm bénh, chira bénh;

- Trong thai gian 05 ngay lam viée ké ti ngay nhan duogc van ban clia Chi
tich Hoi ddng, co s& khim bénh, chita bénh cé trach nhidm bédo cdo co quan
quén 1y nha nudc b thim quyén vé y € quéan 1y truc tiép co s& kham bénh,
chita bénh bing vin ban, trong d6 phai néu rd 1y do dé nghi dinh chi hanh nghé;
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- Trong thoi gian 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan duge vin ban cia co
s0 kham bénh, chita bénh, co quan quan 1y nha neéc cé thdm quyén vé y té
quén 1y truc tiép co s& khdm bénh, chita bénh cé trach nhiém ban hanh quyét
dinh dinh chi. Ngi dung quyét dinh dinh chi phai ciin ¢t vao két ludn cta Hai
ddng chuyén man,

b) Trudng hop Héi ddng chuyén mén do co quan quén ly nha muée c6
thim quyén vé y t& quan 1y truc tiép co s kham bénh, chita bénh thanh lap theo
quy dinh tai diém b khoén 4 Diéu 101 ctia Lu4t Kham bénh, chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két ludn, Chi tich Hgi
ddng chuyén mén c6 trach nhiém ky vin ban giri co quan quan Ly nha nudc c6
thdm quyén vé y té quan 1y trye tiép co s& kham bénh, chita bénh, trong d6 phai
néu rd Iy do dé nghij dinh chi hanh nghé;

- Trong thdi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dwgc vin ban dé nghi
ctia Chit tich Hoi ddng chuyén mon quy dinh tai diém b khoan nay, co quan
quéan Iy nha nuéce co thdm quyén vé y té quan 1y true tiép co s& kham bénh,
chita bénh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. N6i dung quyét dinh
dinh chi phai cin cit vao két ludn cia Hoi ddng chuyén mén.

2. Déi véi trudmg hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két lugn cva co
quan ¢6 thdm quyén v& ¢6 vi pham dao dirc nghé nghiép nhung chva dén mic
phai thu hdi gidy phép hanh nghé (diém b khoan 1 Pidu 34 cia Lust Kham
bénh, chita bénh):

a) Trudng hgp co quan c6 thim quyén két luan ngudi hanh nghé vi pham
dao dirc nghd nghiép khdng c6 chite ning dinh chi, thu hdi gidy phép hanh nghé:

- Co quan ¢6 thim quyén giri két luén bang vin ban vé& hanh vi vi pham
dao dirc nghé nghiép trong d6 d& nghi va néu 1 1y do dinh chi hanh nghé cho
co quan quan Iy nha nudc ¢ thim quyén vé y t& quan Iy tryre tidp ngudi hanh nghé;

- Trong thai gian 05 ngay 1am viée k& tir ngdy nhan duge vin ban két ludn
cua co quan ¢6 thdm quyén, co quan quan 1y nha néc cé thdm quyén vé y 1
quén 1y tryc tiép ngudi hanh nghé c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi
hanh nghé. N§i dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai cin c vao vin ban
két luan cila co quan c6 thdm quyén.

b) Trudng hop co quan cé tham quyén két luin ngudi hanh nghé vi pham
dao dtrc nghé nghiép c6 chitc ning dinh chi thu hdi, gidy phép hanh nghé:

Trong thdi gian 05 ngay lam viée k& tir ngay c6 vin ban két luan, co quan
¢6 tham quyén c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghd. Noi
dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai ciin o vao vin ban két luan.
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3. D8i v6i trudmg hop ngudi hanh nghé bi dinh chi do khéng dd sirc khde
dé hanh nghé (diém c khoan 1 Piéu 34 ciia Lust Kham bénh, chita bénh):

Trong thoi gian 05 ngdy lam viée k& tir ngay nhdn duge vin ban két lugn
clia cor quan c6 thdm quyén (bao gdm: Toa an, co quan gidm dinh, co s& kham
sitc khoe) v& viée ngudi hanh nghé khéng di stc khoe dé hinh nghé, co quan
quén 1y nha nuéc c6 thim quyén vé y t€ quan 1y truc tiép ngudi hanh nghé c6
trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. N¢i dung quyét dinh dinh chi phai
cin cit vao vin ban két lugn ciia co quan c6 thim quyén.

4. Quyét dinh dinh chi mot phin ho#ic toan bd pham vi hanh nghé cia
ngudi hanh nghé phai bao gdm céc ndi dung sau:

a) Pinh chi mdt phén hay toan bd pham vi hanh nghé ciia ngudi hanh nghé,
néu dinh chi mdt phan thi néu & pham vi dinh chi;

b) Théi han dinh chi;

¢) Yéu cau vé cap nhit kién thire y khoa lién tuc cho ngudi hanh nghd, trir
truong hop ngudi hanh nghé 12 luong y, ngudi ¢b bai thude gia truyén hosc
phuong phép chita bénh gia truyén;

d) Piéu kién tiép tuc hinh nghé.

5. Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh quyét dinh dinh
chi mdt phan hogec todn b3 pham vi hanh nghé ciia ngudi hanh nghé, co quan
ban hanh quyét dinh dinh chi ¢6 trdch nhiém:;

a) Giri quyét dinh dinh chi cho ngudi hanh nghé va thuc hién vide giéi han
pham vi hanh nghé ctia ngudi bi dinh chi trén Hé théng théng tin vé& quan 1y
hoat déng kham bénh, chita bénh hofic gii co s& kham bénh, chira bénh noi
ngudi hanh nghé lam viée dé thwe hign va td chire x4 hoi - nghé nghiép v& kham
bénh, chita bénh dé giam sat;

b) Gt quyét dinh dinh chi cho co quan d3 cip gidy phép hanh nghé cho
ngudi hanh nghé d6 dbi véi truémg hop co quan ra quyét dinh dinh chi khéng
phai 1a co quan da cip gidy phép hanh nghé cho ngudi hanh nghd.

Didu 31. Xt Iy sau khi dinh chi

1. Trudng hop trong quyét dinh dinh chi mét phin hoic toan bd pham vi
hanh nghé ciia ngudi hanh nghé (sau day viét tat 13 quyét dinh dinh chi) khéng
bit budc ngudi hanh nghé bi dinh chi hoat dong phai cap nhat kién thirc y khoa
lign tuc thi ngudi hanh nghé d6 duge tiép tuc hanh nghé sau khi hét thai han
dinh chi dugc ghi trong quyét dinh dinh chi.
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2. Trudmg hep trong quyet dinh dinh chi bit budc ngudi hanh nghé bi dinh
chi hoat ddng phai cép nhét kién thirc y khoa lién tuc:

a) Trong thdi gian 12 théng, ké tir khi quyet dinh dinh chi ¢6 hiéu lue,
ngudi hanh nghé phéi hoan thaoh viéc cép nhat kién thirc y khoa lién tuc theo
két lugn ciia Hoi ddng chuyén mén;

b) Sau khi hoan thanh viée cdp nhit kién thirc y khoa lién tuc, ngudi hanh
nghé cé trach nhiém gl_n Két qué cap nhét kién thirc y khoa lién tuc vé co quan
cap gidy phép hanh nghé ¢4 tiép tuc hanh nghé;

¢) Trong thdi gian 05 ngay lam viée, co quan cip gidy phép hanh ngh& c6
trach nhiém thong bao cho nguéi hanh nghé vé viéc cho phép tiép tuc hanh
nghe va c4p nhét trén cdng théng tm dién tir hodc trang tin dién tif cia co quan
cap phép hodc Hé théng théng tin v& quan Iy hoat ddng kham bénh, chita bénh
v& viéc tiép tuc hanh nghé clia ngudi hanh nghé d6;

d) Truomg hop quyét dinh dinh chi hét hiéu lwe ma ngudi hanh nghé khéng
ndp tai liéu chitng minh d4 hodn thanh viéc cép nhat kién thirc y khoa lién tuc
thi trong thoi han 15 ngay ké tir ngay quyét dinh dinh chi hét hiéu lvc, co quan
cép gidy phép hanh nghé cé trach nhiém ban hanh quyet dinh dinh chi. Ngudi
hanh nghé ¢6 trach nhiém thue hién céc quy dinh tai diém a, b khoan nay

Trudng hop téng thoi gian dinh chi qué 24 théng, co quan cép gidy phép
hanh nghé c6 trach nhiém thu hdi gidy phép hanh nghé trong thdi han 15 ngay
13m viéc va ngudi hanh nghé phai thue hién thi tuc cip méi gidy phép hanh nghé,

3. Thoi han dinh chi: khéng qua 24 thang.

Didu 32. Thii tuc thn hdi gidy phép hanh nghd

1. Bi véi trudng hop quy dinh tai didm a, b, ¢, d khoan 1 Diéu 35 coa
Luéat Kham bénh, chita bénh:

a) Co quan, td chirc, ca nhan phat hién ngudi hanh nghé thude trudmg hcrp
phiu thu héi gidy phép hanh nghé théng bao cho co quan c6 thim quyén thu hdi
gi4y phép hanh nghé;

b) Co quan ¢6 thim quyén thu hdi gidy phép hanh nghd c6 trach nhiém
x4c minh hd so, tai liéu vi thong tin do té chirc ca nhén cung cip, néu thude
trudng hop thu hdi thi ra quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé.

2. Dbi v6i trudmg hop quy dinh tai didm d khoan 1 Diéu 35 ctia Luat Kham
bénh, chita bénh:

Co quan quan Iy nha nuée c6 thim quyén vé y té quén 1y truc tiép ngudi
hanh nghé ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
clia ngudi hanh nghé trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir khi nhﬁn dugc
thong béo, téng dat cla cou quan cd tham quyén vé viéc ngudi hanh nghé thude
trudng hgp bi cim hanh nghé theo quy dlnh tai khoan 1,2, 3, 4 va 6 Didu 20
cia Lodt Khédm bénh, chita bénh.
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3. Déi véi trudng hop quy dinh tai diém e, g khoan 1 Didu 35 coa Luét
Kham bénh, chita bénh:

a) Truong hgp Hoi déng chuyén mdn do co s& kham bénh, chita bénh tu
thanh 14p theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu 101 ciia Luat Kham bénh,
chira bénh:

- Trong théi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngay ¢6 két luan, Chu tich Hoi
ddng chuyén mén ¢6 trach nhiém ky van ban giri co s& kham bénh, chita bénh;

- Trong thoi gian 05 ngdy Jam viée, ké tir ngay nhén duge vin ban ciia Chu
tich Hoi dong, co s& kham bénh chua bénh cd trach nhiém béo cdo co quan
quan 1y nha nuéc cé thdm quyén vé y té quan Iy truc tiép co sd kham bénh,
chira bénh bing vin ban, trong d6 phai néu 13 Iy do d& nghi thu hdi gidy phép
hanh nghé;

- Trong thdi gian 05 ngay lam viée, k& tir ngay nhén duoc vin bén ctia co |
s& khdm bénh, chita bénh, co quan quén 1 nha nuéc c6 thim quyén v& y te
quén 1y truee tlep co s¢ kham bénh chita bénh ¢ trach nhlq:m ban hanh quyét
dmh thu héi giy phép hanh ngh&. N§i dung quyét dinh thu hdi phai can ¢t vao
két luan ctia Hoi ddng chuyén mon.

b) Truéng hop Hoi dong chuyen mén do co quan quan 1y nha nude ¢
thim quyén vé y té quan [ tryre tiép co s6 kham bénh, chita bénh thanh 13p theo
quy dinh tai diém b khoén 4 Diéu 101 cia Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Héi
dﬁng chuyen mdn ¢o trach nhiém ky vin ban glri co quan quan ly nha nuede ¢b
thim quyén véy t& quin Iy trre th:p o s6 khdm bénh, chita bénh, trong d6 phai
néu 18 Iy do d& nghi thu hdi gidy phép hanh nghé;

- Trong thei glan 05 ngay lam viéc, k& tir ngdy nhén duge vin ban d& nghi
cua Chu tich Hoi déng chuyen mon quy dinh tai diém b khoan nay, ¢o quan
quéan ¥ nha nuée ¢6 thdm quyén vé y té quan ty truc tlep co s& kham bénh,
chifa bénh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.
Noi dung quyét dinh thu héi phai cin ¢t vao két lufin cia Hbi ddng chuyén mén.

4. D6i véi trudmg hop quy dinh tai diém h khoan 1 Pidu 35 cta Luit Kham
bénh, chira bénh:

‘Trong thoi gian 05 ngay lam vige, ké tir ngay nhén duge vin ban két luan
ngudi hanh nghe 1&n thir hai trong thri han cia gidy phép hanh nghé ¢6 vi pham
dao dirc nghé nghiép dén mirc phai dinh chi hanh nghe clia co quan c6 thim
quyén, co ‘quan quan 1y nha nuée c6 thim quyén véy té quéan ly truc tiép ngucu |
hanh nghé ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi giy phép hanh nghé
Néi dung quyét dinh thu hdi g1ay phép hanh nghé phai céin cir vao vin ban két
lugn cua co quan ¢ thim quyén.
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5. Déi v6i trudng hop quy dinh tai diém i khoan 1 Piéu 35 cua Luat Kham
bénh, chifa bénh: co quan cdp gidy phép hanh nghé ra quyét dinh thu hdi gidy
phép hanh ngh? sau 15 ngay ké tir khi nhan duge don d& nghi va gidy phép
hanh nghé kém theo.

6. Quyét dinh thu hdi gify phép hanh nghd gdm céc ndi dung sau:
a) Ho va tén ngudi hanh nghé, sé gify phép hanh nghé;

b) Quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé va Iy do thu hdi;

¢) Biéu kién dé dugc tiép tuc hanh nghé.

7. Trong thai gian 10 ngay lam viée k& tir ngdy ra quyét dinh thu hdi, co
quan thu hdi giti quyét dinh cho ngudi hanh nghé, co s kham bénh, chita bénh
noi [am viéc va thue hién viéc iy bé ding ky hanh nghé ciia ngudi hénh nghé
do trén céng théng tin dién tir hoic trang tin dién 1 clia co quan cip gidy phép
hanh nghé va Hé théng théng tin v& quan 1y hoat d6ng kham bénh, chita bénh.

Piéu 33. Xit Iy sau thu hdi gls'ay phép hanh nghé déi véi cdc chire danh
chuyén mon la bac sy, y s¥, didu dwdng, hj sinh, k¥ thuit y, dinh dwing
Iim sing, ¢ip ciru vién ngoai vién, tAm Iy 1im sang

1. Déi véi trucmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do hd so 48 ngh; cp
gidy phép hanh nghé khong ding quy dinh theo quy dinh tai diém a kho#n 1 Didu 35
cia Ludt Kham bénh, chira bénh: ngu(n co g1éy phép hanh nghé bj thu hdi phai
hoan chinh lai h so va ndp lai hd so dé nghi cép gidy phép hanh nghd.

a) Trudng hop ngucn bi thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so d8 nghj
cap gidy phép hanh nghé trong thoi glan 24 théng ké tir ngay b quyét dinh thu
hdi thi duge cip lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thyc hanh lai;

b) Trudng hop ngubl bi thu hdi gidy phép hinh nghe ndp hd so dé nghi
cip glﬁy phép hanh nghe trong thoi gian t 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
cO quyet dinh thu hoi thi phél hoan thanh viéc thuc hanh trrée khi thue hién
th tyc d& nghj clp lai gidy phép hanh nghé;

c) Trudng ho‘p ngudi bi thu hdi gily phép hinh nghé n0p hd so dé nghl
cip gidy phep hanh nghé trong thdi gian vugt qué 60 théang ké tir ngdy c6 quyét
dinh thu hdi thi phal hoan thanh viéc thure hanh va phal dugc kiém tra danh gia

nang lyc hanh nghd truée khi thic hién thi tuc ¢ nghi cip méi gidy phép
hanh nghé.
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2. Béi voi truc’.mg hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do gla mao tai lidu
trong hd so & nghi cép pidy phep hanh nghé theo quy dinh tai diém b khoan 1
Piéu 35 ciia Luat Kham bénh, chita bérh (bao gbm ca trudng hop gid mao vin
bang tbt nghiép, gidy xdc nhan hoan thanh qué trinh thyre hanh d3 nép dé tham
dyu kiém tra danh gid nang lyc hanh nghé): chi duogc ndp hd so dé nghi cip m&i
gify phép hanh nghé sau:

a) Pbi véi truong hO’p gia mao vin bing hodic vin ban x4c nhin dat két
qua tai k¥ kiém tra danh gja nang lyc hanh nghe khim bénh, chita bénh trong
hd so dé nghl cﬁp gify phép hanh nghé: téi thiu 05 nim ké tir ngay ¢6 quyét
dinh thu hdi gidy phép hanh nghé;

b) Péi véi trudmg hop gia mao céc gidy t&r khac trong hd so dé nghj c4p glay
phép hanh nghé: 03 ndm ké tir ngay ¢6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

3. D61 v6i truong hop gidy phép hanh nghe bi thu héi do cﬁp sai chilrc danh
chuyén mén hodc pham vi hianh nghe trong gidy phep hanh nghé so v6i hd so
@& nghi cAp gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 35 cua
Luft Khidm be;nh chua bénh: ngudi c6 glﬁy phép hanh nghé bi thu hdi thuc hién
thi tuc @& nghi cip pidy phép hanh nghé va khong phai nop phi.

a) Truong heop ngum bi thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so dé nghj
cap gidy phép hanh nghe trong thai glan 24 thang ké tir ngdy ¢6 quyét dinh thy
héi thi dugc chp lai gidy phép hanh nghd ma khong phai thuc hanh lai;

b) Trudmg hop ngudi bj thu hdi gidy phép hanh nghe ndp hd so dé nghi
cip glay phép hanh nghé trong thoi gian tr 24 théng dén 60 thang ké tir ngay
cé quyét dinh thu hdi thi | phai hoan thanh viée thyc hanh trude khi thuc hién |
thi tuc d& nghi cép lai giy phép hanh nghé;

¢) Trudmg hop ngudi b thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so dé Ilghl
cép gidy phep hanh nghé trong théni gian vugt qué 60 thang ké tir ngay ¢6 quyét
dinh thu héi thi phai hoan thanh viée thyc hanh va phai dugc klem tra danh gia
niing lyc hanh nghé trude khi thyre hidn thi tuc d& nghi cip méi gify phép hanh nghé.

4. Dbi véi trudmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do khong hanh nghé
trong thoi gian 24 thang lién tuc theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 35 cua
Luét Kham bénh, chita bénh:

a) Trong théi gian 36 thang ke o ngdy c6 quyet dinh thu hdi gidy phép
hanh nghé, néu ngudi bi thu hdi glay phep hanh ngh& hoan thanh viéc thue hanh
thi dwoc thyre hién theo thii tuc cip lai gidy phép hanh nghé;

b) Truong hop trong théi gian 36 thang ké tir ngay c6 quyet dinh thua héi
gidy phép hanh nghé, néu ngudi bj thu hdi gidy phép hanh nghe khéng hoan .
thanh vigc thye hanh thi phai thuc hién theo thi tuc cdp méi gidy phép hanh nghé. |
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5. Déi véi truong hgp gidy phép hanh nghé bi thu hdi do thudc mét trong
cac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hodic 6 Piéu 20 cta Ludt Kham
bénh, chira bénh:

a) Trudmg hop ngucn bi thu hoi gidy phép hanh nghé ndp hd SO0 dé nghi
cap gidy phép héanh nghe trong théi gian 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
héi thi duoc clp lai gidy phép hanh nghd ma khong phai thwe hanh lai;

b) Trudng hop ngudi bj thu hdi giky phép hanh nghe ndp hd so dé nghi
cép gidy phép hanh nghe trong thdi gian tir 24 thang dén 60 thang k& tir ngay
cé quyét dinh thu hdi thi  phai hoan thanh viéc thue hanh truée kbi thye hign
thii tuc d& nghi cip lai gidy phép hanh nghé;

¢) Trudng hop ngwm bi thu hdi gidy phép hanh nghé ngp ho so dé nghi
chp gidy phép hanh nghé trong thdi gian vurgt qua 60 thang ké tir ngay co quyét
dinh thu héi thi phai hoan thanh viée thuc hanh va phai duoc kiém tra danh
gia niing lyc hanh nghé trwéc khi thyc hién thi tuc dé nghi cip méi gidy phép
hanh nghé

6. Ddi véi trudmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do bi Héi ddng
chuyén mén quy dinh tai Didu 101 ciia Luit Kham bénh, chita bénh xac dinh
c6 sai s6t chuyén mén k§ thudt dén mre phai thu héi gidy phép hanh nghé (diém e
khoan 1 Biéu 35 ctia Luit Khdm bénh, chita bénh): phai hoan thanh viée the
hanh va phai dugc kiém tra danh gia nang luc hanh nghé truée khi thyc hién
thii tuc @& nghi clp méi gidy phép hanh ngha.

7. Béi vai trudng hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngudi hanh nghé
14n thir hai b ¥16i ddng chuyén mén quy dinh tai Piéu 101 cia Lu4t Khdm bénh,
chita bf;nh x4c dinh co sai sét chuyen mén k¥ thuat dén mirc phai dinh chi hanh
nghé 13n thir hai trong thoi han ctia gidy phép hanh nghé (diém g khoan 1 D1eu 35
ctia Luét Khdm bénh, chira bgnh): chi duoc nop hd so dé nghi cAp méi gidy phép
hanh nghé sau 12 théng k& tir ngiy c6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

8. Déi voi trwdmg hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do nguoi hanh nghé
14n thir hai bi co quan nha nuéc c6 thdm quyén xdc dinh 13 6 vi pham dgo dic
nghé nghlep dén mtc phai dinh chi hanh nghé trong thdi han cua gidy phép
hanh nghé (diém h khoan 1 Piéu 35 cua Luat Kham bénh, chita bénh): phéu
hoan thanh viéc thue hanh va phai dwoc kiém tra danh gia ning lwc hanh nghd
trude khi thwe hién thi tuc dé nghi cip méi gidy phép hanh nghé.

9. DHi véi trudmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do nguwdi hanh nghé
tyr dé nghi thu héi gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai didm i khoan 1 Pidu 35
ctia Ludt Khém bénh, chita bénh nhung sau d6 dé nghi cip lai:

a) Trudng hop ngucn bi thu hbi gidy phép hanh nghe ndp hd so d& nghi

chp glay phép hanh nghé trong thei gian duéi 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh
thu héi thi duge cAp lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thue hanh lai;



56

b) Trudng hop ngum bi thu hdi gify phép hanh nghé ndp hd so 43 ngh;
cap gidy phép hanh nghé trong thoi gian tir 24 thang tré 1én dén 60 thang k& tir
ngdy c6 quyét dinh thu héi thi phai hoan thanh viéc thye hanh trude khi thue

_hién thi tuc dé nghi cp lai gify phép hanh nghé;

c) Trudng hop ngum bi thu hdi gidy phép hanh nghd nop hd so dé ngh1
cép gidy phép hanh nghé trong thoi g1an vugt qua 60 thang ké tir ngéy cb quyét
dinh thu hdi thi phai hoan thanh viéc thuc hanh va phal duge kiém tra d4nh

gia niing lyc hanh nghé trude khi thye hién thi tuc dé nghi cép méi gidy phép
hanh nghé.

Pidu 34. Xir Iy sau thu hdi gidy phép hanh nghé d6i véi cac chire danh
chuyén mén Ia lu’cmg Y, nguwdri cé bai thude gia truyén hodic phuong phap
chira bénh gia truyén

1. Déi véi trrdmg hop g1ay phép hanh nghé bi thu hbi do hd so dé nghi cap
glay phép hanh nghé khéng ding quy dinh theo quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 35 cia Ludt Khém bénh, chifa bénk: ngudi ¢d gidy phép bi thu hdi phai
hoan chinh lai h6 so va ndp lai ho so theo thi tuc cip lai gidy phép hanh nghé.

2. Béi véi truong horp gidy phép hanh nghe bi thu hdi do gla mao taj liéu
trong hé so & nghi cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 35 ctia Lugt Kham bénh, chira bénh: chi duoc nop hé so @& nghj c&p mdi

gidy phép hanh nghé sau 05 niam ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hdi gidy phép
hanh nghé,

3. Dbi véi trudng hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do cap sai chire danh
chuyén mén hodic pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so véi hd so
&8 nghi cép gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 35 cia
Luat Kharn bénh, chira bénh: ngum c6 gify phép bi thu hdi thyc hién tha tuc
& nghi cép lai gidy phép hanh nghé va khong phai ndp phi.

4. D6i v6i truong hop gidy phép hanh nghé bj thu hdi do khong hanh nghd
trong théi gian 24 thang lién tyc theo quy dinh tai diém d khoén 1 Diéu 35 cia
Ludt Kham bénh, chita bénh: ngudi o6 gidy phép bithu hdi phai nép hd so theo
tha tuc cap méi gidy phép hanh nghé.

5. Pbi véi tradng hop gidy phép hanh nghé b thu hdi do thude mét trong
cag truéng hop quy dinh tai cac khoan 1,2, 3, 4 hoiic 6 Piéu 20 cua Lust Kham
bénh, chl‘i'a bénh: ngudi cb gidy phép bi thu hdi phai ndp hd so theo thi tuc cdp
méi gidy phép hanh nghé.

6. Déi véi trudng hop glay phép hanh nghé bj thu héi do bi Hoéi dong
chuyén mén quy dinh tai Diéu 101 ctia Luit Khdm benh chita bénh xac dinh’
co sai sot chuyén mén k¥ thudt dén mirc phai thu hdi gidy phép banh nghé (diéme.
khoan 1 Diéu 35 cia Ludt Kham bénh, chira bé¢nh): chi dugc thuc hign thi tuc
aé nghi chp méi gidy phep hanh nghé sau 12 thang k& tir ngdy c¢6 quyét dinh
thu hdi gidy phép hanh nghd.
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7. béi véi tredng hop gidy phép hanh nghé bi thu héi do ngudi hanh nghé
14n thir hai bi Hoi dong chuyen mén quy dinh tai Didu 101 ctia Luét Kham bénh,
chita bénh x4c dinh c6 sai s6t chuyén mén k¥ thust dén muic phai dinh chi hanh
nghé 1an thir hai trong thdi han cla gidy phép hanh nghé (dlém g khoén 1 Bléu 35
clia Lufit Khém bénh, chita bénh): chi duge ndp hd so dé nghi cip méi gidy phép
hanh nghé sau 12 thang ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

8. P41 v6i trudng hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do ngudi hanh nghé
14n thir hai bi co quan nha nudc 6 thim quyén x4c dinh 13 ¢6 vi pham dao dire
nghé nghi¢p dén méc phai dinh chi hanh nghé trong thdi han cta gidy phép
hanh nghé (diém h khoén 1 Dléu 35 ctia Lut Khim bénh, chita bénh): chi duge
thire hién thi tuc d¢é nghi cép méi gidy phep hanh nghé sau 12 thang ké tir ngay
c¢6 quyét dinh thu hdi gidy phep hanh nghé.

9. Pbi vai tnrong hop gidy phép hanh nghé bj thu hdi do ngwdi hanh nghe
tir d& nghi thu hdi gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém i khoan 1 Pidu 35
¢lia Luat Khém bénh, chita bénh nhimg sau d6 d& nghi cip lai: thuc hién theo
thi tuc ¢& nghj cép lai gify phép hanh nghd.

Muc 8
SU PUNG NGON NGU TRONG KHAM BENI—I CHUA BENH

Piéu 35. Tiéu chudn ciia ngudi phién dich cho ngudi hanh nghd nwée ngoai

1. Tiéu chuén cha ngudi phicn dich cho ngudi hanh nghé nuéc ngoai khi
khdm bénh, chita bénh cho ngudi bénh khéng ¢é cing ngdn ngir me dé véi
ngudi hanh nghé hoisic ngudi bénh khéng c6 kha ning str dung chung ngdn ngit
ma ngudi hanh nghé d3 dang ky: ¢6 kha nang sir dyng ngdn ngir phu hop voi
ng6n ngit ma nguoi hanh nghé va ngudi bénh sir dung.

2. Tiéu chuén ctia ngudi phién dich cho ngudi hanh nghe nude ngodi vao

'Viét Nam dé kham bénh, chira bénh nhén dao theo dot, chuyén giao k¥ thuat
chuyén mén vé& kham bénh, chira bénh theo thoa thusin hop tac glfra ¢0 & kham
bénh, chita bénh ctia Viét Nam v§i co 5¢ kham bénh, chita bénh ctia nude ngoai:

a) C6 kha ning sit dung ngbn ngir phtt hop véi ngdn nglt ma ngudi hanh
nghé nuée ngoai sir dung;

b) C6 gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh.

3. Viéc chi dinh diéu tri, ké don thube phai ghi béng tiéng Viét. Trudng
hop ngudi hanh nghé la ngudi nudce ngoal thi viéc chi dinh diéu trj, ké don
thube phai ghi bing ngdn ngir ma ngudi hanh nghé dang ky st dung khi kham
bénh, chita bénh va phai dugc dich sang tiéng Viét, ¢6 chit ky ciia ngudi phisn
dich trén don thudc.
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Bleu 36. Sir dung ngdn ngir d6i vai nglrc'n nwéc ngoai, dong bao dﬁn
toe thibu sb khnng c6 khi ning s& dung tiéng Viét, ngudi khuyét tit vé
ngén ngir dén khim bénh, chira b¢nh tai co s& kham bénh, chira bénh tai
Viét Nam

1. Ngudi nude ngoai tai Vigt Nam, dﬁng bao dan td¢ thiéu sé khéng cé
kha ning sit dung tién g Viet, ngwiri khuyét tat vé ngdn ngit khi kham bénh, chita
bénh phai thuc hién viéc ding ky kham bénh, chita bénh va yéu ciu vé ngbén
ngtr v6i co s& kham bénh, chita bénh d& co s& kham bénh, chita bénh bé tr
ngu:m hanh nghé hogc ngudi phlen dich ¢6 kha néing sir dung ngdn ngit ma
nguoi bénh d6 sit dung.

Trudmg hop co s& kham bénh, chita bénh khong thé b tri duge thi
ngudri bénh phai ty b tri ngudi phién dich va tu chiu trach nhiém vé ndi
dung phién dich.

2. Déi v6i ngudi nirée ngoai, dong bao dan tdc thiéu sb khéng c6 kha ning
sir dung tiéng Viét, ngudi khuyét tat ve ngdn ngfr dén co s& khdm bénh, chita
bénh trong tinh trang cap citu nhung van cé thé ty giao tiép va khong c6 ngrdi
dai dién:

a) Truong hop tai thor diém cép ctru co s& kham bénh, chita bénh khong
¢6 ngudi hanh nghé sir dung ngon ngit cia ngudi bénh hodc khong c6 ngudi
phién dich ma chi ¢6 nhén vién ¢6 kha nang s dung ngbn ngft ctia ngudi bénh
thi dugce st dung nhan vién d6 dé hd tro viéc khdm bénh, chita bénh. Nhén vién
thye hién viéc phién dich khéng pha1 chiu trach nhiém vé két qua phién dich;

b) Trudmg hop tai thoi diém cap cfru co s& kham bénh, chita bénh khéng
¢ ngudi hanh nghé, khong ¢b ngudi phién dich hodc khong ¢6 nhén vién cé
kha néng sit dung ngdn ng ma nguoi bénh st dung duge thi viée khim bénh,
chita bénh thic hién theo quy dinh tai Diéu 15 cia Luat Khdm bénh, chita bénh.

3. Box voi ngudi nude ngoél dong bio dan t§c thiéu s8 khong c6 kha ning
st dung tiéng Viat, nguoi khuyét tat vé ngon ngir dén co s& khim bénh, chita
bénh trong tinh trang cap cu khéng thé tir giao tiép va khong c6  ngudi dai dién
thi vi¢c khdm bénh, chita bénh thyc hién theo quy dinh tai Pidu 15 cta Luit
Kham bénh, chita bénh.

Muc 9
QUY PINH THUA NHAN GIAY PHEP HANH NGHE

Diéu 37. Didu kién, hd so, tha tyc dé nglu xem xét thira nhén glay phép
hinh nghé do eo quan, td chirc c6 thim quyén clia nuée ngoai cap

1. Ngucn dé nghi xem xét thira nhan gify phép hanh nghe do co quan, tb
chitc ¢6 thAm quyén cla nude ngoai cip phai dap Ymg céc didu kién sau:

a) Ngudi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé 1a ngudi Viét
Nam hogic dang lam viée tai co s& kham bénh, chifa bénh tai Viét Nam hoc |
thudc dién 44 duge cép gidy phép lao dong theo quy dinh cia BS luat Lao dong;
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b) Gidy phép hanh nghé cia ngudi d& nghi xem x¢t thira nhgn phai d4p ing
diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 29 ciia Lut Khém bénh, chita bénh.

2. Hd so dé nghi thira nhan gidy phép hanh nghé do co quan, t8 chire c6
tham quyén clia nuéc ngoai cép:

a) Don d8 nghi thira nhan gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh;
b) Ban sao hop I¢ gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh 4z duge cép. -
3. Thi tuc thira nhan gidy phép hanh nghé:

a) Nguoi dé nghi xem xét thira nhén gLay phép hanh nghé giri 01 bo hd so
theo quy dinh tai khoén 2 Diéu nay v& B Y té.

b) Dm vdai truong hop ngudi 48 nghi xem xét thira nhin glay phép hanh
nghe c6 gidy phép hanh nghé duge cdp boi co quan, t§ chirc cip phép hanh
nghé ciia nudc ngodi d4 dwoc dénh gia dé thira nhén:

- Trong thi han 30 ngdy ké tir ngdy nhén dugc hd so d& nghi, BO Y té phai
c6 vin ban tra 1&i vé viée thira nhan hoac khong thira nhén gidy phép hanh nghé;

- Truong hop cén x4c minh ddi véi vide dao fao ¢ nudc ngoal clia ngudi
hanh nghé thi thdi han thira nhan 13 30 ngay ké tir ngay c6 két qua x4c minh.

c) Bm véi trudng hop ngudi §& nghi xem xét thua nhin g1ay phép hanh
nghe co gidy phép hanh nghé duge clp bai co quan, 1§ chirc cép phép hanh
nghé ciia nudc ngodi chwra duge dénh gi4 dé thira nhén:

- B Y té thyc hién viéc d4nh gi4 dé thira nhén theo quy dinh tai Didu 38
Nghi dinh ndy;

- Trong théi han 30 ngay ké tir ngay c6 két qua danh gia dé thira nhén, B§
Y té phai c6 vén ban tré 11 vé viée thira nhén hofic khong thira nhén gidy phép
hanh nghé;

- Trudng hop can xac minh dbi v6i vige dao tao & nude ngoai cia ngudi
hanh nghé thi thoi han thira nhan 12 30 ngay ké tir ngdy 6 két qua x4c minh.

Bleu 38. Noi dung, ngayén tic, thi tyc ddnh gia dé thira nhin co' quan,
td chire cip phép hanh nghé clia nwéc ngoii

1. BS Y té thuc hién viéc danh gia dé thira nhin co quan, t8 chirc cip phép
hanh nghé ctia nude ngoai dua trén cac ndi dung quy dinh tai khoén 3 biéu 29
cniia Luat Kham benh chita bénh, c4c ndi dung nay phai duge cung cip bdi co
quan c6 tham quyén cép phép hanh nghé cila nude ngoai dé 1am co sé xem xét
viéc danh gia thira nhin gify phép hanh nghé.
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2. Trong th&i han 30 ngay k& tir ngay nhén du tai liéu thee quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay, Bd Y € thyc hién viéc dénh gia dé thira nhan. Trudng hop
cén thiét thye hién kiém tra thue té & nude duge dé nghi thira nhan gidy phép
hanh nghé, phai théng béo cu thé ké hoach kiém tra.

3. Sau khi hoan thanh thdm dinh, B4 Y té théng béo két qua danh gis, thira
nhén co quan c4p gidy phép hanh nghé ctia nude ngodi.

. . ] Chuong IIT
CAP GIAY PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

M
HiNH THUC TO CHUC VA 'gnli:U KIEN CAP GIAY PHEP
HOAT PONG CUA CO SG KHAM BENH, CHU'A BENH
Diéu 39. Hinh thirc td chitc ciia co' sé kham bénh, chita bénh
1. Bénh vién bao gdm cédc hinh thirc sau day:
a) Bénh vién da khoa;
b) Bénh vién y hoc cb truyén;
c)} Bénh vién ring ham mit;
d) Bénh vién chuyén khoa.
2. Phong khém bao gém céc hinh thitc sau day:
a)} Phong kham da khoa;
b) Phong kham chuyén khoa;
¢} Phong kham lién chuyén khoa;
d) Phong kham bac s¢ y khoa,
d) Phong kham y hoc ¢ truyén;
¢) Phong kham rang ham mat;
g) Phong kham dinh dudng;
h) Phong khém y s¥ da khoa.
3. Tram y té.
4. Nha hd sinh.
5. Phong chén tri y hoc ¢b truyén.
6. Co s& dich vy cén 14m sang bao gdm céc hinh thirc sau day:
a) Co s& xét nghiém;
b) Co s& chén doan hinh anh;
¢) Co s6 xét nghiém v chin doan hinh anh.
7. Co s@ kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh.
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8. Co sé& k¥ thuat phuc hinh ring.

9. Co s& k¥ thuét phuc héi chirc ning.

10. Co sé tdm 1y 1dm sang.

11. Co s& dich vu didu dudng.

12. Co s& dich vu hd sinh.

13. Co 58 chdm séc gidm nhe.

14. Co s& cip ciru ngoai vién.

15. Co sé kinh thudc c6 thue hién viée do, kiém tra tit khic xa.
16. Co 5@ loc mau.

Piéu 40. Didu kién cap gidy phép hoat d¢ng chung abi véico sé’ khim
bénh, chita bénh

1. Quy md: ¢b quy mé phit hgp véi ting hinh thic t6 chirc ¢o s& khdm
bénh, chita bénh.
2. Co sér vt chit:

a) C6 dia diém cb dinh dép l.mg cac quy dinh cua phép luét vé&: an toan
chiv luc, phong chay va chita chay, kiém so4t nhiém khuén, bdo vé mbi trudng,
an todn bic xa (néu c6); bao dam di dién, nude phuc vu hoat dong ciia co s& kham
bénh, chita bénh;

b) C6 bién hiéu, c6 so dd va bién chi din dén cac khoa, phdng, bd phin
chuyén mén, hanh chinh;

¢) Trudmg hop c6 thém co s& khéng cing trong khubn vién cita co s¢ khdm
bénh, chifa bénh thi phai d4p img céc diéu kién cu thé déi v6i timg hinh thirc tb

chire co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.
' 3. Cé thiét bi y té phi hop véi danh muc chuyén mén k¥ thust va pham vi
hoat ddng ding ky.

4. Nhén su:

a) C6 du ngudi hanh nghé theo quy ma, danh muc kg thuﬁ.t va dat ty 1€
ngudi hanh nghé theo quy dinh cla B§ trm‘mg Bo Y té (bao gdm ca ngudi hanh
nghé da dugc co quan cép phép thube luc lugng vii trang nhén dan cp gidy
phép hanh nghe nhung khdng tlép tuc 1am viéc trong lyc lugng vii trang nhan
dan va van tiép tye sit dung gidy phép hanh nghé da dwoc cAp);

b) Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon k¥ thuét phai la ngudi hanh nghé
toan thoi gian cla co sd va ¢d pham vi hanh nghé phu hcrp pham vi hoat ddng
chuyén mén cla co s¢, ¢6 thoi gian hanh nghé & pham vi d6 tbi thidu 36 thang,
trir tredmg hop ngudi hanh nghé ¢6 chirc danh 14 luong y, ngudi 6 bai thude
gia truyén, ngudi ¢6 phuong phap chira bénh gia truyén.

Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh gdm phiéu chuyén khoa thi gidy
phép hanh ng,he cua ngudi chiu frach nhiém chuyén mon k¥ thuét phai c6 pham
vi hanh nghé phit hop véi mot trong cac chuyén khoa ma co s& déing ky hoat ddng;
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¢) Nguei phu trach bd phén chuyén mén, don vi chuyén mon ciia co s&
phai ¢6 gidy phép hanh nghé phd hop véi chuyén khoa d6 va phai 1a nguéri hanh
nghé toan thdi gian tai co sd;

d) Nguai hanh nghé phai dugc phan cong cong viée ding pham vi hanh
nghé duge cp c6 thim quyén phé duyét;

&) K§ thuity véi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc c6 trinh dé dai hoc
duge doc va ky két qua xét nghiém. Trudng hop co sé khdm bénh, chita bénh
khéng c6 ngudi hanh nghé dd dugc chp gidy phép hanh nghé véi mét trong céc
chirc danh 13 bac s§ chuyén khoa xét nghiém y hoc hogic chirc danh k¥ thuit y
véi pham vi hanh ngh& xét nghiém y hoc ¢6 trinh d6 dai hoc thi bac sy chi dinh
xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

¢) K¥ thuat y v6i pham vi hanh nghé hinh anh y hoc ¢6 trinh d dai hoc durgc
doc va m6 ta hinh anh chin dodn. Trudng hop co sé& kham bénh, chita bénh khong
c6 nguéi hanh nghé da duoc cap gidy phép hanh nghé v6i mot trong céce chire
danh 13 bac s¥ chuyen khoa k¥ thugt hinh anh y hoc hogc chtrc danh k¥ thudt y v6i
pham vi hanh nghé hinh anh y hoc ¢6 trinh 5 dai hoc thi béc s¥ chi dinh k¥ thuét .
chén doan hinh anh doc va ky két qua chén doan hinh anh;

g) Céc dbi tuong khéc tham gia vao qua trinh khdm bénh, chita bénh nhung |
khéng can phai c4p gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém d khoan 2 Didu 191
ciia Lugt Kham bénh, chiva bénh (k¥ sur vét Iy y hoc, k§ su xa trj, k¥ su cong
ngh¢ sinh hoc, cir nhan cong nghé sinh hoc va c4c dbi tugng khéc, sau day goi
Ja ngudi lam vige) dugc phép thyue hién cac hoat d6ng chuyén mén theo phén
cdng cia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thust ciia co s& kham bénh, |
chita bénh, viéc phan cong phai phtt hop véi van bing chuyén mon va kha ning
cua ngudi do; .

h) Trucmg hop nguéi hanh nghé 1a ging vién clia oo s& d3o tao khéi nganh
sttc khoe ddng thoi 1am viée tai co s& kham bénh, chira bénh 14 co s& thue hanh
clia co s& dao tao d6 thi dugc kiém nhiém lam lanh dao céc khoa, bd phan
chuyén mén ¢ia co s& khdm bénh, chita bénh. '

5. Ca sé&r ¢6 td chirc hoat dong kham strc khoe ngoai viée phai duge td chire|

theo hinh thirc bénh vién hodc phong khém da khoa con phai dép g thém cac
diéu kién sau day:

a) Phai ¢6 du cée bo pbén khdm 14m sang, can 1m sang, nhan lyc va thlet
bi y té cin thlct dé kham, phét hién duge tinh trang sirc khde theo tiéu chuén
sirc khoe va mau phiéu kham sirc khée dwoc ban hanh kém theo cac vin ban
huémg din khdm sic khoe; '-

b) Béo dém lién thong dir lidu gidy kham sirc khde l4i xe véi Hé théng

théng tin v& quan Iy hoat dong khdm bénh, chita bénh hodc co 5o dif lidu quéc

gia vé y té hoic Cdng tiép nhan dt liéu Hé thdng théng tin gi4m dinh béo hiém
y 1é.
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6. Co s& ¢6 té chitc hoat dong kham, didu tri HIV/AIDS ngoai viée phai
dugc td chirc theo hinh thire bénh vién hoic phong kham cdn phai dp mg thém
céc didu kién saun day:

a) Co s& vat chit: ¢6 dién tich t6i thidu 18m? (khong bao gbm khu vyre cho
kham), duge chia thanh hai buong d& thuc hién chirc ning khé.m bénh va tr vin
cho ngudi bénh;

b) Nhén su: ngudi chiu trich nhiém chuyén mon k¥ thuét cda phong khém,
diéu tri HIV/AIDS phai 13 ngudi hanh nghé ¢6 chire danh chuyén mén 12 bac
s§ va ¢0 chimg nhén di duge dao tao, tip hun vé kham, didu trji HIV/AIDS do
cic co s& d4o tao hop phap cip;

¢) C6 hop cép ciru phan vé va du thudc olp ctru chuyén khoa phit hgp véi
cac chuyén khoa thudc pham vi hoat déng chuyén mén ctia phong khém.

7. Co s& c6 td chitc hoat dong kham bénh, chfta bénh déi véi bénh nghé
nghiép ngoai viéc phai duge 3 chirc theo hinh thirc bénh vién hosic phong kham
da khoa hofic phong kham lién chuyén khoa hodc phong khém chuyén khoa
hozic phong khém béc s¢ y khoa con phai dap wng thém céac diéu Kién sau déy:

a) Thuc hién duge ky thudt xét nghiém sinh héa phii hop véi huéng dan
chén doan bénh nghé nghiép ma co s& dy kién thyc hién.

b) Cb thiét bj y & phi hop v6i danh mue chuyén mén k¥ thuét va danh
muyc bénh nghé nghiép diing ky kham bénh, chita bénh.

c) Ngu'm thyc hién viéc khdm bénh, chita bénh d6i v6i bénh nghé nghiép
phai c6 gidy phép hanh nghe véi cinte dach 18 bac s¥ vai pham vi hanh nghé y
khoa cé chimg chi dao tao v& bénh nghé nghlép hodc béac s§ voi pham vi hanh
nghé y hoc du phong va cé chimng chi dao tao vé bénh nghé nghiép.

d) Truedng hop t8 chirc theo hinh thitc co s& doc 1ap chi thyc hién kham
bénh, chita bénh d6i véi bénh nghé nghiép thi ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thuét ciia co s& phai dap img céc didu kién sau:

- La bic s§ co gidy phép hanh nghé chuyén khoa bénh nghé nghiép hoic
bac s¥ cd glay phép hanh nghé v&i pham vi hinh nghc chuyén khoa va ¢6 ching
chi dao tao v& bénh nghé nghiép hojc bac s§ cd gidy phep hanh nghé v6i pham
vi hinh nghé y khoa va ¢6 chimg chi dao tao vé& bénh nghd nghiép;

- Co thdi gian hanh nghe khém bénh, chira bénh tSi thidu 36 thang sau khi
duge cip chimg chi hanh nghé hoiic gidy phép hanh nghé.

8. Co s& khim bénh, chita bénh ¢6 t6 chirc hoat dong xét nghiém
HIV/AIDS ngoai viéc phai dugc t6 chirc theo hinh thirc bénh vién hodc phéng
kham da khoa hodc phong khim lién chuyén khoa ho#ic phdng khim chuyén
khoa hoac phong khém bac s§ y khoa hofc co s¢ dich vu cfn 1dm sang cdn phai
d4p tng thém céc didu kién quy dinh tai Nghi dinh s 75/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ciia Chinh phi quy dinh diéu kién thuc hién xét nghiém HIV..



64

9. Co s¢ kham bénh, chita bénh cd td chire hoat ddng sinh con bing k¥
thuét thu tinh trong éng nghiém v mang thai ho vi muc dich nhan dao ngoai
viéc phai duoe 6 chire theo hinh thirc bénh vign con phai dap (ng thém cdc
diéu kién quy dinh tai Nghi dinh s& 10/2015/NP-CP ngiy 28 thing 01 nam 2015
cia Chinh phi quy dinh vé sinh con bing k¥ thuat thy tinh trong 6ng nghiém
va didu kién mang thai h$ vi myc dich nhén dao.

10. Co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 va 7 Diéu 39
Nghj dinh nay dugc cung cip dich vu kham, tu vén va diéu tri dy phong.

11. Co s& kham bénh, chita bénh da dugc cip phép hoat dong theo mdt
trong céc hinh thic quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay dugc cung cAp dich vu
cha cdc hinh thirc to chirc khac hodc cung cép dich vu kham sirc khoe, kham
bénh, chita bénh dbi véi HIV/AIDS hodc bénh nghé nghiép néu du diéu kién
cha hinh thic té chirc d6.

Trudmg hop dap u'ng cac diéu ki¢n cung cip dich vu cva céc hinh thic 4 |
chitc khic hoic da didu kién cung cép dich vy kham sirc khoe, kham, didu trj
HIV/AIDS tai thoi diém dé nghl chp mdi gidy phép hoat ddng thi duge 1ap dé nghi
thim dinh d6i véi dich vu d6 déng thdi v6i thim dinh cap glay phép hoat dgng.

Trudmg hop dap vmg céc didu kién sau khi a3 duge chp giby phép hoat
déng thi thuc hién theo thi tuc diéu chinh gidy phép hoat dong. Riéng d6i voi
trudmg hop cung cip dich vu kham su'c khée, khém, diéu trj HIV/AIDS thi
khong phai thuc hién viéc didu chinh glay phép hoat ddng nhung phai thuc hién
thi tuc cdng bb theo quy dinh tai Piéu 69 Nghi dinh nay. '

Trudng hop thyc hién cung cép dich vu khdm bénh, chita bénh theo
nguyén ly y hoc gia dinh thi phai c¢6 ngudi hanh nghé v6i chirc danh 13 bac 5%
@4p (g mot trong céc diéu kién sau day:

-Co pham vi hanh ngh& chuyén khoa y hoc gia dinh;

- Cé gifly chimg nhén da dugc dio tao, bdi dudng vé v hoc gia dinh t6i
thidu 03 thang,

- C6 gidy chimg nhin theo hoc timg dgt hoc ¢ cac ndi dung ghi trong
gidy x4c nhan hojc tin chi hoéc chuong trinh dao tao, bdi dudng v& y hoce gia
dinh véi tdng thoi gian t4i thidy 03 thang,

12. Co & ¢6 cung cip céc dich vu thdm m¥ dwoi diy hodc ¢b sir dung san
phim c6 téc dung duge 1y phai dwoc thanh 18p theo mot trong céc hinh thire tb
chirc 1a bénh vién hodc phong khdm da khoa hoéic phong kham chuyén khoa:

a} Dich vy thdm m¥ co sir dung thudc, cac chit, thiét bj dé can thiép vao
co thé ngudi (phiu thuét, thi thujt, céc can thi€p 6 tiém, chich, bom, chiéu
tia, séng, dét hodic cac can th1c;p x4am ln khac) nhim:

- Lam thay déi mau sic da, hinh dang, ting can ning, gidm cin ning (giam
béo, giam m& co thé);
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- Khic phuc khiém khuyet ho#c tao hinh theo ¥ mubn ddi v&i cac bd phén
trén co thé (da, miii, mft, méi, khuén mit, nguc, bung, mdng va cic bd phan
khéc trén co thé ngudi);

- T4i tao, phyc hbi t& bio hoic bd phén hoiic chitc ning co thé ngudi,

b) Dich vu xdm, phun, théu trén da ¢6 st dung thube gy té dang tiém.

13. Trudng hop 1a co s& kham bénh, chita bénh nhin dao hodic co s& khim
bénh, chita bénh khdng vi muc dich lgi nhusn thi ngoai viée dap img cac didu
kién quy dinh tir khoan 1 dén khoan 12 Pidu nay phai d4p img thém cac didu
kién sau:

a) Céc diéu kién cu th khéc trong émg v6i hinh thire t6 chitc ciia co s& kham
bénh, chita bénh nhéin dao hodc co s& kham bénh, chita bénh khdng vi muc dich
lgi nhudn.

b) C6 ngudn tii chinh cho hoat ddng kham bénh, chita bénh nhin dao.

¢) Bién hiéu ciia co s& kham bénh, chita bénh phai ghi 15 1a co s& kham
bénh, chita bénh nhin dao hodc co s& kham bénh, chita bénh khéng vi muc dich
g1 nhuén.

Diéu 41. Diéu kién c4p gidy phép hoat ddng d6i v6i bénh vién

Ngoai viéc ddp Gng cac didu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nay, bénh vién phdi dap img thém céc didu kién sau day:

1. Quy md bénh vién:

a) Bénh vién da khoa: ti thidu 30 givong bénh;

b) Bénh viény hoc ¢d truyén, bénh vién riing ham mat: t5i thiéu 20 givdng bénh;

¢) Bénh vién chuyén khoa: t6i thiu 20 giwdng bénh; riéng dbi vai bénh
vién chuyén khoa mét: t5i thidu 10 giwdng bénh.

2. Co s& vat chit:

a) B tri cac bd phén chuyén mén phl hop chirc néng cia timg b phén,
thudn tign cho viéc kham bénh, chita bénh;

b) P4p tng c4c yéu ciu vé xdy dung theo quy dinh ciia phép lust, trong dé:
bao dam dién tich sin xay dung t6i thiéu 50 m¥giudmg bénh; chiéu rong mit truée
(miit tién) bénh vién phéi dat i thiu 10 m, bao dam 1i di cho xe ctu thu'(mg ra
vao khu vuc cap ctu; cac phong kham trong bénh vién phéi dap img céc yéu cau
vé clle;n tich t6i thiéu bang dién tich clia cac phong khém tuong Umg quy dinh tai
cac Diéu 42, 43, 45, 46, diém b, ¢ khoan 1 Didu 47, Diéu 53 Nghj dinh nay;

¢) Trudng hop bénh vién c6 bd phan chuyén mon khéng cling trong mét
khudn vién thi phai c6 sy két ndi vé ha ting giao théng gitia cdc bd phan dé bao
dam an toan cho ngudi bénh, ngudi nha ngudi bénh va nhin vién y té.
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3. Phuong tién vin chuyén: ¢6 phuong tién van chuyén cdp ciru trong va
ngoai bénh vién. Trudmg hgp khdng cd phuong tién cap cliru ngodi bénh viép,
phai ¢ hop ddng véi co so trén dia ban ¢b chirc ning cung cdp dich vu cdp
clru, hd tro vin chuyén ngudi bénh.

4. T6 chitc:

a) Ban ldnh dao, quén 1y bénh vién.

b) Cac bd phén chuyén mon:

Bénh vién dugc td chirc theo céc bd phin chuyén mén vé khém bénh,
lam sang, cdn 1am s&ng, khoa duge va phu trg, bao gom:

- Khoa khém bénh: ¢6 noi tiép don, phong cép ciu, phong [, phong khdm,
phong thuc hién k¥ thudt, thiz thust (néu thye hién cac k¥ thuat, thi thust);

- Khoa 18m sang: ¢6 téi thiéu hai trong bén khoa néi, ngoai, san, nhi dbi
vGi bénh vién da khoa hodc mot khoa 14m sang phtt hop véi phr;]m vi hoat dong
chuy&n mén ddi véi bénh vién chuyen khoa, bénh vién y hoc ¢cb truyén, bénh
vién ring ham mit;

- Khoa can lam sang: c6 t6i thidu mét phong xét nglnem va mét phong
chdn do4n hinh anh. Riéng ddi véi bénh vign chuyén khoa mét néu khong ¢6
b4 phan chin doan hinh &nh thi phai c6 hop ddng hd tro chuyén mén véi co so
khém bénh, chira bénh di dwgc cép gifly phép hoat dong ¢ bd phan chén dodn
hinh anh;

- Khoa dugec;

- Khoa dinh dudng d6i vai bc;nh v1én ¢6 quy md tir 100 giudng bénh trer
1&n; mBi 100 giudng bénh phai 6 t6i thiéu 01 nguoi lam chuyén mén v& dinh
dudng. B§ phén dinh dudng ldm sang hoic c6 ngudi phy trach dinh dudng déi
véi bénh vién ¢6 quy md dudi 100 givdmg bénh; nguin 1am céng tic dinh dutng
phadi 1a cu nhin dinh dudng hoac ngudi hanh nghé ¢6 chic danh bac s§ ¢4 chimg
chi dao tao 06 thang tré 1én vé dinh dudng 1am sang hofic diéu dudng cb trinh 4%
dai hoc va c6 chiing chi dio tao 06 thang trd 1én vé dinh dudng l4m sang;

- Khoa klem soét nhifm khuén déi v6i bénh vién c6 quy mo tir 150 giudng
bénh trd 1€n; mdi 150 givdng bénh c6 161 thiéu 01 nhén vién glam sét kiém so4t
nhiém khuan B& phan kiém soat nhifm khuan d6i véi bénh vién ¢6 quy md
dudi 150 givrdng bénh; ngudi lam cong tac kiém soat nhidm khudn phal ¢ trinh
d6 dai hoc tré 1én thude khdi nganh sic khoe, ¢ chimg chi hodc gidy chimg
nhén ho#c vin bing dio tao kiém soat nhifm khudn;

- Céc bd phén chuyén mon khéc trong bénh vién phai phi hep véi quy
md, chitc ning nhiém vu.
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¢) C6 céc phong, bd phén dé thye hién cic chite ning vé ké hoach téng
hop, 16 chire nhén sy, quén ly chét Iwong, diéu | dutng, tai chinh ké toan, cong
nghé thong tin, thiét bi y té va céc chic ning cin thiét khc.

d) Tuty diéu kién co s& vat chit va nhan luc, ngudi dmg diu co s khdm
bénh, chita bénh quyét dinh viéc thanh 1ap bd phan chuyén mon theo hmh thirc
lién chuyén khoa; ngubu phu trach chuyén mén clia khoa nay phai c6 gidy phép
hanh nghé véi pham-vi hanh nghe phu hop véi t0i thiéu mot trong céc chuyén
khoa. Trudmg hop khéng di diéu kién dé thanh 14p khoa thi duge thanh lap don
nguyén thude cac khoa 1am sang; ngudi phu trach don nguyén niy phai co gidy
phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé phit hop véi chuyén khoa cta don
nguyén do.

d) Khéng cép gidy phép hoat déng dbi véi bo phén chuyén mén 13 vién,
trung tdm truc thudc va nim trong khudn vién ciia bénh vién; cic vién, trung
tdm nay va cac don vi chuyén mén ciia cdc vién, trung tm phél ¢d ngudi phu
trach chuyén moén dép ting dléu kién quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Nhan su:

a) Sé luong n gufn hanh nghé toan thdi gian trong ting khoa phai dat ty 18
t6i thiéu 70% trén tdng sé ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Truéfng cac bd phan chuyen mon cia bénh vién phai 12 ngudi hanh nghé
todn thdi gian cia bénh vién va c6 gidy phép hanh nghé phu hop véi chuyén
khoa cia bd phan chuyén mén dugc giao phy trach, c6 thdi gian hanh nghé vé
chuyén khoa d6 t6i thiéu 36 théang. Trudng hop ngudi hanh nghé 13 ging vién
clia co s& dao tao khéi nganh sirc khoe ddng thod 1am viéc tai co sé kham bénh,
chifa bénh la co s& thuc hanh cia co s& dao tao d6 thi dugc kiém nhiém 1anh
dao khoa cia co s¢& khdm bénh, chira bénh;

c) Trm’mg b phan chuyén mén khéc khﬁng thude d6i tugng cip gidy phép
hanh nghé phéu 6 bing t6t ngh1ep dat hoc v&1 chuyén nganh phi hop véi cong
viée duge giao va phdi 14 ngudi 1am viéc toan théi gian tai bénh vién.

6. Bénh vién phai thuc hién diéu tri ndi tra, tb chire truc chuyén mbn 24/24
gidr cla tat ca cde ngay.

Diéu 42. Piéu kién cp gidy phép hoat ddng dbi v6i phong kham da khoa

Ngoai viéc dap (mg céc diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, phong kham da khoa phai ddp ung thém céc didu kién sau diy:

1. Quy md, co chu 1 chitc phong kham:

a) C6 tir ba chuyén khoa tr& 1én trong d6 c6 tdi thiéu hai trong bén chuyén
khoa nfi, ngoal, san, nhi; cé bd phan cidn 14m sang (xét nghiém va chan dodn
hinh 4nh); ¢6 phong cdp ciru, phang tiéu phau (néu thue hién tiéu phiu), phong
luru ngudi bénh;
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b) Trudng hop phong kham da khoa d4p tmg du didu kién twong éng voi
cac hinh thic t6 chire ciia co s& kham bénh, chita bénh khac quy dinh tai Diéu 39
Nghij dinh nay (trir hinh thirc t chitc bénh vién) thi duge bb sung pham vi hoat
dong chuyén mén tuwong img véi hinh thire t chirc co sé kham bénh, chita
bénh d6.

2. Co s& vat chit, nhan S\

a) Céc phong kham trong phong kham da khoa phai dép img céc yéu ciu
dién tich nhur sau: |

- Phong cip ctu c6 dién tich t6i thidu 12 m?;

- Phong Iwu ngudi bénh c6 dién tich t5i thiéu 15 m?; 6 t6i thiéu tir 02

glmmg Iwu trd 1én, néu c6 tir 03 giwdng luu tré 1en thi dlén tich phai bdo dam
tbi thidu 05 m? trén mot giwdmg bénh;

- C4c phong kham chuyén khoa c6 dién tich t6i thidu 10 m?;

- Trudmg hop ¢ thuc hién cac k¥ thudt, thu thuét thi ngoai phong kham
chuyen khoa pl'lal c6 thém phong dé thuc hign k¥ thuat, tha thuat c6 dién tich
t6i thiéu 10 m2; néu c6 thuc hién k¥ thuit vén d(;mg tri lidu thi phong dé thyce
hi€n k¥ thuét, thu thuét phai ¢ dién tich tbi thiéu 20 m2.

b) C6 khu vye tiét khuan &8 x1r Iy dung cu y té sit dung lai, trir trudng hop |
khéng c6 dung cu phai tiét khuén lai hodc c6 hgp ddng véi co 56 kham bénh,
chita bénh khéc dé tiét khuin dung cu.

¢) Truong ho*p thyc hién ché bién, bao ché thude cd truyén thi phai dap
img tiéu chudn ché bién, bao ché thubc cb truyén theo quy dinh cia B
truéng B3 Y té.

3. C6 hdp chp ctru phan vé va di thubc cdp ciru chuyén khoa phd hop véi
céc chuyén khoa thugc pham vi hoat dong chuyén mén ctia phdng kham.,

Piéu 43. Didu kién cip gify phép hoat dong abi voi phong kham
chuyén khoa

Ngodi viéc dép mg cac didu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi |
dinh nay, phong khém chuyén khoa phai d4p ting thém cdc diéu kién sau day:

1. Quy mé, co ciu té chirc phong kham:

a) C6 t6i thiéu mdt chuyén khoa;

b) Trudng hop phong kham chuyén khoa dép img du diéu kién tuong tng |
véi cdc hinh thire t8 chitc cla co s& khdm bénh, chita bénh khéc quy dinh tai
Diéu 39 Nghi dinh niy (trir hinh thirc bénh vién) thi duge bd sung pham vi hoat

ddng chuyén mén twong img v6i hinh thic t6 chirc co s& kham bénh, chita bénh,
d6 nhung ti da khadng qu4 03 hinh thirc t5 chuc.
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2. Co s& vat chét:

a) Phong kham phai ¢6 noi dén tiép ngudi bénh, phong khém bénh cé dién
tich téi thiéu 10 m?,;

b) Trudng hop cé thuc hién céc k¥ thuat, thi thuit thi ngoai phong khim
bénh phai ¢6 thém phong d8 thyc hién ki thuat, thi thujt c6 dién tich t6i thidu
10 m%; néu co thyc hién k¥ thuat van déng tri liéu thi phong d thyc hién k¥
thuat, thi thudt phai ¢é dién tich téi thiéu 20 m?;

“¢) C6 khu virc tiét khuén dé xit Iy dung cu'y té stt dung lai, trir trudmg hop
khéng ¢6 dung cy phai tiét khuén lai hodc ¢6 hop ddng véi co s& kbém bénh,
chita bénh khéac dé tiét khuan dyng cu.

3. C6 hop clp ctru phan vé va di thude cAp ctru chuyén khoa pht hop véi
cac chuyén khoa thudc pham vi hoat dong chuyén mén clia phong khém,

Diéu 44, Didu kién cip gidy phép hoat ddng d6i véi phong kham lién
chuyén khoa

Ngoai viéc dap (g cac diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, phong kham lién chuyén khoa phai dp ing thém céc diéu kién sau ddy:

1. Quy md, co ciu td chic phong kbam:
a) C6 51 thiéu hai chuyén khoa (khéng bao gdm noi, ngoai, san, nhi);

b) Truémg hgp phong kham lién chuyén khoa dap Gng du didu kién tuong
mg v&i cac hinh thite t6 chirc cia co s& kham bénh, chita bénh khac quy dinh
tai Didu 39 Nghi dinh nay (trir hinh thirc bénh vién) thi phong kham lién chuyén
khoa dugc bd sung quy md va pham vi hoat d6ng chuyén mén turong &ng véi
hinh thirc t§ chic co s& khdm bénh, chita bénh d6 nhung t6i da khéng qud 03
hinh thire t5 chite. _

2. Cosdvat chét;

Véi timg phong kham chuyén khoa trong phong kham lién chuyén khoa
phai dap g khoin 2 Didu 43 Nghi dinh nay.

3. C6 hdp chp ciru phén vé va di thubc cip ctru chuyén khoa phi hop véi
cac chuyén khoa thuée pham vi hoat déng chuyén mén ciia phdng kham.

4. Ngudi phu trich ting phong kham chuyén khoa trong phong kham lién
chuyén khoa phai 12 nguéi hanh nghé toan thoi gian cia phong kham va ¢6 pham
vi hanh nghé phit hgp véi chuyén khoa ciia phong kham chuyén khoa ma minh
phu trach, c6 thdi gian hanh nghé & pham vi d6 t6i thidu 36 thang,
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Didu 45. Pidu kién cip gidy phép hoat ddng dbi v6i phong kham bac
s¥ y khoa .

Ngoai viée dép ting céc didu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nahj
dinh ndy, phong khém bac s§ y khoa phai dap tmg thém cac didu kién sau day:

1. Quy md, co cAu t& chirc phong kham: phong khém bic s§ y khoa 13 hinh
thirc phong kham do mdt ngudi cé hanh nghé duge cip gidy phép hanh nghd
theo mot trong céc chirc danh 13 bic s§ v6i pham vi hanh nghé y khoa hoic bac
s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa.

2. Co so vét chét:

a) Phong kham phai c6 noi dén tiép ngudi bénh, phong kham bénh c6 dién
tich tdi thidu 10 m%;

b) C6 khu vuce tiét khudn @é xir ly dung cu y t& sir dung lai, triy trudmg hop
khéng ¢ dung cu phai tiét khuén lai hojic ¢6 hop ddng véi co s& khém bénh,
chifa bénh khac d tiét khudn dung cy;

c) Trudng hop ¢o thl,rc hién cac k¥ thudt, thi thudt thi ngoai phbng kham
bénh phal ¢6 thém phdng d8 thye hign k§ thuat, thi thudt ¢6 dién tich téi thidy
10 m?; néu c6 thuc hién k§ thudt vén d6ng tri liéu thi phong dé thuc hién k¥
thudt, thi thuét phai c6 dién tich ti thidu 20 m2.

3. C6 hdp cAp ciru phan vé va dit thude cAp ciru chuyén khoa phit hop véi
cac chuyén khoa thufc pham vi hoat d6ng chuyén mén cta phong kham.

Piéu 46. Pidu kién cip gidy phép hoat dong dbi véi phong kham y hoc
b truyen

Ngoai viéc dap mg cac. diéu kign chung theo quy dinh tai Dleu 40 Nghi
dinh nay, phong khdm y hoc ¢6 truyén phai dép tng thém cac diéu kién sau day:

1. Co s& vat chat:

a) Phong khém phai cé noi don tiép ngudi bénh, phong kham bénh c6 dién
tich téi thiéu 10 m2

b) Tuy thee pham vi hoat dgng chuyén mén ddng ky, phong kham y hoc
cb truyén phai dép (mg thém céc diéu kién sau déy:

- Truong hop ¢6 thue hién cac k§ thuét, tha thudt thi ngoai phong kham
bénh phal ¢6 thém phong dé thuc hién k¥ thuat, thi thuét cé dién tich t6i thidu
10 m?; néu c6 thue hién k¥ thuat vén dong tr; liéu thi phong dé thuc hién k¥
thudt, thu thuat phai ¢6 dién tich i thiéu 20 m?;

- Trucmg hop ¢6 x6ng hoi thude thi phai ¢d phong xdng hoi ¢6 dién tich
t5i thidu 02 m? va phai kin nhung &0 4nh sing;

- Trudmg hop thye hién ché bién, bao ché thuéc ¢ truyén thi phai dap tmg
tidu chuén ché bién, bao ché theo quy dinh cia Bo trudng B6 Yt&. -
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2. Thiét bi phuc vu khdm bénh, chita bénh:
a) Néu thure hién viée khdm bénh, ké don, bdc thubc:

- C6 ti thudc, céc vi thudc duge dung trong 6 kéo holic t:rong chai lo thiy
tinh ho#ic nhya tring c6 ndp va ghi rd tén vi thubc & bén ngoal,

- C6 cén thuc va phén chia cac vi thudc theo thang, glay g6i thuc.

b) Trudng hop thyc hién viéc chdm cir, xoa bop, day 4 &n huyét phai co téi
thidu céc thiét bi sau:

- C6 giudng cham ciru, xoa bop, day an huyét;

- C6 du dung cu &€ chim citu, xoa bép, day 4n huyét;

- C6 dd dung cu va hudng din xtr Iy vung chim.

) Trudng hop o6 xéng hoi thude: phai ¢6 hé théng tao hoi thube, van diéu

chinh, ¢6 bang huéng din xéng hoi va hé théng chubng béo trong trudng hop
khén cép.

d) C6 hdp cp ciru phan vé va du thudc clp ciru chuyén khoa phi hop véi
cac chuyén khoa thude pham vi hoat dgng chuyén mén cia phong khim.

3. Nhan su:

Ngudi chiu trach nhigm chuyén mén k§ thuat clia phong khém y hoe c6 truyén
phéi la ngudi hanh nghé thude mét trong céc chire danh chuyén mén sau ddy:

a) B4c s§ v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén;

b) Béac s¥ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc ¢é truyén.

Diéu 47. Didu kién cp gidy phép hoat ddng d6i véi phong kham riing
ham mit

Ngoai viée dép img céc dieu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghj
dinh nay, phong kham réng ham mit phai dép tmg thém céc di€u kién sau day:

1. Co s& vit chit:

a) Phong kham phai c6 noi dén tiép ngudi bénh, phong kham bénh c6 dién
tich tdi thidu 10 m%;

b) B tri t4i thifu 01 ghé rang, dién tich cho m&i ghé ring t8i thidu 05 m?;

c) Trudng hep thuc hién k¥ thuét ciy ghép téng (implant) thi ph:':n cd

phong néng danh cho viée thue hién k¥ thudt cay ghép rang (implant) véi dién
tich t4i thiu 10 m?.

2. Nhin su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat phai 13 nguéi hanh nghé
thuéc mdt trong céc chirc danh chuyén mén sau day:

a) Bac s§ véi pham vi hanh nghé rang ham mit;

b) Bac s§ v6i pham vi hanh ngh& chuyén khoa rang ham mit.

3. C6 hop cfp ciru phan vé va 8a thude cép clru chuyén khoa pht hop véi
céc chuyén khoa thude pham vi hoat déng chuyén mdon ciia phong kham.
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Didu 48, Piéu kién cip gidy phép hoat dong d6i v6i phong kham dinh dutmg
Ngoai viéc ddp ting c4c didu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nay, phbng khém dinh dudng phai dap tmg thém céc didu kién sau day:

1. Dugc t6 chirc theo phong khém chuyén khoa néi hoiic phong kham bé.c
s¥ y khoa.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat phai 1 ngudi hanh nghé

c¢6 chirc danh béc s§ véi pham vi hanh nghé dinh dudng 1am sang hodc chire

danh dinh dudng [dm sang,

da khoa

Ngoai viée dép (mg céc didu kién chung theo quy dinh tai Pién 40 Nghi

dinh ny, phdng khdm y s§ phai dap tng thém céc diu kién sau day:

1. Chi dugc t8 chirc tai céc viing c6 didu kién kinh t6 - x4 héi dic biét khé
khién theo quy dinh ciia B trudng Bo Lao dfng - Thuong binh v& X3 hoi.

2. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén k¥ thuat phai 13 ngudi hanh nghé
c6 chirc danh y s§ v6i pham vi hanh nghé da khoa

3. C6 hop chp ciru phan vé va dit thude cip ctru chuyén khoa phu hop véi
cdc chuyén khoa thuge pham vi hoat ddng chuyén mén cia phong kham.

Diéu 50. Piu kign cp gidy phép hoat déng di véi tram y t6

Ngoal viée dap (mg cac diéu kién chung theo quy dinh tai Pidu 40 Nghj
dinh ndy, tram y t& phai d4p img thém céc diéu kién sau day:

1. Nhan siu:

a) Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén k¥ thudt phai 12 ngirdi hanh nghé
¢6 chire danh bac sy hodic y s¥;

b) S4 lugng ngudi hanh nghé thude tram y té phai dp g dinh nuc bién

ché su nghiép trong céc co s& kham bénh, chita bénh nhi nuée theo quy dinh
cua phap luét;

c) Nhan vién y 8 thon, ban thyc hién chim séc sirc khée ban diu theo sy

phén cong va chi dao vé chuyén mén ciia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén
k¥ thuét.

2. C6 hdp cép ciru phan vé va da thude clp ciru chuyen khoa phtt hgp véi

céc chuyen khoa thugc pham vi hoat déng chuyén mén cia tram y té.
Pitu 51. Didu kién cﬁp glay phép hoat dng dbi voi nha h{ sinh

Ngoé.l vige dap fing cac diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghj
dinh nay, nha ho sinh phai dip tng thém didu kién vé ngudi chiu trich nhiém |

chuyén mdn k¥ thuit sau ddy:
1. Co s& vat chat:

a) B6 tri cac khoa, phong phit hop chirc ning cia timg khoa phéng, thuin |

tién cho viéc kham bénh, chita bénh;

Diéu 49. Didu kign cfp gidy phép hogt ddng d6i véi phong khim y s |
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b) Cé cac phong khém thai, khdm phy khoa, budng 2, khoa luu bénh 13
noi theo d3i, didu trj trwde va sau khi sinh cda sén phu ¢6 56 giuong huu dudi
20 giwdong, budng so sinh.

2. C6 phuong tién vén chuyén cp ciru trong va ngoai nha hd sinh. Trudng
hop khdng c6 phuong tién cip ctru ngoai nha ho sinh thi phai c6 hop dong véi
co s& khdm bénh, chita bénh d4 dugc cép gidy phép hoat dong va dugc phép
cung cép dich vu cép ctru, hd tro vin chuyén ngudi bénh.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thust 13 ngudi hanh nghé thude
mot trong céc chirc danh sau diy:

a) Béc s¥ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa phu san;
b) H§ sinh c6 trinh df cir nhén tr&1én.
4. Phai t8 chirc truc chuyén mon 24/24 gid clia tt ca c4c ngay.

Ditu 52. Di¢u kién clp gidy phép hoat ding d6i véi phong chén triy
hoc cb truyén

Ngoai viéc dap img cic didu kién chung theo quy dinh tai Pidu 40 va Diéu 46
Nghi dinh nay, phong chin tri y hoc cb truyén phai dap ng thém céc didu kién
v& ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt nhar sau:

Phai 14 ngudi hanh nghé d3 duge cip gidy phép hanh nghd thude mét trong
céc chirc danh chuyén mon sau day:

1. Béc s§ v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢d truyén.

2. B4c s¥ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc c6 truyén.
3.Y s§ véi pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén.

4. Luong y.

5. Ngudi ¢o bai thube gia truyén.

6. Ngudi c6 phuong phap chita bénh gia truyén.

Piéu 53. Didu kién cép gidy phép hoat dong dbi véi co sé dich vy cin
l1Am sing, co' s& ky thuit phuc hinh riing, co s& ki thuit phue hoi chire ning

Ngoai viéc dép (ing cac diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghj
dinh nay, co s& dich vu cén 1im sang, co s¢ k¥ thuat phuc hinh ring, co s& k¥
thudt phue hdi chirc nang phai dap \ing thém cac ditu kién sau day:

1. Co s& xét nghiém:
a) Co s& vét chit:
- C6 noi cher 14y bénh phdm, noi nhin bénh phim, noi vé sinh dyng cu;
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- Truong hop thyc hién mt trong cde xét nghiém huyét hoc hoiic hoa
sinh hodc di truyen y hoc hodic mién dich thi phong xét nghiém cé dién tich
161 thléu 10 m?%

- Trudng hop thl,rc hién 02 hodc 03 trong céc xét nghiém huyét hoc, héq
sinh, di truyén y hoc, mién dich thi phong xét nghiém cé dién tich t6i thidu 15 m?;

- Trudng hgp thye hién ca 04 xét nghiém huyet hoc, hoa sinh, di truyén y
hoc, mién djch thi phong xét nghiém cé dién tich tdi thiéu 20 m?;

- Trudng hop thyc hién giai phau bénh va té bao hoc thi phong xét nghiém
phéu c6 dién tich t6i thiéu la 20 m? va phaj riéng biét vai cac phong xét nghiém '
huyét hoc, hda sinh, di truyén y hoc, min dich va cac phong x€t nghiém khéc;

- Trucmg hO’p thuc hién xét nghxem vi sinh thi phong xét nghiém phai c6 1
dién tich t6i th1éu 20 m? va phél riéng biét vdi cac phong xét nghiém huyét hoc, | |
héa sinh, di truyén y hoc, mién djch va cac phéng xét nghiém khéc; "

- Bé mat tudmg ctia phong xét nghiém phai st dyng vét liéu khﬁng thém
nuéc sat dén trin nha; i

- Bé miit san cta phong xét nghiém phai sir dyng vét lidu khéng thim | i
nuéc, bé mit phing, khong dong nuéc;

- Ban x¢t nghiém phat st dyng vét liéu khéng tham mréc, chéng dn mon,
c6 hé théng chiu rira, vdi nuée sach lip ngay tai ban.

b) Nhan sy:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat 13 ngudi hanh nghé thudc
mot trong cac chitc danh san day: )

- Béc s§ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém y hoc;

- K¥ thuét y v6i pham vi hanh nghé xét nghiém v hoc ¢6 trinh d6 cir nhan
trd 1€n.

2. Co s& chin doan hinh anh:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat 13 ngudi hanh nghé thude
mgt trong céc chic danh sau déy:

a) Bac s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa k¥ thuat hinh anh y hoc;

b) K¥ thudt y véi pham vi hanh nghé hinh anh v hoc cé trinh d6 ci nhan
trd 18n.

3. Co s& k¥ thuat phuc hinh ring:

Nguivi chiu trdch nhiém chuyén mon k¥ thuat 13 ngudi hanh nghé 6 chirc |
danh k§ thuat y v6i pham vi hanh nghé phuc hinh ring c6 trinh 46 cit nhan tré 1én.
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4. Co s& k¥ thuat phuc hdi chirc ning: -

Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mén k¥ thujt 14 ngudi hanh nghé thude
mét trong cac chire danh sau day:

a) Bac s¥ v6i pham vi hanh ngh& chuyén khoa phuc hdi chire ning;

b) K¥ thuat y v&i pham vi hanh nghé phuc hdi chirc ning ¢6 trinh d6 cit
nhén &r& lén.

5. Pbi véi co s& kham bénh, chita bénh c6 thuc hién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh: ngoai viéc d4p img céc didu kién quy dinh tai Nghj dinh
niy phai dép ting thém céc diéu kién quy dinh tai Nghi dinh s 75/2016/ND-CP
ngdy 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phti quy dinh diéu kién thuc hién xét
nghiém HIV.

6. Pbi v6i co s& xét nghiém va chin do4n hinh anh: ngoai viée dap tmg
chc diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, trong d6 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén k§ thuft phai dap ¥mg yéu ciu tai diém b khoan 1 hosc
khoan 2 Piéu nay.

Piéu 54. Pidu kién cAp gidy phép hoat ddng dbi véi co' sd tAm Iy 1am sang

Npoai viéc d4p tmg cac diéu kién chung theo quy dinh tai Diu 40 Nghj
dinh nay, ngudi chiu trdch nhiém chuyén moén k¥ thudt cla co s tdm ly 18m
sang phai 12 ngudi hanh nghé thudc mdt trong céc chire danh sau day:

1. Tam Iy 14m sing.

2. B4c s§ véi pham vi hanh nghé chuyén khoa tim thén va d3 hoan thanh
chimg chi dao tao chuyén khoa co ban v& tim Iy 1am sang theo quy dinh tai
khoén 2 Piéu 128 Nghi dinh nay.

Didu 55. Pidu kién cip gidy phép hoat ddng ddi voi co s& dich vu didu
dwing, co s& dich vit h sinh, co s& chiim sée gidm nhe

Ngoai viéc dép tng céc didu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh ndy, co s& dich vu didu dudng, co s& dich vu hd sinh, co s& chim sé¢ giam
nhe phai dp (tng thém céc diéu kién sau day:

1. Co so vt chit: trudmg hop 6 thuc hién cac k¥ thuét, tha thuat thi ngoai
phong kham bénh phai c6 thém phong dé thuc hién k¥ thuat, thu thuét ¢ dién
tich t&i thidu 10 m?.

2. C6 hdp cip ciru phan v8.
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3. Nhan su:
a) Déi véi co s dich vu didu dudng:

Ngudri chju trach nhiém chuyén mén k¥ thust 13 ngudi hanh nghé thuge
mot trong céc chitc danh sau diy:

- Béc s¥;

- Y s¥;

- Diéu dudng;

- Hb sinh,

b) DPdi véi co sd dich vu hé sinh:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit 13 ngudi hanh nghé cé chic
danh ho sinh.

¢) Péi véi co s& dich vu cham sé¢ giam nhe:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thugt 12 ngudi hanh nghé c6 chire
danh bac s§ voi pham vi hanh nghé thudc mét trong céc truémg hgp sau day:

- Pham vi hanh nghé y khoa;

- Pham vi hanh nghé y hoc ¢ truyén;

- Pham vi hanh nghé y hoc du phéng;

- Pham vi hanh nghé chuyén khoa, trir chuyén khoa ring ham mit.

Didu 56. Didu kién cép gidy phép hoat dong a6i vii co sé chp ciru
ngoai vién

Ngoai viée dép lmg céc diéu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nﬁy, ¢0 86 cAp cfru ngoai vién phai dap tmg thém céc didu klf;ll sau dy:

1. Co s& vét chét:

a) C6 khu vye khir khudn xe citu thwong kem theo diy di dung cu, phuong
tién kinr khudn hoic ¢6 hcp dong khtt khuén v6i co s& kham bénh, chifa bénh 0
dt diéu kién dé thuc hién viée khir khudn theo quy dinh ciia B trudng B8 Y 4.

b) C6 phong true, nhén vién tryc, téng dai dién thoai trurc tai tru s& 24/24
gicr tit cd cdc ngdy &1 véi co sb cdp clru ngoai vién.

¢) Tru s& khong bao gdm dién tich @3 phuong tién van chuyén cép ctru.

d) Phuong tién van chuyén cép ciru:

- C6 tbi thidu 02 xe ciru thwong déi véi co s& cAp ciru ngoal vién;

- Céc xe ciru thuong clia co sé phai dép tmg cac tidu chuén theo quy dinh
hién hanh.

d) C6 hop clp clru phan vé va di thube cdp ciru bio dam an toan va didu
kién v€ sinh cho ngudi bénh.
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2. Nhén su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia co sér cip clru ngoai vién
14 ngudi hanh nghé thudc mot trong cac chirc danh sau day

a) Bac s¥,

b) Cép ciru vién ngoai vién.

Didu 57. Piéu kién cip gidy phép hoat dong dbi v6i co sé kinh thube
6 thuc hién viée do, kiém tra tit khac xa

1. Co s& vit chit: phong do mét ¢6 dién tich tdi thidu 12 10 m2.

2. Cé thiét bi do kiém, chén doan 4t khiic xa mit.

3. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mdn k¥ thuét 12 ngudi hanh nghé thude
mét trong cdc chire danh sau day:

a) Bac s§ chuyén khoa mét; .
b) K§ thuit y véi pham vi hinh nghé khic xa nhén khoa.
Diéu 58. Pidu kién cap gidy phép hoat ddng d6i véi co sé loc méu

Ngoai viéc dap tmg céc digu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghj
dinh ndy, co s& cip loc méu phai dép vmg thém cac diéu kién sau day:

1. Co s& vat chét;

a) C6 bd tri khu vuc tiép don, khu vuc chd, kho sach, kho uét, phong tai
xir Iy qua loc (n€u ¢6 thue hién tai xir Iy qua loc);

b) C6 phéng loc méu bao dam dién tich t6i thiéu 4,5m? cho mdt méy than
nhén tao; d6i véi ngudi bénh méc bénh truyén nhiém phai ¢6 khu vue loc méu
riéng, khu viece tai xu 1y qua loc riéng;

¢) C6 hé théng loc nuéc R.O cho than nhan tao va téi xr ly qua loc (néu
cd thue hién tai xir ly qua loc);

d) C6 hgp ddng hd trg chuyén mén véi bénh vién c6 pham vi hoat dbng
chuyén mén thdn nhén tao trén dja ban;

d) C6 phuong tién van chuyen cép cinu. Truong hop khong ¢6 phuong tién
van chuyén cép ciru phéi c6 hop ddng vén chuyén cap cir.

2. Nhén luc:

a) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén k¥ thuét phai 1a ngudi hanh nghé
¢6 chirc danh béc s§ v6i mét trong cac pham vi hanh nghé: y khoa, chuyén khoa
ndi, chuyén khoa hdi sirc clp ciru; ¢6 chimg chi dao tao k¥ thuit chuyén mén
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 12 Nghi dinh nay vé than nhan tao;

b) Ngudi hanh nghé chirc danh diéu dudng c6 chimg chi dao tao k¥ thuét
chuyén mén theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 12 Nghj dinh nay v€ thin nhén tao.
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Muc 2
CAP GIAY PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHU'A BENH

_ Diéu 59. Cic trudmg hop cip méi gidy phép hoat ddng
1. Céc trudng hop chp méi gidy phép hoat dong:
a) Co s& khdm bénh, chita bénh 14n du tién dé nghi cp gidy phép hoat dong;

b) Co s& kham bénh, chia bénh bi thu hdi gidy phép hoat ddng, trir trudng
hop quy dinh tai diém d khoan 1 Didu 56 clia Luat Kham bénh, chita bénh;

¢) Co 56 khém bénh, chira bénh d4 duoc cdp gidy phép hoat d6ng nhung
thay ddi hinh thirc td chirc;

d) Co s& khédm bénh, chita bénh da duoc chp gidy phép heat dong nhung
thay déi dia diém;

d) Co s& kham bénh, chita bénh da duge cdp gidy phép hoat d6ng nhung
chia tach, hop nhét, sip nhip;

e) Co s& khém bénh, chira bénh d3 duge cip gidy phép hoat dong nhumg
bd sung thém co s0 kham bénh, chita bénh tryc thude ngoai khudn vién cia co
sér da dugc cp phép;

g) Co s& kham bénh, chira bénh d3 duge cip gidy phép hoat déng nhung
d2 nghi chuyén sang hoat dong theo mé hinh khim bénh, chita bénh nhan dao
hoéc co s& khdm bénh, chira bénh khong vi muc dich lgi nhudn.

2. Co s& khdm bénh, chita bénh d& duoc chp gidy phép hoat dong c6 thay
d6i chu s& hiru nhung khéng thay dbi tén goi, quy md, pham vi hoat ddng, dia
diém thi khong phai thuc hién thi tuc dé nghi cip méi gidly phép hoat dong.

Didu 60. H so dé nghi cAp méi gidy phép hoat dong

1. Hb so d& nghj cap méi gidy phep hoat dong d6i voi tradmg hop quy dinh
tai cac diém a, b, ¢, d, 4, e khoén 1 Diéu 59 Nghi dinh nay:

a) Pon theo MAu 02 Phuy Iuc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hgp 1& quyét dinh thanh 14p hodc van ban c6 tén ciia co sé kham
bénh, chira bénh clia co quan nha nudc ¢6 thim quyén ddi véi co sé kham bénh,
chita bénh cia Nha nudc hoiic gidy ching nhin ding ky doanh nghiép ddi véi
¢0 50 kham bénh, chita bénh tr nhén hojc gify chimg nhan dau tv déi véi co
s& kham bénh, chita bénh c6 vén diu tw nwée ngoai;
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¢) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé va gidy x4c nhan qu4 trinh hanh
nghé theo Méu 11 Phy luc I ban hanh kém theo Nghij dinh nay ciia ngudi chiu
trach nhiém chuy@n mén k¥ thudt cia co & kham bénh, chita bénh (khéng 4p
dung d6i v6i trudmg hop céc gidy t nay di duge két ndi, chia sé trén Hé thong
thong fin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh ho¥c co s& dit liéu qubc gia
vé y té);

d) Ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé va gify x4c nhin qué trinh hanh
nghé theo Mau 11 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh-nay ctia ngudi phu
trach bd phan chuyén mén cua co s& kham bénh, chifa bénh (khong ap dyng dm
v6i truomg hop cac gidy to ndy da duge két ndi, chia sé trén Hé théng thﬁng tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh ho¥ic co s& dir lidu qudc gia vé v té);

d) Ban ke khai co s¢ vét chét, danh mue thiét bi y t&, danh séch nhén sy dép
umg diéu kién cap gidy phép hoat dong twomg (mg véi timg hinh thirc td chirc theo
Mau 08 Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cac gidy tér chimg minh,
xdc nhén céc ké khai d6;

e) Danh sach ghi 13 ho tén, s6 gidy phép hanh nghé ciia timg ngudi hanh

nghé déng ky hanh nghé tai co s& d6 theo Méu 01 Phu Iuc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

g) Van ban do cp c6 thim quyen phé duyét quy dinh vé chire néing nhiém
v, ¢o can td chirc ciia bénh vién clia nha nuéc hodc diéu 1é té chuc va hoat
d6ng d6i véi bénh vién ti nhan theo Mau 03 Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

h) Danh muc chuyén mén k¥ thuét cta co s¢& kham bénh, chira bénh dé
xuét trén co sé danh muc chuyén mén k¥ thudt do Ba trudng B Y t€ ban hanh;

i) Trudng hop d& nghi cip 13n ddu gidy phép hoat dong co s& kham bénh,
chita bénh nhédn dao ho#c co s& kham bénh, chita bénh khéng vi muc dich loi
nhudn thi phai c6 tai liéu chimg minh nguén tii chinh bao dam cho hoat dong
kham bénh, chita bénh nhéan dao hoic hoat ddng kham bénh, chira bénh khéng
vi muc dich loi phuén.

2. Hb so dé nghi cip gidy phép hoat ddng d6i voi trudmg hop da duge cip

glay phép hoat dong nhumg thay déi dia diém theo quy ditth tai diém d khoén 1
Piéu 59 Nghj dinh nay:

a) Pon theo Mau 02 Phy luc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban sao hcrp 18 quyét dinh thanh 14p hofic van ban cé tén coa co s& kham
bénh, chita bénh cia co quan nha nuée c6 thdm quyén d6i véi co s& kham bénh,
chifa bénh ctia nha nudc holc gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép déi veoi
co s& kham bénh, chita bénh tw nhén hoic gidy chu'ng nhén dau tu 41 véi co
s& khém bénh, chita bénh ¢6 vén diu tu nude ngoai;

¢) Ban ké khai co s& vat chét dap tng didu kién cap gidy phép hoat dong
tai dia diém méi va céc glay té chitng minh, x4c nhén cac ké khai do;

d) Bén sao hgp 1¢ glay phép hoat dong da cap.
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3. Ho so d& nghj cip moi gidy phep hoat dong dbi véi co s& di duoc clp
gidy phép hoat dong nhung dé nghj chuyén sang hoat dong theo md hinh khdm
bénh, chira bénh nhan dao ho3c hoat déng theo mé hinh khdng vi myc dich lgi
nhudn, khong thu chi phl kham bénh, chifa bénh cia ngudi bénh theo quy dinh
tai diém g khoan 1 Bidu 59 Nghi dinh nay:

a) Don theo M&u 02 Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai li¢u ching minh ngudn tai chinh cho hoat déng kham bénh, chira
bénh nhén dao.

Diu 61. Thi tyc cAp méi gidy phép hoat dong

1 Nop 01 bd hd so d& nghi cﬁp méi va nop ph] theo quy dinh cia phap
luéit v& phi, 1& phi cho cO quan c6 thim quyén cép gidy phép hoat ddng (sau day
viét tit 13 co quan clp gidy phép hoat dong).

2. Sau khi tlep nhén hd so; co quan tiép nhan hd so cdp cho co s¢ dé nghi
phiéu tiép nhédn hé so theo MAu 02 Phu luc T ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

3. Trudmg hop khong ¢6 yéu ciu sira dbi, bd sung hé so:

a) Co quan cdp gidy phép hoat dong tb chirc thim dinh didu kién hoat dong
va danh myc k¥ thudt thue hién tai co s& d& nghij va lap bién ban thdm dinh
trong thdi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so;

b) Trudng hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung phai cép mai gidy phép
hoat dng va ban hanh quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuat thyue hién tai co s¢
trong thoi han 10 ngay 1am viéc, k& tir ngdy ban hanh bién ban thdm dinh;

¢) Trudmg hop c6 yéu cau sira dbi, bd sung phai ndu ré trong ndi dung cia
bién ban thdm dink.

Trong thoi han 10 ngdy 1am viée, ké tir ngay nhan duge vin ban thdng bao
va tai liéu chimg minh d& hoan thanh viéc khic phuc, sita chita cla co s& dé
nghi, co quan cip gidy phép hoat dng c6 thé tién hanh kiém tra thuc t6 vide
khéc phuc, stra chita ciia co s0 dé nghj trong trudmg hop cin thiét hoiic thuc
hién viéc cp gidy phép hoat déng. Truémg hop khong cép gidy phép hoat dong
phai ¢b viin ban tra 101 va néu rd 1y do.

4. Trudmg hop c6 yéu chu sira dbi, bd sung hd so:

a) Co quan cp gidy phép hoat ddng phai ¢é vian ban gvi co s& dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé céc tai 1iéu, ndi dung can sira ddi, bd sung trong thoi
han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so.

b) Sau khi sira d6i, b sung hd so, co s& dé nghi gitri vin ban théng bio va
tai lieu chiimg minh ¢4 hoan thanh viéc sira 81, bd sung.




81

¢) Sau khi nhan hd so sta ddi, bd sung, co quan cép gidy phép hoat dong
c6 trach nhiém thuc hién trinh tur theo quy dinh:

- Tai khoan 3 Didu ndy dbi véi trudng hop khdng con cb yéu cdu sira dbi,
bd sung;

- Tai diém a, b khoan nay ddi véi trudng hop co sér 4 stra @di, bd sung
nhung chura dép Gmg yéu ciu.

5. Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cép gidy phép hoat
dbng, co quan cip g1ﬁy phép hoat dong cong b trén cOng thong tin dién tir clia
minh va trén H& théng théng tin vé quén [y hoat dong khdm bénh, chita bénh
cac thdng tin sau: tén, dia chi co s¢ duoc cép gidy phép hoat ddng; ho tén va 86
gidy phép hanh nghé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt; s gidy phép
hoat dfng; pham vi hoat déng chuyén mén va thdi gian hoat ddng chuyén maon.

6. Gidy phép hoat ddng duoc 18p thanh 02 ban theo quy dinh tai Mau s6
06 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban c¢ip cho co s& d& nghj

va 01 ban hm tai co quan clp gidy phép hoat dong trix trudng hop da tra két qua
trén méi truedng dién tir.

7. Truo‘ng hgp co s& duge cp gidy phép hoat dong theo hinh thire td chirc
12 bénh vién thi khi cdp glay phep hoat dong, co quan cAp gidy phep hoat dong
ban hanh vin ban tam xép bénh vién d6 vao cap co ban. Théi gian tam xép cap
14 02 nam ké tir ngay ghi trén vén ban tam xep cAp. Trong thoi gian 60 ngay
trude khi het théi han tam xép cép, bénh vién phai nop hé so d& thyc hién thu
tuc xép cép chuyén mén k¥ thuit theo quy dinh tai Didu 90 Nghi dinh nay.

Didu 62. Hb so a8 nghi cip lai gidy phép hoat djng
1. Bon theo MAu 02 Phy lyc I ban hanh k&m theo Nghj dinh nay.

2. Truong hop glay phép hoat dong bj mét hodic hu héng: ndp ban sao bi
mét hogic ban gbc gidy phép hoat dong bi hu héng (néu cd).

3. Trudng hop sai s6t théng tin: tai ligu chimg minh néi dung, théng tin
sai s6t cAn sira lai.

Diéu 63. Thii tuc cép lai gidy phép hoat dong

1. Nop 01 bd hd so de nghi cip lai gidy phép hoat dong va ndp phi theo
quy dinh ctia phép luat v& phi, 1€ phi cho co quan cAp gidy phép hoat déng.

2. Sau khi nhan hd so, co quan cAp gidy phép hoat ddng tra cho co 5o dé
nghi phiéu tiép nhén hb so.

3. Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so, co
quan cap glay phép hoat dong cép lai gidy phép hoat ding va cép nhét thong
tin vé viéc cAp lai gidy phép hoat déng trén cong thdng tin dién tir hojc trang
tin dién tit ctia co quan va trén Hé thdng thong tin v& quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh.
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Diéu 64. Ho so a8 nghi didu chinh ndi dung gify phép hoat djng

1. Nop 01 b6 hd so d& nghj didu chinh ndi dung glay phép hoat d6ng dbi
vi trudmg hop thay ddi tén, dia chi (khéng thay dbi dia diém), thoi gian 1am viéc:

a) Pon theo Mau 02 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Céc gidy t& chitng minh ndi dung thay déi.

2. Ho so d& nghj diéu chinh néi dung gidy phép hoat dong dbi voi frudng

horp thay ddi quy md hoat dong, pham vi hoat ddng chuyén mén hogic bd sung,
giam bét danh myc k¥ thust:

a) Pon theo Mau 02 Phy lyc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay;
b) Béan gbc gidy phép hoat dong;

c) Bén ké khai co s& vat chét, thiét bi v té va hd so nhan sy firong ung véi
quy md hodc pham vi hoat djng chuyén mén hodic danh myc k¥ thuit dir kién
thay d6i va cac tai liéu minh chimg d4p tmg vife thay dbi.

Bleu 65. Thi tyc didu chinh gidy ]z)hep hoat déng d8i vé&i trwdng hep
thay a6i thoi gian Am viée hodic thay dm tén, dia chi ciia ¢ s& kham bénh,
chita bénh nhung khéng thay d4i dia diém

1. Nop 01 bd hd so d& nghi thay ddi tén, dia chi, théi gian lam viée cva co
s¢ kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoén 1 Piédu 64 Nghi dinh nay va
np phi theo quy dinh ciia phép Iuit vé phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép
hoat dong.

2. Sau khi nhén hé so, co Y quan cép gidy phép hoat ddng tr3 cho co 56 d& nghi
phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng ho’;g khéng c6 yéu céu stra ddi, bd sung hd so, co quan cip glﬁy
pheép hoat dong diéu chinh gidy phép hoat ddng trong thdi han 20 ngay, ké tt
ngdy ghi trén phiéu tpr nhén hé so tai khoan 2 Pidu nay.

4. Trudng hcp 6 yéu chu stra dcn, bd sung | hé so, trong thoi han 05 ngay
lam viée, ke tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so tai khoan 2 Diéu niy, co
quan ca,p gidy phép hoat dong co van ban giri co s¢ dé& nghi, trong d6 phai néu
cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira dbi, bo sung.

Trong thdi han 06 théng, ké tir ngay cAp gidy phép hoat dong hd so c¢6 vin
ban thﬁng bao sira dbi, bd sung, co s& d& nghi phai ndp hd so sira ddi, bd sung
theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co s¢ dé nghi khong sira ddi, bd sung thi hd so
d3 ndp khéng con gid tri. -
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5. Sau khi nhn hd so sira d3i, bd sung, co quan cip gidy phép hoat déng
tra cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghij dinh nay déi v4i hd so sira ddi, bd sung:

a) Trudmg hop hd so sira dbi, bd sung khéng dép tng yéu ciu, co quan cAp
gidy phép hoat dgng phai c6 vin ban théng bio cho co s& dé€ nghi theo quy dinh
tai khoan 4 Piéu nay.

Trong thai han 06 thang, k& tr ngay co quan ¢4p gidy phép hoat dong ¢
vin ban théng béo sira dbi, bd sung, co s& @& nghi phi ndp hd so sira ddi, bd
sung theo yéu ciu. Sau thei han trén, co s& dé nghi khéng stra ddi, bb sung hoic
sau 12 théng, ké tir ngay ndp hd so lan diu ma hd so bd sung khdng dép ing
yéu cau thi hd so d3 ndp khong con gia tri.

b) Trudng hO’p khéng c6 yéu cau sira ddi, bd sung dbi véi hd so siva ddi,
b sung, co quan cip gidy phép hoat déng thirc hién theo quy dinh tai khoan 3
Diéu nay.

6. Trong thdi han 05 ngdy 1am viée, k& tir ngay cp gify phép hoat
d6ng, co quan cAp gily phép hoat dong cong bd, cap nhét trén cong thong tin
dién 6 clia minh va trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat déng kham bénh,
chita bénh c4c thong tin lién quan dén ndi dung diéu chinh.

7. Gidy phép hoat déng duoc 1ap thanh 02 ban: 01 ban clp cho co s& dé
nghi va 01 ban lwu tai co quan cdp gidy phép hoat dong trir truomg hop d4 tra
két qua trén méi trudmg dién tur.

Pidu 66. Thi tuc didu chinh gidy phép hoat déng ddi véi truo‘ng hop
thay dbi quy mé hoat déng, pham vi hoat déng chuyén mén hoic bd sung,
gidm bt danh muec ky thuit eia co s¢ khiam bénh, chira bénh

1. Ngp 01 bd hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 64 Nghj dinh nay va
nép phi theo quy dinh clia phap lugt v& phi, 18 phi cho co quan cp gidy phép
hoat dng.

2. Sau khi nhén hé so, co quan cép gidy phép hoat ddng cip phiéu tiép
nh4n hd so cho co s& 3 nghi.

3. Trudng hop c6 yéu ciu sira do: bd sung hd so, trong thoi han 07 ngay
lam viée, ké tir ngay ghi trén phleu tlep nhén hd so, co quan cip glay phép hoat
dong phai ¢6 vin ban giri co s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai lidu,
ndi dung cin sira d3i, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngly co quan ¢Ap gidy phép hoat ddng c6
viin ban théng bdo sira dbi, bd sung, co s& d& nghi phai ndp hd so sira ddj, bd
sung theo yéu cau. Sau thi han trén, co s dé nghi khéng sira ddi, b sung thi
hd so 43 nop khang con gid tri.
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4. Sau khi nhén hd so sira ddi, bb sung, co quan cﬁp gidy phép hoat déng
tra cho co s& d& nghij phiéu tidp nhan hd so sira di, bé sung:

Trudmg hop hd so stra ddi, bé sung khong dap tng yéu cdu, co quan cip
gidy phép hoat dong phai ¢6 vin ban théng béo cho co s& dé nghi theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay.

Trong théi han 06 thang, ké tir ngay co quan cap gidy phép hoat dfng ¢6
vin ban théng bio sira ddi, bd sung, co sé dé nghi phai nép hd so stra ddi, bd
sung theo yéu ciu.

Sau thdri han trén, co sd dé nghl khong stra 451, bd sung hodc sau 12 théng,
ké tir ngay ndp hd so 1an dau ma bd so bd sung khong dp Gng yéu cau thi hd
so dd ndp khong con gii tri.

5. Trudng hop khong c6 yéu cu sira dbi, bd sung hd s hotic hd so da
dugc hodn thién theo quy dinh tai khoan 3, 4 Diéu nay, co quan cép giéy phép
hoat ddng:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay déi quy md hoat dong, pham vi hoat
doéng chuyen mén hoic bd sung, giam bét danh myc k§ thudt trong thi han 20
ngay, ke tir ngay ghi trén phleu tiép nhan hé so néu thude trrong hop khong
phii t3 chic thim dinh thuce € tai co 56;

b) Co quan cﬁp gidy phép hoat dong t6 chie thdm dinh tai co s& 48 nghi
va 1ap bién ban thdm dinh trong thi han 60 ngay, ké tir ngay ghl trén phiéu tiép
nhén hd so d6i véi trudng hop phz’ﬂ t6 chirc tham dinh thye t€ tai co s&, bién
ban thim dinh phai néu 18 yéu cu sita ddi, bd sung (néu cb).

6. Sau khi thim dinh thyc & tai co s&, co quan cAp gidy phép hoat déng
06 tréch nhiém:

a) Ban hanh vén ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat
ddng chuyén mén hojic bd sung, giam bét danh muc k¥ thuft trong thdi han 10
ngay lam vige, ké tir ngay ban hanh bién ban thdm dinh d6i vai trudng hop
khéng c6 yéu ciu stra dbi, bd sung;

b) Ban hanh vin bin théng béo v& cic néi dung cin khic phye, sira chita
trong thdi han 05 ngdy lam viéc, k& tir ngdy ban hanh bién ban thim dinh déi
v6i trudng hop c6 yéu cdu sira ddi, bd sung.

Trong thoi han 06 théng, ké tir ngdy co quan cdp gidy phép hoat ddng co
vin ban théng béo vé cc ndi dung cin stra d6i, bd sung ma co s& d& nghi khéng
hoan thanh viéc sira ddi, bd sung thi hd so 3 ndp khong cén gui tri.
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7. Trong th¥i han 10 ngay 1am vigc, ké tir ngay nhén dwogc vin ban thong
bédo va tai liéu chung minh da hodn thanh viéc sira ddi, bd sung cua co s& dé
nghi, co quan cép gidy phép hoat ddng:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay dbi quy mo hoat déng, pham vi hoat
dong chuyen mén ho#ic b sung, gidm bot danh muc k¥ thudt ddi véi trrdmg
hop khdng cén kiém tra thue té viéc sira déi, bd sung clia co s& &8 nghi,

b) Tién hanh kiém tra thuc t& viéc sira ddi, bd sung ctia co s& 48 nghj trong
trudmg hop phai kiém tra thue té;

- Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat ddng, pham vi hoat
d6ng chuyén mén hodc bd sung, gidm bét danh muc k¥ thuit 86i véi trudmg
hop co s¢& d€ nghi d4 hoan thanh viéc sira dbi, b sung;

- C6 vin bén tra 11 va néu 18 1y do khdng cho phép thay dbi quy mé hoat
dong, pham vi hoat déng chuyén mén hoiic bd sung, gidm b6t danh muc k¥
thuit néu co s& @& nghi da hoan thanh viéc sira dbi, bd sung.

8. Trong th&i han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay cho phép bd sung danh muc
k¥ thuit, co quan cip gidy phép hoat dong cong bb, cip nhat trén cdng thong tin
dién i hodc trang tin dién ir ciia minh va trén Hé thdng théng tin vé& quén 1y hoat
dong kh&m bénh, chita bénh céc théng tin lién quan dén ndi dung didu chinh.

9. Vin ban cho phép bb sung danh muc k¥ thudt drgc 14p thanh 02 ban:
01 ban cép cho co s& d& nghi va 01 ban hru tai co quan cp phép hoat dong trir
trudmg hop &4 tra két qua trén méi trrdmg dién tir.

10. Béi v6i trudmg hop bd sung cac k¥ thut thude danh myc k¥ thuat loai
dic biét:

a) Co s khim benh chua bénh nQp 01 b hd so theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 64 Nghi dinh ndy giri v& B3 Y té dé d8 nghi xem xét kha niing thuc hién
k¥ thuit thude danh muc k¥ thuét loai dic biét.

b) Trong thdi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan hd so B6 Y € kiém
tra dénh gia me d§, kha nang thire hién cic k§ thuét loai dic biét nay cha co
s& kham bénh, chita bénh dé x4c dinh phai thuc hién thi diém hay khdng hoic
co s& kham bénh, chita bénh c6 du didu kién thyc hién thi diém hay khdng.

¢) Trudmg hop cin phai thue hién thi dim k§ thuat loai diic biét cin thuc
hién theo quy trinh quy dinh tai Didu 97 Nghi dinh niy.
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d) Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh d3 két thiic trién khai thi diém
k¥ thust loai diic biét va di c6 bio céo bing van ban két qua thyc hién thi didm
trong d6 dé xudt viéc trién khai chinh thirc k§ thuét loai diic biét, cin phai thue
hién céc ndi dung sau:

- Co s& kham bénh, chita bénh np 01 bg hé so trong d6 c6 béo céo két qua
ap dung thi diém k¥ thuiit loai diic biét theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay va quy
trinh thuc hién k¥ thudt loai dic bigt do co s& khim bénh, chita bénh d& xuét;

- Trong thi han 15 ngay ké ti¥ ngay nhén da hd so, Bo Y té td chitc thdm
dinh két qué trién khai thi diém va quy trinh k§ thu4t do co s& khdm bénh, chita
bénh dé xuét;

- Trong th&i han 05 ngay I1am viée, ké tir ngdy c6 bién ban thim dinh két
qué trién khai thi diém va quy trinh k¥ thuat, B3 Y t& quyét dinh cho phép co
s kham bénh, chita bénh duge trién khai 4p dung chinh thirc ky thuat loai dac
biét. Trudmg hop khéng ddng ¥ phai ¢6 van ban tra 16 va néu 16 Iy do;

- Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién thi tuc theo quy dinh tir khoén 1
dén khoan 9 Pidu ndy d& thyc hién bd sung k¥ thuit loai d3c biét d2 durge cho
phép trién khai dp dung chinh thirc vao pham vi hoat ddng chuyén mén.

d) Trwéng hop khéng can phai thyc hién thi didm k§ thuat loai dic bigt
can thue hién cac thi tuc sau:

. - Trong thdi gian 05 ngay [am viéc B3 Y té c¢6 quyét dinh cho phép co s&

khém bénh, chita bénh duge 4p dung chinh thirc k¥ thut loai ddc bigt ma khéng
can phai thyrc hién thi diém. Trudng hop khéng ddng ¥ phai ¢6 viin ban tra 15
vanéu 1d [y do;

- Co s& khdm bénh, chita bénh thyc hién thi tuc theo quy dinh tir khoan 1
dén khoan 9 Diéu nay dé thuc hién bd sung k¥ thut loai diic biét da duge cho
phép trién khai 4p dung chinh thitc vao pham vi hoat d6ng chuyén mén.

Diéu 67. Thim quyén cip m('ri,_cap lai, didu chinh gidy phép hoat dong
1. B truémg Bo Y té:

a) Cip mdi, cap lai gidy phép hoat dong dbi véi co s& kham bénh, chita
bénh thude thim quyén quan 1y;

b) Diéu chinh gidy phép hoat dong d6i voi truong hop cée co s& kham
bénh, chita bénh thude thdm quyén quan 1y khi thay d6i pham vi hoat dong
chuyén mén: bd sung, giam bét k¥ thuat thude pham vi hoat déng chuyén mon.
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c) Piéu chinh gidy phép hoat dng d6i v6i trudng hop cac co s khdm
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quéan Iy khi thay ddi quy md hoat dong
bao gﬁm

-Bé sung, giam bt khoa, phong chuyén mon, bao gdm ¢4 trnrémg hop quy
dinh tai ¢iém d khoan 1 Pidu 54 cia Lu4t Kham bénh chita bénh;

- Thay d8i quy mé givdng bénh tir 10% trd 1én hodc trudng hop diéu
chinh quy md giwdng bénh dudi 10% nhimg sé giwdmg didu chinh vuot qua
30 giudng bénh;

- Thay dbi quy mé giudng bénh theo quy dinh tai khoén 4 Diéu nay.

d) Piéu chinh gidy phép hoat dﬁng dbi v6i trudng hop céc co s¢ kham
bénh, chita bénh thuge thdm quyén quéan 1y khi thay déi thoi gian lam viéc.

d) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi v6i truomg hop cée co s& kham
bénh, chita bénh thude thidm quyén quan 1y khi thay ddi tén, dia chi nhung
khéng thay dbi dia diém.

2. Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh:

a) Cp mdi, cép lai gidy phép hoat dgng déi véi co s& kham bénh, chita
bénh trén dija ban quan ly, trir cac co s& khdm bénh, chita bénh thugc B4 Y 1€,
B6 Quéc phong, B4 Cong an quan Iy.

b) Diéu chinh gidy phép hoat dong d6i véi trudng hop cic co s& kham
bénh, chira b¢nh trén dja ban quan ly, trir cdc co sér kham bénh, chira bénh thude
Bo Y té, Bo Quoc phong, B6 Céng an quan Iy khi thay 3bi pham vi hoat dong
chuyén mén: bd sung, giam bét k§ thuat thude pham vi hoat déng chuyén mén,

¢) Pidu chinh gidy phép hoat dong d6i vai truomg hop céc co sé kham
bénh, chita bénh trén dia ban quén ly, trir cdc co sé kham bénh, chira bénh thude

BéY te Bo Quéc phéng, B Cong an quan ly khi thay déi quy m6 hoat déng
bao gbm:

-Bb sung, giam bét khoa, phong chuyén mén, bao gdm ca trudng hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 54 ctia Luit Kham bénh, chiva bénh;

- Thay d46i quy mé giwémg bénh tir 10% tr¢ 1€n hodc trudmg hop didu
chinh quy mé givdng bénh dudi 10% nhung sd giudng didu chinh virot quéa
30 giudng bénh;

- Thay 86i quy mé giudmg bénh theo quy dinh taj khoan 4 Diu nay.

d) Ditu chinh gidy phép hoat d6ng d8i véi trudmg hop cic co s& kham
bénh, chira bénh trén dja ban quén ly, trir cc co s& kham bénh, chira bénh thuge
B4 Y té, Bé Quéc phong, BS Céng an quan ly khi thay di thoi gian 1am viée.
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d) Piéu chinh gidy phép hogt dong dbi véi trudng hop céc co s& khim
bénh, chira bénh trén dia ban quén 1y, trir cac co s& kham bénh, chita bénh thude
B4 Y t&, B Quoc phong, BY Cong an quéan ly khi thay dbi tén, dia chi nhung
khong thay ddi dia diém.

3. Bénh vién dugc phép thay ddi quy mé givdng bénh cuia cac khoa, phong
neu quy md thay ddi dudi 10% tong sb quy mé givong bénh d& duge ghi trong |
gidy phép hoat dong nhung sé givong dién chinh khéng dugc vuot qua 30
giwdng bénh va phai bdo céo bing van ban voi co quan quén Iy truc tiép, trong |
dé phai néu rd:

a) S& giudmg bénh thay dbi cuia cac khoa, phong;

b) Ban ké khai co s& vét chét, thiét bj y t& va hd so nhén sy chiing minh
dap ng di didu kién thay ddi quy mé givong bénh.

* 4. Trudng hop bénh vién da hoan thanh viéc didu chinh quy mé givdong
bénh duéi 10% va tiép tuc mudn didu chinh quy mé givdng bénh thi phai thue
hién thi tyc didu chinh gidy phép hoat déng quy dinh tai Pién 66 Nghi dinh
ndy. H so d& nghi didu chinh gidy phép hoat déng giri vé:

a) Bé Y té déi véi bénh vién tryc thudc Bo Y té;

b) Co quan chuyén mén vé y t€ thudc Uy ban nhén dan cip tinh déi v6i |
bénh vién trén dia ban quan ly, tnr bénh vién tryc thuéc BGY té, B6 Quéc
phong, BS Cong an.

5. Sau khi duge diéu chinh gidy phép hoat dong theo quy dinh tai khoan 4
Piéu ndy, néu bénh vién tiép tuc muén diéu chinh quy md giudmg bénh thi tai
céc 1an diéu chinh quy mo giudng bénh tiép theo, bénh vién thyc hién 13n luot
theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu nay.

Bidu 68. H6 so cong b dii didu ki¢n thye hién kham sirc khde, kham
va diéu tri HIV/AIDS |

1. Vian ban cong bd du diéu kién thye hién kham stc khoe hosic kham va
didu tri HIV/AIDS theo M&u 04 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Bén sao hop 18 gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh kém theo |
danh muc chuyén mén k¥ thuét clia co s& kham bénh, chita bénh.

3. Danh sach nhin sir va thiét bi y t& bao dam thue hién khdm sirc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS theo MAu 05 Phu Iuc II ban hanh kém theo Nghj
dinh nay.

4. Ban sao hop 1& hop ddng hd tro chuyén mon cia co s& kham bénh, chita
bénh (néu ¢6).
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Piéu 69. Thi tye cong bb dii didu kign thye hign kham sirc khde, kham
va diéu trj HIV/AIDS

1. Trude khi thuc hién kham sirc khoe 1an diu, co s& kham bénh, chita
bénh phai ndp 01 b6 hd so cong bé dii didu kién thuc hién kham sirc khoe, kham
va diéu tri HIV/AIDS theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh nay dén co quan
quan 1y nha nudc vé y té, cu thé nhu sau;

a) D8i v6i co s& kham bénh, chita bénh truc thude Bd Y t& va céc b,
nganh khéc (trir B§ Quédc phong va B Céng an): hd so giri vé B Y té;

b) Déi véi co s kham bénh, chira bénh thude thdm quydn quan ly cia B
Quéc phong: hd so giri vé Bé Québc phong;

c) D8i v6i co s& khdm bénh, chira bénh thudc thdm quyén quén Iy ciia Bo
Céng an: hd so giri v& B6 Cong an;

d) Béi véi co s kham bénh, chira bénh thudc thim quyén quén 1y cia Co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhén dén cép tinh (co s& kham bénh,
chita bénh khoéng thude truémg hop quy dinh tai cic diém a, b, ¢ khoan nay): hd
so glti v& Co quan chuyén mdn vé y t thugc Uy ban nhin dan cép tinh noi co
s& kham bénh, chita bénh dit try sé.

2. Trinh tu gidi quyét hd so céng bd co s& du didu kién thuc hién khim
strc khde, kham va didu tri HIV/AIDS:

a) Khi nhan duge hd so cong bb du didu kién thuc hién kham sttc khae,
khdm va digu tri HIV/AIDS, co quan quén Iy nha nuée v& y té quy dinh tai
khoan 1 Piéu ndy (sau diy viét tit 13 co quan tiép nhin hd so) giri cho co s
khdm bénh, chita bénh c6ng bé du diéu kién thirc hién kham strc khoe (san day
viét tit 12 co s& cong bd du didu kién) phiéu tiép phin hd so theo Miu 02 Phu
lue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

Truédng hop hd so chua ddy d, hop 18 theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh
nay, co quan tiép nhin hd so phai c6 viin ban giri cho co s& céng bd du didu
kién dé nghi bb sung, hoan thién hd so. Sau khi co s& cong bd da didu kién bd
sung, hoan thién hé so, co quan tiép nhan hd so tiép tuc giri cho co s& cong b
&ii diéu kién phiéu tip nhan hd so theo MAu 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Trudng hop hé so da diy du, hop 1& theo quy dinh tai Didu 68 Nghj
dinh ndy co quan tiép nh4n hd so khéng ¢6 vin ban dé nghi bé sung, hoan thién
hé so thi sau 15 ngay lam viée ké tir ngdy nhén dge phiéu tiép nhdn hd so, co
s& cong bd d didu kién duoc trién khai hoat d6ng kham sirc khde, kham va
diéu tri HIV/AIDS theo ding pham vi chuyén mon da cong bd;
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c¢) Trudng hop co s& di cong bd di didu kién thuc hién kham sitc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS c6 sir thay ddi vé& tén co sé, dia chi, didu kién co
s& vat chét, nhan sy va pham vi chuyén mon d& céng bd, co s& nay c6 trach
nhiém théng bo bing vin ban dén co quan d4 tiép nhén hd so cong bé.

Piéu 70. Quy dinh v& ndi dung bién hidu ciia co's& kham bénh, chira bénh

Co s0 khdm bénh, chira bénh sau khi dugc (.Eép gidy phép hoat d6ng phai
¢ bién hi¢u theo quy dinh cta phép luat v& bién hiéu, khdng sit dung biéu
twong chit thip d6 trén bién hiéu va cé dii chc théng tin co ban san ddy:

1. Tén day &u ciia co sd.
2. Hinh thirc tb chic.
3. $6 gidy phép hoat déng kham bénh, chira bénh.

4.Pia chi clia co s& ghi trong gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh;
s6 dién thoai.
5. Thoi gian hoat ddng.

- Muc3
PANH GIA VA CHUNG NHAN CHAT LUQNG
POI VOI CO SG KHAM BENH, CHU'A BENH

Diéu 71. Panh gi4 tiéu chufin chit lirgng co bin
1. Hing n#im, co s& kham bénh, chira bénh phai tu thue hién d4nh gi chét

Iucmg theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 58 cita Luat Kham bénh, chita bénh va
giri két qua ty danh gid vé co quan quan ly nha nudc.

2. Két qua danh gia chit hrong phai duoe niém yét cong khai trén cong
théng tin dién tir clia co quan quan Iy nha nuéc vé y t& ¢6 thim quyén va trén
H& thdng théng tin vé quan ly hoat ddng kham bénh, chita bénh.

3. Can cir két qué tw danh gid do co s& khdm bénh, chifa bénh ty cong bé,
co quan quan 1y nha nudce lya chon ngdu nhién co s& kham bénh, chita bénh ¢é
thuc hién viée danh gié lai theo nguyén tic quan 1y rii ro.

Pidu 72. Panh gid titu chuan chit ]v.m'ng ning cao d6i véi co sé khim

bénh, chita bénh, tiéu chuin chit lwegng adi vai tirng chuyén khoa hoic
dich vu k¥ thuit

1. Panh gia, chimg nhén b tiéu chuin chit lugng nang cao, ticu chudn

chét luong déi véi tirng chuyén khoa hodic dich vu k¥ thuat do Bd Y té ban hanh
thue hién nhyr sau:

a) T6 chiic ching nhén chét lwgng thyc hién viéc d4nh gié chét luong co|
s& kham bénh, chita bq:nh theo ti€u chuin danh gia chit luong nang cao hoac'
tiéu chuén chét lugng déi véi timg chuyén khoa hodc dich vy k¥ thuat do B¢ Y
té ban hanh, trinh ty thye hién theo quy trinh ndi bd ciia té chirc;
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b). Két qua danh gia chat luo'ng pha1 dugc bao cao vé co quan quan Iy nha
nudc vé y té c6 thim quyén va duge niém vét cong khaj trén cbng théng tin
dién ft eda co quan quan ly nha nude va trén Hé théng thong tin vé quan Iy
hoat d6ng kham bénh, chita bénh;

¢) Co quan quan Iy nha nude vé y té c6 tham quyén c6 thé lya chon ngiu
nhién dé thuc hién viéc danh gi4 lai theo nguyén téc quan 1y mii ro.

2. Banh gid, chimg nhin b tiéu chudn chit luong ning cao, tidu chuan
chét lugng dbi v6i timg chuyén khoa hodc dich vu k¥ thudt do Bd Y té thira
nhén thie hién nhr sau:

a) T chitc chiing nhan chét lugng thyc hién viée danh gia chét luong co
s& kham bénh, chita bénh theo tidu chudn danh gia chit lugng ning cao holic
tiéu chudn chat lwong dbi v6i timg chuyén khoa hoic dich vy ky thudtdo B§ Y
té thira nhén, trinh ty thuc hién theo quy trinh ndi bd cia td chirc;

b) Két qua danh gia chat lrgng phal duge bio cdo vé cor quan quan 1y nha
nuée vé y té ¢6 thdm quyén va duge niém yét cong khai trén cbng thong tin
dién t&f clia co quan quan 1y nha my&c va trén Hé théng thong tin vé quan ly
hoat ddng khadm bénh, chita bénh.

Piéu 73. Nguyén tic hoat ddng ciia td chire chimg nhén chit lwong cor
s& khdm bénh, chira bénh :

1. Bédo dam thye hién ding quy dinh tai khoén 1 va 2 Piéu 58 cia Luit
Khém bénh, chita bénh.

2. Dénh gid, chimg nhén chét hrong phai bao dam phi hop véi tiéu chuan
quén 1y chét lvong dd duge BS Y té ban hanh hodc thira nhén.

3. Viéc danh gia, chung nhén chét lwong duoc thuc hién ty nguyén trén cor
s& hop ddng dich vy v6i co sd kham bénh, chita bénh.

4. Bao mit céc thdng tin thu thdp trong qua trinh hoat ddng danh gia,
chimg nhén chét lrong.

Piéu 74. Chikc niing, nhiém vu ciia té chikc chimg nhédn chit lugng co
s& Khim bénh, chira bénh

1. Tur vén, hucmg dan cho cac co s¢ kham bénh, chita bénh dp dung tiéu
chuin quan Iy chét lvgng dé nang cao chét lvong kham bénh, chita bénh.

2. Cép gidly chimg nhén chit lugng c6 thai han cho co so khém bénh, chi‘ra,
bénh sau khi danh g1é dat céc tiéu chuin quén 1y chét uong hodc théng bao vé
viée khéng tiép tuc clp gidy chimg nhin chét lugng néu co s& khdm bénh, chita
bénh d6 khéng bao dam duy tri cac tiéu chudn quan 1y chit luong d& dugc
chimg nhén.
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3. Giam st cac co s& di duge cAp gidy chimg nhén d& bao dam duy tri
chét lugng kham bénh, chita bénh theo ding céc tiéu chudn quén Iy chét lwong
d8 dugce chitng nhén.

4. Béo céo dinh k¥ hodc djt xuét theo y&u ciu cla co quan nha nuéc 0
thim quyen vé y t& va chiu sy kiém tra, thanh tra cia co quan nha nuée c¢é thim
quyén vé y té.

Diéu 75. Diéu kién cho phép dwge thwe hi€n hoat dong dinh gia,
chimg nhén chit lu'omg co' s& kham benh chira benh

1. Bugc thanh 18p hop phép.

2. Co clutd chire phil hop theo b tiéu chuén chét lwvong danh gia dé bao 'I
dam céc chirc nang t6i thiéu sau:

a) Chuyén mén k¥ thujt;
b) Quan ly dir lidu.

3. C6 t6i thidu 05 chuyén gia danh gia 12 ngudi lam vige toan thoi gian cla
co sé va ddp g cac didu kién cu thé nhu sau:

a) Nigudi chiu trach nhiém chuyén mon phai dap ing céc didu kién:
- Co trinh d6 dai hoc trdr 1én;
- C6 t3i thiéu 05 néim kinh nghiém 1am cong tac quan 1y chuyén mén trong

co s& kham bénh, chira bénh hofic co quan quan Ly nha nude vé y té trye tiép
quén 1y co s& kham bénh, chira bénh;

- Pugc dio tao va clp chimg chi hoan thanh khéa dao tao vé k¥ ning danh
gi4 chimg nhén chét Iugng co ¢ kham bénh, chita bénh tai co s& dio tao do Bo
Y té cong b hoic thira nhan theo quy dinh ciia phép luét.

b) P4nh gi4 vién phai dép tng cic diéu kién sau:
- C0 trinh d6 dai hoc trdr 1én;

- Pugc d3o tao va clp chimg chi hoan thanh khéa dio tao vé k¥ néng danh
gia chimg nhin chét lugng co sé kham bénh, chira bénh tai co s¢ dao tao do Bo
Y té cong bd hoic thira nhan theo quy dinh cia phap luét;

- C6 t6i thiéu 03 nim kinh nghiém cOng téc trong linh vyc kham bénh,
chita bgnh lam viée trong céc co sé khdm bénh, chita bénh hodc co quan quén
Iy nha nuée vé v & truc tiép quan 1y co s& kham bénh, chita bénh.
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Diéu 76. HO so dé nghj cip gidy chimg nhin ding ky hoat dfng dénh gi4,
chiimg nhén chat hrgng co sé khém bénh, chika bénh

Ngoai viéc dap tng céc quy dinh vé hd so dé nghi cip gidy chimg nhén
diing ky hoat d6ng chimg nhén san phim, hé thdng quan Iy theo quy dinh tai
Nghj dinh s§ 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phtt quy
dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu d4nh gia sir phit hop d& dwore sira ddi, bd
sung boi Nghi dinh 56 154/2018/NB-CP ngay 09 thang 11 niam 2018, hd so dé
nghi cip méi gidy chimg nhén ding ky hoat déng chimg nhén phai ¢6 thém cac
gidy & sau:

1. Danh sich nhan su.

2. Ban sao hop 18 chitg chi hoan thanh khéa dao tao vé k¥ ning danh gid
chimg nh4n chét lugng co s& khim bénh, chita bénh cia cic danh gia vién.

3. Céc tai liéu chitng minh c6 co cdu t§ chirc phil hop theo b tiéu chudn
chat Iugng danh gia.

Piéu 77. Trinh ty cip, dinh chi, thu hdi gidy chéng nhin diing ky hoat
dgng dinh gid, chitng nhan chit lwgng co s& khiam bénh, chira bénh

Trinh ty cap, dinh chi, thu hdi gidy chimg nhén ding ky hoat dong dénh
gia, chimg nhéan chat lugng co s& khém bénh, chifa bénh thuc hién theo quy
dinh ctia phép luét vé danh gia sy phu hop.

. . Myed ,
PINH CHI, THU HOI GIAY PHEP
HOAT PONG KHAM BENH, CHU'A BENH

Piéu 78. Trinh ty thu hdi gidy phép hoat déng v dinh chi hoat dong
d6i véi co s& kham bénh, chira bénh

1. Pinh chi mdt phan hojc todn bd hoat déng chuyén mdn cia co s& kham
bénh, chita bénh; _

a) Trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy c6 két luan ctia Hoi dong
chuyén mén quy dinh tai Biéu 101 ciia Lust Kbam bénh, chita bénh hoic két
lugn kiém tra, thanh tra cda co quan nha nuée ¢ thim quyén trong d6 xac dinh
la co s& kham bénh, chita bénh c6 vi pham thudc mét trong cac trudng hop bi
dinh chi mét phéan hodc toan bd theo quy dinh tai khoan 1 Dié‘u 55 ciia Luit
Kham bénh, chita bénh, co quan ¢ thdm quyén quy dinh tai Diéu 51 cia Lujt
Kham bénh, chita bénh ban hanh quyét dinh dinh chi hoat ddng cla co sé.

b) Quyét dinh dinh chi hoat dong cla co s& kham bénh, chita bénh bao
gbm cédc ndi dung sau:

- Tén co s& kham bénh, chira bénh; .
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- Ly do bi dinh chi hoat ddng;

- Pham vi dinh chi: dinh chi mét phén hodc toan b gidy phép hoat dong
cin cir vao tinh chit, mic d6 vi pham cta co s khim bénh, chita bénh;

- Thot han dinh chi;
- Pidu kién d& duoc tiép tyc hoat ddng.

c) Trong thoi han 03 ngay lam viée, k& tir ngay ban hanh quyét dinh dinh
chi mét phén hoic toan b hoat dong chuyén mdn clia co s¢ kham bénh, chira
bénh, co quan ra quyét dinh dinh chi ¢6 trach nhiém:

- Ping tai thong tin v& viéc dinh chi hoat dong chuyén mén cita ¢co s&
khdm bénh, chita bénh déng thdi thyc hién viéc giéi han pham vi hoat déng
chuyen mén cua co s¢ kham bénh, chira bénh b dinh chi trén Hé thung théng
tin vé quan Iy hoat dong Kham bénh, chira bénh 461 voi truomg hop co s& kham
bénh, chita bénh thugc tham quyén quén Iy;

- Giti quyét dinh dinh chi cho co quan d& cip gidy phép hoat ddng cho co
s& kham bénh, chita bénh d6.

d) Trong thdi han 03 ngay lam viée, k& tir ngay nhén dugce quyét dinh dinh
chi quy dinh tai diém d khoan ndy, co quan d4 cép gidy phép hoat dong cho co
$& kham bénh, chifa bénh bi dinh chi ¢6 trach nhiém ding tai théng tin v& viéc
dinh chi hoat ddng chuyén mén cia co s& khém bénh, chita bénh dong thoi thye
hién viéc gidi han pham vi hoat dng chuyén mon ciia co sé khdm bénh, chita bénh
bi dinh chi trén Hé théng théng tin vé& quan 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh,

d) Viéc dinh chi gidy phép hoat dong trong trudng hop phét hién co s
kh&dm bénh, chlra bénh ¢6 vi pham hanh chinh duge thue hién theo quy dinh
clia phap luat v& xir Iy vi pham hanh chinh.

2. Thu héi gidy phép hoat ddng;:

a) Trong thdi han 05 ngiy ké tir ngdy c6 két luan ciia Hoi ddng chuyén
mén quy dinh tai Diéu 101 ctia Luit Kham bénh, chita bénh hodic két lusn kiém
tra, thath tra cia co quan nha nuée ¢6 thdm quyén trong d6 x4c dinh 13 co s&
khém bénh, chira bénh 6 vi pham thudc mot trong céc truong hop bi thu héi
gidy phép hoat déng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 56 caa Luit Kham bénh,
chita bénh hodc co s& kham bénh, chita b¢nh tur dé nglu thu hdi glay phép hoat

dong, co quan cap gidy phép hoat ddng ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép
hoat dng cva co s0.

b) Quyét dinh thu hdi gily phép hoat ddng ciia co s& khdm bénh, chita
bénh bao gdm céc ndi dung sau:

- Tén co s& kham bénh, chira bénh;
- Ly do bi thu hdi gidy phép hoat déng;
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- Xir 1y sau thu héi gidy phép hoat ddng, trach nhiém phép 1y sau khi bj
thu héi gidy phép hoat dong.

¢) Trong th&i han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh thu
hdi gidy phép hoat d6ng ciia co & kham bénh, chifa bénh, co quan cép gidy
phép hoat ddng phai ding tai thong tin vé viée thu hdi gidy phép hoat déng cua
ca s& kham bénh, chita bénh trén cdng théng tin dién tir hoic trang théng tin
dién tir clla co quan do.

Piéu 79. X& Iy sau thu hdi gidy phép hoat dpng hoic dinh chi mé{t
phin hojc toan b hoat d¢ng chuyén mén cita co' sé kham bénh, chira bénh

1. Péi véi trudmg hop gidy phép hoat dong bi thu hdi theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 56 cua Ludt Kham bénh, chita bénh: co s& c6 gifly phép hoat déng
bi thu hdi phai thyc hién lai thu tuc @& nghi cAp méi gidy phép hoat ddng theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. P61 véi trudmg hop co s& kham bénh, chira bénh bi dinh chi mét phan
hodc toan b hoat déng chuyén mdn cua co s¢ kham bénh, chita bénh theo quy
dinh tai khoan 1 Didu 55 ctia Lugt Kham bénh, chita bénh, co quan ban hanh
quyét dinh dinh chi c6 trach nhiém ghi rd ndi dung va thai gian dinh chi.

3. Sau khi hoan thanh viée khéc phyc, co s& kham bénh, chira bénh bj dinh
chi ¢6 trach nhiém gt bao cdo khic phuc v& co quan cip phép hoat ddng.

4. Sau khi nh#n béo cdo khic phuc, co quan cép gidy phép hoat dong tra
cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan hb so.

5. Trudng hop khdng c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan cp gidy
phép heat ddng cd trdch nhiém thye hién mét trong cac quy dinh sau ddy:

a) Ban hanh quyét dinh chdm dirt dinh chi trong thdi han 15 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, néu bao co khic phuc d& dap ong yéu clu;

b) T chitc d4nh gié thyc t& tai co s& d& nghi trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, néu cin thiét.

6. Trudng hop c6 yéu ciu sira dbi, b sung béo cdo khic phuc, trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan cip
gidy phép hoat ddng phai c¢6 vin ban gl co s&r d& nghi, trong d6 phai néu cu
thé cc tai [idu, ndi dung cén sira dbi, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan cép gidy phép hoat ddng c6
vin ban théng béo stta d6i, bd sung, co s& d2 nghi phai ndp bao cdo stra dbi, bd
sung theo yéu cu. Sau thai han trén, co sé d& nghi khong sira dbi, bd sung thi
béo cédo dd ndp khdng con gia tri.
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7. Sau khi nhén béo cédo sira d6i, bd sung, co quan cAp gidy phép hoat dong
trd cho co s& d& nghi phiéu tiép nhan hd so sira dbi, bd sung;

a) Trudng hgp béo cdo sira dbi, bd sung khéng ddp tmg yeu céu, co quan
clp gidy phép hoat dong phai cé vin ban théng béo cho co s& dé nghi theo quy
dinh tai khoan 6 Diéu nay.

Trong théi han 06 théng, ké tir ngay co quan cép gidy phép hoat d@ng cd
vén ban thong bio sita d6i, b6 sung, co s¢ dé ngh1 phai ndp bao cdo sira ddi, bd
sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co sé 88 nghj khéng stra ddi, bb sung hosc
sau 12 théng, k€ tir ngay ndp bao céo 13n ddu ma bio céo bd sung khong dap
{mg y&u ciu thi hé so dd nop khidng con gid tri.

b) Trudmg hgp khéng cb yéu cau sira doi, bd sung d6i véi béo céo sira ddi,
bd sung, co quan cip gidy phép hoat ddng thue hién theo quy dinh tai khoan 5
biéu nay.

8. Sau khi danh gi4 thyc t co 56, co quan cip gidy phép hoat dong c6 |
tréch nhiém thyc hién mét trong céc quy dinh sau day:

a) Ban hanh quyét dinh chdm ditt dinh chi trong thdi han 15 ngay, ké tir
ngay hoan thanh viéc dénh gia thyc té, néu vige khic phuc d4 dép tng yéu cau;

b) Ban hanh van ban théng bao vé céc ndi dung cdn khic phuc, stra chira

trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tit ngy hoan thanh viéc danh gia thuc té
d6i v&i trudmg hop cé yéu cdu khéc phuc, sira chita.

Trong thei han 06 thang, ké tir ngdy co quan cép gidy phép hoat déng c6
viin ban théng bio v& cac ndi dung cin khic phuc, stra chita, ma co s6 d& nghi
khdng hoan thanh viéc khéc phyc, sita chifa thi hd so da nép khong con gia tri.

9. Trong th&i han 20 ngay, ké tir ngay nhéin dugce vin ban théng béo va tai
ligu chu'ng minh da hoan thanh vi€e khéc phuc, sira chira ciia co s& d& nghi, co

quan cip gidy pheép hoat dgng ¢6 trach nhiém thue hién trinh ty theo quy dinh
tai khoan 5 Biéu nay.

Muyc 5
KHAM BENH, CHU A BENH NHAN PAO
VA KHAM BENH, CHUA BENH LUU BONG

Picu 80. Hoat dgng kham bénh, chita bénh nhin dao
1. Hinh thitc khim bénh, chita bénh nhén dao bao gdm:

a) Co s& khédm bénh, chita bénh nhan dao, duge t5 chic theo mot trong
cac hinh thirc quy dinh tai Diéu 48 ctia Lut Kham bénh, chita bénh va Didu 39
Nghi dinh nay;

b) Doan khdm bénh, chita bénh nhan dao; -
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¢) C4 nhén kham bénh, chita bénh nhén dao.

2. Hoat dong kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai
bao ddm khéng thu phi hoc tién tir ngudi bénh,

Pidu 81. Didu kién, hd so, thi tuc cip, cdp lai, didu chinh, dinh chi,
thu hdi gidy phép hoat ddng ciia co' s& kham bénh, chira bénh nhén dao

Piéu kién, hd so, thi tyc clp, cip lai, didu chinh, dinh chi, thu hdi gidy
phép hoat dong cia co s kham bénh, chita bénh nhin dao: thuc hién theo quy
dinh tai Chuong III Nghi dinh nay.

Piéu 82. Didu kién td chirc hoat ddng khdm bénh, chira bénh nhin dao
theo dgt, cd nhan khém bénh, chita bénh nhin dao va kham bénh, chira
bénh hru déng (bao gdm khim sirc khée)

1. Hoat dgng khéam bénh, chita bénh nhén dao theo dot phai dugc thye
hién béi co s¢ kham bénh, chita bénh 43 duoc clp gidy phép hoat déng khim
bénh, chita bénh.

2. Hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao cda ca nhan phai duge thyc
hién béi ngudi hanh nghé da duge cép gidy phép hanh nghé ¢6 pham vi hanh
nghé phi hop véi hoat dong kham bénh, chita bénh nhin dao.

3. Hoat dong kham bénh, chira bénh hru ddng phai dugc thuc hién béi co
s& kham bénh, chita bénh d4 dugc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita
bénh cé pham vi hoat déng chuyén mon phi hop véi hoat ddng kham bénh,
chita bénh luu dong.

4. Piéu kién vé co s& vit chét d6i véi trudng hop thwe hién khdm bénh,
chita bénh nhén dao theo dot hosc liru d4ng, kham sirc khée tai dia diém khéng

phai 14 dia diém duoc ghi trong gidy phép hoat ddng thi dja diém ndy phai dap
ng céc diéu kién sau day:

a) Cé noi tiép d(m, kham bénh, chira bénh dap (mg céc didu kién:

- Kiém soat nhifm khuén, an todn bitc xa, quan 1y chat thai y té, phong
chdy va chita chéy theo quy dinh cua phap luit;

- Béo dam du dién, nw&e va cac diéu kién khic phuc vu viéc kham bénh,
chira bénh.

b) C6 & ngueri hanh nghé, thiét bi y té va cac didu kién khéc phi hop véi
quy md va pham vi cung cép dich vu kham bénh, chita bénh.
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5. Diéu kién vé nhan sir déi véi trudmg hop t6 chire kham bénh, chira bénh
nhéin dao theo dot hodc lvu déng, kham sirc khoe theo hinh thic doan khim
bénh, chita bénh:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cia doan kham bé&nh, chita bénh
nhén dao, luu dong phai c6 gidy phép hanh nghé con hidu Iyc tai thoi didm dé -
nghi v6i pham vi hoat ddng chuyén mén ghi trong gidy phép hanh nghé phu
hop véi danh myc k¥ thudt chuyén mén ma doan da ding ky va dd cd thdi gian
hanh nghé kham bénh, chita bénh t6i thidu 36 thang tinh dén thoi diém dé nghi
cho phép kham bénh, chita bénh nhan dao;

b) Cac thanh vién khéc tryc tiép tham gia kham bénh, chita bénh phat ¢é
gidy phép hanh nghé. Truéng hop thanh vién trye tiép tham gla kham bénh,
chita bénh nhung khong thude dién phai c6 gidy phép hanh nghe theo quy dinh
ctia phép tugt vé& khdm bénh, chita bénh thi phai c¢é vin béng, chimg chi phu
hop v6i pham vi hanh nghé duoe phan cong;

c) Tru(mg hop cé thuc hién cap phét thudc thi ngudi cip phét thube phai
cb bang cdp chuyén mén 16i thidu 1a dwgc ta hodic ngudi 6 gidy phép hanh
nghé véi chirc danh bac s§;

d) Trudng hop ngudi kham bénh, chira bénh nhéan dao 1a ngudi mréc ngoai
thi phai ¢6 ngudri phién dich, trir trudmg hop biét tiéng Viét thanh thao.

6. Piéu kién vé nhan sy d6i véi trrong hop mot ngudi hanh nghé thue hién
kham bénh, chita bénh nhin dao theo hinh thiic mdt c4 nhan hanh nghé doc lap
phéi dip tmg quy dinh tai khoén 2 Diéu ndy. Ngudi hanh nghé thyc hién vige
khém bénh, chita bénh nhan dao duoc ké don nhung khéng duge clp phat thude.

7. Piédu kién vé thiét bj y té va thudc;

a) C6 du thiét bi y té, hop cip ciru phan vé, thude cép ciru va thube
chita bénh phti hop véi pham vi hoat dong chuyén méon ding ky kham bénh,
chita bénh;

b) Thiét bi y t& phai c6 ngudn gbe xuht xt & rang, thudc sir dung dé
kham bénh, chira bénh nhén dao phai thudéc danh muc dugc phép luu hanh
tai Viét Nam va con thoi han st dung. Truéng hop thudc chua dugc phép luu |
hanh tai Viét Nam thi phai c6 vin ban cam két thudc da dugce luu hanh horp
phap & nudce ngoai (chi ap dung ddi véi doan kham bénh, chira bénh nhén | i
dao cia nudc ngoai).
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Pidu 83. Hb so, thi tuc cho phép t§ chirc hoat d¢ng kham bénh, chira
bénh nhéin dao theo dgt, khim bénh, chiva bénh luu déng thuje trudng
hgp quy dinh tai khodn 1 Pidu 79 ciia Luit Kham bénh, chira bénh heiic
¢a nhan khim bénh, chita bénh nhin dao

1. H so dé nghi cho phép 13 chirc hoat déng kham bénh, chira bénh nhan
dao theo dot hodc khdm bénh, chita bénh lvu dong thude trirdmg hop quy dinh
tai khoén 1 Diéu 79 cia Lujt Kham bénh, chita bénh:

a) Pon dé nghi cho phép kham bénh, chita bénh nhén dao theo dot hodic
khim bénh, chira bénh luvu ddng theo Mau 01 Phu lyc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai danh sach cac thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh
nhén dao ho#c khdm bénh, chita bénh luu déng theo Mau 02 Phu luc TV Nghj
dinh nay, trong dé phéi néu rd ngudi chiu traich nhiém chuyén mén k¥ thuit
kém theo ban sao hgp 1¢ gidy phép hinh nghé ciia ngudi duge phan cong 12
ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k§ thuit ciia doan kham:;

¢) Ban sao hgp 1 vin bing, chitng chi chuyén mén ciia ngudi true tiép
tham gia khdm bénh, chita bénh nhung khéng thude dién phai c6 gidy phép
hanh nghé theo quy dinh ciia phap luat vé kham bénh, chira bénh (néu ¢o);

d) Ké hoach t§ chirc khdm bénh, chita bénh nhan dao hosic khdm bénh,
chita bénh lru déng theo Mau 03 Phuy lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Van ban cho phép ciia co s& kham bénh, chita bénh hodc cia ngudi
dimg dAu dia diém noi dy kién td chire hoat ddng kham bénh, chira bénh.

2. Hd so dé nghi cho phép ¢4 nhén kham bénh, chita bénh nbén dao:

a) Pon d& nghi cho phép t& chirc kham bénh, chita bénh nhin dao hoic
kbam bénh, chita bénh hru dong theo Mau 01 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1€ gidy phép hianh nghé cia ngudi d& nghi kham bénh,
chita bénh nhéan dao;

¢) K& hoach 6 chirc kham bénh, chita bénh nhén dao theo MAu 03 Phu luclV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Vin ban cho phép cia co s& khdm bénh, chita bénh hojc clia ngudi dimg
dAu dia didm noi du kién t§ chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhén dao.
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3. Hb so @2 nghi cho phép kham bénh, chita bénh nhén dao theo dot hoiic
kham bénh, chita bénh luu dong giri vé: -

a) B4 Y té cho phép dbi véi:

- Trudng hop tb chirc, c4 nhan nde ngoai thue hién khdam bénh, chita bénh
nhin dao theo dot hoc hru déng tai 02 tinh, thanh phd trye thube trung vong
trér 1€n;

- Té chirc khém bénh, chira bénh nhan dao theo dot hodc khém bénh, chira

bénh luu dong tai co s¢ khdm bénh, chita bénh trye thude Bo Y t& va cac b
khée, trir Bé Quéc phong, Bo Cong an.

b) B& Quéc phong ddi vai trudng hop té chire kham bénh, chita bénh nhin
dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh 1111} ddng tai co s& khdm bénh, chira
bénh hodic co quan, don vi true thude Bé Quoc phong.

c) B6 Cong an dbi véi truémg hop td chirc kham bénh, chita bénh nhan
dao theo dot hodc khdm bénh, chira bénh fun ddng tai co sé¢ kham bénh, chita
bénh hoic co quan, don vi trie thudc BS Céng an.

d) Co quan chuyén mén v& y t€ thudc Uy ban nhan din cép tinh dbi v6i
triedng hop t6 chic, c4 nhdn kham bénh, chita bénh nhén dao theo dot hodc
khém bénh, chira bénh luu ddng trix cac truomng hop quy dinh tai cac diém a, b
va ¢ khoan nay.

4, Thi tuc cho phép td chire hoat dong khdm bénh, chita bénh nhan dao
theo dot hodic khdm bénh, chita bénh luu déng:

Trong théi gian 10 ngay, ké tir ngay nhén di hd so, cO quan tiép nhén hd
s0 quy dinh tai khodn 3 Piéu nay c6 trach phiém tra 1i bing vin ban vé vige
déng ¥ cho phép t& chirc kham bénh, chita bénh nhan dao theo dgt hodc kham
bénh, chita bénh lwu dng, Trudng hop khéng ddng v thi phai c6 viin bén tra
16 va néu 18 1y do khéng dong y.

Muc 6
CHUYEN GIAQ KV THUAT CHUYEN MON
VE KHAM BENH CHUA BENH HOAC HQP TAC DAO TAO
VE Y KHOA CO THUC HANH KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 84. Truwing hgp va dleu kién dé chuyén giao, tiép nhin chuyen

giao d6i v6i trwdng hop chuyén giao k¥ thudt giira cdc co sé kham bénh,
chita bénh

1. K§ thuét chuyen giao giita cac co s& kham bénh, chita bénh trong nuée
duogce chuyen giao, tiép nhan chuyén giao phai thudc danh muc k¥ thudt 43 duoc
B& Y té ban hanh. Truémg hop chuyén giao k¥ thuat ra nudc ngoal phai dap ting
thém didu kién khéng thude dién cong nghé ¢dm chuyén giao ra nuéc ngoai
theo quy dinh ciia phép luat vé chuyén giao cong nghé. .
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2. Diéu kién ddi vai co sé kham bénh, chira bénh noi chuyén giao k§ thuat:

a) Ky thust dy kién chuyén giao phai thugc pham vi hoat dong chuyén
mon da duge cap ¢6 tham quyén phé duyét cho co s& kham bénh, chita bénh
noi chuyén giao k¥ thuit;

b) Ngudi chuyén giao k¥ thuit phai ¢6 kinh nghiém thuc hién k¥ thust du
kién chuyén giao va phai cé van bén giao thyc hién chuyén giao k¥ thust cia
ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén mén ki thuét clia co s& khdam bénh, chita bénh
noi chuyén giao k¥ thuit.

3. Diéu kién d6i véi co s& kham bénh, chita bénh noi tiép nhin chuyén
giao k¥ thudt:

a) C6 pham vi hoat dong chuyén mén phu hop v6i k¥ thudt du kién tiép
nhén chuyén giao;

b) C6 du diéu kién vé nhan lwc, co s& v4t cht, thiét bi y té ¢é co thé tiép
nhén k¥ thuat du kién chuyén giao.

Piéu 85. Quy trinh chuyén giao k¥ thuit

1. Khéo sét xac dinh nhu cdu chuyén giao k¥ thust.

2. X4y dyng dé cuung chuyén giao k¥ thut.

3. Ky hop dong chuyén giao k¥ thuat, trong d6 co s& kham bénh, chita
bénh noi chuyén giao ky thuét va ngudi truc ti€p chuyén giao k¥ thuit phai chju
trach nhiém vé két qua khdm bénh, chita bénh.

Trudng hop chuyén giao k¥ thuét thugc danh muc k¥ thudt loai dic biét, co
s¢ kham bénh, chita bénh noi tiép nhan k¥ thuit phai thue hién thi tuc quy dinh
tai khodn 10 Pidu 66 Nghi dinh nay trudc khi ky hop ddng chuyén giao k¥ thuat.

4. Thyr hién chuyén giao k¥ thuit bao gdm céc bude sau:

a) Pao tao cho ngudi nhan chuyén giao k¥ thuét vé 1y thuyét, thue hanh,
Sau khi hoan thanh dio tao, co s& khdm bénh, chita bénh noi chuyén giao k¥
thudt cdp cho ngudi duge dao tao véin ban x4c nhin d4 hoan thanh dao tao vé
k¥ thuat.

Trrdng hop co sé khém bénh, chita bénh noi chuyén giao k§ thuit ddng thyi
la co s& dao tao lién tyc thi viin ban x4c nhén dd hoan thanh dio tao vé k¥ thuat
quy dinh tai diém nay duroc déng thai st dung la chimg nhén d3o tao lién tuc;

b) T4 chirc trién khai chuyén giao k¥ thuét tai co s noi tiép nhan k§ thut;
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.¢) Nghiém thu, d4nh gid chuyén giao k§ thuét, thye hién thanh 1y hgp ddng
va cip chimg nhén du néng lyc thye hién k¥ thuat.

5. Sau khi hoan thanh chuyén giao, co s& kham bénh, chita bénh ¢6 trach

nhiém thyc hién th tuc didu chinh pham vi hoat déng chuyén mén theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 86. Pidu kién, hd so, thd tuc cho phép ngudi nwée ngodi vao Viét
Nam chuyén giao ky thujt chuyén mén vé khiam bénh, chira bénh hoiic hop
tac dao tao vé y khoa cé thwe hanh khim bénh, chira bénh

_ 1. Piéu kién che phép ngudi nude ngodi vao Viét Nam chuyen giao k¥
thu4t chuyén mén vé& kham bénh, chita bénh hodic hop tdc dao tao v€ y khoa co
thwe hanh kham bénh, chita bénh (sau ddy viét tit 13 kham bénh, chita bénh
theo dot):

a) Co gidy phép hanh nghé do co quan c6 thim quyén ciia nwdc ngoai cip
con higu luc tai thoi diém thye hién;

b) Pép tmg diéu kién quy dinh v& ngudi nde ngodi vao Viét Nam hoc
tép, lao ddng theo quy dinh cia phép luat;

¢) Cé ngudi phién dich theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 35 Nghl dmh nay,
trir trudmg hop biét tiéng Viét thanh thao;

d) Thubc, thlet bi y t& sir dung phéi phit hop véi pham vi hoat déng chuyén
mon ma ca n.hﬁn té chire do d& nghi; c6 ngudn gbe xuét X1 13 rang va da duge
co quan ¢6 thdm quyén & nudc ngodi hofic Viét Nam cip phép lru hanh; con
thoi han va sir dung dugrc;

d) Puge su ddng v tiép nhan cia co quan, t& chite, co s& kham bénh, chita
bénh cia Viét Nam.

2. Hb so de nghj cho ngudi nude ngoeh vao Viét Nam chuyen giao ky thuat
chuyén mé6n v& kham bénh, chita bénh hoc hop téc dao tao vé v khoa c6 thuc
hanh khém bénh, chita bénh:

a) Vin ban d& nghi cho phép ngudi nuée ngoai vao Viét Nam kham bénh,
chita bénh theo dot ciia co quan, t5 chirc Viét Nam noi tiép nhan;

b) Danh s&ch ngudi nde ngoai truc tlep thuc hién hoat ddng kham bénh,
chita bénh di kién vao Viét Nam c6 déng dau ctia co quan, t8 chirc Viét Nam
noi tiép nhén, trong &6 phai c6 di cic théng tin sau diy: ho va tén; s6 ho chiéu;
chirc danh chuyén mén; cong viée du kién thyc hién tai Viét Nam va cam ket
vé viée chju trich nhlem v& chét hrong khdm bénh, chira b¢nh cua ngudi nude
ngoal ké¢m theo ban sao hcrp 16 ctia co quan, t§ chirc Viét Nam noi tiép nhan ddi
v6i gidy phép hanh nghé cua firng ngudl nrdc ngoai;
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¢) Danh sdch ngudi thye hién nhiém vy phién dich cho ngudi nuée ngoai
vao Viét Nam kham bénbh, chira bénh theo dgt c6 x4c nhén clia co quan, td chite
Viet Nam noi tiép nhan, trong d6 phai c6 du cac thdng tin sau ddy: ho va ten
s6 chitng minh nhan dén hogc 56 h6 chiéu hoic sb cin cuge cong dan hodc sb
dinh danh c4 nhén; vén bing chuyén mon va cam két v& viéc chiu trach nhiém
vé chit lugrng phién dich kém theo bin sao hop 1€ cia co quan, t3 chirc Viét
Nam noi tiép nhan déi v4i vin bing chuyén mén cua ting ngudi phién dich;

d) Bang ké thiét bi y t& ¢6 x4c nhdn cba co quan; td chire Viét Nam noi
tiép nhén (ncu cé) trong d6 phai cé dui céc thong tin sau ddy: tén thiét bi, xuat
Xir va cam két thiét bj dang trong tinh trang hoat d6ng tét.

Trudmg hop b két hop sir dung thiét bi y € cia co SO khe’xm bénh, chita
bénh trong nudc thi phai giri kém theo théa thudn cung cp thiét b y té cua co
quan, tb chtic noi du kién thuc hién kham bénh, chira bénh.

Trucmg hop ngudi nude ngoai vao Viét Nam khém bénh, chita bénh theo
dot du kién cho, ting co quan, t chirc ciia Viét Nam thiét b1 v té d4 sir dung
sau khi hoan thanh viéc khdm bénh, chita bénh theo dot thi co quan, 1§ chire
ctia Viét Nam noi dyr kién tiép nhén thiét bi y t& phai thye hién thu tuc tiép nhén
theo quy dinh cia Chinh phi;

&) Bang ké thubc (néu cb), trong d6 phai c6 du céc thong tin sau day: tén
thubc, hoat chat, han sir _dung, s6 luu hanh va cam két thudc dang dugc hm
hanh hop phép tai tbi thiéu mét qudc gia trén thé gidi;

e) Vén ban thoa thuén gitra co quan, | t& chirc clia Viét Nam vé6i ngudi nude
ngoai hodc co quan, td chirc nuéc ngoai vé viée thye hién hoat don g kham bénh,
chita bénh theo dot tai Viét Nam.

3. Hd so d& nghi cho phép ngudi nude ngoai vao Vigt Nam chuyen giao
k¢ thuat chuyén mon vé kham bénh, chiva bénh hodc hop tac dao tao véy khoa
cé thue hanh kham bénh, chita bénh gui vé:

a) BY Y té dbi v6i tredng hop ngudi nude ngodi vio 1am viée tai co so
kham bénh, chita bénh truc thudc B3 Y té va cc bd khéc, trir BS Quﬁc phong,
B6 Cong an;

b) B6 Qudc phong @bi véi trwomg hop ngudi nrée ngodi vao lam vige tai
ca s& khdm bénh, chira bénh truc thudc B§ Qudc phéng;

c) Bo Cong an dbi v&i trudmg hop ngudi nude ngodi vao lam viée tai co
s& kham bénh, chita bénh truc thude Bé Cong an;

d) Co quan chuyén mén véyté thuge Uy ban nhén dan cdp tinh déi véi
tredng hop ngudi nudc ngoal vao lam vigc tai co s kham bénh, chira bénh tryc
thudc Co quan chuyén mdn vé y té thude Uy ban nhén dén chp tinh hoic tai dia
ban quén ly.
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4. Thi tuc cho phép ngudi nuée ngoai vao Viét Nam chuyen giao k¥ thuat
chuyén mén vé khém bénh, chiva bénh hoic hop tic ddo tao vé y khoa c6 thue
hanh khém bénh, chita bénh:

Trong théi gian 15 ngay, ké tit ngay nhan du hd so, co quan tiép nhin ho
S quy dinh tai khoan 3 Piu ndy ¢6 trdch nhiém tra 1 bing vin ban vé viéc
ddng ¥ cho phép ngudi nuée ngoai vao kham bénh, chita bénh tai Viét Nam.
Trudmg hop khéng déng ¥ thi phai c6 van ban tra 101 va néu 13 1y do.

Myc 7
KHAM BENH, CHUA BENH TU XA
VA HO TRO KHAM BENH, CHUTA BENH YU XA

Diéu 87. Khim bénh, chira bénh tir xa
1. Piéu kién thyuc hién khém bénh, chita bénh tir xa:

a) Buge thuc hi¢n bdi ngudi hanh nghé clia co s& kham bénh, chifa bénh
thude mdt trong céc hinh thirc t§ chitc quy dinh tai Pidu 39 Nghi dinh nay;

b) C6 pham vi hoat dgng chuyén mén phit hop véi ndi dung kham bénh,
chita bénh tir xa cia co s&;

¢) C6 4t ngudi hanh nghé theo pham vi khém bénh, chita bénh tir xa clia co s3;
d) Cé ha tAng ky thuat, thiét bi céng nghe théng tin, thiét bi chuyén dung,
phan mém cong nghé thong tin phii hop véi loai hinh dich vu cung cép va béo

dam viéc truyén tai, hién thi, xir 1y, hru trit di¥ li€u an todan, bao m4t. Bio dam
thdi gian luu trit, du phong dir liéu d4p vng quy dinh cda phap lujt.

2. H so cong bb di didu kién thyc hién khéam bénh, chira bénh tir xa:

2) Vin ban dé nghi thyc hién khdm bénh, chita bénh tir xa trong do6 phai
néu rd thoi gian bit diu thyc hién kham bénh, chira bénh tir xa;

b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh cia co sé
(khong ap dung d6i véi truzo'ng hop gidy phép hoat déng d3 dugc két ndi, chia
sé trén Hé thong thong tin v€ quén 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh hoic co
s& dit liéu quée gia vé y 16);

c) Danh sach déing ky hanh nghé kém theo 6 gidy phep hanh nghé cua co
s& d61 voi truong hop gidy phép hoat dong d& duoc két ndi, chia sé trén Hé
thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh ho3c co so dit ligu
qubc gia v& y t&. Trudmg hop gidy phép hoat déng chua duge két ni, chia sé
trén Hé théng thong tin v quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s¢
di¥ liéu quoc gia ve y té thi pha1 np ban sao hgp 18 gidy phép hanh nghé ciia
timg ngudi hanh nghé tham gia khém bénh, chita bénh t Xa);

d) Danh muc céc dich vy thye hién khim bénh, chita bénh tir xa;

d) Tai liéu minh chimg dap ng du didu kién quy dinh tai &‘hem d khoan 1
Pidu nay.”
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3. Thu tuc céng bd du didu kién thyre hién khdm bénh, chita bénh tir xa:

a) Co s¢ kham bénh, chita bénh gri 01 b hd so cong bd di diéu kién thue
hién kham bénh, chifa bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay vé:

- B9 Y t€ d6i v6i co s& kham bénh, chita bénh thude thim quyén quén Iy;

'- Co quan chuyén mén vé& y té thudc ny ban nhén dén cép tinh déi véi co
s& kham bénh, chita bénh trén dia ban (bao gém ¢ co s& kham bénh, chira b¢nh
tu nhén), trir co s kham begnh, chita bgnh thude tham quyén quan 1y cia B6 Y
té, B6 Qudc phong, B6 Cong an.

b) Sau khi phén duoc hd so cong bé co s& kham bénh, chita bénh dy diéu
kién thyc hién kham bénh, chita bénh tir xa, co quan ti€p nhén cip cho co s
phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

¢} Trong th&i han 10 ngay ké tir ‘ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay, co quan tiép nhén c6 tréch nhiém ding tai  thong tin
cia co s& di didu kién thyc hién khém bénh, chita bénh tiy xa trén cdng thong
tin dién tir ho#c trang théng tin dién tir cla co quan va trén Hé théng thong tin
vé& quan Iy hoat dong kham bénh, chira bénh.

Trudng hop chua dap (g yéu cdu thi co quan tiép nhan phai c¢6 van ban
gui co s kham bénh, chita bénh va néu 15 1y do.

Théng tin ding tai t8i thidu gdm: tén, dja chi co s& thuc hién khdm bénh,
chita bénh tir xa, danh muc ¢édc dich vy thue hién khdm bénh, chita bénh tir xa
clia co s0.

d) Trudng hop sau thai han 10 ngay ké& tir ngay ghi trén phidu tlép nhén
hé so du didu kién thue hién kham bénh, chita bénh tir xa ma co quan tiép nhén
khong c6 vin ban gl co sd khdm bénh, chita bénh vé viéc du didu kién thyuc
hién kham bénh, chita bénh tir xa hodac khong thuc hién viéc ding tdi thdng tin
theo quy dinh tai diém c khoan nay, co s& kham bénh, chita bénh duoce bt dau
thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa.

d) Trong qué trinh hogt ddng, néu ¢6 thay doi vé cée thong tin da céng bd
tal khoén 2 Piéu nay, co s& kham bénh, chita bénh c¢6 trach nhiém thue hién lai
thi tuc 'cong bd theo quy dinh tai khoan nay.

4. Pham vi khim bénh, chita bénh tir xa: theo quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 80 Lu4t Kham bénh, chita bénh.

5. Trudong hop co s& khdm- bénh, chira bénh d& nghi thue hién pham vi
kham bénh, chita bénh tir xa d6i véi cac bénh, tinh trang bénh chua cé trong
danh muc theo quy dinh tai khoan 4 Didu nay thi phai dap (mg diéu kién quy
dinh tai khoén 1 Diéu ndy va nép hd so d& nghi thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 6 Biéu nay vé co quan clp gidy phép
hoat d6ng dé xem xét phé duyét.
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6. Thi tuc dé nghj thyc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa:

a) Cos¢ & nghj thye hién thi dlem kham bénh, chita bénh tir xa gtri hé so
gbm céc gidy to sau vé co quan chp gidy phép hoat dong:

- Viin ban d¢ nghi thue hién thi diém khém bénh, chita bénh 6t xa trong
d6 phai néu ré théi gian bit ddu thye hién kham bénh, chita bénh tir xa;

- Gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh cia co s& (khong dp dung
d6i v6i trudmg hop gidy phép hoat ddng 8 dwoc két néi, chia sé trén Hé théng
théng tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chiia bénh hodc co s& dit liéu quéc
gia vé y té);

- Danh muc céc dich vy thyuc hién khdm bénh, chira bénh tir xa;

- Tai liéu minh chimg d4p tmg dv diéu kién quy dinh tai diém d khoan 1-
Piéu nay;

- Danh sach ghi rd ho, tén va sé gidy phép hanh nghé d4 duge cp cia
nhitng ngudi hanh nghé du kién tham gia thye hién thi diém khdm bénh, chira
bénh tiy xa;

- Céc gidy to chitng minh dép ang céc didu kién khac.

b) Sau khi nhin hé so, co quan cip gidy phép hoat dong tra cho co s& dé
nghj thue hién khim bénh, chita bénh tir xa phiu tiép nhén hd so.

¢) Trudng hop khéng c6 yéu céu sira dbi, bd sung hd s0, co quan cip gidy
phép hoat ddng cb tréch nhiém t6 chire thim dinh trong théri han 30 ngay, ké t
ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so. Trudng hgp cin thiét c6 thé 16 chirc thim
dinh thuc t€ tai co s& dé nghi thuc hién thi diém kh4m bénh, chita bénh tir xa.

d) Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay ¢4 bién ban thém dinh, co quan cip
gidy phép hoat dong ban hanh vin ban cho phép thyc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa, trong d6 phai ghi & sé lugng ca bénh thuc hién thi didm.
Trudng hgp tir chdi phai ¢é vin ban tra 161 va néu 3 1y do.

d) Trudng hop c6 yéu cu sira d6i, bd sung hd so, trong thdi han 15 ngay,
ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hd so ¢6 viin ban
giri co s& d& nghi thye hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong d6 phai
néu cu thé cic tai 1idu, ndi dung chn stra ddi, bd sung.

e) Sau khi nhan hé so sta 41, bd sung, co quan tiép nhén hd sotra cho co
s& @& nghj thyc hién thi didm khém bénh, chira bénh tir xa phiéu tiép nhan hd
s¢ bo sung va thuc hién lai quy trinh theo quy dinh tai cac diém ¢, d khoan nay.
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g) Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khong dép tmg yéu ciu, co quan cép
gidy phép hoat ddng ¢6 vin ban thong bao cho co s¢ dé nghj thuc hién thi diém
khém bénh, chita bénh tir xa theo quy dinh tai diém & khoan nay.

h) Trong th&i han 06 thang, ké tir ngiy co quan cip gidy phép hoat dong
¢d vin ban théng béo sira d6i, bd sung, co s& d& nghi thyc hién thi diém kham
bénh, chita bénh tir xa phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo y&u ciu. Sau thdi
han trén, co s& dé nghj thyuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa khong
stra d6i, bd sung hodic sau 12 thang, ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd
sung khong d4p tmg yéu ciu thi hd so 44 ndp khong con gis tri.

7. Sau khi hoan thanh thi diém, co s& giri bdo céo két qua thyc hién thi
diém vé co quan c4p gidy phép hoat ddng dé béo cdo BS Y té.

8. Murc gid thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh tir xa, dp dung ca
trudmg hop thyrc hién thi diém kham bénh, chita bénh tit xa:

a) Gi4 dich vy kham bénh; ap dung ml’Ié gia khdm bénh di duge clp c6
thdm quyén phé duyét tai co s& khdm bénh, chita bénh tir xa, bao gdm ca gid
khém bénh, chita bénh theo ybu ciu (néu cé);

b) Gi4 dich vu ngay giudng bénh didu tri, gia dich vu k¥ thuat trong khém
bénh, chita bénh: 4p dung mirc gi4 dd dugc cip c6 thim quyén phé duyét tai cac
co s& khdm bénh, chita bénh noi tiép nhin ngudi bénh dén chita bénh (sau day goi
tit 13 co s& tiép nhan), bao gbm ca gid theo yéu ciu (néu co);

¢} Gi4 thubc, thiét bj y té, mau toan phin va ché phdm méu trong trudng,
hgp ngudi bénh dugc chi dinh sir dung: thanh todn theo chi phi hop 1y, hep 1§
phét sinh lién quan dé thyc hién dich vu (néu ¢6) theo quy dinh.

9. Trudmg hop ngudi bénh dén mdt co s& khédm bénh, chita bénh dé duoc
khém bénh, chita bénh tir xa bdi mdt co s& khadm bénh, chita bénh khic thi co 3¢
tiép nhan thyc hién thu chi phi kham bénh, chita bénh ciia ngudi bénh theo quy
dinh tai khoan 8 Didu nay va thanh toan cho co s& kham bénh, chita bénh tiy xa
theo mic théa thuén trong hep ddng cung cip dich vy kham bénh, chira bénh tix
xa gifta cc co s6 kham bénh, chira bénh theo quy dinh tai khoan 11 Biéu nay.

Qu¥ bao hiém y té thanh toan chi phi thudc pham vi duge hudng va mic
huémg bao hiém v té theo quy dinh cia phéap ludt vé bao hiém y t& cho ngudi
tham gia bao hiém y t&. Péi v6i chi phf cling chi tra va c4c chi phi ngoai pham
vi hudng bao hiém y t& (néu ¢6) thi ngudi bénh phai ty chi tra.

Qu¥ bao hiém y 1€ khong thanh toan chi phi trong trudmg hop thi didm
chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 5 Piéu nay.
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Nguoi khong tham gia bao hiém y t& ty chi tra chi phi kham bénh, chita
bénh tir xa do ngudi bénh phai tur chi tra theo mirc gid dich vu kham bénh, chita
bénh d3 dugc cip ¢o thdm quyén phé duyét.

10. Trudng hop ngudi bgnh duge kham bénh, chita bénh tir xa khong qua

mét co s& kham bénh, chita bénh khac thi thuc hién thanh tosn chi phi kham
bénh, chifa bénh theo théa thuin giita hai bén.

11. N§i dung t6i thiéu cia hop ddng cung cAp dich vu khim bénh, chita
bénh tir xa:

a) Trach nhiém, quyén loi ciia co s& khdm bénh, chira bénh tir xa v6i co
$6 tiép nhén;

b) Ha ting k¥ thuat, thiét bi cong nghé théng tin, thiét bi chuyén dung,
phin mém cong nghé thong tin, bao dam an toan, an ninh théng tin phi hop véi
loai hinh dich vu khiam bénh, chiia bénh tir xa;

¢) Luu trir va dy phong dit liéu, bio ddm cac yéu cu vé an toan, an ninh
théng tin theo quy dinh clia phap luit;

d) Chi phi dich vy khdm bénh, chita bénh tir xa;

d) Mirc théa thuén chi phi khdm bénh, chita bénh tir xa giita cic co sd
khém bénh, chira bénh.

Pidu 88. HO trg kham bénh, chita bénh tir xa
1. Piéu kién thue hién hd tro kham bénh, chita bénh tir xa:

a) Co s& cung cép dich vy hd trg kham bénh, chira bénh tir xa phit hop véi
pham vi hoat dng chuyén mén d4 duoc cép.

b) C6 hop ddng cung cép dich vu hd trg khim bénh, chita bénh tir xa quy
dinh r3:

- Trach nhiém, quyén lgi ciia co s& cung cép dich vu hd trg va co s& nhan
hd tro;

- Ha tAng k¥ thuat, thiét bi cdng nghé thang tin, thiét bi chuyén dyng, phin
mém cong nghé thong tin, bdo dam an toan, an ninh théng tin phi hop véi loai
hinh dich vu hd tro;

- Luu trit va dy phong dir lidu, bdo dam cac yéu chu v& an toan, an ninh
thong tin theo quy dinh cia phép luat;
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- Chi phi dich vy hd trg kham bénh, chia bénh tir xa;

- Mitc thda thugn chi phi hd trg khdm bénh, chita bénh tir xa giita cic co
s& kham bénh, chita bénh.

2. Nguoi bénh duge cung cép théng tin vé dich vu hé trg kham bénh, chita
bénh tir xa trong qua trinh kham bénh, chita bénh.

3. Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién hd trg khdm bénh, chita bénh tir
xa chiu trich nhiém thyc hién ding hop ddng cung cip dich vu hd trg kham
bénh, chira bénh tir xa, dinh ky hiing nim béo céo cho co quan quan Iy.

4. Nguyén tic thanh toan chi phi hd trg kh&m bénh, chita bénh tir xa:

a) Gia dich vu kham bénh, chita bénh thue hién theo mirc gia d8 dugc cip
6 thdm quyén phé duyét cho co s& kham bénh, chita bénh duge hd tro;

b) Co s& kham bénh, chita bénh duge hé tro phai chi tra chi phi hd tro
kham bénh, chi¥a bénh tir Xa cho co s& kham bénh, chita bénh hd trg theo mirc
thoa thudn giifa cac co s& kham bénh, chita bénh va quy dinh trong hop ddng
cung cfip djch vu b3 trg kham bénh, chita bénh tir xa.

i ) ) 5 Muc 8 ) )
CAP CHUYEN MON KY THUAT TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 89. Quy dinh vé xép co' s& khdm bénh, chira bénh theo cip
chuyén mén ky thuit

1. Cdp kham bénh, chita bénh ban diu gdm cac co sé kham bénh, chita
bénh khéng ¢6 diéu trj néi tri, tram y té x& va phong khém da khoa khu vue c6
giudng bénh.

2. Cép kham bénh, chita bénh co ban va chuyén sdu gdm céc bénh vién
{trung tAm y t& ¢6 giudng bénh).

3. Viéc xép co s kham bénh, chita bénh theo c4p co ban hodc cip chuyén
su quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 90. H4 so, thii tuc xép cip chuyén mdn ky thuat
1. Hb so d& nghi xép clp chuyén mén k§ thuat:
a) Vin ban dé nghi xép cép;

b) Bang tw chdm diém theo tidu chi va ndi dung danh gia quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Céc tai 1iéu, s lidu théng ké minh ching diém sé dat duge;
d) Cée tai liéu khac ¢ lién quan.
2. Thi tuc xép cp chuyén mén k§ thuét:

a) Bénh vién d& nghj xép clp ndp 01 bd hd so quy dinh tai khoan 1 Didy |
néy cho co quan quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

b) Sau khi tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hé so cép cho co s& dé nghi
phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu Iuc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

c) Trubng hop khong c6 yéu ciu sira ddi, bo sung hd s0, co quan quy dinh
tai kho&n 3 Pidu nay ban hinh vin ban xép cAp trong thoi han 60 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so.

d) Trudmg hop cé yéu cdu sira dm, b sung h6 50, ¢o quan quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay ban hanh vin ban dé nghl sira ddi, bd sung hd so trong thdi
han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, trong d6 phai néu cu thé
c4c tai liéu, ndi dung can sira d6i, bd sung.

d) Sau khi sta déi, bd sung hd so, bénh vien dé nghj xep cAp giri van ban
kém theo tai liéu chimg minh d4 hodn thanh viéc sira d6i, b6 sung.

¢) Sau khi nhan duge hd so sira d8i, bb sung, co quan quy dinh tai khoan 3
Diéu ndy c6 trich nhiém thyc hién trinh tu theo quy dinh:

- Tai diém ¢ khoan nay dbi v&i truémg hgp khéong cdn ¢ yéu céu sira ddi,
bd sung;

- Tai diém d, ¢ khoan nay d8i voi truong hop co s& d3 stra dbi, bd sung
nhung chua d4p ‘g yéu cau. _

g) Trong thoi han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay xép cép, co quan quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay cong bd trén cbéng thong tin dién tir cia co
quan va trén Hé théng théng tin vé quan 1y hogt dong kham bénh, chira bénh

céc thong tin sau: tén, dja chi co s& duge xép cip va cip chuyén mén k§ thuat
cua co s¢ do.

3. Tham quyén xép cép chuyén mén k¥ thuat:

a)BoY té xép cAp chuyén mon k¥ thuat d6i véi c4e bénh vién truc thude
B Y té;

b) Co quan chuyén mén vé y té thusc Uy ban nhén dén cip tinh xép cip
chuyén mén k¥ thuit d6i voi cac bénh vién trén dia ban quan ly va céc bénh
vién tw nhén da dugec BO Y té c4p gidy phép hoat dong, trir bénh vién truc thude
B6 Y té, B6 Qubc phong, Bé Cong an.
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) Muc 9
BAT BUQC CHUA BENH

Didu 91. Céc trutmg hep dp dung bién phap bit budc chira bénh

1. Céc treong hop bt budc chira bénh theo quy dinh Nghi dinh nay bao
gdm ngurdi mic:

a) Bénh truyen nhiém nhém A theo quy dinh cia phé.p luat vé phong,
chéng bénh truyén nhiém (sau day viét tit 1a ngudi bénh truyén nhiém nhém A);

b) Bénh trdm cam ¢6 ¥ tudng, hanh vi ty sat; ngudi méc bénh tdm thin &
trang théi kich dong cd kha ning gdy nguy hai cho ban thin ho#ic ¢6 hanh vi
g8y nguy hai cho ngudi khéc hofic ph hoai tai san (sau day viét tit 1a ngudi
bénh tim than).

2. Viée bét budc chita bénh déi vai dm fugng vi pham phap luit hodc ngh1
ng® vi pham phép ludt v& hinh s ma méc bénh tam thin quy dinh tai diém b

khoan 1 Pidu nay thue hién theo quy dinh ciia phap luat vé& hinh su, t6 tung
hinh sy v thi hanh 4n.

3. Can cit tinh hinh thyre tin, B8 Y té bdo cdo Chinh phit xem xét, quyét
dinh viéc bd sung céc trudng hop bt bude chita bénh khac theo quy dinh tai
diém c khoan 1 Piéu 82 cua Luat Kham bénh, chita bénh.

Pidu 92. Ap dung bién phdp bit bude chira bénh déi véi truong hgp
ngudi bénh truyén nhiém nhém A

1. Trudng hap ngudi cb két qua chan doan x4c dinh dang bi 4p dung bién

phip cach ly v té tai nha hodc tai co s& céch ly khoéng c6 t chitc hoat déng
khém bénh, chita bénh (goi chung 14 tai nha):

a) Tru’cmg hop tinh trang ngudi bénh c6 thé diéu tri tai nha hoic theo
hudng dn ciia Ban Chi dao chong dich v& vige t6 chitc didu tri tai nha, Cha
tich Uy ban nhén dan cip x4 noi ngudi d6 cir tri ban hanh quyét dinh bt bude
chita bénh tai nha, trong d6 phai quy dinh cu thé co s& kham bénh, chita bénh
chiu trach nhiém thyc hién viéc huéng dan, ho trq didu trj tai nha cho ngudi
bénh trén co s& dé xudt clia co quan y té cung cip;

b) Trudng hop tinh trang ngudi bénh khong thé dleu tri tai nha, Chu tich
Uy ban nhan dén cap xa noi ngum d6 cu tri ban hanh quy#ét dinh bét budc chita
bénh va té chire viée chuyen ngudi bénh tir nha dén co so kham bénh, chita
bénh phil hop d& thyc hién viée didu trj bit budce;

¢) Trudmg hop tinh trang ngudi bénh bit bude phai diéu tri nhung khéng
thé chuyén dén co s kham bénh, chita bénh, Ch tich Uy ban nhan d4n cép xa
noi ngudi d6 cu trd ban hanh quyét dinh bit budc chita bénh tai nha, trong d6
phai néu rd 1y do khéng chuyén dén co s khim bénh, chira bénh ddng thoi quy - -
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dinh cy thé co s& kham bénh, chita bénh phi hgp chiu trach nhiém thye hién
viéc huéng dan, hd 1o diéu trj tai nha cho ngudi bénh trén co s& dé xuét cta
COo quan y 16 cung cép.

2. Trudmg hop nguoi cd két qua chén dodn xé4c dinh dang bi 4p dung bién
phép céch ly y té tai co s& cach ly ¢6 t chirc hoat dong kham bénh, chira bénh:

a) Trudng hop tinh trang ngudi bénh c6 thé didu trj tai co s¢ cach ly c6 td |
chirc hoat dong kham bénh, chira bénh, ngudi dimg dau co s& cach ly noi ngudi
bf;nh dang cach ly ban hanh quyét dinh bt budc chifa bénh tai co s& cach Iy va.
tb chirc diéu tri cho ngudi bénh; '

b) Trudng hgp tinh trang ngudi bénh khﬁng thé dleu tri tai co s& cach Iy,
ngudi dung dau co s& cich ly ban hanh quyét dinh bét budc chita bénh va t |

chirc viéc chuyén ngudi bénh tir co s& cach ly dén co s& kham bénh, chira bénh |
@& thuc hién viéc diéu tri bit bube;

_ ¢) Trudng hop tinh trang ngudi bénh khong thé diéu trj tai co s& céch ly
nhu'ng khéng thé chuyen dén co s¢ khim bénh, chita bénh, ngudi ditng dau co
s& cach ly noi ngudi bénh dang cach ly ban hanh quyét dinh bit budc chira
be;nh trong dé phai néu 15 l)? do khong chuyén dén co s kham bénh, chira bénh
dﬁng thoi phél lién hé vdi co s& kham bénh, chita bénh khic d¢é duwgc hudng
d&n, hd tro diéu tri cho ngudi bénh.

3. Trudng hop ngudi bénh dang kham bénhz chita bénh tai ¢o s& khim
bénh, chita bénh va dugc chan dodn xdc dinh méc bénh truyén nhiém thudc
nhém A:

a) Trudng hgp tinh trang ngudi bénh cé thé didu tri tai co s& kham bénh,
chita bénh, ngudi dimg diu co s& khém bénh, chita bénh noi ngudi benh dang
. diéu tr hodc ngudi dugc ngucl dimg d4u co s& kham bénh, chita bénh vy quyén
(sau dﬁy goi chung la ngudi dimg dau co s&) ban hanh quyét dinh bit bupc chira
bénh va t6 chirc diéu tri cho ngudi bénh:

b) Truémg hop tinh trang ngucn bénh khéng thé dleu tri tai co s¢ kham
bénh, chita bénh, ngudi dimg d4u co s& ban hanh quyét dinh bt budc chira
bénh va td chite viée chuyen ngudi bénh tir co s& cach ly dén co s kham bénh,

chita bénh khéc phi hop véi tinh trang ctia ngudi bénh dé thuc hién viée didu
tri bét budc;

¢) Truang hop tinh trang ngudi bénh khong thé diéu tri tai co s& kham
bénh, chita bénh nhung khong thé chuyen dén co s& kham bénh, chita bénh
khéc, ngudi dimg d4u co s& ban hanh quyét dinh bit budc chita bénh, trong do
phai néu 18 1y do khong chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh déng thdi
phai lién hé véi co s kham bénh, chita bénh khac dé duge huéng dan, hd tro
diéu tri cho ngudi bénh.
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bidu 93. Ap dgng bién phsp bit buge chira bénh dbi voi trudng hop
nguwdi bénh tim thin

1. Traomg hop phat hién trong cong ddng c6 ngudi c6 ddu hidu quy dinh
tai diém b khoan 1 Biéu 91 Nghi dijnh nay:

a) Uy ban nhan dén c4p xa noi phat hién ngusi 46 ¢6 trach nhiém 6 chirc
céc bién phép dé dua nguoi dé dén co s& kham bénh, chita bénh dé chin doan
xac dinh;

b} Truomg hop xac dinh ngudi d6 méc bénh tdm than va can pha1 didu tr
bét budc, co s& kham bénh, chita bénh 6 cé trach nhiém t6 chirc didu tri bt
bude hogc chuyén ngudi bénh dén co s& khdm bénh, chita bénh tAm thin de
didu tri bt budc ddng thoi théng béo cho than nhan cia ngubl bénh dé phdi
hgp quan 1y, cham s6c ngudi bénh;

¢) Trudng hop khéng xéc dinh dugc thén nhan cia ngudi bénh hoic thin
nhan cia ngudi bénh tir chéi tiép nhan thi 14p hd so d& nghi nganh Lao dong -
Thuong binh va Xa hoi phéi hop quéan Iy, chim soc, giai quyét ché dé theo quy
dinh ctia phap luit vé bao tro x& hdi.

2. Trong qua trinh kham bénh, chita bénh, néu phét hién ngudi cé ddu hidu
quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 91 Nghj dinh nay:

a) Co s& khdm bénh, chira bénh ¢6 trach nhiém tb chirc diéu tri bit budc
hodc chuyén ngudi bénh dén co s& kham bénh, chita bénh t4m than & didu tri.

Thdng bao cho than nhén ciia ngudi bénh dé phbi hop quéan 1y, cham sée ngusdi
bénh;

b) Truong hop khong xé4c dinh duge thin nhén ciia ngudi bénh hodc than
nhén cha ngudi bénh tir chéi tiép nhan thi lap hd so dé nghl nganh Lao déng -

Thwong binh va X4 hgi phdi hop quan 1y, chim séc, giai quyét ché dé theo quy
dinh ctia phép luat vé bao tro xa hoi.

Muc 10
GIAI QUYET MOQT SO THU TUC CO LIEN QUAN DEN
NGUOI BENH LA NGUOI NUOC NGOAI KHONG CO THAN NHAN
VA NGUOI BENH TU VONG LA NGUOI NUGC NGOAI
KHONG CO THAN NHAN

Didu 94. Gidi quyét adi véi ngudi benh 12 ngudri nwée ngoai khong co
thin nhin

1. Viéc kham bénh, chita bénh cho ngudi bénh la ngudi nuée ngoadi ma
khdng c6 than nhan durge thue hién theo quy dinh tai Pidu 15 cia Luat Kham
bénh, chita bénh.
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2. Truong hop ngudi bénh tr vong 13 ngudi nude ngodi ma khéng c6 than
nhén: viéc giai quyét thyc hién theo quy dinh tai Didu 95 Nghi dinh nay.

Didn 95, Gidi quyét adi véi traeong hop ngudi bénh tir vong 13 nguwdi
nwée ngoai ma khong cé than nhan

1. Trudmg hop nguoi bénh tir vong 1a ngudi nude ngoadi ma khéng c6 than
nhén va khong xéc dinh duge quéc tich: co s& khdm bénh, chita bénh thuc hién
theo quy dinh tai Didu 73 clia Lust Khém bénh, chita bénh.

2. Trudmg hop ngudi bénh tir vong 13 ngudi nude ngoai ma khdng c6 than
nhén va xéc dinh duge qudc tich: co sé khdm bénh, chita bénh bo véi Uy ban
nhén dan cip huyén noi co sé khdm bénh, chira bénh dit tru s& dé giai quyét |
theo quy dinh cha phap ludt vé hd tich.

Trong théi gian ché Xt 17, co s¢ kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém
bao quan thi hai hofic thué co s& khac bao quan thi hai ngudi bénh.

) } Chwong IV ) i
. . APDUNG KY TI-I\U&T MO, PHUUNG PHAP MOL
VA THU NGHIEM LAM SANG TRONG KHAM BENH, CHU A BENH

Piéu 96. Quy trinh cho phép ap dung k§ thuat méi, phwong phap méi

1. Khi ¢6 k¥ thuat, phwong phép khéng c6 trong danh muc chuyén mon
k§ thudt do B trwéng B Y té ban hanh, co s¢ khém bénh, chita bénh giri hd
so d& nghi x4c dinh k¥ thuat méi, phirong phap méi vé B Y té. H so bao gdm:

a) Vin ban d& nghi x4c dinh k¥ thuit méi, phwong phap mé&i theo Mau 01
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj dinh ndy;

b) Péi voi k§ thugt mai, phuong phap méi durge nghién ciru tai Viét Nam
hogic nudc ngoai: tai liéu nghién ciu phat trién k§ thust méi, phuong phép méi,
trong d6 phai c6 ndi dung vé tdng quan cdc nghién ct lién quan trong nudc va
ngoai nudce di duge cdng bb, dic tinh k§ thudt, cach st dung, dudng ding, lidu
diing (néu c6) va céc yéu t6 nguy co;

c) Déi voi ki thust méi, phurong phép méi dwge co quan c6 thim quyén &
nuée ngoai cho phép ap dung: ngoi tii liéu quy dinh tai diém b khoan nay phai
¢6 thém quy trinh k¥ thudt thuc hién va vin ban ching minh k§ thuit méi,
phuong phép méi d6 d8 duge co quan b thdm quyén & nude ngoai cho phép
ap dung.

2. Sau khi nhén hd so, B3 Y té tra cho co s d& nghj xdc dinh k¥ thuat méi, |
phuong phéap méi phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu luc I Nghi dinh ndy.
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3. Truémg hop khong ¢6 y8u cau sira d6i, bd sung ho so, co quan tlép nhén
hé so cé vin bén tra 191 trong thi han 30 ngay, k& tir ngay ghi trén phidu tlep
nhan hd so, trong d6 phai nédu r& k¥ thudt méi, phuong phép méi ma co s& dé
nghi x4c dinh thudc mgt trong cac trudng hop nio sau day:

a) Ky thuét méi, phuong phép mdi phai thir nghiém 1am sang;

b) K¥ thuét méi, phuong phap méi khong phai thir nghlem lam sang nhung
phéi thye hién thi diém;

c) K§ thuat mdéi, phuong phap méi khong phai thit nghiém 14m sang va
khong phai thye hién thi diém.

4. Sau khi nhin dugc vin ban tra 1&i cia B3 Y té, co s& d& nghj xac dinh
k¥ thudt moi, phuong phap méi ¢6 trach nhiém:

a) D4i véi truomg hop k¥ thuét méi, phwong phdp méi phai thir nghiém
lém sang: thuc hién quy trinh thit nghiém 14m sang theo quy dinh tai Nghij dinh
ndy. Sau khi c6 vin ban phé duyét két qua thir nghiém 14m sang, co s& lap hd
so theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay va thue hién thi tuc theo quy dinh tai
khoén 6 Diéu nay;

b) P61 véi trwdng hop k§ thudt méi, phu(mg phap mdi khong phai thi
nghigém [4m sang nhung phai thye hién thi diém: thyrc hién quy trinh thyrc hién
thi diém theo quy dinh tai biéu 97 Nghi dinh nay. Sau khi ¢6 hoan thanh thi
diém, co s& 14p hd so theo quy dinh tai diém c khodn nay kém theo viin ban dé
nghi ap dung chinh thirc k§ thudt méi, phirong phip mai trong kham bénh, chita
bénh theo Mau 03 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh niy, bao cdo két
qué thyc hién thi diém va thye hién thi tuc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu niy;

c) DB6i véi truomg hep k¥ thuat méi, phwong phap méi khong phai thir
nghiém lam sang va khong phai thuc hién thi diém: xay dung quy trinh k¥ thuat
theo quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 97 Nghj dinh nay; dinh mérc kinh té - k§
thudt cuia k§ thuat méi, phuong phap méi, gia dyr kién va gii Bo'Y & phé duyét.

5. T rong thdi gian 60 ngay, ké tir ngay nhan duoce hd so quy dinh tai diém
¢ khoan 4 Diéu ndy, Bo Y té ¢6 trach nhiém:

a) Phé duyét quy trinh k¥ thudt cia k¥ thuat moi, phuong phap méi;

b) Phé duyét dinh mitc kinh té - k¥ thust cha k§ thuit méi, phuong phép méi;
c) Phé duyét gia cha k¥ thuét maéi, phuong phap mai;

d) Phan loai k¥ thuit m&i, phuong phap méi;

d) Ban hanh vin ban cho phép co s& kham bénh, chira bénh thuc hién k¥
thudt mdi, phuong phép moi.
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6. Sau khi nhén duge van ban cho phép co s& khim bénlr‘l, chira bénh thuc
hién k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai khoan 5 Diéu nay:

a) Tru'orng hop co s& khdm bénh, chita bénh 12 co s&r thuge thdm quyén
quan Iy cia Bo Y té: Vin ban cho phép thuc hién k§ thujt méi, phuong phip
méi clia Bo Y té dong thi I3 viin ban b sung pham vi hoat dong cua co sé
kham bénh, chita bénh;

b) Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khong phai 1a co sé thude
thdm quyén quan 1y ciia B§ Y té: can oif vin ban cho phép thuc hién k¥ thuit
mai, phuong phap méi cia B§ Y t&, cors& kham bénh, chita bénh thue hién thi
tuc didu chinh pham vi hoat ddng chuyén mén theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

c) Trudng hop co s& khdm bénh, chita bénh khong phai 13 co sé thude
thim quyén quy dinh gi4 dich vu kham bénh, chita bénh ciia B0 Y té thi sau khi
Bo Y t& ¢6 vin ban pheé duyét gia, co s& khdm bénh, chita bénh c6 trach nhiém
{rinh cép c6 tham quyén phé duyét gi4 thyc hién tai co s& theo diing quy dinh
tai Piéu 110 cia Lu4t Khadm bénh, chifa bénh.

7. Sau khi B Y té da phé duyét quy trinh k§ thudt va phan loai k¥ thuét,
co s& khdm bénh, chita bénh khéac néu mubn thue hién phai thyc hién theo quy
trinh sau day:

a) Péi v6i k¥ thust thuée danh muc k¥ thust loai dic biét:
- Lap hd so dé nghi thyc hién thi difm;
- Sau khi hoan thanh thi difm, 14p hd so @ nghj phé duyét chinh thirc.

b) Déivéi k§ thuit khong thudc danh muyc k¥ thuét loai dic biét: thuc hién
theo quy trinh diéu chinh pham vi hoat dong cia co s& kham bénh, chifta bénh
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Pitu 97. Quy trinh thye hién thi diém k§ thuit méi, phwong phip méi
trong khim bénh, chira bénh

1. Co s& kham bénh, chita bénh d& nghi thuc hién thi diém k§ thuit méi,
phurong phap méi phai dép tng cac diéu kién sau day:

a) C6 quy trinh k§ thuét d trién khai dp dung k¥ thuat méi » phuong phap
m&i duge ngudi ding diu co sé khdm bénh, chita bénh phé duyét

Quy trinh phai bao gom t4i thidu cac ndi dung sau: tén quy trinh; dai cuong
va dinh nghia; chi dinh; chéng chi dinh; huéng dan vige chuan bi, thie hién
quy trinh (y&u ciu nhan luc, co s& vat chﬁt thudc, thiét bj y t& va cac dleu kién
khéc); cac buée tién hanh; theo dai; xir tri tai bién va cac ghi chi khac (néu c6).

by Cé du nhén Iy, co s& vit chét, thiét bi y € va cac diéu kién khac dép
img v6i yéu clu thue hién k¥ thuit méi, phuong phap méi theo quy frinh k¥
thuat da dugc phé duyét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong d6 ngudi thire
hién k¥ thuft méi, phuong phap méi phai dap tmg di cée didu kién sau day:
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- C6 gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi hanh nghé
phu hop véi k¥ thuét mdéi, phuong phép méi;

- Co mot trong cac gifly t& sau: chimg chi hoic chimg nhén d3 duoc dio tao
vé k§ thuét méi, phuong phép méi du kién thue hién do co s ¢6 chire ning dao
30 cﬁp hojc giy chimg nhan tip hudn chuyén giao k¥ thuat méi, phlID‘ng phéap
md&i do co s kham bénh, chita bénh trong nuéc hoic nudc ngoai cap;

- La ngudi dd ding ky hanh nghé tai co s& kham bénh, chita bénh.
2. Hb so dé nghi thi diém 4p dung k¥ thuat méi, phrong phép mdi:

a) Vin ban dé nghj 4p dung thi diém k¥ thuit méi, phwong phap méi theo
M3u 02 Phy lyc VI ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

b) Quy trinh k¥ thuat dé trién khai 4p dung k¥ thuét méi, phuong phap mai.

c) Cac gLay to chimg minh dap tng yéu cdu v& nhan lye, co s& vit chét,
thiét b1 y t& va céc didu kién khéc dé thuc hién k¥ thust méi, phurong phap mdi,
bao gbm:

- Danh séch ghi 18 ho, tén vi s gidy phép hanh nghé da duoc cip cia nhung
ngudi hanh nghé du kién tham gia thure hién k¥ thuat méi, phuong phap méi;

- So 48 miit bang cia noi du kién trién khai k¥ thuat méi, phuong phip méi;

- Danh myc thiét bi y t& thyc hién k¥ thuat méi, phuong phép méi;

- Céc gidy t& chitng minh dép (mg céc diéu kién khéc.

d) Bang du kién gia dich vu k¥ thust kém theo dinh mirc kinh té - k§ thuat
& tinh gi4.

3, Thi tye @& nghi thuc hién thi didm k§ thuat méi, phuong phép mai:

a) Co s& a2 nghi thue hién thi dlem k§ thudt méi, phuong phap méi gui
hd so quy dinh tai khoan 2 Diéu nay ve Bo Y té;

b) Sau khi nhan hd so, B6 Y té tra cho co s¢ dé nghi thyc hién thi diém k¥
thuat méi, phwong phap méi phiéu tiép nhén hd so;

c) Tru'cmg hop khong ¢6 yéu ciu sira 351, bd sung hd so, co quan tlep nhin
hd soco trach nhi€ém t chirc thim dinh trong thdi han 30 ngay, k& tir ngay ghi
trén phiéu tle}) nhan hd so. Truong hop cin thiét ¢6 thé 13 chirc thdm dinh thyc
t& tai co s @& nghi thyc hién thi diém 4p dung k§ thudt méi, phuong phip mdi;

d) Trong thési han 15 ngay, ké tix ngay co bién ban thim dinh, Bo Y té ban
hanh van ban cho phqp thuc hién thi diém k¥ thuat méi, phuong phap mdi,
trong d6 phai ghi 1o s6 lugng ca bénh thuc hién thi diém. Trudng hop tir chbi
phéi ¢é viin ban trd 16i va néu r 1y do;

d) Trudmg hop ¢ yéu cAu sira d6i, bd sung hd so, trong thiri han 15 ngay,
ké tir ngdy ghi trén phiu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hé so c6 vin ban
glti co s& dé nghi thyc hién thi diém k¥ thuit mdi, phirong phip méi trong 6
phai néu cy thé cc t3i liéu, ndi dung cn sira dbi, bd sung;



118

&) Sau khi nhén hd so sira dbi, bd sung, o quan t1ep nhén hé so tra cho co
s& @& nghij 4p dung k§ thuat mé4, phirong phap mdi phxeu tiép nhin hé so bd
sung va thyre hién lai quy trinh theo quy dinh tai cac diém c, d khoan nay;

g) Truomg hop hd so stra dm bd sung khéng dap tmg yéu ciu, Bo Y té ¢6 |

vin ban thdng bao cho co s& dé nghij ap dung k¥ thut méi, phuong phap méi
theo quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Trong théi han 06 théng, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban
thong bio sia dbi, bd sung, o s @& nghj ap dung ky thudt phai njp hd so stra
d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co Sy dé nghj thyc hién thi diém
k§ thuat méi, phwong phap méi khéng sira dbi, bd sung hodic sau 12 thang, ké
tir ngiy nop ho so 1an dau ma hd so b sung khéng dép tmg yéu ciu thi hd so da
ndp khong con gia tri.

Pidu 98. Cic giai doan thir nghiém 14m sing phuc vu cho hoat déng
khdm bénh, chira bénh

Cac giai doan thit nghi€m 13m sang k§ thuat méi, phuong phap méi trong
khdm bénh, chira b¢nh:

1. Giai doan 1: 14 giai doan d4u tién thir nghiém trén ngwdi nhim dinh glé
tinh an toAn va budc diu danh gia tinh hidu qua cta k¥ thudt méi, phuong phap
m¢i trong khdm bénh, chira bénh.

2. Giai doan 2: 14 giai doan nghlen ctru nhiim xdc dinh tinh hleu qua va
tinh an toan cua k¥ thugt méi, phuong phép méi dé duoc céng nhan va cho
phép g dung két qua nghién ciru trong kbam bénh, chita bénh.

3. Giai doan 3: ]a giai doan dugc thuc hién sau khi k¥ thuat méi, phu'ong
phap mdéi da ducc phép tmg dung tai Viét Nam nhim thu thip thém cac bing
chimg vé tinh an toan, hiéu qua cua k¥ thuat mai, phuong phip méi trong qua
trinh dp dung khi c6 yéu ciu cia co quan quan Iy nha nuée.

Diéu 99, Trudng hep mién thi nghidm lAm sang, mién mdt sb giai
doan thir nghiém 1dm sang k¥ thudt moi, phwong phip méi

1. Mién thir nghiém lam sang k§ thuét méi, phwong phap méi trong trm’.mg
hop quy dinh tai diém b khodn 2 Pidu 92 ctia Lugt Kham bénh, chita bénh va
cac k¥ thugt méi, phuong phap méi c6 nguy co thép, bao gdm nhimng k¥ thudt,

phuong phép khong xam 14n hoic it xam l4n, it nguy co anh huéng dén suc
khoe ngudi bénh.

2. Trudng hop mién mét sb giai doan thir nghiém 1am sang k¥ thuit mdi,
phuong phip méi:

a) K¢ thuft mdi, phurong phap méi duoe nghién ctru tai Viét Nam va lan

dau tién ap dung tai Viét Nam: k¥ thudt méi, phuong phé g méi duge nghién |

ctru 14n d4u tién tai Viét Nam c6 nguy co trung binh, bac gém nhitng ky thuét,
phuong phép c6 xdm lﬁn c6 nguy ¢o anh hudng dén sirc khde ngudi bénh &
mirc trung binh duge mién thir nghiém 14m sang giai doan 1,
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b) Ky thuat méi, phuong phép méi duge nghién ciru tai nwde ngoai va 1n
d3u tién 4p dung tai Viét Nam:

- Céc k¥ thuat mdi, phuong phép mdi 3 hoan thanh nghién ciru gleu doan
trude g1a1 doan dé nghj thir nghiém va c6 két qua béo cao nghién ctru giai doan
trde giai doan dc nghi thit nghiém tai nudc ngoai; tiép tyc trién khai nghién
ctru giai doan tiép theo tai nurdc dé duoc Bo Y t§ xem xét cho phép trién khai
nghién ciru déng theii tai Viét Nam;

- Cac k¥ thudt méi, phuong phip méi d& hoan thanh viéc nghién ciru thir
nghi¢m l1&m sang céc giai doan theo quy dinh clia nuéce sé tai va da duge nghiém
thu ho#c cdng bb két qua nghién ciru trén céc tap chi chuyén nganh uy tin nhung
chua duge 4p dung tai mrde ngoai va tai Viét Nam dwoe xem xét mién thir
nghiém lam sang giai doan 1.

Diéu 100. Yéu ciu d6i véi ky thuit méi, phwong phip méi

Yéu ciu dbi v6i k§f thuat méi, phuong phap méi phai thir nghiém lam sang;

1. Bi durge nghlen clru & giai doan tién lam sang, c6 céc tai liéu ching
minh tinh an todn dé c6 thé thir nghiém céc giai doan tiép theo.

2.Co két qua nghién cime thyy nghiém lam sang cac giai doan trude giai
doan dé nghi thir nghiém néu d& nghi th nghiém lam sang k¥ thuft méi,
phuong phip méi & giai doan tiép theo.

Piéu 101, Yéu ciu dbi véi co sé nhén thir nghiém laim sing ky thudt
m&i, phwong phap méi

1. B4p {mg yéu cdu vé thuc hanh 6t thi nghiém k¥ thust méi, phuong
phap méi theo quy dinh clia BS frudng B Y té.

2. Co so nhén tht nghiém 14m sang k¥ thuit méi, phirong phap méi 12 co
s& kham bénh, chita bénh c¢6 pham vi hoat déng chuyén mén phit hop véi ki
thudt méi, phuong phip méi duge thir nghiém [Am sang.

Didu 102. H3 so thi nghiém 1im sing ki thust méi, phwong phap méi
trong kham bénh, chira bénh

1. HS so thir nghiém 1am sang ky thudt mdi, phuong phip mdi bao gbm
hd so d8 nghi phé duyét nghién ciru thir nghi¢m 18m sang; hd so dé nghi phé
duyét thay dbi nghién ciru thir nghiém 1am sang; hd so dé nghl phé duyét két
qua nghién ctru thir nghiém 1am sang.

2. Hb so d& nghi ph€ duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥ thuit méi,
phuong phép méi bao gom:

a) Vin ban d& nghj phé duyét nghién citu ciia t8 chirc, ca nhan c6 ky thugt
mdi, phuong phap mdi theo Mau 04 Phy lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.
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b) Vin ban d8 nghi phé duyét nghién clru cla co s¢ nhén thir nghiém 1am
sang k¥ thuat méi, phuong phédp mdi theo Mau 05 Phu lyc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

¢) Ho so théng tin vé k¥ thuat méi, phuong phap méi thit nghiém Iam sang
bao gbm:

- Ho 50 thong tin san phém (trong trudng hop k¥ thuat méi, phuong phép
méi c6 sir dung san phAm): t&n san pham, thanh phén, chi dinh, ngudn gdc, cac
tinh chit, quy trinh san xuét, tiéu chudn chit lrong, phidu kiém nghiém chét
lugng ciia don vi duge B Y té giao nhiém vu va cc thong tin lién quan khéc.

- Tai liéu nghién ctiu tidn 14m sing ctia k¥ thust méi, phvong phép méi
thir nghiém l1am sing, trong d6 phai ¢6 ndi dung bdo cdo nghién ctru v& tinh an
toan, higu qua, d€ xult v& cach sir dung, liéu dimg (néu cb), dugc Hoi ddng
chuyén mén clia co sé nhén thir thim dinh dat yéu cau.

_ Déi véi k¥ thuit méi, phuong phap méi ¢6 nguy co trung binh (c6 xdm
lan, cé nguy co anh huéng dén sirc khoe ngudi bénh & mitc d trung binh)
khéng bat budc phai ¢6 tai liéu nghién ciru tien l4m sang.

- Tai liéu nghién ciru thir nghiém 14m sang céc giai doan trude giai doan
d€ nghi thir nghiém.

d) Hd so phép Iy bao gdm:

- Vin ban ciia co quan ¢ thim quyén cho phép 4p dung k¥ thust méi,!
phuong phdp méi trong khdm bénh, chita bénh d6i vdi k§ thuat méi, phuong
phap méi phai thir nghiém 1&m sang giai doan 3;

- Van ban x4c nhén tham gia cia céc tb chirc tham gia thir nghiém;

- Hop ddng nghién cire 14m sang gitta t§ chitc, c4 nhan cé k¥ thuat méi,
phuong phap mdi va co s¢ nhan thir nghiém 14m sang k¥ thuit méi, phwong
phap méi (néu c6); Hop ddng hé trg nghién cir gitra t§ chitc, c4 nhén c6 k§
thuat mai, phuong phép méi thir nghiém 14m sang véi t8 chirc hd tro nghién
clru (néu ¢d).

&) Hé so khoa hoc bao gom:

- Thuyét minh dé cuong nghién cir thir nghiém 1dm sang k¥ thuat méi,
phuong phép méi theo Mau 06 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

- Phiéu thu thap thong tin nghién citu hosc bénh 4n nghién ctru - Case
Report Form - CRF;

- Bén cung cAp thong tin nghién ciru va phidu tinh nguyén tham gia nghién
cru cuia ngudi tham gia thr nghiém lam sang k¥ thuét méi, phuong phip méi.
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e) Ho so hanh chinh bao gbm:

- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chiing nhan hoan thanh khéa hoc Thue
hanh tbt nghlen ciru lam sang cia nghién ciru vién chinh do B§ Y té hogc do
céc co s¢ ¢b chite ning dao tao vé thuc hanh l4m sang 16t cép;

- Bién ban thAm dinh v& khoa hoc va dao dirc trong nghién elru cia Hoi
ddng dao ditc trong nghién ctru y sinh hoc cp co 4;

- Nhén san phdm nghién ciru (trong trudng hop k¥ thust mai, phucmg phép
mé&i ¢6 st dung sdn pham).

3. Ho so dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciru thir nghiém lam sang k¥
thuat méi, phuong phap méi:

a) Déi véi nhimg thay déi vé hanh chinh: co s& nhan thiy nghiém bao cdo
B& Y té dé tdng hop thong tin.

b) Déi véi thay dbi nghién ctru vién chinh, co s& nhén thir nghiém 1im
sang k¥ thudt méi, phuong phép méi, hd so bao gdm:

- Viin ban d€ nghi phé duyét thay d6i nghién ciru thir nghiém 18m sing kg
thuit méi, phuong phip mai theo Mau 07 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghij
dinh ndy;

- Tai liéu minh chimg d8i v&i c4c thay dbi twong img.

¢) Dbi véi nhiing thay dox khéng thuéc cac trudmg hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gdm:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay ddi nghién ctru thir nghiém lam sang k¥
thuét méi, phuong phap méi theo Miu 07 Phy lue VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Phién bén cdp nhat cia cac tai liéu tuong (mg quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay 44 duoc thay doi;

- Bién ban thAm dinh cia Hai ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
cAp co sd.

4. Hd so dé nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 18m sang k¥
thuét méi, phuong phép méi bao gbm:

a) Vin ban dé& nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lam sang k¥
thuét méi, phwong phap méi theo Méu 08 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

b) Ban sao dé& cuong nghién cim da dugc phé duyét;
¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét nghién ciru da duge phé duyét; -
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d) Bién bén thdm dinh két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k§ thuét

méi, phueng phap méi ciia Hoi ddng dao dfrc trong nghién cira y sinh hoc cap
co sdy;

&) Bdo céo két qua nghién ciru thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi, phuong
phép méi theo MAu 09 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Quy trinh k¥ thuft ciia k¥ thudt méi, phwong phap méi theo quy dinh
tai diém a khoan 1 Pidu 97 Nghi dinh nay

5. Yéu cau déi véi hd so:

a) Hb so thir nghi€ém 1m sang k§ thuét méi, phuong phép mdi phai dugce
viét bing tiéng Viét, Tru'cmg hgp khong thé hién bang tiéng Vit thi phai cé
thém ban djch cdng ching ciia tai liéu do ra tiéng Viét

b) Péi véi céc gidy to do co quan quan Iy nwée ngoai ¢dp phai duge hop
phép héa lanh sy theo quy dinh cia phép ludt vé hgp phap hoa lanh su, trix
treong hop duge mién theo quy dinh cla phdp luét.

Pidu 103. Quy trinh, thii tuc cho phép thi nghiém Jim sang k§ thuit
mé&i, phwong phip méi trong khim bénh, chira bénh

1. Quy trinh, thi tuc cho phép thix nghiém 14m sang k¥ thut méi, phuong
phép mdi frong khdm bénh, chita bénh bao gdm: phé duyét thir nghiém 1am

sang; phe duyét thay ddi thir nghiém 1am sang; phé duyét két qua thir nghiém
lam sang.

2. Quy trinh, thi tuc phé duyét thir nghiém 1am sing

a) Co sé nhén th nghi¢m 1dm sang giri truc tiép, truc tuyén hodic qua

duong bwu chinh 01 b hd so dd nghi phé duyét thir nghiém l4m sang vé
B6 Y té;

b) B§ Y té kiém tra tinh hop 1é cia hé so trong thoi han 05 ngdy 1am vige
k& tir ngay nhén Auoc hé 0. Trudng hop hd so hgp 1, trong thdi han 02 ngay
lam viée BéY té chuyén hd so dén Hai dbng dao ditc quoc gia dé thim dinh,
" danh gi4 vé khia canh dao dic frong nghién ciru. Truémg hop hé so khong hop
I¢, trong théi han 02 ngdy 1am viée, phai ¢ van ban théng béo, huéng dan cy
thé cho co s& bd sung hd so.

Co 50 nhéan tht nghiém 14m sang ¢6 trach nhiém hoéan thién hé so trong
thesi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thdng bao. Qué thoi han
nay, thii tuc phé duyét thir nghiém 14m sang phai thuc hién lai tir dau;

c) Hai dbng dao dirc qubc gia thuc hién viéc thdm dinh, d4nh gia v& khia
canh dao dirc trong nghién cttu theo dinh ky hing thing; =
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d) Trong thdi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhén duoc gidy chung nhin
chép thusn thir nghiém lam sang clia Hoi ddng dao dvc quéc gia vahd so kém
theo, B6 Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém 14m sang.

3. Quy trinh, thi tuc phé duyét thay ddi thir nghiém lam sang

a) Co 5& nhén thi nghiém ldm sang g trye tlep, tryc tuyén holic qua
duong buu chinh 01 bg hd so dé nghj phé duyét thay déi thir nghiém lam sang
vé B Y té.

b) B6 Y té kidm tra tinh hop 1€ cta hé so trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngy nhén duogc hﬁ s0. Truémg hgp hd so khdng hop 18, trong thdi han 02
ngay lam viéc, B§ Y te phai cé vin ban théng béo, huéng din cu thé cho co s
bd sung hd so cho dén khi hd so hop 18. Co s& nhén thir nghiém 14m sang cé
trach nhiém hoan thién hd so trong thdi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhén
dugc vin ban théng bio. Qua thdi han ndy, tha tuc phé duyét thay ddi thir
nghiém lam sang phai thuc hién lai tir dau.

c) Déi véi cac thay ddi quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Pidu 102 Nghi dinh nay:

- Trudng hop hé so hop 1é trong thdi han 02 ngay 1am viéc B3 Y té chuyén
hd so dén Hoi ¢ng dao dic quéc gia dé thidm dinh;

- Hoi ddng dao dirc qubc gia thuc hién vige thim dinh, danh gi4 v& khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh k¥ hing théng;

- Trong thdi han 05 ngdy 1am viée ké it ngay nhén duge gidy chimg nhén
chip thusn thay déi thir nghiém 1am sang cta Hi dong dao drc quéc gia va hd
so kém theo, B Y t& quyét dinh phé duyét thay d6i thir nghiém 14m sang.

d) Bi v6i cic thay ddi quy dinh tai diém b khoan 3 Didu 102 Nghi dinh
nay: trong thdi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhén ¢ii hd so hop 18, Bo Y té
quyét dinh viéc phé duyét thay dbi thir nghiém {8m sang.

4. Quy trinh, thu tuc, phé duyét két qua thir nghiém 1im sang

a) Co s& nhén thi nghiém lam sang gui true tiép, truc tuyén hoic qua
dudng buu chinh 01 bd hé so @& nghi phé duyét két qua thir nghiém lam sang
bing tiéng Viét vé B Y té;

b) Bo Y té kiém tra tinh hop & cha hd so trong thdi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngéy nhén duge hd so. Trudng hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay
1am viéc BS Y t€ chuyén hd so ¢én Hoi déng dao dirc qubc gia dé thdm dinh.
Trudmg hop hd so khdng hop €, trong thoi han 02 ngdy lam viéc B Y t& phai
c¢6 vin ban théng bdo, hudng din cu thé cho co s& bé sung hd so.
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Co s6 nhén thir nghiém 14m sang c6 trach nhiém hoan thién hd so trong
thari han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhén dwoc vin ban théng béo. Qua thdi han
ndy, thi tuc phé duyét két qua thir nghiém 14m sang phai thye hién lai tir dau;

c) Hoi ddng dao dirc qubc gia thye hién viéc thim dinh, danh gi4 v& khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh ky hing thang;

d) Trong thai han 05 ngdy lam viée ké tir ngdy nhan dugc gidy chimg nhén
chip thuan két qua thir nghi¢m 1&m sang ctia H)i ddng dao dirc quoc gia va hé
so kém theo, B3 Y t€ quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém Iam sang.

Pidu 104. Hoi ddng dao dire trong nghién cru y sinh hoc

1. Hoi dong dao dtrc trong nghién cit y sinh hoc bao gdm: Hoi déng dao
dirc trong nghién citu'y sinh hoc cip quéc gia va Hoi ddng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc cap co 56.

2. B trwéng B Y té quy dinh cy thé viée thanh 14p, td chtrc va hoat dong
cua Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc.

. ) "Chlm'ng A% B .
QUAN LY, SUDUNG THIET B] Y TE
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Dién 105. Nguyén tic quén Iy, sir dung thiét bj y té trong co s& kham
bénh, chita bénh

1. Thiét bj y té st dung tai cac co s& kham bénh, chita bénh phai duoc
phép luu hanh, mua ban, tiép nhén theo céc quy dinh cia phép ludt vé quan Iy |
thiét bi y t€ va cdc quy dinh cda phap ludt c6 lién quan.

. 2.Co st khdm bénh, chita bénh phai dam béo thue hién dung cac quy dinh
vé quan 1y, sit dung thiét b y té theo quy dinh ciia phap ludt v& quan Iy thiét b
Yy t€ va céc quy dinh cia phép luét ¢6 lién quan.

3. Co 3¢ kham bénh, chira bénh ¢6 tréch nhiém dam béo kinh phi @& phyc
vu cdng tac bio dudng, bio tri, stra chita, kim dinh, hicu chuin thiét biytéva
dio tao, boi dudng, cap nht kién thirc cho nhén vién déi véi céc thiét bi v té
str dung tai co sé& theo quy dinh cia phap luat.

4. Bénh vién phai b6 tri by phan v nhan sv thye hign nhiém vu quan ly
viée sit dung, kiém tra, bao dudng, bio tr, sira chita, kiém dinh, hidu chuén
thiét bj y té.

5. Nhan su quy dinh tai khoan 4 Biéu nay phai ¢6 ching chi dio tao, bdi
dudng, cdp nhat kien thirc vé quan 1y thiét bj y & theo quy dinh ctia Ba Y t&.
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Piéu 106, Yéu cau abi véi quan 1y, sir dung, kiém tra, bao du’u‘ng, bﬁo
tri, sita chita, thay thé vat tw linh kién, kiém dinh, hiéu chudn thiét bi y té

L. Thiét bj y té sir dung tai co s& khdm bénh, chita bénh phai duge lap hd
so quan 1y, theo doi vé: danh muc; s dung; kiém tra; bio dudng; sira chita;
thay thé vét tu linh kién; kiém dinh, hiéu chudn.

2. Ngudi ding diu co s& kham bénh, chita bénh c¢6 trich nhiém ban hanh
Quy ché quan 1y, st dung, kiém tra, bdo dudng, béo tri, sira chita, thay thé vat
tur linh kién, bio quén thiét b y ¥ tai co s& kham bénh chita bénh trén co s&
huéng dén sir dung ciia nha sdn xudt va yeu cdu s1t dung ciia co s& khém bénh,
chifa bérih. Bél v6i thiét bj y t& 14 tAi san cong phai thuc hién theo quy dinh ctia
phdp luit v& quan ly, sir dung i sén cong.

Chuwon g VI
HUY PONG, PIEU DPONG CO SO KI-IAM BENH, CHUA BENH
THAM GIA HOAT BONG KHAM B@NH, CHUA BENH
TRONG TRUONG HOQP XAY RA THIEN TAI, THAM HOA,
DICH BENH TRUYEN NHIEM. THU OC NHOM A
HOAC TINK TRANG KHAN CAP

Diéu 107. Didu dfng, huy dong co s& kham bénh, chira bénh tham gia
hoat d3ong kham bénh, chira bénh trong tridng hop xay ra thién tal, tham
hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hodc tinh trang khin cip

1. Chi tich Uy ban nhén dén c4c tinh, thanh phé truc thudc trung uong
quyet dinh thanh I4p, huy déng, diéu déng co s& kham bénh, chita bénh thudc
thdm quyén quan Iy tham gia khdm bénh, chifa bénh tai dia phuong hodc hd tro
dia phuong khéc trong truémg hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén
nhiém thudc nhém A hodc tinh trang khﬁn cAp (sau day viét tit 14 cac co s&
khém bénh, chita bénh duge huy dong, diéu dong).

2.Bo trudng BO Y te thanh 14p, huy dong, diéu dong co s& kham bénh,
chita bénh thuéc thim quyén quan 1y hd trg céc dia phuong, don vi kham bénh,
chita bénh trong trudmg hop x4y ra thién tai, tham hoa dich bénh truyén nhiém
thudc nhém A hoiic tinh trang khin cp theo d& nghi ciia cac dia phuong, don vi.

3. B§ trudng B Québc phong, B trudng B Cong an thanh 14p, huy ddng,
diéu ddng co s& kham bénh, chita bénh thude thdm quyén quan 1y hd trg cic
dia phwong, don vi kham bénh, chita bénh trong trudng hop xdy ra thién tai,
tham hoa, dich bénh truyén nhiém thuoc nhém A hogc tinh trang khan cép theo
& nghi ciia céc dia phuang, don vi.

4. Cin ¢ quyét dinh thanh 14p, huy ddng, diéu dong co s& kham bénh,
chifa bénh cia cdp ¢6 thim quyén, cic co s¢ kham bénh, chifa bénh duge huy
déng, diéu déng c6 nghia vy tham gia hoat déng khém bénh, chita bénh trong
trudng hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhém A
hotic tinh trang khén cip.
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Piéu 108. Kinh phi chi thll‘o’ng xuyén cia cor 50’ kham bénh, chita bénh
ciia nhi nude dwge huy dong, diéu déng theo Didu 116 cia Luit Khim
bénh, chira bénh

1. Ngudn kinh phi bao dém chi thudng xuyén cia co s¢ kham bénh, chita
bénh ctia nha nuée duge huy dong, diéu ddng thyc hién theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 117 cia Ludt Kham bénh, chita bénh.

2. Chi thudng xuyén ciia co s& khdm bénh, chita bénh ctia nha nuée duge
thanh 14p theo khoan 1 Diéu 116 ciia Luit Khdm bénh, chita bénh thyc hién
theo quy dinh cta Chinh phi dbi voi dom vi sir nghiép cong ty bao dam mét
phan chi thudng xuyén, trong dé:

a) Chi tién luong, tién cong, phu cp va céc khoan déng gép theo quy dinh
ctia phép luat va cac ché d khac (néu ¢6) cua ngudi duoc huy dong, di€u ddng
tham gia khdm bénh, chita bénh trong trudmg hop xay ra thién tai, thim hoa,
dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hoic tinh trang khén clp (sau day viét
tat 1a ngudi duoce huy dong, didu dong) tir co s& khéc dén;

b) Phu cép, cac ché do khic (néu c6) theo quy dinh cia Chmh phu d6i véi
ngudi duge huy dong, diéu dong khéng huéng tién lwong, tidn cong theo quy
dinh cia phap tudt;

¢) Chi phi kham bénh, chita bénh, ché d6 chinh sach déi voi ngudi bénh
diédu tri bénh trong trudng hop xay ra thlén tai, thim hea, dich bénh truyén
nhiém thugc nhém A hogc tinh trang khén cép, bao gdm ¢4 cac bénh khéc kém
theo (néu co);

d) Chi hb trg tlen in (neu ¢6), chi thué chd & (co s& luu trd) hodc &.tap
trung theo quy dinh v& ché d6 cong tac phi; chi phi di lai (dua, d6n) cho ngudi
dugc huy déng, didu dong trong thdi gian lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh;

d) Chi tra ché d6 cong tac phi theo quy dinh cho ngudi duge huy dong,
didu dong;

¢) Chi phi phat sinh lién quan dén hoat déng kham bénh, chita bénh dé
phuc vu hoat dong thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhi&m thudéc nhom A
hoic tinh trang khén cép theo quy dinh.

3. Chi thufmg xuyén cuia co sd kham bénh, chita bénh ctia nha nudc ducc
huy déng, didu ddng quy dinh tai khoan 2 Pidu 117 ciia Lugt Khdm bénh, chira
. bénh duge thye hién theo co ché tu chi tai chinh cia don vi su nghiép cong
lap, trong d6 bao gdbm khoan chi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Trudng hep trong ndm cdc co s& khim bénh, chita bénh cé tdng nguon thu
nhé hon téng chi hoat ddng thudng xuyén thi dugc ngan sach nha nuéce hd tro
chi thudng xuyén.
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Piéu 109. Trach nhiém chi trd kinh phi

1. Co quan, don vi sy nghiép quan ly can b, cong chirc, vién chire, ngudi
lao ddng cé trach nhiém:

a) Chi tra ché d6 cong tac phi trong nhimg ngay di dudng ti co s& oir di
dén co s¢ duoge didu dong theo quy dinh cho ngudi duge huy dong, didu dong;

b) Lép. bang ké chi phi.d4 tra cho ngudi duoc huy ddng, diéu déng khi
tham gja lam viéc tai co s¢ khdm bénh, chita bénh duoc thanh 18p, huy déng, diu
dong theo quy dinh tai diém a khoan ndy gifi co s& kham bénh, chira bénh duge
thanh 1ap, huy déng, diéu dong @& dugc hodn tid.

2. Co s& khdm bénh, chita bénh tiép nhan cé trich nhiém:

a) Cht tra céc khoan chi quy dinh tai khoan 2 Didu 108 Nghi dinh nay ké
tir ngay tiép nhén ngudi duge huy dong, didu dong;

b) Hoan tra kinh phi cho co quan, don vi su nghiép quan 1y can b, cong
chu'c vién chirc, ngudi lao dong theo Bang ké chi phi quy dinh tai diém b khoan 1
Piéu nay.

Bleu 110. Thanh todn chi phi kham bénh, chira bénh ddi véi ngum

bénh didu tri trong tredng hop xﬁy ra thlén tai, thim hoa, dich bénh truyén
nhiém nhém A hoic tinh trang khin cip

1. Ngan sach nha nudc thanh todn chi phi khim benh chira bénh trong
truomg hgp xay ra thién tai, thim hoa, dich bénh truyén nhidm nhém A hogc
tinh trang khin cép bao gdm:

a) Chi phi dich vu kham bénh, dich vu ngay givéng bénh va dich vy k¥
thudt, xét nghiém da dugc st dung cho ngudi bénh. Viéc thanh todn thuc hién
theo 54 hrong dich vu y té thye té st dung cho ngudi bénh va mirc gid dich vu
kham bénh, chifa bénh bao hidm y té;

b) Chi phi thude, héa chét, thiét bj y té, mau toan phén va ché phim mau
dat tiéu chuén chua diuge tinh trong gid dich vu kham bénh, chita bénh hodc sur
dung trong cac dich vu k¥ thuét chura durge ban hanh gid kham bénh, chita bénh
da duge sir dung cho nguoi bénh hodc khdng thuoc pham vi thanh toan cia quf
bao hiém y té. Viéc thanh toén thuc hlen theo sb luong thire 18 st dung va gia
mua vao theo quy dinh cua phap ludt vé diu thin. P&i voi chi phi mau toan
phdn v ché pharn méu dat tiéu chuén dugce thanh todn theo hudng dan cia B)
truong B Y t6;

¢) Dich vu k¥ thuat khong thudc pham vi thanh todn ctia qu¥f bao hiém y
té. Viéc thanh todn thuc hién theo sé luvong dich vu y té thue té st dung va mirc
gid dich vu kham bénh, chita bénh di dugc cp c6 thdm quyén phé duyét cho
co 50 d6 hodic cha co s§ kham bénh, chira bénh chii quén.



128

2. Béi véi chi phi khim bénh, chita bénh céc bénh khéc trong qué trinh
diéu tri bénh truyén nhifm nhém A; Quf bao hiém y té thanh todn phan chi phi
khém bénh, chita bgnh duge hudng va mire huéng bio hiém y té thanh toan ké
tir khi méc bénh truyén nhiém nhém A cho dén khi ngudi bénh két thuc qué
trinh didu trj. Ngudi bénh truyén nhiém nhém A c6 tham gia bao hiém y et
chi tra chi phi cﬁng chi tra va céc chi Phl ngoai pham vi duge hudng (neu co)
theo quy dinh ciia phép luat v& bao hiém y t&.

3. Trudng hop co s¢ kham bénh, chira bénh khong béc tach duge chi phi
kham bénh, chita benh bénh truyén nhiém nhém A va cic bénh khic d& thanh
toan theo céc nguon hogc khong thu dugce céc khoin chi phi phét sinh trong qué
trinh diéu tri ma ngudi bénh phai tra theo quy dinh do mot trong cdc nguyén
nhan bét kha khang quy dinh tai khodn 7 BIeu nay thi duwoc ngdn sach nha nuée
chi tra theo s6 hrong d;ch vy Yy t€ thyc té st dyng va mic gia dich vo kham
bénh, chita bénh bio hiém y té. '

4. Mirc gia dich vu, danh myc thuéc kham bénh, chita bénh bio hiém y té:
ap dung theo mirc gia dich vy, thiét bj y té, danh muc thuéc kham bénh, chita
bénh cia co s& khim bénh, chita bénh dugce thanh lap, huy dong, didu dong
hodc bénh vién chu quan.

5. Viéc thanh todn chi phi khdm bénh, chira bc;nh tai co 8¢ kham bénh,
chita bénh tir nhén do co quan c6 thdm quyén c4p tinh giao nhiém vu ti€p nhan,
quan ly, chdm séc site khoe, dléu trj ngudi bénh trong truong hop x4y ra thién
tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hojc tinh trang khén cép dugc
thuc hién theo nguyén téc sau day: '

a) Chi phi kham bénh, chita bénh tai co sé kham bénh, chita bénh tr nhan
dirgc ngan séch nha nude va quy bao hidm y té chi tra theo nguyén tic quy dinh
tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay;

b} Murc gid dich vy, danh myc thube, thiét bi y t& va mirc gia dich vu khdm
bénh, chita bénh bao hiém y t& phuc vu kham bénh, chita bénh: ap dung theo
mitc gid clia co s& kham bénh, chifa bénh d6 nhumg khéng qui mitc cao nhét
cua gia dich vu khdm bénh, chita bénh cla co s¢ kham bénh, chita bénh coa
nha nude trén dia ban;

¢) Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhén dan cip tinh ¢6 tréch
nhiém ky ho‘p ddng véi co so kham bénh, chira bénh tu nhén duge co quan ¢
tham quyén c4p tinh giao nhiém vu tiép nhan, quan ly, chdm séc sitic khoe, dleu
tri nguoi bénh trong trudmg hop xay ra thién tai, thim hoa, dich bénh truyén
nhiém nhém A hojc tinh trang khén cép.

6. D61 v6i vige thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh tai cac co s&
kham bénh, chita bénh trong trudmg hop do sb lugng ngudi bénh nhip vién
vugt qui quy md giwdng bénh, khdng dG nhin lyc thyc hign viée kham bénh,
chita bénh (bao goém ca hoat ddng théng ké chi phi, dich vy k¥ thuat khi nguéri
bénh s1t dung):
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a) Ngén sach nha nuée thanh ton chi phi kham bénh, chifa bénh theo sé
lugng thuc té sir dung va gid mua vio theo quy dinh ciia phap luat v& diu thiu.

Trudng hop co s& khdm bénh, chita bénh chua da d]éu kién @& thuc hién
mét s6 dich vu k§ thuat thi duge ky hop dﬁng dich vu y té véi céc co s& khim
bénh, chita bénh khic trén dia ban cé du didu kién thuc hién theo quy dinh
chuyén moén, dugc ngin sich nha nude thanh todn theo mire gid dich vu khdm
bénh, chita bénh bao hiém y té duge clp c6 thim quyén phé duyét cho co s&
khém bénh, chita bénh thyc hién dich vu;

b) Qu¥ béo hiém y té thanh toan phin chi phi khim bénh, chi¥a bénh céc
bénh khdc trong qua trinh diéu tri bénh truyén nhiém nhém A theo pham vi
duge huéng va mic hudng bao hiém y té nhu trudng hop di kham bénh, chira
bénh ding tuyén; ngudi bénh truyén nhifm nhém A ¢6 tham gia bao hiém vy té
tyt chi tré chi phi ciing chi tra va céic chi phi ngodi pham vi duge huéng (néu
c6) theo quy dinh ciia phap lu4t vé& bao hiém y té;

c) Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khong bée tich duge chi phi
kham bénh, chi¥a bénh bénh truyén nhiém nhém A va bénh khac dé thanh toan
theo cac ngudn hodc khong thu dugc cac khoan chi phi phét sinh trong qua trinh
didu tri ma ngudi bénh phéi tra theo quy dinh do mét trong cic nguyén nhan
bét kha khang quy dinh tai khoén 7 Diéu nay thi duoc ngan sdch nha nrde chi
tra theo s0 luong thye t& sit dung va gia mua vao theo quy dinh cia phép luat
v& d4u thau.

7. Nguyén nhan bit kha khing quy dinh tai Piéu nay bao gdm:

a) Ngudi bénh tir vong trong qua trinh diéu tri nhung co sé kharn bénh,
chita bénh khong lién hé duge vdi thdn nhan, ngudi nha ngudi bénh;

b) Nguoi be;nh khéng c6 than nhin, ngudi nha va khéng dem theo gidy tor
thy than khi vao diéu trj tai co sé kham bénh, chita bénh.

8. Co s& kham bénh, chita bénh duge thanh 14p, huy dong, didu déng theo
quy dinh tai Piéu 116 cia Lugt Kham bénh, chita bénh, bénh vién chil quan
chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c, phép 1y cia s6 liéu bao cao bae dam khéng
dé x4y ra thit thoat, lang phi va tiéu cuc.

Diéu 111. Hwong dén thanh todn tir ngudn ngan sich nhi nwéc cho cor
s& kham bénh, chita bénh dwgc thinh 1ip theo quy dinh tai Diéu 116 céa
Luit Khadm bénh, chira bénh

1. Lp du toan nhu cAu kinh phi: co s& kham bénh, chita bénh duoc thinh
14p, huy dong, diéu dong, bénh vién chi quan 1ap dy toan kinh phi hoat déng
thudng xuyén ciia co s& gii co quan quén 1y theo phin cip ngan sich téng hop
giri co quan tai chinh theo quy dinh.-
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2. Can ot vao du toan duge cip ¢é thim quyén giao, co quan quan 1y cép
trén phan bd va giao dy todn cho co s& kham bénh, chita bénh duge thanh Ip,
huy déng, didu ddng, bénh vién chi quan thudc pham vi quan ly theo quy dinh
ctia phép luat v& ngan séch nha muée.

3. Viéc quan ly, sir dung, quyét toan kinh phi thire hién theo quy dinh cua
phap ludt v& ngén sach nha nuée. Pon vi chiu tréch nhiém v& tinh chinh xéc
ctia s lidu kinh phi kham bénh, chita bénh theo quy dinh ctha phép luit.

4. Viée kiém soét thanh toan va hd so kidm soat chi kinh phi chi thwong
xuy€n cua co s¢ kham bénh, chita bénh duge thye hién nhur sau:

a) D4i véi cée khoan chi phi kham bénh, chita bénh thanh todn ti ngudn
ngin sach nha nuéec:

Co s6 khim bénh, chita bénh chi quan ¢6 trach nhiém l4p bang ké tdng
hop chi phi khdm bénh, chira bénh theo mau quy dinh tai Phu lpc VII ban hanh
kém theo Nghl dinh ndy giri kho bac nha nuée noi giao dich dé thuc hién rat
du toan chuyén sang tai khoan tidn gui thu sy nghlep cla co s& kham bénh,

chita bénh dirgc thanh 14p, huy dong, diéu dong, bénh vién chil quan mé tai kho
bac nha nuée.

Viée 1dp bang ké phai theo nguyén tdc thanh toan quy dinh tai khoan 1,
khoan 3 va khoan 4 Diéu 110 Nghij dinh nay va co s& kham bénh, chita b¢nh
chiu trach nhiém v& tinh chinh x4c cua s6 kinh phi chi cho kham bénh, chita
bénh d4 ké trén Biang ké tdng hop kinh phf khdm bénh, chita bénh dong thoi
thuc hién quan 1y, sit dung, quyét toén kinh phi theo quy dinh ciia phép luat;

b) bbi v6i cac khodn thanh toan con lai: thyc hién theo quy dinh tai DBiéu 7
Nghi dmh s& 11/2020/NB-CP ngay 20 thdng 01 ndm 2020 cia Chinh phui quy
dinh v& th tuc hanh chinh thude linh vye Kho bac Nha nudc va.cée quy dinh
phap ludt khac c6 lién quan;

c) Bm vOi co s& kham bénh, chita bénh twr nhén duge chinh quyen dxa
phwong cip tinh giao nhiém vu tlép nhén, quan 1y, cham séc strc khoe, didu tri
ngudi bénh trong trudng hop x4y ra thién tai, thim hoa, dich bénh truyén nhiém
nhom A hodc tinh trang khén cap, Kho bac nha nuée thanh toén trén co 56 hop
dong, bién ban nghiém thu, thanh 1y hop dbng giita Co quan chuyén mdn vé y
1€ thugc Uy ban nhan dan cp tinh va co s& kham bénh, chita bénh fir nhén.

5. Trwong hop trong nm, ngudn thu cia co s kham bénh, chita bénh duoc
thanh 1ap, huy dong, didu ddng clia nha nwréc theo quy dinh tai Didu 116 cia Lujt
Kham bénh, chita bénh khéng bio dadm chi thudng xuyén cia co s& khdm bénh,
chira bénh, ngén séch nha muée s& cdp bl phin chénh 1éch thu nhé hon chi thudmg
xuyén ciia co s¢ kham bénh, chita bénh duge thanh 13p, huy dong, dién ddng theo
quy dinh ctia phap ludt v& tu chu tai chinh. -




131

Pidu 112. V& vige didu chuyen thuée, thiét bi y t& d3 mua tir ngudn
ngin sach nha nwée da quyet tedn hofic duwge tai trg, vién trg cho hoat
déng phuc vu phong, chdng, khic phuc hiu qui trong trirdng hep xdy ra

thién tal, thAm hoa, dich bénh truyén nhiém thufc nhém A hoic tinh trang
khin cap

Cho phép cac co s kham bgnh, chita bénh dugc st dung thudc, thiét bj y
té dd mua tir ngudn ngén séch nha nuée da quyet todn hodc dugce tai trg, vién
trg cho hoat ddng phuc vu phéng, chéng, khic phuc héu qua trong trudng hop
xay ra thién tal tham hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hosic tinh

trang khén cap nhung chira str dung hét d& phuc vu cong téc kham bénh, chifa
bénh, han ché t6i da lang phi.

1. Nguyén tac thanh toan khi si dung cho kham bénh, chita bénh

a) b1 vai thuoc, thiét bi y t& d4 mua tir ngén séch nha nuéc cho hoat ddng
phuc vu phong, chéng, khac phuc hiu qua trong trudng hop xay ra thién tai,
tham hoa, dich bénh tmyen nhlem thudc nhém A hoic tinh trang khén cép thudc
danh muc Qu¥ bao hiém y té thanh toan:

- Ngudi bénh ¢6 tham gia bao hiém y t&: cic co s kham bénh, chita bénh
chi duge thanh toan va thu tir phan dong chi tra clia nguéi bénh bing voi gia
mua vao theo quy dinh ctia phap lut diu thdu nhung khéng duoc cao hon gid
do co quan bao hidm xa h6i thanh toan cho edc co s& kham bénh, chita bénh;

- Ngudi khong tham gia bao hiém y té: céc co s& kham bénh, chita bénh
chi duqc thu ctia nguoi bénh bing véi gid mua vao theo quy dinh clia phap luft
dAu thdu nhung khong dwge cao hon gi4 cao nhit ma co quan bio hidm x3 hoi
thanh todn cho co sé kham bénh, chira bénh cia nha nudce trén dia ban;

Tru'bng hop cac co s¢ kham bénh, chita bénh khong c6 gid do Qu¥ bao
hiém y té thanh ton thi dwgc cin cir gid do Qu¥ bao hidm y té thanh toan
cho céc co s& kham bénh, chita bénh khéc trén dia ban tinh, thanh phd trre
thude trung wong, néu vin khéng c6 gia do Qu¥ bao hiém y t€ thanh toén tai
céc co s& khdm bénh, chita bénh khéc trén dia ban tinh, thanh phd truc thude

trung uong thi duge thanh todn bing gii mua vao theo quy dinh ctia phép
lust vé& dau thau;

b) Péi v6i thude, thiét bi y t€ d3 mua tir ngan sach nha nuée 44 quyét toan
cho hoat dong phuc vu phong, chdng, khic phuc hdu qua trong trudng hop xay
1a thlcn tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém thuge nhém A hode tinh trang
khén cip khong thudc danh muc Bao hiém y té thanh toén: cic co sé kham
bénh, chita bénh chi duge thu clia ngusi bénh bang voi gia mua vao theo quy
dinh ciia phép lut d4u thau.

c) D6 véi thube, thiét bi y té duge tai trg, vién trg cho hoat dong phuc vu
phong, chong, khic phuc héu qua trong trudng hop xay ra thién tai, tham hoa,
dich bénh truyén nhifm thudc nhom A hoic tinh trang khin cAp: cac co s& kham
bénh, chira bénh khéng duoc thu chia ngudi bénh va qui bao hiém khong thanh
toén theo quy dinh. -
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2. $6 kinh phi cac co s& kham bénh, chita bénh thu duge thue hién ndp
ngén séch nha nudc theo quy dinh cla phép luat v& ngin sach nha nudéc. |

Chwong VII :
PIEU KIEN BAQ PAM CHO HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

Muc 1
KINH PHIi HO TRQ PAO TAO HOC BONG SINH HOAT PHI

Piéu 113. Chinh sich hd trg, cAp hoc bdng aéi vei nguwdi hoe chuyen f

nganh tim thén, gidi phiu bénh, phép y, phap y tdm thén, truyén nhiém
va hi sire edp eiru

1. Péi twong hd trg, cp hoc béng:

a) Hoc vién sau dai hoc trinh d6 thac s¥, tién s§, chuyén khoa cép, chuyén
khoa cAp II, bac s§ néi trt chuyen khoa chuyén nganh tdm thén, giai phiu bénh,
phap y, phép y tdm thén, truyén nhidm va hdi strc cp ciru (sau day goi chung
1a hoc vién) tai co s& gido duc thudc khdi nganh sirc khoe dugc Nha nude hd
tr¢ hoc phi va chi phi sinh hoat;

b) Hoc vién fai co s¢ gido duc thude khdi nganh stre khoe cia Nha nude |
¢6 két qua hoc tap, rén luyén tiy loai khé trd 18n, khéng bi ky Iudt tir mirc Khién ;
trich trd 1én trong ky xét cdp hoc bdng dugc Nha nudc cép hoc bng khuyén
khich hoc tép. .

Hoc béng khuyén khich hoc tép d8i véi hoc vién tai co s¢ gido duc thude
khéi nganh strc khoe ciia t nhén duge thye hién theo quy dinh hién hanh;

¢) Hoc vién 1a nguti dang 1am viée tai co s¢ kham bénh, chita bénh tai |
ving c6 diéu kién kinh t& - xa hdi khe khan va ving ¢6 diu kién kinh té - xa
hoi diic biét khé khin duge Nha nuée cdp hoe bdng chinh sach;

d) Nha nuée khuyén khich t chirc, ¢4 nhin ¢ip hoc bdng hoic try cdp cho
hoc vién.

2. Trinh ty, thl tuc cip, xét hoc béng; Inguyén tic hd trg, cdp hoc bong
dugc thuc hién theo quy dinh hién hanh.

3. Miic hd trg, cAp hoc bdng:

a) Mirc hb trg hoc phi:

- Mirc hd trg hoc phi duwge thwe hién theo quy dinh tai Nghi s6
81/2021/ND-CP ngay 27 thé.ng 8 nam 202] cwa Chinh pht quy dinh vé oy ché
thu, quan ly hoc phi d6i véi co sar gido dyc thudc h¢ théng giso duc qubc dan

va chinh sich mién, gidm hoc phi, ho trg chi phi hoc tip; gid dich vy trong linh
vyc gido duc, ddo tao (sau ddy viét tit 1a Nghj dinh sé 81/2021/NB-CP);
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- Hoc vién tai co s& gido duc thudc khéi nganh sirc khoe cua tir nhén phai
déng phan chénh léch gitta mie hoc phi thuc té cia co sé gido duc va mic hd
trgr ciia nha nudc.

b) Mirc hd trg chi phi sinh hoat dwoc thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 116/2020/ND- CP ngdy 25 thing 9 nam 2020 ciia Chinh phu quy dinh v&
chinh sach ho trg tién déng hoc phi, chi phi sinh hoat dbi v6i sinh vién sir pham
(sau day viét tit 1a Nghi dinh s6 116/2020/ND-CP).

c) Mirc hoc bdng khuyén khich hoc tap duge thue hién theo quy dinh tai
Ngh.] 50 84/2020/ND-CP ngdy 17 thang 7 nﬁm 2020 ciia Chinh phu quy dinh chi
iét mot s6 diéu ciia Ludt Giso dye (sau day viét tit 1a Nghi dinh sé 84/2020/ND- -CP).

d) Mic hoc bbng chinh sach:

- Béi voi hocviénla ngu&n dang lam vi€c tai co s& kham bénh, chita bénh
tai viing c6 diéu kién kinh té - x& hoi khé khiin: méc hoc bong bing 80% mrc
luong co sé/thang;

- Pbi véi hoc vién 1a ngudi dang 1am viée tai co s& kham bénh, chita bénh
tai viing 6 diéu kién kinh & - xa hoi dic biét kho khan: mic hoc bdng bing
100% mirc luong co sé/thang.

4. Ngudn kinh phl thyre hién, viée 1ap dir todn, chi tra kinh phi hé trg, caP
hoc bdng, quan Iy, sir dung va quyét toan kinh phi, quén 1y, si dung va quyét
to4n kinh phi, bdi hoan kinh phi, th tuc dang ky hd trg tién déng hoc phi, chi
phi sinh hoat va hoc bdng chinh sach thuc hign theo quy dinh tai Nghi dinh
s0 84/2020/NB-CP, Nghi dinh s6 116/2020/NP-CP, Nghi dinh s6 81/2021/ND-CP.,

Dleu 114, Xdc dinh nhu ciu dao tao, giao nhiém vu, dit hang hoiic
diu thau

1. Hing nam, Uy ban nhan dan c4p tinh ra soét tinh toén, xac dinh nhu ciu
tuyén dung va dao tao hoc vién sau dai hoc trinh d6 thac s9, tién s, chuyen
khoa chuyén nganh tim thén, gial phiu bénh, phép v, phap y tam than, truyén
nhidm va héi st cip ctru cho nam tuyén sinh giti co s¢ gido duc duge phép

dao tao trudc ngdy 31 thing 01 hing nim va cdng khai trén cac phuong tién
théng tin, truyén thong.

2. Cén cir chi tiéu tuyén sinh xac dinh hang nim theo quy dinh, co sé& gido
duc thong béo cdng khai réng rai cho cac dia phuong, t8 chirc, c4 nhéan ¢6 nhu
chu dao tao gido vién va théng béo 1én cdng théng tin dién hr cia B6 Gido duc
va Dao tao, trang thong tin dién tir cia co sG dao tao gido vién.

3. Cén ctr chi tidu tuyén sinh xac dinh hing nim ciia cac co s& gido duc va
nhu cdu dio tao cua dja phuong, co quan giao nhiém vu, dit hang hojc ddu
thiu ¢ nhu ciu quyét dinh thuc hién giao nhiém vy, dat hang hodc diu thiu
dao tao vdi co sd gido duc theo mdt trong cac hinh thire sau:
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a) Thyc hién giao nhiém vy dao tao sau dai hoc trinh do thac s9, tién 59,
chuyén khoa chuyén nganh tdm thin, giai phiu bénh, phap y, phap y tAm thin,
truyén nhidm va hdi strc ¢Ap citu cho co s& gifo duc truc thudce;

b) bt hang dao tao sau dai hoc trinh db thac s, tién sy, chuyén khoa
chuyén nganh tim than, gi4i phAu bénh, phép y, phép y tdm than, truyén nhifm
va héi sire clp ciru cho co s& gido duc dad dugc phép dio tao;

c) Péu thdu lya chon co s¢ gido dyc cung cdp dich vu dio tao sau dai hoc |

trinh &6 thac s¥, tién 8§, chuyén khoa chuyén nganh tAm than, giai phlu bénh,
phép y, phap y tAm thén, truyén nhifm va héi sixc cap ciru,

4. Quyét dinh giao nhiém vy, hop dong dao tao giita co quan giao nhiém
vy, dat hang hodc diu thiu vai cde co s& gido dyc phdi can ¢\ trén co sé nhu
céu va k& hoach dio tao sau dai hoc cic chuyen nganh tdm than, giai phiu bénh,

phép y, phdp y tdm than, truyén nhlem va hdi suc cap ciru theo timg ndm, phi |

hop véi 16 trinh ké& hoach phat trién gido duc, ké hoach dao tao nhén lyc y té
hing nim va dai han cia dia phuong.

5. Viéc giao nhiém vy, ddt hang hogc diu thiu ddo tao hoc vién san d:;l,l
hoc trinh 46 thac s¥, tién s¥, chuyén khoa chuyén nganh tam thén, giai phiu
bénh, phép y, phap y tdm than, truyén nhiém va hdi st cAp ciru thuc hién theé
quy dinh tﬂ.lNghl dinh 58 32/2019/ND-CP ngay 10 thédng 4 nam 2019 cia Chinh
phi quy dinh giao nhiém vu, dit hang hoic dau thiu cung cép san phém, dich
vu cdng sir dung ngén sach nha nude tir ngudn kinh phi chi thudng xuyén.

Muc 2
CAC HINH THU'C THU HUT NGUON LUC XA HOQIX
TRONG HOAT DONG KI-IAM BENH, CHUA BENH

Diéu 115. Vay von dé diu tu ¢dng trinh ha ting, thiét biy té

1. Cac co s0 kham bénh, chita bénh duge phan loai tu chi nthém 1, 2, 3 thco
quy d;nh vé co ché tr chui tai chinh cia don vi sy nghiép cdng ldp dlrorc vay von
& du tur cong trinh ha tAng, thiét bi y t phuc vu hoat ddng ctia co s& kham bénh,
chira bénh.

2. Cac co sé kham benh chita bénh bao céo co quan quén Ly cip trén a8 c6
¥ kién vé chu trutmg dbi véi viec vay vén dlu tu trirde khi thye hién, Ddi véi don
vi ¢é Hoi dong quan ly hogic Hji ddng Truong, Héi dong Bai hgc, don vi trinh

Hoi dong dé cé ¥ kién vé chu truong d6i véi vige vay vén diu tur trude khi thue

hién. N§i dung béo cdo co quan quan 1y cip trén gbm:
a) Sur cin thiét;
b) Muyc tiéu;
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¢) Quy md, dia diém thuc hién dv 4n s dung vén vay;
d) Hinh thite td chitc hoat ddng;

&) Phuong 4n vé nhén lyc 48 thye hién c4c hoat déng tir céc trang thiét b
hodic co s& dau fur tir vbn vay;

e) Thai gian thue hién dy an: thoi gian déu t xay dyng, thoi gian hoat
déng cta du én;

g) Tinh kha thi cia phuong an vay von;
h) Hiéu qua kinh t& x4 hoi cia dy 4n.

_ 3.Quy trinh thi tuc vay vén thuc hién theo quy dinh clia phap luét vé céc
td chirc tin dung va cic van ban cd lién quan.

4. Tai san hinh thanh tir vay vén dugc sit dung 1im t3i sin thé chép theo
Luét dan sy va phép luit hién hanh c6 lién quan.

5. Viéc sit dung ngudn vén vay dé dau tw thuc hién theo quy dinh ciia phép
lujt ¢6 lién quan.

Pidu 116. Quy dinh vé& x4 hdi héa trong hoat djng khim bénh, chira b¢nh

1. Céc co s& kham bénh, chita bénh cia nha nude duge thué, cho thué tai
san 12 co s& ha ting, thiét bi y t& dé phuc vu hoat ddng chuyén mén theo chirc
néing, nhiém vu dugc giao hoic cung cp dich vu khim bénh, chita bénh theo
yéu ciu. Viéc thug, cho thué tai san thuc hién theo quy dinh cta phép luét quan
1y, sir dung tai sén cbng, viéc lua chon don vi thué, cho thué theo quy dinh ciua
phép luat v& du thhu. Thai gian thué khong qué thdi gian hao mon, khéu hao
cla tai san theo quy dinh cta phap luét hodc khéng qué vong d&i cla tai san.

2. Viée thué, cho thué dich vu 14m sang, dich vu cén 14m sang, dich vu
phi v &, dich vu nha thudc, quén Iy vin hanh co s& kham bénh, chita bénh
thuc hién theo quy dinh cta phap luét vé& du thau, phap lujt vé quan ly, sk
dung tai san cdng.

Pidu 117. Mua tr3 chim, tra din va muon thiét bi y té
1. Mua tra chém, tra déan:

a) Céc co s& kham bénh, chita bénh cia nha nuée cin et vao tiéu chuin
dinh murc thiét bi y t&, ngudn kinh phi cia don vi minh dé quyet dinh mua sam
thiét bi y té theo hinh thirc mua tra chim, tra dan;
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b) Viéc mua sém thyc hién theo quy dinh ciia phéap luat dhu thév, trong do
phéi néu rd cu thé hmh thitc thanh toan theo hinh thirc tra cham, tra dén tai hd
so méi thiu mua sém thiét bj y t&.

2. Viée muon thiét bi y t& thare hién theo quy dinh ctia phép luét vé& dén su.

3. Viéc sir dung céc thiét bi y t& theo c4c hinh thirc quy dinh tai khoan 1
khoan 2 Diéu nay trong kh&m bénh, chita bénh duoc tinh vao gia dich v khém
bénh, chita beuh @@ thu ciia ngudi bénh hode duge quy bao hiém y té thanh toan
theo quy dinh vé& phap luat bao hiém y té.

Didu 118. Tai trg, vién trg tir cdc t6 chire, ¢4 nhéin trong nuéc va nude ngodi

1. Céc co s& kham bénh, chita bgnh dugc ti€p nhén vién trg bang tién, ho
tro k¥ thuét va hidn vét tir cdc co quan, td chirc qubc té, c4 nhén nrdc ngodi
cho hoat dong khém bénh, chira bénh duge thye hién theo quy dinh cia phép
luét v& quén Iy va st dung v6n hd trg phat trién chinh thitc (ODA) va vén vay
wu dii ctia cdc nha tai trg nudce ngoa, vién trg khong hoan lai khéng thude 1|mo
trg phéat trién chinh thirc cha céc co quan, td chire, c4 nhan nude ngodi d

cho Viét Nam.

2. C4c co s& khédm bénh, chira bénh duge ti€p nhan cic khodn tai trg, cho
biéu, ting bing tién, tai sdn, phuong tién va hién vit tir céc co quan, td chire,
c4 nhan trong nuéc va nude ngoai cho hoat ddng cua co s& kham bénh, chita
bsnh dép ing céc quy dinh ciia Luat Phong, chéng tham nhiing, phép luit quén
1y, str dung tai san cong va phap lut c6 lién quan.

3. Cho phép cic ca s& khém bénh, chira bénh duoce nhén vién tro, t3i trg, hd
trg tai sén phuc vu cho congtac phong, chéng dich tix td chirc ¢4 nhan trong nu :’rc,
ngodi nudc khéng ap dung tiéu chufn, dmh mire st dung. Sau khi cong bd hét
dich thi xit 1y theo quy dinh ¢ia phép luét vé quan 1y, sir dung tai sin cong.

4, Tai san, phwrong tién va hién vt (sau day goi chung la tai sdn) duogc|tai
trg nhung chura hoén thanh tha tuc x4c 14p quyén s& hitu toan dén dugc st dung
trong kham bénh, chﬁa bénh. Chi phi kham bénh, chita b@nh c6 sir dung cac/tai
san ndy duge thu cla ngum bénh hoic duge qu¥ bao hiém y té thanh todn theo
quy dinh cta phap luat vé bao hidm y té. Cac co s& kham bénh, chita bénh chiu
trach nhiém vé chét hmrng, dich vy y t& cung cp tir cdc tai san nay va dugc sir
dung kinh phi cia co s& dé bao tri, bao dudng, sia chita tai san trong qua trinh
sit dung.
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Muc 3
QUY DINH VE GIA DICH VU KHAM BENH, CHUA BENH
VA KINH PHI BOI VOI MQT SO HOAT PONG KHAC
THUQC LINH VU'C KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 119. Gia dich vu kham bénh, ch&a bgnh

1. Gi4 dich vu kham bénh, chita bénh la sb tién phai tra. cho mdi dich vu
khéam bénh, chita bénh, dugc tinh theo ting dich vy, bao goém:

a) Gi4 kham bénh;

b) Gi4 ngay giwong didu tri;

¢) Gia dich vu k¥ thuét t:rong khém benh chita bénh. Truong hop nguén bénh
duoc chi dinh s dung thube, thiét bi y té, mau toan phin va ché phim mau dat
tidu chudn theo yéu cau chuyén mén khi thue hién dich vu k¥ thuat thi dugce thu

clia ngudi bénh va thanh todn véi co quan Bao hiém x4 héi cac chi phi hop Iy, hop
1& phéat sinh lién quan dé thuc hién dich vu k¥ thuét (néu co) theo quy dinh.

2. Gia dich vu kham bénh, chita bénh phin loai theo ddi trong st dung
dich vu gdm:

a) Gid dich vu kham bénh, chita bénh do béo hiém y 1€ thanh toan;
b) Gié dich vu kham bénh, chita bénh do ngan séch nha nuéce thanh toan;

¢) Gia dich vu khém bénh, chita bénh khéng thudc danh mue do bio hlem
y té thanh todn mé khéng phéi 13 dich vu kham bénh, chita bénh theo yéu cAug

d) Gia dich vu kham bénh, chifa bénh theo y&u ciu.

3. Gi4 thanh toan bd dich vu khém bénh, chita bénh bao gdm cdc céu
phin chi phi quy dinh tai khoan 2 Diéu 110 cia Ludt Kham bénh, chira bénh,
cu thé nhr sau:

a) Chi phi nhén cong;:

- Chi phi nhén cdng d5i véi gia dich vy kham bénh, chita bénh do quf bao
hiém y té thanh to4n, gi4 dich vu khdm bénb, chita bénh do nghn sich nhd murde
thanh toan, gi4 dich vu khdm bénh, chita bénh khéng thude danh muc do bao
hxem y té thanh todn ma khong phai 1a dlch vu khdm bénh, chita bénh theo yéu
cAu bao gdm: tién luong, tién cong, phu chp va cac khoan déng gép theo quy
dinh cua vién chuc, ngudi lao dong va nhin céng thue ngoai (néu c6) bao gbm
¢4 lao ddng true tiép va gidn tlep, chi phi ddc thi t6i da khéng qué 50% chi phi
tién lucmg va che khoan phu cap theo luong d2 chi tra thu lao cho céc chuyén
gia, thiy thudc gidi 1am viée tai don vi;
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- Chi ph1 nhan cOng d6i véi gia dich vu khdm bénh, chita bgnh theo yé
cau; dugc két cAu vao gid dich vu theo mic chi tra tién cong cho nguoi las
dong. Thu trudng don vi quyet dinh myc chi tra tién ¢éng cu thé tuong img vd
cong viéc thyc hién theo quy ché chi tiéu ndi bd hoic théa ude lao dong tap thé
ho#c theo phuong phéap so sanh d8 x4c dinh don gi4 tién cdng lao dong.

b) Chi phi tryc tiép:

CAc chi phi phét sinh trong qua trinh thurc hién dich vu kham bénh, chu’a
bénh v chi phi phét sinh tai khoa, phong thyc hién dich vu khdm bénh, chl.ya
bénh 6 durgo tinh véo chi phi tryc tiép (trir chi phi khéu hao va chi phi nha
cdng), bao gbm:

e — s..-

- Chi phi thubc, héa chét, mau, ché phdm mau va chi phi nguyén liéu, vat
lidu, cdng cy, dung cu truc tiép (bao gbm ca chi phi bao quan, hao hyt theo ququ
dinh) dé thyc hién dich va k¥ thuat;

- Chi phi v& nhién liéu, ning lucmg sit dung gdm d1f;n nudc, nhién lidu,
xit Iy chét thai, vé sinh mdi trudmg, kidm soat nhidm khuén;

- Céc khoan chi phi truc tiép khac: duy tu, bao dudng, sira chi’ra kiéin
dinh, hiéu chudn thiét bi y té; duy tu, bao duong, sira chita tai san ¢ dinh; mia
thay thé céng cy, dung cuy, thiét bi truc tiép sir dung dé thuc hién dich vu
thuét; chi phi ing dung hogic thué dich vu cbng nghé théng tin; cac chi phi t c
tiép khac. |

¢) Chi phi khéu hao thiét bi y té, tai san cb dinh theo quy dinh. Viéc khau hao
thiét bi y t& chi 4p dung d6i véi cc thidt bi y t da tiéu chuén 13 t3i san cb dinh)

d) Chi phi quén ly 1a chi phi cia cac don vi quan ly gian tiép phuc vu de
thue hién dich vu khdm bénh, chita bénh va ch1 phi cho céc hoat dong dumg
chung ctia co s& kham bénh, chita bénh, bao gdm:

- Chi phi duy tu, bao dudng, sira chﬁ:a thiét bi y té, tai san cb dinh; chi
kiém dinh, hiéu chuin tai san, mua sm thibt bi, cong cy, dung cu, vat tu,
phuong ti€n, van phong phdm phuc vy cho bd phan quéan ly, gién tiép va hoat
d6ng chung cia don vi;

- Chi phi bao v& méi trudmg, kiém sost nhifm khuén, chi phf quan 1y chét
hrong; chi phi ddng phyc, trang phyc, bio h lao dong, bao dam an toan v¢ sinh
lao ddng, bao vé sirc khde ngudi lao dong, du phong 13y nhiém HIV, tiém chung
cho ¢fng chirc, vién chirc, ngudi lac dong; !

:

>
=4
k;

- Chi phi dao tgo, nghién ciru khoa hoc; nhén chuyén giao céc k¥ thu
dao tao ndng cao ning lrc chuyén mon;
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- Chi phi dién, nudc, nhién ligu; cude dich vu vién théng, buu chinh chi
phi ttng dung hoic thué céng nghé thong tin hodc thué dich vy, phin mém quén
1y; bao dam an ninh, an toin nguoi bénh; vé sinh, méi trudng, xir 1y chét thai;
c4c chi phi thué, mua ngoai khéc phyc vu cho kham bénh, chita bénh;

- Chi phi thué phién dich, bién dich; chi mua, m an, pho t6 tai hiéu, an
phdm dung cho chuyén mén; chi phi cho cong tac truyén thong, quang b4 hinh
anh;- thuong hiéu theo quy-dinh;

- Céc khoan phi, 1é phi, thué (bao gdm ca thué st dung dit), chi phi thué
dét dimg cho hoat déng kinh doanh, dich vy (néu cé); bao hiém trach nhiém trong
khém bénh, chita bénh, bio hiém tai sén; chi phi phong chdy va chira chay, chi
phi quan ly chét lugng; chi phi lién quan dén bao quan, hao hut, hity thubc, vit
tur; chi phi du phong 1t ro; chi phi v& thanh ly, xir Iy tai sén theo quy dinh;

- L&i tidn vay (néu ) va cdc khodn chi phi quan ly khac.

4. Khong tinh trong gid dICh vu khéam bénh, chita bénh d61 v6i cic khoan phu
cép dic thu bao gdm ca phu cdp ctia nhén vién y t& do ngan sich nha nudc bao
dam theo quy dinh ctia phép ludt.

5. Phuong phap dinh gi4 dich vy khém bénh, chita bénh thuc hién theo
quy dinh cia Bo Y té. Trudmg hop dinh gia theo phuong phap chi phi thi cac
céu phén chi phi hinh thanh gla dich vy kham bénh, chita bénh dugc xdy dung
trén co s& dinh muc kinh t& k¥ thudt (néu c6), mirc chi phi dya trén tidu chi
phan bd phu hgp vdi hoat dong kham bénh, chita bénh.

6. Viéc dinh gia dich vu khdam bénh, chita bénh dyra trén céc cén cir tai
khoan 4 Didu 110 cia Luét Kham bénh, chita bénh:

a) Gia dich vu khidm bénh, chira bénh theo yéu cAu duoc tinh diy da céc
yéu t6 chi phi quy dinh tai khoan 3 Pidu ndy;

b) Déi véi gi4 dich vu khim bénh, chita bénh do bio hiém. y té thanh toan;
gi4 dich vy kham bénh, chita bénh do ngén sach nha nudc thanh todn; gié dich
vu khdm bénh, chita bénh khéng thudc danh myc do bao hlem y té thanh todn
ma khong phai 12 dich vu khdm bénh, chita bénh theo yéu cau Bo Y té chu tri
phdi hop véi BS Tai chinh, BO K& hoach va Piu tu, bdo céo chp c6 thdm quyén
xem xét, quyét dinh.

7. Khi thanh todn chi phi khdm bénh, chita bénh:

a) Khong véu cAu liét k& khbi lugng chi tiét céc cAu phAn chi phi a4 két
chu vao gid dich vu kham bénh, chita bénh;
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b) Khong st dung dinh mic kinh t& k¥ thut, mic chi phi st  dyng trong
qua trinh x4y dung gia dich vy kham bénh, chita bénh lam can clv dé thanh todn
dbi vé6i timg dich vu kham bénh, chira bénh cu thé;

¢) Déi véi dich vu kham bénh, chita bénh theo yéu chu: Quy Bao hiém y
t& thanh todn phan chi phi khdm bénh, chua bénh theo pham vi dugc huong
(néu ¢d) theo quy dinh clia phép luat vé bao hlem y té. Phan chénh léch grﬁa
gia dich vy kham bénh, chita bénh theo yéu cAu voi mire thanh toan cia Qdy
Bio hiém y t& do ngudi bénh thanh toan cho co s& khim bénh, chita bénh.

8. Co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhin tham gia kham bénh, chita benh
bao hidm y t& dugc thanh todn chi phi khém bénh, chita bénh theo gié dich vu
kham bénh, chita benh thudc danh muc do qu§ bao hiém y té thanh todn du&rc
Héi d6ng nhan dan cip tinh phé duyét cho cdc ca s& khim bénh, chita bénh mha
nha nuéc trén dia ban. Phin chénh léch gma gi4 kham bénh, chita bénh cilia ¢o
s& kham bénh, chita bénh tur nhan v6i gid dich vy khédm benh chira bénh thugc
danh muc do qu¥ bao hiém y t& do nguoi bénh ty chi tra

9. H4i dbng nhan dén cép tinh quy dinh gia cu thé dich vu kham bénh,
chita bénh theo quy dinh tai khoan 6 Pidu 110 cua Luit Kham bénh, chita
bénh va céc dich vu khidm bénh, chita bénh trong cic trudng hop saw:

a) D1ch vy do co s& kham bénh, chiva bénh cta nha nudc trén dia ban quan
Iy nhung B6Y t& chua quy dinh gia;

b) Dich vu mi c¢o s& kham bénh, chita bénh thufc B§ Y té va céc b,
nganh khong thue hién nhung cdc co s& kham bénh, chira bénh thudc dia
phuong thue hién.

Pidu 120. Kinh phi cho hoat déng cip ciru ngoai vién
1. Kinh phi cho hoat déng chp ciru ngoai vién duge quy dinh nhu sau:

a) Ngén sach nha nudce bao dam diu trr x4y dung co 50 Vat chét, thiét bi
hé thong co 50 clp ciru ngoai vu%n cfia nha nuée, hé théng tiép nhan théng [tin
va didu ph01 cép ciru chia co s& cip ciu ngoai vién clia nha nude theo quy dinh
ctia Luat Pauy tu cong;

b) Ngin sach nhd mréc bao dam chi phi van chuyen va su dung dlch‘- vu
khim bénh, chita bénh trong qua trinh vin chuyen cp ctru @51 véi trudmg Bop
tai nan, thién ta1, tham hoa, dich benh truyen nhiém nhém A theo gia d1ch vu
dugc cép c6 thAm quyén quy dinh;

c) Ngan séch nhad nudc hé trg chi phi quén 1y, van hanh co s& cﬁp cl.'ru
ngoai vién ciia nha nude thire hién theo quy dinh cia Chinh phu vé ngudn tai
chinh ciia don vi sy nghiép cong 1ap.
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2. Uy ban nhén dén cép tinh c6 trach nhiém:

a) T chitc hé théng clp ctru ngoai vién, hé théng ‘uep nhén thdng tin va
didu phédi cip ctru ctia nha nwéde trén dia ban do dia phuong quéan 1y, bao dam
phtt hop véi mé hinh td chirc don vi cung g dich vu nay tai dia phuong;

b} Bac dadm nghn sach theo phan cép ngan sach nha nuée dé thyc hién quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay;

¢) Huy dbng cac ng}xon Iy x@ hoi, €6 céc giai phép dé khuyén khich t6
chitc, ¢4 nhén tham gia dau tu, thanh 14p co s& cép cltu ngoai vién.

3. Cong tac ldp, phan b6, chip hanh dy toén va quyét toan kinh phi chi tra
tir ngudn ngén sach nha nuéce thue hién theo quy dinh hién hanh cua Luat Pau
tw cOng, Ludt Ngin sich nha mrée, Luit Ké todn va céo viin ban huéng din Luat,

Diéu 121. Chi phi nudi dwéng, chim séc, kham bénh, chita bénh 46i
véi ngudi bénh khdng 6 than nhin tai co s& khdm bénh, chira bénh

1. Ché 39 kham bénh, chita bénh, chim séc, nuéi dudng cho ngudi bénh
nhung khéng cé thin nhin bao gom:

a) Chi phi kham bénh, chita bénh: thyc hign theo quy dinh v& gia dich vy
kham bénh, chita bénh d6i véi co s@ kham bénh, chifa bénh do cor quan ¢6 thdm
quyén ban hanh;

b) Mitc trg cdp nudi dudng hing thang cho mdi dbi tuong trong théd gian
diéu trj tai co s& kham bénh, chita bénh bing mttc quy dinh tai khoan 1 Diéy 25
Nghi dinh s6 20/2021/NB-CP ngay 15 thang 3 nam 2021 cua Chinh phu quy
dinh chinh sach tro giup x& hdi d6i véi d6i tugng bao tro x& hdi (san day viét
tht 1a Nghi dinh sb 20/2021/ND-CP);

c) Dugc cap trang bj cac vat dung phuc vii cho sinh hoat thudng ngay:
chin, man, chiéu, quin 4o mua he, quin 40 mia dﬁng, quan ao 16t, dép, ban
chai danh ring, bing vé sinh ¢4 nhén hing thang dbi véi d6i tugng nit trong do
tudi sinh ‘@& va céc chi phi khac theo quy dinh;

d) Chi phi vin chuyén ngudi bénh tir co s& kham bénh, chita bénh dén co
s& trg gitip x4 hi. Cin et x4c dinh chi phi vin chuyén 1 dinh mirc tiéu hao
nhién liéu thuc té clia phwong tién van chuyén ngudi bénh.

2. Ngudn kinh phi thyc hién theo thi ty vu tién nhu sau:

a) Qu¥ bao hiém y té thanh toan phan chi phi duoc hudng va mire hudng
bao hiém y té theo quy dinh cita Luat Bio hidm y t& dbi voi trudng hop ngudi
bénh c6 tham gia bdo hiém y té;

b) Qu¥ hd trg kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 2 Diéu 111 caa
Luét Kham bénh, chita bénh;

¢) Cac ngudn tai tro, huy ddng vi cdc ngudn vén hop phép khac;
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d) Ngudn ngan sach nha nurde theo phén cép ngan sach nha née hign hanh.
3. Lép dy toan va phuong thirc thanh toén kinh phi tir ngudn ngén sach
nha nudc:
. Cong téc 1ap, phan b4, chap hanh di toan va quyét toan kinh phi chi tra tir
ngudn ngédn sich nha nudc thyce hién theo quy dinh hién hanh ciia Lu4t Ngan
sach nha nuée, cac quy dinh phép ludt ¢6 lién quan va quy dinh sau:

a) P&i v6i céc co sé kham bénh, chira bénh cua nha nude:

- Hang nam vao thoi diém xay dung dy todn ngén sich nha nuoc, co sd
kham bénh, chita benh cua nha nudc tong hop kinh phi i chi theo ché d6 quy
dinh tai khoan 1 Piéu ndy nam trude sau khi trir di céc nguﬁn kinh pht tai diém a,
diém b, diém c khoan 2 Diéu nay gii co quan quan Iy cp trén tnrc tiép;

- Co quan quan ly cép trén xem Xe€t, téng hop vao du toan ngan sach nam
sau giri co quan tai chinh cling cép tdng hop, trinh cép c6 thim quyén quyét
dinh hoan tra cho co s& kham bénh, chira bénh; '

- Can cit vao du toan ngén sich nha nwdc duge giao d8 hoan tra, co s&
kham bénh, chira bénh ciia nha nudc theee hién rit du todn tai Kho bac nha nuéc
dé thyc hién rit dw toan chuyén sang tai khodn tién giri thu sw nghiép clia co s&
kbam bénh, chita bénh md tai Kho bac nha nude.

b) Déi v6i chc co s& khim bénh, chita bénh tr nhan:

- Co s& kham bénh, chita bénh tu nhén tham gia nudi dudng, chim séc,
kham bénh, chita bénh dcn vdi ngudi bénh khong c6 than nhin ¢ vin ban gii
Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cAp tinh d& nghj hd trg
kinh ph1 da chi theo ché @6 quy dinh tai khoan 1 Diéu nay nam trude sau khi
trir &i c4c ngudn kinh phi tai diém a, didm b, diém c khoén 2 Diéu nay;

- Co quan chuyén mdn vé y té thuée Uy ban nhan dan clp tinth c6 trach
nhiém xem xét tong hop kinh phi da chi theo ché do cia céc co s kham bénh,
chita bénh tu nhén thude pham vi quan ly giri Co quan tai chinh. Co quan tai
chinh c6 tréch nhiém xem xét, trinh Uy ban nhan d4n tinh, thanh phé truc thubde
trung uong xem xét, giai quyét theo quy dinh.

¢) Co s& kham bénh, chita bénh chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ciia sé
kinh phi & nghi ngan séch nha nuéc cip, quan ly, st dung, quyét todn kinh phi
theo quy dinh cua phép Iuat.

Piéu 122. Chi phi mai tang do6i vdi tru'o*ng hop tik vong quy dinh tai
diém b khoan 1, diém b khoén 2 Pidu 73 ciia Luédt Kham bénh, chita bénh
va khoan 2 Pidu 95 Nghij dinh nay

1. Co quan, tb chirc, ca nhan t6 chirc mai tdng cho ngudi chét quy dinh tai
diém b khoan 1, diém b khoan 2 Didu 73 ciia Lust Kham bénh, chita bénh va
khoan 2 Piéu 95 Nghi dinh niy duge xem xet hé trg chi phi mai tang theo mitc
quy dinh tai khoan 3 Piéu 25 Nghi dinh s6 20/2021/ND-CP,
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2. Chi phi mai tdng quy dinh tai khoan 1 Didu ndy va chi phi bao quan
hosic thué bao quan thi thé trong théi gian cho xur ¥ theo quy dinh tai didm b
khoan 1, diém b khoan 2 Pidu 73 cta Luat Kham bénh, chita bénh va khoan 2
Diéu 95 Nghi dinh niy do ngan sach dia phuong bio dam.

Muc 4
BAO HIEM TRACH NHIEM TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Didu 123. Nguyén tic thyc hign bio hiém trich nhiém nghé nghiép
trong kKhiam bénh, chira bénh

1. Béo hiém trach nhiém nghé nghiép trong kham bénh, chita bénh I loai
hinh bao hiém duoc sit dung d€ chi tra chi phi bdi thudng cho nhitng thiét hai do
tai bien y khoa trong qua trinh kham bénh, chita bénh xay ra trong thoi han béo
hiém va chi phi khiu kién phép Ly lién quan t6 tai bién y khoa d6, trix truéng hop
quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 100 cia Luét Kham bénh, chita bénh.

2. Doanh nghiép bao hiém, chi nhanh doanh nghiép bao hiém phi nhan tho
nude ngodi va ¢o sd kham bénh, chita bénh duge chit ddng thoa thuén bao hiem
diéu kién bdo hiém, gidi han trach nhiém bio hiém, mirc phi bao hiém trén co
$G danh gia rii ro clia co s& kham bénh, chita bénh va nhiing yéu t6 lién quan
theo quy dinh phép lujt.

Piéu 124. Nguon kinh phi mua bao hidm trich nhiém nghé nghiép
trong khim bénh, chira bénh

1. Bi véi co sé ngodi cong Hp: do co s& kham bénh, chira bénh ty chi tra.

2. B véi co 56 kham bénh, chita bénh cong Iap: thuc hién 1Y ngudn tai
chinh ctia don vi s nghiép cong ldp theo quy dinh ctia Chinh pht vé co ché tu
chit tai chinh cia don vi sy nghiép céng lap.

Chwong VIII
HUONG DAN THUC HIEN CAC QUY PINH VE LO TRINH THU'C HIEN;
QUY PINH CHUYEN TIEP LIEN QUAN DEN GIAY PHEP HANH NGHE
VA GIAY PHEP HOAT PONG
Mue 1

CAP MOI GIAY PHEP HANH NGHE TRONG GIAI POAN
CHUYEN TIEP BOI VOIHO SONQP TU'NGAY 01 THANG 01 NAM 2024
PEN THOT DIEM KIEM TRA PANH GIA NANG LU'C HANH NGHE
POI VOI CAC CHUC DANH BAC SY, Y Y, PIEU DUONG, HO SINH,

KY THUAT Y, DINH DUONG LAM SANG, CAP CUU VIEN

NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Didu 125. Quy trinh cdp gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh

1. Sau khi hoan thinh chirong trinh d4o tao, ngudi cé vin bing tot nghiép
thude linh vue sirc khoe s& gtugc lwa chon mét trong ba phueng an lién quan
dén cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh nhu sau:
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a) Thue hién thi tuc d& nghi cAp méi gily phép hanh nghé.

Trudc khi 13p hd so dé nghi cé I; méi gidy phép hanh nghé phai hoan thanh |
vige thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 129 Nghj dinh nay.

b) Tiép tuc hoc chuyen khoa va sau khi hoan thanh dao tao chuyen khoa

duge thue hién thi tyc dé nghi cAp méi gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh
nghé chuyén khoa.

Trude khi 14p hd so dé nghi c¢dp méi g1ay phép hanh nghé khéng phai thuc
hanh theo quy dinh tai Diéu 129 Nghi dinh nay.

¢) Tiép tuc hoc thac s§, tién s§ linh vuc kham bénh, chita bénh tal cac co
s0 dao tao nudc ngodi va sau khi hoan thanh dio tao dugce thye hién thi tue dé

nghi cép méi gify phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé chuyén khoa.

Trude khi 18p ho so d€ nghi cAp méi gidy phép hanh nghé phai thuc hanh -
theo quy dinh tai Diéu 126 Nghij dinh nay.

2. Trudng hop sau khi dugce clp gidy phép hanh nghé theo  quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu nay hogc dé ¢ chimg chi hanh nghe dugc cAp truée ngay
01 théang 01 ndm 2024, néu ngudi dé tiép tuc di hoc chuyén khoa:

a) Truong hop duge cap viin bing chuyén khoa thi duoc lap hé so dé nghi

diéu chinh gidy phép hanh nghd véi pham vi hanh ngh chuyén khoa ma khong
phai thuc hanh;

b) Trudng hep duge cép chimg chi chuyén khoa co ban thi phai thyrc hanh
chuyén khoa twong ung vdi chuyén khoa dd duge do tao ghi trén chimg chi !
chuyen khoa co ban ¢én khi tdng thoi gian do tao chuyén khoa co ban va thai 5_
gian thye hanh d 18 thang (x4c dinh theo thdi diém bit diu dio tao chuyen |
khoa co ban) Sau khi hodn thanh thyc hanh thi duge 14p hd so dé nghi didu
chinh gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé chuyén khoa;

¢) Tiép tuc hoc thac s¥, tién s§ Tinh vuc kham bénh, chita bénh tai cac co
- s¢ dao tao nude ngodi va sau khi hoan thanh dao tao duge thyc hién thi tyc aé
nghi didu chinh gidy phép hanh ngh véi pham vi hanh nghe chuyén khoa sau
khi hoan thanh qué trinh thyc hanh theo quy dinh tai Bidu 129 Nghi dinh nay.

3. Truomg hgp ngudi hinh nghé tham gia céc khéa dao tao va dugc cip
chimg chi dao tao k¥ thuét chuyén mén theo quy dinh tai khodn 3 Pidu 128
Nghi dinh nay hogc ching chi hodc gifly chimg nhén (bao gbm ca céc ching |
chi, glay ching nhén dwoc clp trude ngay 01 thang 01 ném 2024) chwa c6 trong
pham vi hanh nghé da duge cép thi khéng phai thye hién thu tyc didu chinh |
pham vi hanh nghé ma can ¢t ching nhén dio tao k¥ thuét chuyén mén do ca
s& d3o tao hop phap cdp va ning lyc thye hién k¥ thudt chuyén mén ciia ngudi
hanh nghe ngum chiu trich nhiém chuyén mén cia co 5& kham bénh, chira
bénh quyet dinh viéc cho phép ngudi hanh nghé thuc hién k¥ thujt 43 dwoc dao
tao bing vin ban,”
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Trudmg hop nguoi hanh nghé duge chuyén giao ky thuat dbi voi ky thust
chua c6 trong pham vi hanh nghe d4d duge cap thi khdng phai thyc hién thi tuc
diéu chinh pham vi hanh nghe ma cdn ¢l chimg nhén du nang lve thye hién k§
thuat theo quy dinh tai diém c khoan 4 Biéu 85 Nghi dinh niy, ngudi chiu tréch
nhiém chuyén mén cha ¢o s& khém bénh, chita bénh quyét dinh viée cho phép
ngudi hanh nghé thye hién k§ thuat da duge chuyén giao bing vin ban.

4. Truong hop ngudi da hoan thanh chuong trinh dao tae chuyén khoa
theo quy dinh tai diém b khoén 1 Piéu nay nhung khong ndp hé so de nghi cap
méi gidy phép hanh nghé trong vong 24 thang ké tir ngay duge cap vin bing
chuyén khoa thi phai thuc hanh lai vé chuyén khoa dé dn thoi gian theo quy
dinh tai Biéu 129 Nghi dinh ndy trudc khi ndp hd so d& nghi cip méi gidy phép
hanh nghé.

5. Trudng hqp ngudi duge clp vin béng chuyén khoa theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Piéu nay nhung khdng ndp hé so dé nghi didu chinh gidy phép
hanh nghe trong vong 24 thang ké tir ngay duge cdp vin béng thi phai thue
hanh ai v€ chuyén khoa do du thoi gian theo quy dinh tai Piéu 129 Nghi dinh
nay trude khi ndp hd so d& nghi didu chinh gidy phép hanh nghé,

6. Trudng hop ngudi duge cip ching chi chuyén khoa co ban theo quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay nhung khdng nép hd so d& nghi diéu chinh
giy phép hanh nghé trong vong 24 théng ké tir ngay hoan thanh thyc hanh theo
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay thi phai thyc hinh lai vé chuyén khoa dé
dt thoi gian theo quy dinh tai Pidu 129 Nghi dinh ndy trurée khi ndp hd so dé
nghj diéu chinh gidy phép hanh nghd.

7. Trudmg hop mot ngudi vira ¢6 vin bing tét nghiép thude Iinh vire sirc
khoe va vira ¢6 mot hoc nhidu gidly chimg nhin sau ddy: gidy chimg nhin
luong y, gidy chimg nhén bai thube gia truyén hodc gidy chimg nhan phwong
phdp chita bénh gia truyén thi dwoc dé nghi cdp gidy phép hanh ngh theo mot
trong céc chitc danh quy dinh tai Diéu 26 cia Luat Kham bénh, chita bénh va
phéi thyc hién quy trinh ¢4p theo quy dinh tai khoan 1 hosic khoan 2 Didu nay.
Pham vi hanh nghé ghi trong gidy phép hanh nghé duoc cip theo quy dinh tai
khoan ndy bao gdm:

a) Trudng hop duge cdp gidy phép hanh nghé theo mét trong céc chirc
danh: béc s¥, diéu dudng, k§ thuat y, ho sinh, dinh dudng 1am sang, tim Iy lam
sang, cép cii vién ngoai vién thi pham vi hinh nghé bao gdm: pham vi hanh
nghé clia chirc danh duge cép gidy phép hanh nghé va pham vi haoh ngh? tuong
img v&i mot hodc nhidu gidy chimg nhan sau day: gidy chimg nhén luong v,
gidy chimg nhén b thudc gia truyén hodc gidy chimg nhan phuong phép chita
bénh gia truyén;
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b) Trudmg hop duge cip gily phép hanh nghé theo mét trong cac chirc
danh: luong y, ngudi cé bai thube gia truyén hoic ngudi c6 phuong phap chita
bénh gia truyén thi pham vi hanh nghd bao gdm: pham vi hanh nghé ciia chirc
danh dwgc cAp gidy phép hanh nghé va pham vi hanh nghé tuong tmg véi kbt
qué kiém tra dénh gi4 nang lyc hanh nghé.

8. Trudng hop ngudi dé nghi cép gidy phép hanh nghé thye hanh tai céc
co s& kham bénh, chita bénh thude hre lugng vl trang nhén dén va mubn duge
B4 Y té hodc Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhén din cdp tinh cip

gidly phép hanh ngh& kh4m bénh, chita bénh thi viéc thye hanh phii dp éng -

theo quy dinh tai Myc 1 Chuong I Nghi dinh nay.
Didu 126. Cic trwdng hep, didu kién cAp méi gidy phép hanh nghd
1. Cép mdi gidly phép hanh ngh ép dung d6i véi cac trudmg hop sau:

a) Nguoi 14n du tién d8 nghi cp gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoén 1 Piéu 30 cua Luat Kham bénh, chita bénh. '

b) Ngudi hanh nghé thay déi chirc danh chuyén mon d4 duoc ghi trén gidy
phép hanh nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 30 ciia Lut Kham bénh,
chiia bénh.

¢) Ngudi thube mot trong cac trudng hop quy dinh tai:
- Piém ¢ khoan 2 Didu 137 Nghi dinh nay;

- Khodn 3 Diéu 137 Nghi dinh ndy;

- Diém c khoén 4 Piéu 137 Nghi dinh nay;

- Piém b khoan 5 Piéu 137 Nghi dinh nay;

- Diém ¢ khoan 6 Didu 137 Nghj dinh nay:

- Khoén 7 Piéu 137 Nghi dinh ndy;

- Khoén 8 Diéu 137 Nghj dinh nay;

- Khoan 9 Didu 137 Nghj dinh nay;

- Piém ¢ khoan 10 Pidu 137 Nghi dinh nay.

d) Ngudi hanh nghé khéng thuc hién thé tuc gia han theo quy dinh tai

diém a khoan 2 Piéu 134 Nghi dinh nay.

d) Ngudi hanh nghé dd duge co quan cip phép thuge luc leong vii trang
nhén dan cAp gidy phép hanh nghé nhung khéng tiép tuc lam viée trong luc
lwgng vii trang nhén dén, khong mudn iép tuc sir dung gidy phép hanh nghé d4
duge cdp va cd nhu cu ti€p tuc hanh nghé tai cdc co s¢ kham bénh, chita bénh
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khong thudc lyc lugng vii trang nhén dan ma thdi gian ké tir chdm dit hanh
nghé tai cac co 56 kham bénh, chita benh thudc lirc lwgng vil trang dén khi ndp
hd so d& nghj cap gidy phép hanh nghé trén 60 thang.

2. Biéu kién cip mdi gidy phép hanh nghé déi véi cac chuc danh bac s?,
y sy, didu dudng, hd sinh, k§ thuﬁt y, dinh dudng 14m sang, cdp clru vién ngoai
vién va tdm 1y 14m sdng bao gdm:

a) Cé van bing chuyén mén theo quy dinh tai Diéu 127 Nghl dinh nay
hodc glay phép hanh nghé d% duoc thira nhén theo quy dinh tai Piéu 37 Nghj
dinh ndy phu hgp véi chirc danh d& nghj cdp m&i gidy phép hanh nghé;

b) C6 du strc khoe dé hanh nghé;
¢) Biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diéu 138 Nghj dinh nay

hodc ¢6 ngudi phién dich dap (ing quy dinh ta1 Diéu 139 Nghi dinh nay déi vai
trudng hop ngudi nuée ngodi khéng biét tiéng Viét thanh thao:

d) Khong thujc mét trong cée trudng hop quy dinh tai Didu 20 ctia Lujt
Kham bénh, chita bénh hodc bj x phat vi pham hanh chinh v& hanh vi kham
bénh, chita bénh ma khong cé gidy phép hinh nghé nhung chua hét thoi han
duge coi 1a chua bj x1r phat vi pham hanh chinh;

d) P4 hoan thanh thl,rc hanh theo quy dinh tai Diéu 129 Nghi dinh nay trir
trudng hop quy dinh tai diém b khodn 1 Didu 125 Nghi dinh nay.

Diéu 127. Piéu kién vé vin biing duge eip gidy phép hanh nghé

1. B4 véi cac chire danh bac 59, diéu dudng, hé sinh, k¥ thuat y (trir chire
danh k¥ thuét y v&i pham vi hanh nghé xét nghlcm y hoc), dinh dudng lam sang
(trir chire danh dinh dudng l4m sang v6i pham vi hanh nghé co ban), cdp ciu
vién ngoai vién, tdm |y 1am sang;

a) Vin bing d8 xem xét cAp gidy phép hanh nghé thyc hién theo quy dinh
tai Pidu 8 Nghj dinh nay;

b) Vin béing béc s§ ndi tri theo quy dinh tai khoan 1 Didu 128 Nghi dinh nay;

¢) Vin bing chuyén khoa cip I theo quy dinh tai khodn 1 Didu 128
Nghi dinh nay;

d) Vin bing chuyén khoa cip I theo quy dinh tai khoan 1 Didu 128
Nghi dinh nay;

d) Vin bing thac s§ trong linh vye khiam bénh, chita bénh:

e) Vin bang tién sy trong linh vuc kham bénh, chita bénh.
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2. Pbi véi chirc danh y s§:
a) Chirc danh y sy v6i pham vi hanh nghé da khoa:

- Vin bang trung cép y s, bao gdm van bing t6t nghiép do co sé gido duc
nude ngoai cdp duge Bo truéng B Lao dong - Thuorng binh va X& héi cong
nhén twong duong vin bing trung ¢ip y s§. Céc vin bang ndy phai duge clp
trude ngay 01 thang 01 nam 2027,

- Viin bang cao dang y 5§ da khoa bao gdm vin bang tt nghiép do co sé
gido duc nuée ngoai cap duge BY trudng B¢ Lao d0ng - Thuong binh va X&
h6i cong nhén twong dwong vin bing cao ding y s da khoa;

- Vin bing cir nhdn y khoa do co s& giao duc nudc ngoai cdp duoc B
trudng B Gido duc va Pao tao cng nhén frinh d¢ dai hoc.

b) Chitc danh y s§ véi pham vi hanh nghé v hoc ¢ truyén:

- Véan bang trung cdp y s§ y hoc cb truyén hoe trung cﬁp y hoe ¢d truyén,
bao gdm vin bing tét nghiép do co s gido duc nude ngoai cap duoe Bo trudng
B¢ Lao dfng - Thuong binh va X4 héi cong nhén firong duong vén béng trung

¢p y s§ y hoc cd truyén. Céc vin béng niy phai dugc cdp trude ngay 01 thang
01 nam 2027;

- Van bing cao ding y s§ v hoc ¢d truyén hodc cao dang y hoc ¢b truyén
bao gbm vin béng t6t nghiép do co s& gido duc nuéc ngoai cap duge B trudng
Bo6 Lao dong - Thucmg binh va X3 h:;n cong nhan tu'o‘ng duong van bing cao
ding y s¥ y hoc ¢b truyén hodc cao dang y hoc ¢6 truyén.

3. Bbi v4i chirc danh k¥ thuit y v6i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc:

a) Vin béng trung cip k¥ thuat xét nghiém y hoc, bao gbm vin bing bt
nghiép do co s& gido duc nuéc ngoai cip duge Bo trudmg BO Lao dong -
Thuong binh va X3 hdi ¢6ng nhén tuong duong vin bing trung cép k¥ thust
xét nghiém y hoc;

b) Vin bing cao ding k¥ thuat xét nghié_‘:m y hoc, bao gdm van bing t5t
nghiép do co s& gido duc nudc ngoai clp dugc BO trudng Bo Lao dong -
Thuong binh va X& hdi cng nhan twong duong viin bing cao ding k¢ thust xét
nghiém y hoc;

c) Vin bing cr nthén k¥ thuat xét nghiém y hoc, bao gdm vin bing t5t
nghiép do co s& gido dyc nude ngodi cip duge Bo trrong B Gido dyc va Pao
tao cong nhén trinh d§ cir nhén k¥ thuat xét nghiém y hoc;

d) Vin bing cit nhan héa hoc, sinh hoe, duge s trinh d§ dai hoc (bao gdm
viin bing t5t nghiép do co s& gito duc nuée ngodi cAp duge Bé trudng BH Gido
duc va Dao tao cong nhén trinh d¢ dai hoc) va phéi kém theo chimg chi hoic
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g1ay chiing nhan dao tao chuyén nganh k¥ thuit y hoe v& xét nghiém véi thoi
gian dao tao t6i thidy 03 théng do co s& dao tao vé k§ thudt xét nghi€m y hoc
cdp hodic vin bing d4o tao sau dai hoc v& chuyén khoa xét nghiém.

4. Déi v6i chirc danh dinh dudng 1dm sang v6i pham vi hanh nghé dinh
dudng idm sang:

a) Viin bing cao dang dinh dudng, bao gém vin bing tét nghiép do co s&
gido duc nurée ngodi cap duoc B trudéng Bd Lao ddng - Thuong binh va X4
hdi céng nhan tirong duwong vin bang cao ding dinh dudng;

b) Van bing ctr nhén dinh dudng, bao gbm vin bing tét nghiép do co s
gido duc nuée ngoai cdp duge B trudng B6 Gido duc va Dao tao cong nhin
trinh @6 cir nhan dinh dudng;

¢) Vin biing bac s¥ quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va 6 chimg chi dio tao
chuyén khoa co ban vé dinh dudng.

Diéu 128. Yéu ciu d6i voi viin bing chuyén khoa, chirng chi dao tao
chuyén khoa co bén, ching chi dao tao k§ thuit chuyén mén vé kham
bénh, chita bénh, tim Iy 1im sing

1. Yéu cdu dbi véi vin bang chuyén khoa, van bing bac s ndi trii, van

bang chuyén khoa ¢ip I, van bang chuyén khoa cip II trong linh vic khidm
bénh, chita bénh do co s& dao tae cap:

a) Pugc cap bdi co s& dao tao hop phap theo quy dinh cia phép luét;
b) Thdi gian ddo tao toi thiéu 18 thang,

2.Yéu cﬁu d6i véi ching chi dao tao chuyén khoa co ban do co s dao tao
trong nuéc chp:

a) Puge cp béi co s 4o tao da c6 ti thiéu 01 khéa dao tao cp van bing
chuyén khoa tuong (ing d3 t6t nghiép hodc co s& khdm benh chita bénh 13 co
s& dao tao thyc hanh ddp (mg quy dinh tai khoén 2 Piéu 10 Nghi dinh sb
111/2017/ND-CP ngay 05 thang 10 nim 2017 ciia Chinh phit quy dinh vé 5
chire do tao thuc hanh trong ddo tao khél nganh sirc khoe (sau diy viét tat [a
Nghi dinh s6 111/2017/ND-CP), dang t& chirc dao tao thyc hanh nganh hodc

chuyén nganh trinh d9 chuyén khoa twong img véi ndi dung dio tao cap chimg
chi do tao chuyén khoa co ban;

b} Churong trinh va tai li¢u dao tao chimg chi dao tao chuyén khoa co ban
do co s& dao tao xay dung, tham dinh va ban hanh hodc sir dung cua co s dao
tao khac khi dugc co s& d6 déng ¥ bing vin ban; ndi dung chuong trinh, khéi
luong hoc tdp, gidng vién phi hop véi chuong trinh dao tao cip vin bing
chuyén khoa cia nganh hodc chuyén nganh tuong ing va cb tinh lién théng voi
chuong trinh dao tao trinh d6 chuyén khoa;
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¢) Thoi gian dao tao téi thidu 09 thang.

3. Yéu cau di v6i chimg chi dao tao k¥ thuat chuyén mén v& kham bénh,
chira bénh: .

a) Pugc cp boi co sG gido duc ¢6 tbi thleu 01 khéa dao tao cép vin bing
theo nganh, trinh d6 da ot nghiép dé cAp gidy phép hanh nghé kham bénh chita
bénh véi chirc danh tuong tng hodc 1a co s& kham bénb, chita bénh da duge
cap c6 thim quyén cho phép trién khai thyc hién cdc k§ thuét chuyén mon
tuong (mg voi thdi gian t6i thidu 06 thang;

b) Chuong trinh va tai liéu do tac chimg chi k¥ thujt chuyen mén do co
s& dao tao xdy dyng, thdm dinh va ban hanh hodc s& dung cia co s& dio tao
khéc khi dugc corsé d6 ddng ¥ bang vin ban; néi dung chuong trinh, khéi lrong
hoc tép, giang vién phi hop vé‘l danh muc k¥ thudt chuyén mén theo quy dinh
clia Bo Y t€,

4. Truong hop vén bing chuyén khoa dugc st dung dé diéu chinh pham vi
hanh nghé theo quy dinh tai diém a hodc diém b hodc diém c khoan 1 Diéu 135
Nghij dinh ndy phai c6 thdi diém bit diu dao tao sau ngay duge cép glay phép
hinh nghé hojic chimg chi hanh nghé hodc didu chinh gidy phép hanh nghé.

5. Trudng hop ngudi hanh nghé c6 chtmg chi dao tao chuyén khoa co ban
néu mudn diéu chinh pham vi hanh nghé theo quy dinh tai didm a hogc diém b
khoan 1 Piéu 135 Nghi dinh nay phai dap img cac diu kién sau:

a) Chimg chi dao tao chuyén khoa co ban c6 thoi diém bt diu dao tao sau
ngay duac cip gidy phép hanh nghé hofic chimg chi hamh nghe ho#ic didu chinh
gidy phép hanh nghé;

b) Phai hoan thanh viéc thye hanh chuyén khoa tuong ng v6i chuyén
khoa i duge dio tao ghi trén chimg chi dio tac chuyén khoa co ban dé lam

ciin cir didu chinh gidy phép hinh nghé. Tong thdi gian hoc chimg chi dao tao
chuyén khoa co ban va thii gian thye hanh tbi thidu 13 18 thang.

6. Vigc dao tao vin bing, chimg chi quy dinh tai khodn 1, 2, 3 Didu nay
phai duoe co s& dao tao cong bd cong khai trén trang théng tin dién & ciia co
8¢ dao tao.

Ditu 129. Piéu klen vé.thye hanh khim bénh, chita bé¢nh dé cip moi
gidy phép hanh nghé

1. Viéc thyc hanh déi véi ngudi bit diu thue hanh t ngay 01 thang 01
nam 2024 thuc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh nay, trong
dé viéc thue hanh d5i v6i cdc chite danh dinh dudng 1am sang, cip ctru vien
ngoai vién, tAm ly 1am sang thue hién nhu sau:

a) Thai gian thye hanh, dia diém thwe hanh, ndi dung thye hanh thuc hién
theo quy dinh tai Muc 1 Chuong IT Nghi dinh nay.
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b) Ngudi huéng din thue hanh phéi ddp ung diéu kién sau:

- T ngdy 01 thang 01 nim 2024 dén ngay 31 thang 12 nim 2026: ngudi
huéng dan thyc hanh phai 12 ngudi hanh nghé ¢6 pham vi hanh nghé phi hop
véi ndi dung huéng dan thyc hanh hodc 12 nguoi hanh nghd c6 kinh nghiém
lam viéc phu hop véi ndi dung huéng din thuc hanh tir 36 thang trds 18n;

- Tir ngay 01 théng 01 nim 2027 thuc hién theo quy dinh tai khoén 3 Didu 7
Nghi dinh nay. :

2. Quy dinh v gidy x4c nhén hodn thanh qua trinh thuc hanh déi véi cac
chirc danh dinh dufng 14m sang;

a) Gidy xac nhan hoan thanh qui trinh thuc hanh theo quy dinh tai Muc 1
Chuong IT Nghi dinh ny:

b) Vin ban x4c nhén d3 c6 théi gian 1am nhiém vy dinh dudng 14m sang
tir 09 thang tré& 1&n tinh dén ngay ndp ho so d& nghi cAp gidy phép hanh nghé
tai co s& kham bénh, chita bénh ma pham vi hoat déng chuyén mén bao gdm

“hoat dong dinh dudng lam sang.

3. Quy dinh vé gidy x4c nhin hoan thanh qué trinh thue hanh d8i véi cac
chite danh cip cira vign ngoai vién:

a) Gidy x4c nhin hoan thanh qua trinh theo quy dinh tai Muc 1 Chwong IT
Nghi dinh nay.

b) Vin bén x4c nhan da c6 thdi gian 14m nhiém vu cp ctru tir 09 thang tréy
1én tinh dén ngay ndp hd so dé nghj clp gidy phép hanh nghé tai mot trong c4c
co s& sau déy:

- Khoa cé"tp ciru cta bénh vién;

- Co s cdp ciru ngoai vién,

- Co s& dich vy vén chuyén cfip ctru duge thanh 1dp trwde ngay 01 thing
01 niim 2024 c¢6 pham vi hoat déng chuyén mén cép cir.

4. Quy dinh vé gidy x4c nhén hoan thanh qud trinh thuc hanh déi véi cac
chirc danh tdm ly 14m sang;

a) Gidy x4c nhan hoan thanh qu4 trinh thuc hanh theo quy dinh tai Muc 1
Chuong IT Nghj dinh nay.
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b) Vin ban xac¢ nhén di c6 thai glan 1dm nhiém vy tAm ly lam sang tir 09

thang tré& 1én tinh dén ngay nép hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé tai mét
trong cac co sé sau diy:

- Co s¢ tAm 1y 1&m sang;

- Bénh vién cd pham vi hoat dong chuyén mén vé chuyén khoa tdm thin
hodc ¢6 bd phan chuyén mén vé tam ly 1am sang.

5. Nguoi bat diu thie hanh tir trude ngay 01 thdng 01 nadm 2024 theo quy
dinh tai Luét Kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 duoc:

a) Ap dung thdi gian thuc hanh theo quy dinh tai Didu 3 Nghj dinh nay;

b) Tinh thoi gian ¢4 thyc hanh truée ngay 01 thang 01 nim 2024 d2 tinh
tong thoi gian thyc hanh nhung phai bio dim dat thoi gian thuc hanh theo quy
dinh tai Diéu 3 Nghi dinh nay truéc ngay 31 thang 12 nadm 2024.

Piéu 130. H so, thii tue cAp méi gify phép hanh nghé

1. Ho so @& nghl cﬁp méi gidy phép hanh nghé dbi vei trudng hop ngudi

13n dau tién d& nghi cdp gidy phép hanh nghe quy dinh tai diém a, diém b kho4n 1
Diédu 30 ctia Luat Kham bénh, chita bénh gbm:

a) Pon theo Miu 08 Phu Ipc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
b) Ban sao hop 1& clia mdt trong céc gidy to sau: |

- Vin bing chuyén mén (khéng &p dung ddi voi truong hUp viin bing
chuyén mén &4 dugc két ndi, chia sé trén Heé thong théng tin vé quan ly hoat
dong kham bénh, chita bénh hoic co & dit lidu quic gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé di dugc thira nhén theo quy dinh tai Pidu 37 Nghl
dinh nay (khong 4 ap dung d6i voi trudng hUp két qua thira nhgn gidy phép hanh
'nghé d4 duoc két ndi, chia sé trén Ha thong théng tin vé quéan ly hoat dong
kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quéc gia vé y té).

c) Trudng hop de nghi cdp gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy t& quy dinh tai diém b khoan nay phai ngp thém ban
sao hop 18 clia mét trong céc vin bing chuyén khoa theo quy dinh tai diém
b, ¢, d, d ho#ic e khoan 1 Pidu 127 Nghi dinh nay (khong ap dung d6i v6i
trwong hop vén bing chuyén khoa d3 dwge két ndi, chia sé trén Hé théng
théng tin vé quéan ly hoat ddng khdm bénh, chita bénh ho#c co s& dit lidu
quéc gia vé y té). '

d) Ban chinh hodc ban sao hgp 18 gidy kham strc khoe do co sd khém bénh,

chita bénh c6 i diéu kién cép (khong ap dung ddi véi t:mcrng hop két qua khém
stre khoe @3 dugc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin v& quan 1y hoat dong
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kham bénh chita bénh hosc co s& dit lién quée gla vé y t€) holic ban sao hop 1€
gidy phép lao dong d6i voi truémg hop phai cb gidy phép lao déng theo quy
dinh cua B luat Lao dfng.

d) Ban sao hop 18 clia mét trong chc gidy t& sau day:

- Gify chimg nhén biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Didu 138
Ngh1 dinh nay (khong ap dung dbi vai truong hop gidy chimg nhéan d3 duoc két
noi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh
hoic co sé dir liéu qubc gia v& y té);

- Glay chimg nhén du trinh d6 phién dich cia ngudi phién dich theo quy
dinh tai Piéu 139 Nghj dinh nay déi ve6i trudng hop ngudi née ngoai khdng
biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung d6i véi tru:o‘ng hop gidy chimg nhén
dd duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thdng tin v€ quén 1y hoat déng kham
bénh, chita bénh hodc co sd dit liéu qude gia vé y té), kém theo hofp dong lao
dong ctia ngudi phién dich v6i co s& kham bénh, chita bénh noi ngudi nudce
ngoai d6 du kién 1am viéc.

e) So yéu ly lich tr thuat ciia ngudi hanh nght theo Mau 09 Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khong ap dung d5i voi treong hop Iy lich clia
ngudi hanh nghé d3 duge két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin v& quan ly
hoat dgng kham bénh, chita bénh hoic co s& dit lidu qudc gia v8 y té).

g) Ban chinh hoac bén sao hop 18 gidy x4c nhén hoan thanh qué trinh thyc
hanh theo Miu 07 Phuy Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi truedmg
hop quy dinh ta diém a, c khoan 1, khoan 4 Didu 125 Nghi dinh nay (khong ap
dung doi voi trudng hop két qua thuc hanh dd dugc két ni, chia sé trén Hé
thong thong tin vé quén ly hoat ddng khdm bénh, chira bénh hoac co s&r dir Hiéu
qubc gia vé y té).

h) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi_ cAp méi gify phép
hanh nghé (khéng ap dung d6i véi tru:ong hop ngudi ndp hd so @3 dang tai anh
khi thyre hi¢n tha tuc hanh chinh trén méi trudng dién tik).

2. Hd so d& nghi cip méi glay phép hanh nghé dbi v6i céc truong hgp quy
dinh tai diém d, d khoan 1 Pidu 126 va cic tredmg hop gxay phép hanh ngheé by
thu héi theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 137, diém ¢ khoan 3 Pidu 137,
diém b khoan 4 Piéu 137, khoan 7 Piéu 137, khoan 8 Didu 137, khoan 9
Pidu 137, diém ¢ khoén 10 Didu 137 Nghi dinh nay gbm:

a) C4c gidy to quy dinh tai khoan 1 Ditu nay;
b) Ban chinh hodc ban sao hgp 1€ cLuyet dinh thu héi glay phép hanh nghe
(khéng ap dung d6i voi trudng horp quyet dinh thu héi gidy phép hanh nghé da

dugc két ndi, chia sé trén HE thong thong tin v& quan 1y hoat déng khim bénh,
chita bénh hoao co s dit lidu qubc gla. vé y té).
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3. Hd so d& nghi clp mai gidy phép hanh nghé dbi voi trudng hop gidy
phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 6 Diéu 137 Nghi dinh
nay do thude mét trong céc trudmg hop quy d;nh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 ho#ic 6
Diéu 20 cua Luat Kham bénh, chita bénh (diém 4 khoan 1 Pidu 35 cuia Luat
Kham bénh, chita bénh): -

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu niy.

b) Bén chinh hoc béan sao hop 1¢ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng ap dung dbi véi trudmg ho‘p quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé d3
duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat déng kham benh, |
chira bénh hodc co s& dir ligu quoc gia vé y t8). '

¢) Mot trong céc gidy té sau day:

- Ban chinh hofic bin sao hop 1€ van bin ctia co quan c6 thim quyén két
ludn ngu'o'l hanh nghé khéng c6 t6i hosic khdng thudc trudng hop bi cAm hanh
nghé d6i véi trudng hop bi truy citu trach nhiém hinh sy nhing d& c6 van ban
két luan khong c6 101, khdng thudc truomg hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Pidu 20
cuia Luit Kham bénbh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hgp 18 g1ay ching nhan chdp hanh xong thi |
gian thir thach hodic gidy chimg nhén chdp hanh xong ban 4n, quyét dinh coa
toa én (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diu 20 ciia Lugt Kh4m bénh, chira bénh);

- Ban chinh hofc ban sao hgp 1€ vin ban cua co quan ¢6 thim quyén xéc
dinh ngudi hanh ngh& da ¢6 dit niing hee hanh vi dan sy hotic khong c6 khé
khin trong nhén thirc, [am chi hanh vi hodc khong con han ché ning lyc hanh
vi dan sy (khoén 6 Diéu 20 ciia Ludt Kham bénh, chita bénh).

4, Ho so d& nghi cdp mai gidy phep hanh nghé theo quy dinh tai didm a
khoan 7 Biéu 125 Nghi dinh nay:

a) Cac gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu nay.

b) Ban sa0 hgp 1€ ciia mdt hojic nhidu céc glay to san day (khong ap dung
d6i vél trudmg hop cée gidy to nay da dugce két ndi, chia sé trén Heg thong thdng
tin vé& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s& dir litu quéc gia vé

y té):
- Gidy ching nhan luong y;
- Gidy chitng nhéin bai thudc gia truyén;
- Gidy chimg nhén phong phap chita bénh gia truyén.
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5. Thu tyc cdp méi gidy phép hanh nghé:

a) Ngudri d& nghi clp gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so tuong tng véi
timg truong hop quy dinh tai khoan 1 ¢n khoan 4 Piéu nay va ndp phi theo
quy dinh cia phép Iudt vé phi, 1 phi cho co quan cip gidy phép hanh nghé quy
dinh tai Diéu 28 ciia Luat Kham bénh, chita bénh (sau day viét tit 1a co quan
cép gidy phép hanh nghd);

b) Co quan cdp gify phép hanh nghé thuc hién viéc cip gidy phép hanh
nghé trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan da hd so. Trudng hop khéng cip
gidy phép hanh nghé thi phai tr3 15i bing vin ban va néu 15 1y do.

Trirong hop cén xéc minh tai 1iéu ¢é yéu t6 nuée ngoai trong hd so dé nghi
cAp gidy phép hanh nghé thi thdi han cép gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tir
ngay c6 két qua xdc minh.

Didu 131, Cic trwdng hop, didu kién cAp lai gidy phép hanh nghd
1. Cp lai gifly phép hanh nghé 4p dung déi v6i céc trrong hop sau:

a) Ching chi hanh nghé dwogc cip trude ngdy 01 thang 01 nim 2024 va
gidy phép hanh nghé bj mét hodc hw hong;

b) Chimg chi hanh nghé duge clp trude ngay 01 thang 01 ndm 2024 va
gidy phép hanh nghé khi c6 thay 481 mot trong céc thong tin v& ho va tén; ngay,
thang, nim sinh; sé dinh danh ca nhan d8i vdi nguot hanh nghé Viét Nam; sé
ho chiéu va quée tich d6i véi ngudi hanh nghé nude ngoai;

¢) Ngudri d3 dugce cip chimg chi hanh nghé, gidy phép hanh nghé nhung
bi thu hdi thuge tnedmg hop phéi ¢p lai theo quy dinh tai Didu 137 Nghi dinh nay;

d) Gidy phép hanh ngh& duge cip khéng dng thim quyn quy dinh tai
diém d khoan 1 Didu 31 ciia Luat Kham bénh, chita bénh;

d) Ngudi hanh nghé d3 duge co quan cp phép thude hre lugng vil trang
nhdn dan cép gidy phép hanh nghé nhung khéng tiép tuc 1am viéc trong luc
hrgng vil trang nhan dan va khéng muén tiép tuc sir dung gidy phép hanh nghd
d& duge clp, c6 nhu cAu tiép tuc hanh nghd tai cic co sé kham bénh, chira bénh
khong thudc lyc lugng vii trang nhan dan ma thoi gian ké tir khi chdm dut hanh
nghé tai cic co s khdm bénh, chita bénh thuéc lue luong vii trang dén khi nop
hd sor d& nghi cép gidy phép hanh nghd khéng qu4 24 thang;

€) Ngudi hanh nghé da duge co quan cdp phép thuge lwe lugng vii trang
nhén dan cip gidy phép hanh nghé nhu:ng khéng tiép tuc lam vige trong lyc
lugng vii trang nhan dén va khéng mudn tlep tuc sit dung gidy phép hanh nghé
d4 duoc cip, c6 nhu clu tiép tuc hanh nghd tai cic co s& khdm bénh, chita bénh
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khong thude lyc lucmg vii trang nhén din ma théi gian k& tir khi chdm dat hanh
nghe tai cic co s& kham bénh, chita bénh thugc lye lueng vii trang dén khi ndp
ho so dé nghi chp gidy phép hanh nghé tir trén 24 thang dén duéi 60 thang.

2. Diéu kién cp lai gidy phép hanh nghé'

a) Diéu kién c4p lai gify phép hanh nghé thye hién theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 31 cua Ludt Khdm bénh, chita bénh;

b) Chung chi hanh nghé duge cp trude ngay 01 thang 01 n&m 2024 theo
quy dinh cia Lugt Kham bénh, chita bénh s0 40/2009!QH12 thude truong hqp
cap lai quy dinh tai cac diém a, b, d khoan 1 Pidu nay dugc cﬁp lai thanh giay
phép hinh nghé theo quy dinh ctia Ludt Kham bénh, chira bénh s6 15/2023/QH15
va Nghi dinh nay.

Diéu 132. Hb so, thii tyc cip lai gidy phép hanh nghd

1. Hd s dé nghi cép lai gidy phép hanh nghe d6i véi trrdmg hop gidy phép |
hanh nghé bj mét hodc hur hong quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 131 Nghi
dinh nay:

a) Bon theo Mau 08 Phy lyc T ban hanh kém theo Nghj dinh nay:

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1& glﬁy phép hinh ng,he da duge cap (néu
c6) (khéng 4p dung déi véi truding hop gidy phép hanh nghé da dwgc két ndi,
chia sé trén H¢ thong thang tin vé quan ly hoat dong kh4m bénh, chita bénh
hoiic co sé dit lidu qubc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi glan
khdng qud 06 thing tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi_ cip méi gidy phép |
hanh nghé (khéng ép dung déi voi trwdmg hop ngudi ndp hd so di ding tai 4nh
khi thye hién tha tuc hanh chinh trén moi trudmg dién t),

2. H so 48 nghi cp lai gidy phép hanh nghé déi véi trudm hop thay déi
mét trong céc thodng tin vé ho va tén; ngay, thang, nim sinh; s6 dinh danh ca
nhén dbi véi ngudi hanh nghé Viét Nam; s6 ho chiéu va quéc tich déi véi ngu’én
hanh nghé nuée ngodi quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 131 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Miu 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban chinh gidy phép hanh nghé d3 dwoc cép;

c) Ban chinh hodc ban sao hgp 18 tai liéu chlrng minh thong tin thay d8i
(khong ap dung dm v6i trudng hop thdng tin ¢6 thé tra cira, xdc thuc trén Hé
thong thong tin v& quén Iy hoat don g kham bénh, chita bénh hodc co s& dir lidu
qubc gia vé y té);
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d) 02 4nh chan dung c& 04 ¢cm x 06 cm, chup trén nén tré.ng trong thén gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi didm nop hd so dé nghi cip méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung d6i voi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyue hign tha tuc hanh chinh trén méi trudmg dién tir).

3. Hd so & nghi cép lai gidy phép hanh nghd déi véi truomg hop gidly phép
hanh nghé bj thu h01 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 137 Nghl dinh nay
do hd so d& nghi cap gidy phép hanh nghé khong ding quy dinh (diém a khoan 1
Diéu 35 cta Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Nghj dinh nay;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1€ quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé
(kbéng ap dung d6i véi trudmg hop quyét dinh-thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin v& quan Iy hoat dong khém bénh,
chita bénh hodc co sé dit ligu qubc gia vé y t8);

¢) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thdi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nép hd so d2 nghi clp méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i v6i trirdmg hop ngudi nép hd so da dang tai anh
khi thire hién tht tuc hanh chinh trén mdi truong dién ti).

4. Hb sor dé nghl cAp lai gidy phép hanh nghé d6i véi truong hop gidy phép
hanh nghé bi thu h01 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 137 Nghj dinh nay
do hd so @& nghi cp gify phép hanh nghé khéng ding quy dinh (diém a khoan 1
Diéu 35 ciia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Cic gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Nghj dinh nay;

b) Bén chinh hoéc ban sao hop 1€ quyet dinh thu hdi gidy phép hanh nghé‘
(khéng &p dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin v& quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh ho#ic co s& dit lidu qubc gia vé y té);

¢) 02 &nh chan dung c& 04 cm x 06 em, chyp trén nén tréng trong th(’n gian
khoéng qua 06 thang tinh dén théi didm ndp hd so d& nghi cip mai gidy phép
hanh nghé (khong &p dung dbi véi trudng hop ngudi ndp hd so 44 dang tai doh
khi thwe hién thi tuc hanh chinh trén méi tudng dién t).

5.Hb sor dé nghl cép lai gidy phép hanh nghé di véi truong hop gidy phép
hanh nghe bj thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 4 Pidu 137 Nghi dinh nay
do cAp sai chirc danh chuyen mén hoﬁc pham vi hanh nghé trong gidy phép
hanh nghé so v6i hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Didu 35
cua Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo MAu 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Bén chinh hoic ban sao hop 1¢ quyét dinh thu hoi glﬁy phép hanh nghé
(khéng ép dung ddi véi trudng hop quyét dmh thu hdi gidy phép hanh nghé a3
duoc két ndi, chia sé trén Hé thﬁng thﬁng tin vé quan 1y hoat déng kham benh,
chita bénh hodic co s¢ dit liéu qubc gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tréng trong thdi gian
khdng qua 06 thang tinh dén thoi diém nodp hd so d& nghj cép méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi vai truong hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thire hién thil tuc hanh chinh trén méi trudmg dién ti).

6. Hé so dé nghi cép lai gify phép hanh nghé dbi veéi trudmg hop gidy phép
hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém b khoan 4 Didu 137 Nghj dinh nay
do clp sai chie danh chuyén mén hodc pham vi hanh nghe trong gidy phép
hanh nghé so vGi hd so dé nghi cp gidy phép hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Diéu 35
ciia Luét Kham bénh, chita bénh):

a) Bon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao hop 1¢ gidy x4c nhén hoan thanh qu4 trinh thyc hanh theo Méu 07
Phy lyc I ban héanh kém theo Nghi dinh nay (khéng ép dung da6i véi trudng hop
két qua thuc hanh di duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit lidu quéc gia vé y té);

c) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyet dinh thu héi gidy phép hanh nghé
(khéng ap dung d6i véi trudmg hgp quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén He théng thong tin vé quéan Iy hoat déng kham bénh,
chita bénh ho#c co s& dit lidu qubc gia vé y t);

d) 02 anh chan dung c& 04 cm x 06 ¢m, chup trén nén trang trong thdi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thod diém ndp hd so dé ngh1 cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4 ap dung ddi v6i trudmg hop ngudi ndp hd so da déng tai anh
khi thye hign thil tuc hanh chinh trén méi truémg dién ).

7.Hbso & nghj c4p lai gidy phép hanh nghé d6i véi tnrcmg hgp gidy phép
hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 5 Didu 137 Nghj dinh nay
do khéng hanh nghé trong thdi gian 24 thang lién tuc (diém d khoan 1 Piéu 35
cta Luét Kham bénh, chua bénh):

a) Don theo MAu 08 Phu luc I ban hianh kém theo Nghi dinh néy;

b) Bén chinh hoiic bén sao hop 1& quyét dinh thu hdi glay phép hémh nghe
(khdng ap dung d6i véi trudmg hop quyet dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan Iy hoat déng kham bénh,
chita bénh hogc co so dit litu quc gia vé y té);
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¢) Ban chinh ho3c ban sao hep 1€ gidy x4c nhén hoan thanh qua trinh thae
hanh theo Mau 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay (khﬁng ap dung
461 véi trudng hop két qua thre hanh dd dugce két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin ve quéan Iy hoat dng kham bénh, chira b¢nh hodc co s¢ dir lidu quoc
giavé y té);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thei diém nop hd so dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung ddi v6i truong hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
~ khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

8.Hd so d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé d6i voi truong hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 137 Nghj dinh nay
do thudc trudng hop bi cdm hanh nghé theo quy dinh tai cic khoan 1, 2, 3, 4
hogc 6 Piéu 20 cua Lujt Khéam bénh, chita bénh (diém ¢ khoan 1 Diéu 35 cia
- Ludt Khédm bénh, chira bénh):

a) Don theo MAu 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Ban chinh ho#ic ban sao hgp 1& quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khdng 4p dung 46i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc kétnéi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan ly hoat d6ng khdm bénh,
chita bénh hofic co s& dit liéu qubc gia vé y té).

¢) Mbt trong céc gidy t& sau day:

- Ban chinh ho#c ban sao hop 1 viin ban cia co quan ¢ thdm quyén két
lugin ngudi hanh nghé khéng c6 t4i hodic khong thudc trudng hap bj cAm hanh
nghé d5i v6i trudng hop bi truy ciru trdch nhiém hinh sy nhung d4 ¢6 vin ban
két lugin khéng c6 t6i, khéng thudc trrdmg hop bi cAm hinh nghé (khoan 1 Pidu 20
cua Luét Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodic ban sao hop 18 gidy chimg nhén chip hanh xong thoi
gian thir thach hodic gidy chimg nhan chip hanh xong ban an, quyét dinh cua
tda an (khoén 2, khodn 3, khoan 4 Diéu 20 ciia Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hofic béan sao hgp 18 véin ban cia co quan cé thdm quyén x4c
dinh ngudi hanh nghé 48 ¢6 di ning lyc hanh vi dan su hoiic khong ¢6 khé
khan trong nhén thic, 1dm chi hanh vi hodc khéng cdn han ché nang lyc hanh
vi dén sy (khoan 6 Diéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh);

d) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tring trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén théi diém ndp hé so d& nghi chp moi gidy phép
hanh nghé (khang 4p dung dbi véi trudng hop ngudi ndp hé so da dang tai anh
khi thye hién thi tuc hanh chinh trén mdi trudng dién t).
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9. Ho so dé nghi ¢p lai gidy phép hanh nghd d6i véi tmorng hop gidy phép

hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém b khoan 6 Pidu 137 Nghi dinh nay .

do thude tmﬁng hop bi cAm havh nghé theo quy dinh tai cdc khoan 1, 2, 3,4
hodic 6 Piéu 20 cia Luit Kham bénh, chita bénh (diém & khoan 1 Pidu 35 cia
Luat Kham bénh, chita bénh):

2) Don theo MAu 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ quyét dinh thu hdi giiy phép hanh nghd
(khéng 4p dung dbi véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng théng tin v& quan 1y hoat d6ng khiam bénh,
chita bénh hodc co s& df lidu qube gia vé y té).

¢) Mot trong céc gidy t& sau day:

- Bén chinh hojc ban sao hgp 1€ vin ban ciia co quan ¢6 thim quyén két

ludn ngudi hanh nghé khong ¢6 tdi hoic khéng thude trudmg hop bj cim hanh

nghé d6i véi trudng hop bi truy ciru trach nhiém hinh sy nhung d3 c6 vin ban

két luan khéng c6 131, khong thuc trudng hop bi cAm hanh ngh (khoén 1 Pidu 20

ctia Ludt Khédm bénh, chita bénh);

- Ban chinh hojc ban sao hgp 1¢ gidy chimg nhén chép hanh xong thai

gian thir thach hogic gidy chimg nhén chip hanh xong ban n, quyét dinh cia
toa an (khoén 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 ciia Luit Khim bénh, chita bénh);

- Ban chinh hoac ban sao hgp 1€ vin ban clla co quan c6 thdm quyén xéc
dinh ngudi hanh nghé d4 c6 du ning Iyc hanh vi dén sy hodc khéng co6 khé
khéin trong nhén thirc, lam chu hanh vi hogc khéng con han ché ning Ivc hanh
vi ddn su (khoan 6 Piéu 20 ctia Lugt Kham bénh, chita bénh).

d) Ban sao hop I¢ gidy x4c nhan hoan thanh qud trinh thye hanh theo Mau 07
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh n&y (khong ap dung 461 véi trudng hop
két qua thye hanh 43 dwoc két ndi, chia sé trén Heé thong thong tin v& quan 1y
hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit lign qudc gia vé y té).

d) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khong qué 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghl cip méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi véi trudmg hop ngudi ndp hd so d3 diing tai anh
khi thye hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

10. Hé so dé nghj cap lai gidy phép hanh nghe déi véi trucmg hop gidy
phép hanh nghé b thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 10 Piéu 137 Ngh1
dinh niy do ngudi hanh nghé tw &8 nghi thu hbi gidy phép hanh nghé (diém i
khoan 1 Piéu 35 ciia Luat Khdm bénh, chita bénh):

a) Don theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh hoéc ban sao hop 1€ quyet dinh thu hbi glay phép hanh nghe
(khéng 4p dung d6i véi truong hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén H8 thdng théng tin v& quan 1y hoat ddng kham bénh,
chita bénh hofc co s& 4t 1iéu qude gia Vé_ v t8);

¢) 02 anh chén dung ¢ 04 em x 06 cm, chup trén nén tréng trong thri gian
khéng qua 06 théng tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cdp moi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung d6i véi trudng hop ngudi nép hd so d ding tai anh
khi thwre hién thi tuc hanh chinh trén méi frudng dién ti).

11. Hb so dé nghi cAp lai gidy phép hanh nghé d6i véi trudng hop gidy
phép hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém b khoan 10 Pidu 137 Nghi
diph nay do nguéi hanh nghé tr d& nghi thu hdi gidy phép hanh nghé (diém i
khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo MAu 08 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoéc ban sao hop 1€ quyet dinh thu héi glay phép hanh nghé
(khong 4p dung Ad6i véi trudmg hgp quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thdng tin vé& quan 1y hoat ddng kham bénh,
chita bénh ho#ic co sé dir lidu qudc gia vé y té);

¢) Ban sao hgp 18 gidy x4c nhén hoan thanh qué trinh thie hanh theo Mau 07
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay (khong ép dyng d6i véi trudng hop
két qua thwc hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan Iy
hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit ligu qubc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khong qué. 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cap md&i gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung d5i v6i trudng hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thye hién thu tuc hanh chinh trén méi trudmg dién tir).

12. Hb so dé nghl cip lai gidy phép hanh nghc dbi voi truomg hop gidy
phép hanh nghé dugc cip khong ding thém quyén quy dinh tai diém d khoan 1
Didu 31 ciia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

&) Pon theo Mau 08 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;
b) Gidy phép hanh nghd da duge cép;

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thdn gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghl cép méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi véi trudmg hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thye hién thi tuc hanh chinh trén moi trudng dién tir).

13. HA so d& nghj cAp lai giy phép hanh nghé dbi véi trudmg hop quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu 131 Nghi dinh nay:

a) Don theo MAu 08 Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghj dinh ndy;
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b) Ban chinh ho#c ban sao hgp 1€ van ban x4c nhan d4 dugc co quan cip
phép thudce luc lwong vii trang nhin dan clp glay phép hinh nghé trong d6 néu
rd s& gidy phép hanh nghé, ngay cp, noi clp, thong tin c4 nhan, chic danh !
chuyén mon, pham vi hanh nghé;

¢) Ban chinh hedc ban sao hop 16 gi i4y kham strc khée do co s& kham bénh,
chita bénh ¢6 du didu kién chp (khong &p dung d6i véi truong hop két qua kham
sirc khoe di duogc két ndi, chia sé trén He thong thong tin vé quan ly hoat ddng
kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit ligu qudc gia vey t€) hofic ban sao hop 1€

gidy phép lao dong déi v6i trudmg hop phai ¢ gidy phép lao dong theo quy
dinh ctia Bé luat Lao dong;

d) So yéu Iy lich ty thuft cia ngudi hanh nghé theo Mu 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khong ap dung dbi véi trurdng hop Iy Yich cua
ngudi hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Ha thong théng tin v& quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hoiic co sé dit ligu quc gia vé y té);

d) 02 4nh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thdi gian
khong qua 06 thang tinh dén thei diém ndp hd so dé nghi cdp moi gify phép
hanh nghé (khong 4p dung 35i véi tmong hgp ngudi ndp hd so di dang tai dnh
khi thyc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudong dién t).

14. HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé dbi véi trudmg hop quy
dinh tai diém e khoan 1 Didu 131 Nghij dinh nay: |

a) Pon theo MAu 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay; [ :

b) Béan chinh hodic ban sao hop 16 vin ban x4c nhan di dugc co quan cép
phep thudc luc [ueng va trang nhén dén cép glay phép hanh nghé trong d6 néu

15 sb gidy phép hanh nghd, ngay cip, noi clp, théng tin c4 nhén, chitrc danh
chuyén mén, pham vi hinh nghé;

c) Ban chinh hoiic ban sao hop 1€ gidy kham strc khoe do co s kham bénh,
chita bénh 6 di diéu kién cdp (khong &p dung déi véi truémg hop két qua kham
sirc khoe da dugc két ndi, chia sé trén He thong thong tin v€ quan ly hoat dong
kham bénh, chita bénh hodc co s& dir ligu quoc gia Vey t€) hosic ban sao hop 18

gidy phép lao ddng dbi véi trudmg hop phéi c6 gidy phép lao ddng theo quy
dinh cua B ludt Lao ddng;

d) So yéu Iy lich ty thuat cia nguéi hanh nghé theo M 09 Phu Iuc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng 4p dung déi véi trudmg hop Iy lich ciia
ngudi hanh nghé da duge két ndi, chia sé trén He thong thong tin vé quan ly
hoat ddng kham bénh, chita bénh ho#c co s& dit lidu qude gia vé y té);

&) Ban sao hop 1¢ gidy x4c nhin hoan thanh qué trinh thyre hanh theo Miu 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghl dinh nay (khong 4p dung a6i voi tmong heop
két qua thyc hanh d& duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh ho#c co s& dit ligu qudc gia vé v té);
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e) 02 anh chén dung ¢3 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so d8 nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi véi tmo*ng hop ngudi ndp hd so di ding tai anh
khi thye hién thi tuc hanh chinh trén mdi trwéng dién tir).

15 Hb so dé nghi cip glay phép hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé da
dugc cdp. ching chi hanh nghé trudc ngay 01 thang 01 nim 2024-khi bi mét
hodic hu hong:

a) Bon theo MAu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hogc ban sao hop 18 chirng chi hanh nghé da duoc cap (neu
¢6) (khdng 4p dung dbi voi truong hop ching chi hanh nghé d4 duoc két ndi,
chia sé trén H¢ thong thong tin vé quan ly hoat déng kham bénh, chita bénh
hoge co s& dit lidu quéc gia vé y 18);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh den thei diém ndp hé so d& nghi cép moi gidy phép
hanh nghé (khéng 4ap dung d6i véi trl.rémg hop ngudi nép hd so d4 ding tai anh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén mdi trudng dién t).

16. Hb so dé nghi cép glﬁy phép hanh nghé déi voi ngudi hanh nghé di
duge clp Chl.mg chi hanh nghe trude ngay 01 théng 01 ndm 2024 khi thay abi
mdt trong céc thung tin vé ho va tén; ngay, thang, nam smh sb dinh danh ca
nhan d6i véi ngudi hanh nghé Viét Nam; s6 hd chiéu va qudc tich dbi véi ngudi
hanh nghé nude ngoai:

a) Pon theo MAu 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy;
b) Ban chinh chimg chi hanh nghé da dugc cip;

c) Ban chinh hogc ban sao hop 1¢ tai ligu chimg minh théng tin thay d6i
(khéng 4p dung dm vdi trudmg hop théng tin ¢6 thé tra ciru, x4c thye trén Hé
thon g thﬁng tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s&r dix liéu
quéc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thei diém ndp héd so dé nghi cﬁp moi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi v6i trrong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thue hién thii tuc hanh chinh tren mdi trudng dién tk).

17. Hb so d& nghj cép glay phép hanh nghé dbi véi ngudi hanh nghé bi
thu héi chiing chi hanh nghé trudc ngay 01 thang 01 nim 2024 theo quy dinh
tai cdc diém a va b khoan 1 Pidu 29 cva Luét Khim bénh, chfra bénh s
40/2009/QH12. Thﬁn gian tir ngay thu hdi chimg chi hanh nghé dén ngiy dé
nghi duge cip gidy phép hanh nghé khéng qua 24 théng:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy;
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b) Ban chinh hodc ban sao hop 16 quyét dinh thu hdi g1ﬁy phép hanh nghe
(khong ap dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gify phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin ve quan ly hoat dong khidm bénh,
chita bénh hodc co s dit lidu qudc gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung & 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thdi gian
khong qué 06 théng tinh dén thoi diém n6p hd so dé nghj cAp méi gify phép
hanh nghé (khéng ap dung déi voi trm‘mg hop nguoi ndp hd so da ding tai anh
khi thyre hién thi tuc hanh chinh trén moi trudng dién ti).

18. Tha tuc cép lai gidy phép hanh nghé hoic chimg chi hanh nghé dugc
cép tredc ngdy 01 thang 01 nim 2024;

a) Ngudi d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé hojc chlmg chi hanh nghe
duge cdp trude ngay 01 thang 01 nam 2024 ndp 01 b hd so d& nghj chp, clp
lai gidy phép hanh nghé tuong ung voi timg trudng hop quy dinh tai khoén 1
dén khoan 17 Dleu  ndy va ndp phi theo quy dinh cia phép lujt vé phi, 1& phi
cho co quan cép gidy phép hanh nghd;

b) Co quan cdp glay phép hanh nghé phéi cAp lai gidy phép hanh nghé |
trong thivi han 15 ngay ké tir ngay nhén du hé so; trudng hgp khong cap lai gidy
phép hanh nghé thi phai tra 161 bing vin ban va néu 15 1y do;

¢} Truong hop cln xé4c mmh tai heu co yéu t6 nuéc ngoai trong hé so dé
nghi chp lai gidy phép hanh nghd thi thoi han cdp lai la 15 ngay ké tir ngay ¢
két qua x4c minh.

Pigu 133. Trudng hep, diéu kién gia han gidy phép hanh nghé

1. Gia han gidy phép hanh nghé ap dung déi v6i gidly phép hanh nghé hét
thdi han theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 27 ciia Lufit Kham bénh, chita bénh.

2. Pién kién gla han gidy phép hanh nghé: thue hién theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 32 clia Luit Kham bénh, chita bénh.

Piéu 134, HA so, thi tuc gia han gidy phép hanh nghé

1. Hd so gia han gidy phép hanh nghé déi véi cac chirc danh chuyén mén |
12 bac s¥, Y, 5§, didu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 14m sang, tAm ly |
14m sang, cap ciru vién ngoai vién bao gdm:

a) Don theo MAu 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sac hq’p 1& gidy phép hanh nghé da duoc cp (khong ap dung dbi
V@i truong hop gidy phép hanh nghé da dwoc két nbi, chia sé trén Heé thﬁng
thﬁng tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hotic co s& dit 1iéu qudc
gia vé y té);
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¢) Tai liéu chimg minh 44 cﬁp nhat i kién thire y khoa lién tuc trong kham
bénh, chita bénh theo quy dinh clia B§ trudng B6 Y té (khong 4 ap dung a6i voi
truong hep két qua cap nhét kién thitc y khoa lién tyc @3 dwoc két ndi, chia sé
trén Hé thong thong tin v& quan 1y hoat ddng khém bénh, chira bénh hodc co s&
dit liéu qudc gia v& y té);

d) Gidy kham sitc khée do co s& kham bénh, chita bénh c6 du diéu kién
cqp (khong ap dyng dbi véi trudmg hop ket qua danh gid niing luc d3 duge
két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin ve quan 1y hoat dong Kham bénh,
chita bg¢nh hodc co s& dit lidu quoc gia vé y t€) hoic ban sao gify phép lao
déng dbi véi truong hop phai c¢é gidy phép lac dong theo quy dinh cua B§
ludt Lao dong.

2. Thil tuc gia han gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghl gla han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hé S0 theo quy
dinh tai khoan 1 Didu nay va ndp phi theo quy dinh clia phap luat vé phi, 1& phi

cho co quan cap gidy phép hanh nghé t6i thidu 60 ngay truée ngay gidy phép
hanh nghé hét han.

Trudmg hop bi ém dau, tai nan ho¥c truomg hop bét kha khing tai thdi
diém nop ho so gia han thi pha.1 cd vin ban thdng bao cho co quan cﬁp gidy
phép hanh nghé d8 1ui thai gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghé.

Ngum hanh nghe dwoe d& nghi tii thoi diém gia han phiéu 1an nhung tong
thoi gian 101 thod dl’ém thye hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thoi gian k& tir khi nhén do hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phep hanh nghé, co quan cip g1ﬁy phép hanh nghé ¢ trach nhi¢m thyuc hién
viéc g1a han hodic phai tra 1&i bing vin ban va néu r Iy do néu khéng thuc hién
viéc gia han; trudng hop dén ngay hét han ghl trén gléy phép hanh nghé ma
khéng c6 vin ban tra 1di thi gidy phép hanh nghé 1iép tuc ¢6 hiéu lye theo quy dinh;

c) Trudmg hop cAn x4c minh viéc cip nhat k1en thirc y khea [ién tyc cia
ngudi hanh nghé theo chuong trinh do co quan, tu chirc nudc ngoai thye hién
thi thoi han thyc hién thii tuc gia han 1 15 ngay ké tir ngay co két qua xic minh,

Diéu 135. Truwong hop, diéu kién cap diéu chinh gidy phép hanh nghé
1. Biéu chinh gidy phép hanh nghé ap dung d6i véi céc trrdmg hop sau:

a) DA duge cip gidy phép hanh nghé hogic chimg chi hanh nghé trude ngay 01
thang 01 ndm 2024, trong pham vi hinh nghé chua cé chuyén khoa va dé nghj
b6 sung thém chuyén khoa vao pham vi hanh nghé;

b) P4 duoe cip gidy phép hanh nghd hodc chimg chi hanh nghé trudic ngay 01
thang 01 ndm 2024, trong pham vi hanh nghé da c6 chuyén khoa nhung & nghi

b6 sung thém chuyén khoa khac so voi chuyén khoa d& dugc cAp trong pham
vi hanh nghé;
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c) P4 duge cip gidy phép hanh nghé hoic chu’ng chi hanh nghé truéc ngay 01
thang 01 niam 2024, trong pham vi hanh nghé d3 ¢6 chuyen khoa nhung dé
nghi thay d6i chuyén khoa d4 dwoc cho phép hinh nghe bing chuyén khoa
khic va khéng hanh nghé theo chuyén khoa da duge cdp trong pham vi hanh
nghé truée do;

d) B dugc cép gifly phép hanh nghé hoac chitng chi hanh nghé trde ngay 01
théng 01 ndm 2024 va sau d6 c6 thém gidy chimg nhan ngudi c6 bai thube gia
truyén hojic gidy chimg nhan ngudi cé phuong phép chita bénh gia truyén.

2. Biu kién cp diéu chinh gidy phép hanh nghé:

a) D61 véi trudng hop da dugce cép gifly phép hanh nghé holic chimg chi
hanh nghé truréc ngay 01 thang 01 ndm 2024 nhung trong pham vi hanh nghé
chua c6 chuyén khoa va @ nghi bd sung thém chuyén khoa vio pham vi hanh
nghé phéi dap g cac diéu kién sau day:

- C6 mét trong céc vin bang ddo tao theo quy djnh tai diém b, c, d, d hosc
e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh nay hogdc ¢6 chimg chi dao tao chuyén khoa co
ban theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 128 Ngh1 dinh nay tuong Gng v&i chirc danh
trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa dé nghij b sung;

- P& hoan thanh quaé trinh thuc hanh déi véi trrdmg hop quy dinh tai diém
b, ¢ khodn 2 Pidu 125 Nghj dinh nay.

b) Déi v6i truong hop da duge chp gidy phép hanh nghé ho#ic chimg chi
hanh nghé truéc ngay 01 théng 01 ndm 2024, trong pham vi hanh nghé &3 c¢6
chuyén khoa nhung d& nghi bd sung thém chuyén khoa khéac so vdi chuyén
khoa d4 dugc cap trong pham vi hanh nghé phai dép ing c4c diéu kién sau day:

- C6 mét trong cac vin bing dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hoic e
khoan 1 Biéu 127 Nghi dinh nay hodc ¢6 chirng chi dao tao chuyen khoa co
ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 128 Nghi dinh n 27 tuong Gmg v6i chirc danh
trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa d& nghi bd sung;

- B4 hoan thanh qud trinh thyc hanh dbi véi treomg hap quy dinh tai diém
b, ¢ khoan 2 Bleu 125 Nghi dinh nay.

c) Pi v6i trudmg hop da duge cp gidy phép hanh nghe hodc chimg chi
hanh nghé truée ngay 01 thang 01 ndm 2024, trong pham vi hanh nghe di co
chuyén khoa nhung d& nghj thay déi chuyén khoa phai dap tng cae diéu kién
sau day:

- C6 mét trong cdc vin bang dao tao theo quy dinh tai diém b, IS d,dhodc e
khoan 1 Didu 127 Nghi dinh nay tuong tmg voi chire danh trén gidy phép hanh
nghé va chuyén khoa d& nghi thay déi;
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- P4 hoan thanh qu4 trinh thye hanh d8i truémg hop quy dinh tai didm ¢
khoan 2 Pigu 125 Nghj dinh nay.

Didu 136. Hd so, thi tuc diéu chinh gidy phép hanh nghd

1. Ho so d€ nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé déi v6i trudmg hop bd
sung thém pham vi hanh nghé cuia chuyén khoa quy dinh tai diém a, b khoan 1
Piéu 135 Nghj dinh nay:

a) Pon theo MAu 08 Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Ban sao hep 18 gidy phép hanh nghc da chp (khéng 4p dung d6i voi
trudng hop gidy phép hanh nghé da dugc két nbi, chia sé trén He thong théng
tin vé quan ly hoat déng khadm bénh, chl“ra bénh hodic co s& dit liéu quic gia vé
y t8) hoic ching chi hanh nghé dwoc cp trude ngay 01 thédng 01 ndm 2024,

¢) Ban sao hqp 1é cia mot trong céc gidy to sau (khéng &p dung dbi voi
truémg hop céc gidy 1 ndy da dugc két ndi, chia sé trén HE théng thng tin vé
quéan 1y hoat déng kham bénh, chita bénh hodc co s dif liéu quéc gia vé y té):

- Viin bing dAo tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, & ho#ic € khoan 1 Diéu 127
Nghi dinh nay;

- Chimg chi dao tao chuyén khoa co ban theo quy dinh tai khoin 2 Diéu 128
Nghi dinh nay.

d) Ban chinh hojc ban sao hop 1€ gidy xac nhin hoan thanh qu4 trinh thuc
hanh theo MAu 07 Phu Iyc I ban hanh kém theo Ngh1 dinh (khdng 4p dung a6i
Vi trudng hop két qua thuc hanh d3 dwoc két ndi, chia sé trén Hé th&ng th6n§
tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hogc co s& dir liéu quéc gia v
y t&) nay déi véi mot trong cac trudng hop sau:

- Nguoi hanh nghé thuge trudmg hop quy dinh tai didm b, ¢ khoén 2 Didu 125
Nghi dinh nay;

- Ngudi hanh nghé thude truéng hop quy dinh tai khoan 5, khoan 6 Didu 125
Nghi dinh nay.

2. Ho s¢ dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé d6i véi tnrdng hop da
dugc cap gidy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé da cd chuyén khoa
nhung dé nghx thay ddi chuyén khoa dd duge cho phép hanh nghé bing chuyén
khoa khic v khong hanh nghé theo chuyén khoa di duoc cAp trong pham vi
hanh nghé trude d6 theo quy dinh tai diém c khoan 1 Didu 135 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Miu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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b) Ban sao hop 1¢& gidy phép hanh nghé dﬁ clp (khong ap dung dbi vo6i
trudmg hop gidy phép hanh nghé d& dugc két nbi, chia sé trén Hé thong thong
tin v€ quan 1y hoat ddng kham bénh, chifa bénh hodc co sé& dit ligu quoc gia vé
y t&) ho#ic chitng chi hanh nghé dugc cip truée ngay 01 thang 01 nam 2024.

¢) Béan sao hop 18 viin bing @30 tao theo quy dinh tai diém b, c, d, d hogc e
khoan 1 Piéu 127 Nghj dinh nay (khong 4p dyng dbi v6i trudng hop vin bing
dao tao da duoc két ndi, chia sé trén HE thong thong tin v€ quan 1y hoat dong
kham bénh, chiva bénh hodc co s& dit liéu qubc gia vé y t8).

d) Ban chinh ho#ic ban sac hep 1€ gidy x4c nhén hoan thanh qué trinh thue
hanh theo Mau 07 Phu Iyc I ban hanh kém theo Ng,hl dinh nay (khong 4p dung
a6i voi tru'ong horp két qua thuc hénh d3 dwoc két ndi, chia sé trén Hé thdng
thong tin v& quan ly hoat dong khdm bénh, chita bénh hoiic co sé dif lidu qubc
gia vé y t€) dbi véi ngudi hanh nghé thudc mét trong céc truong hgp sau:

- Ngudi hanh nghé thugc trrdmg hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Didu 125
Nghi dinh nay;

- Ngudi hanh nghé thudc trudng hop quy dinh tai khoan 5 Didu 125 Nghi
dinh nay.

3. Ho 50 d& nghj diéu chinh gidy phép hanh nghe d6i véi truémg hop da
duge cAp gidy phép hanh nghe va sau d6 ¢é thém gidy ching nhin ngudi ¢b bai

thuoc gia truyén hodic glay chimg nhén nguéi cé phuong phap chira bénh gia
truyén quy dinh tai diém d khoan 1 Didu 135 Nghi dinh nay:

a) Pon theo MAu 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghe da chp (khéng 4p dung dbi vé6i
truo'ng hop gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Heé thong thﬁng
tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s& dit liéu qudc gia vé
y t€) hojic chimg chi hanh nghé dugc cép trude ngay 01 thing 01 nim 2024;

¢) Béan sao hop 1& gidy chimg nhan ngudi c6 bai thuoc gia truyen hodc gléy
ohung nhin ngudi cé phuo*ng phap chira bénh gia truyen (khong ép dung dcu
v6i trudmg hop cac gify chiing nhén nay da duge két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin v€ quan 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quoc
gia vé y té).

4. Thu tuc diéu chinh gidy phép hanh nghé dbi v6i céc trudng hop quy
dinh tai khoan 1 Pi€u 136 Nghi dinh nay:

a) Ngudi dé nghj diéu chinh gidy phép hanh ngh ndp 01 b hé so twong’
(mg vaoi timg trrdng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 4 bicundy vandp phi
theo quy dinh ctia phép uat v& phi, 18 phi cho co quan cép gidy phép hanh nghd;
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b) Co quan cip g1ﬁy phép hanh nghé phéu diéu chinh gidy phép hanh nghé
trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhén di hd so; truorng hop khéng diéu chinh
gidy phép hanh nghé thi phai tr4 i bing vin ban va néu 16 1y do;

Hinh thite diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham
vi hanh nghé theo M4u 10 Phu fuc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Quyét
dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 14 phin khéng tach rdi cua gidy phép hanh
nghd 44 cép.

¢) Trudmg hap cn x4c minh ti liéu c6 yéu t6 nude ngodi trong héd so dé
nghij diéu chinh gidy phép hanh nghé thi thdi han didu chinh 12 15 ngay ké tir
ngay c6 két qua xac minh.

Pidu 137. Thi tuc dinh chi hanh nghé, xir ly sau khi dinh chi, thi tue
thu hdi gidy phép hanh nghé va xir Iy sau thu hdi gidy phép hanh nghé

1. Thi tuc dinh chi hanh nghé, xir 1y sau khi dinh chi, thu tyc thu héi gidy
phép hanh nghé: thyc hién theo quy dinh tai céc Piéu 30, 31 va 32 Nghi dinh nay.

2. Déi véi truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do hd so dé nghi cip
gidy phép hanh nghé khéng ding quy dinh theo guy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 35
cia Ludt Kham bénh, chita bénh: ngudi c6 gidy phép hanh nghé bi thu héi phai
hoan chinh lai hd so va ndp lal hé so 48 nghi cip gidy phép hanh nghé.

a) Trudng hop ngudi bi thu héi gidy phép hanh nghe nop hd Sy & nghi
cap gidy phép hanh nghe trong thoi gian 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
hdi thi dugc cép lai gidy phép hanh nghd ma khéng phai thye hanh lai;

b) Trudng hep ngudi bi thu héi gidy phép hanh nghe ndp hd S0 dé nghi
cip glay phép hanh nghé trong théi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
cé quyét dinh thu héi thi phai hoan thanh viéc thuc hanh trude khi thuc hién
thi tuc dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé;

¢} Trudmg hop ngu:tﬂ bi thu hdi gidy phép hanh nghé nop hd so dé nghl
cdp gidy phép hanh nghé trong thoi gian vuot qué 60 théng ké t ngly c6 quyét
dinh thu hbi gidy phép hanh nghé thi | phai hoan thanh viéc thire hanh truée khi
thyc hién thi tuc d& nghi cip méi gidy phép hanh nghé.

3. Dm voi truimg horp gidy phép hanh nghe bi thu hdi do gid mao tai lidu
trong ho so d& nghi cap gidy phép hinh nghé theo quy dinh tai diém b khoan 1
Dléu 35 cia Lugt Kham bénh, chita bénh: chi dugc ndp hé so &8 nghi cip méi
gidy phép hanh nghé sau:

a) Péi véi trudmg hop £14 mao vin béng hoic gifly x4c nhén hoan thanh
qua trinh thurc hanh trong hd so dé nghi cﬁp gify phép hanh nghé: t8i thidu 05
n¥m ké tir ngay ¢6 quyét dinh thu hdi gidy phép hinh nghé;
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b) Péi v6i trurdmg hop 212 Mao cic glﬁy tér khac trong ho s0 & nghi cip glay
phép hanh nghé: 03 nim k& tir ngay o6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

4. Péi voi trwdmg hop gidy phép hanh ngh& bi thu hdi do cip sai chite danh
chuyén mén hodc pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so v&i hd so
d& nghi c4p giky phép hanh nghé theo quy dinh tai diém ¢ khoén 1 iéu 35 cta
Luit Kham benh chﬁa bénh: ngudi c6 glay phép hanh nghé bi thu hdi thwre hién
tha tuc 8 nghi cdp gifly phép hanh nghi va khong phai nép phi.

a) Trudng hop ngu'm bi thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so &é nghj
cap gidy phep hanh nghe trong thoi gian 24 thang ké tir ngdy c6 quyét dinh thu
hdi thi dwoe cAp lai gify phép hanh nghé ma khéng phai thye hanh lai;

b) Trudng hop nguo'l bi thu hdi gidy phép hanh nghe ndp hd so d& nghi
cap glay phép hanh nghé trong thori gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
¢6 quyét dinh thu hdi thi phai hoan thanh viéc thuc hanh trude khi thuc hién
thil tuc dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé;

c) Truong hop ngu:(’.n bj thu héi gidy phép hanh nghd nop hd sor dé ngh;
cAp gidy phep hanh nghé trong thori gian vugt qua 60 thang ké tir ngay c6 quyét
dinh thu hdi thi phai hoan thénh viéc thyc hanh truée khi thyc hién th tyc dé
nghi cép méi gidy phép hanh nghé.

5. Dbi voi truong hep gidy phép hanh nghé bj thu hdi do khéng hanh nghé
trong thdi gian 24 thang li€n tuc theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 35 ciia |
Ludt Kham bénh, chita bénh:

a) Trong thoi gian 36 théng ké tit ngdy c6 quyét dinh thu hdi gidy phép
hanh nghé, néu ngudi bi thu hdi glay phép hanh nghé hodn thanh viée thue hanh
thi dwgc thyc hién theo thii tuc cip lai gidy phép hanh nghé;

b) Trwong hop trong thdi gian 36 théng ke tir ngay co quyét dinh thu hél

gidy phép hanh nghé, néu ngudi bi thu hdi gidy phep hanh nghé khéng hoan
thanh viéc thue hanh thi phai thyc hién theo tha tuc cdp méi gidy phép hanh nghé.

6. D6i v6i trudmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do thude mot trong
cdc truong hop quy dinh tai cdc khoan 1, 2, 3, 4 hodc 6 Diéu 20 cua Luit Kham
bénh, chita bénh:

a) Trudng hop ngudi bi thu héi gidy phép hanh nghé nép héd 50 dé nghi
cﬁp gify phép hanh nghé trong thoi glan 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
hdi thi dwee cAp lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thire hanh lai;

b) Truong hop ngudi bi thu hdi gidy phép hanh nghé ndp ho so @& nghi
clp glay phép hanh nghe trong thoi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
¢6 quyét dinh thu hi thi phal hoan thanh viéc thuc hanh trude khi thue hién
thu tuc dé nghj cap lai gidy phép hanh nghé;
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c) Trudng hop ngudi bi thu héi gidy phép hanh nghé nép hd so dé nghj
cAp gidy phép hanh nghé trong thii gian vugt qua 60 thang ké tir ngay 6 quyet
dinh thu hdi thi phai hoan thanh viée thuc hanh trude khi thye hién tha tue dé
nghi cip mdéi gidy phép hanh nghé.

7. P6i voi trudmg hop gléy phép hanh nghé bi thu hdi do bj Hoi ddng
chuyén mén quy dinh tai Piéu 101 cta Ludt Khém bénh, chita bénh xac dinth
c6 sai s6t chuyén moén k¥ thusit dén miic phai thu héi gidy phép hinh ngh? (diém e
khoan 1 Piéu 35 cua Luat Kham bénh, chta benh) _phai hoan thanh vige thue
hanh trirée khi thue hién thit tuc d& nghi cdp méi gidy phép hanh nghé.

- 8. Péivoi trlmng hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngurdi hanh nghé
14n thir hai bj Hoi dong chuyen mén quy dinh tai Piéu 101 cta Luit Khim
bénh, chita bénh xéc dinh c6 sai s6t chuyén mén k¥ thuit dén mirc phai dinh
chi hanh nghé 14n thi hai trong thai han cva gify phép hanh nghé (diém g khoan 1
Dleu 35 ctia Lugt Kham bénh, chita bénh): chi duge ndp hd so dé ngh1 cap méi

gidy phép hanh nghé sau 12 thing ké tir ngdy ¢6 quyét dinh thu hdi giay phép
hanh nghé.

9. Déi véi truomg hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do ngudi hanh nghé
14n thit hai bi co quan nha nuéce ¢6 thim quyén xéc dinh 13 ¢6 vi pham dao dic
nghé nghlep dén mic phai dinh chi hanh nghé trong thdi han cia gidy phép
hanh nghé (diém h khoan 1 Diéu 35 cua Luit Khém bénh, chita bénh): phai
hoan thanh viéc thuc hanh truéce khi thuc hign tha tuc d& nghij cip méi gidy
phép hanh nghé.

10. Péi vdi tnrb’ng horp gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngudi hanh
nghe t dé nghi thu hdi gidy phép hinh nghé theo quy dinh tai diém i khoan 1
Diéu 35 ciia Luat Khdm bénh, chita bénh nhung sau d6 dé& nghi cip lai:

a) Trudng hop ngum bi thu hdi gidy phép hanh nghé nép hd s dé nghi
cap gidy phep hanh nghe trong théi glan 24 théng ké tir ngdy c6 quyét dinh thu
hdi thi duge cip lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thuc hanh lai;

b) Trudng hop ngudi bi thu héi glay phép hanh nghé ndp hd so dé nghi
cap glay phép hanh nghe trong thdi gian tir 24 théng dén 60 thang ké tir ngdy
cbd quyet dinh thu hdi thi | phai hoan thanh viéc thuc hanh trude khi thye hién
th tuc dé nghj cép lai gidy phép hanh nghé;

¢} Trudmg hop ngudi bi thu hdi gidy phép hanh nghé nop hd so dé nghi
chp gidy phép hanh nghé trong thdi gian vt quéa 60 théng ké tir ngay cé quyet
dinh thu héi thi phai hoan thanh viéc thyc hinh trudce khi thyuc hién thd tue daé
nghi cdp m6i gidy phép hanh nghd.
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Didu 138. Tiéu chi dé cong nhin ngwdi hanh nghé biét tiéng Viét thanh
thao hodc si¥ dung thanh thao ngén ngir khic trong khdm bénh, chita bénh

1. Ngudi hanh nghé duge cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong kham
bénh, chita bénh khi duge co s& gido duc quy dinh tai Piéu 140 Nglu dinh nay
kiém tra va c6ng nhén, trir céc trudmg hop quy dinh tai khoan 3 Pidu nay.

2. Trubng hop nglrcn hanh nghé ding ky ngdn ngit khong phai tiéng me
dé hoic t1eng Viét dé kham bénh, chita bénh thi phai dugce co sd gido duc quy |
dinh tai Diéu 140 Nghi dinh ndy kiém tra dé cong nhén ngudi hanh nghé thanh
thao ngén ngff ma ngudi hinh nghé ding ky sir dung trong kham bénh, chita
bénh, trit cée trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

3. Céc truémg hop dugc cong nhén biét tiéng Viét thanh thao holic str dung
thanh thao ngén ngit khac trong kham bénh, chita bénh ma khéng phai qua kiém
tra khi ngudi hanh nghé ¢6 mot trong céc tidu chi sau day: ‘

a) Cé biing &t nghiép trinh d6 trung cép chuycn nganh y tré 1én do co s¢&
dao tao hop phép cha Viét Nam hode nudc ngoai cip ma ngdn ngfr sir dung
trong qua trinh dao tao 1a tiéng Viét hodc 13 ngdn ngit ma ngudi hanh nghé dang
ky st dung trong kham bénh, chita bénh;

b) Co chlmg chi d4 hoan thinh c4c khéa dao tao chuyén nganh y véi thei |
gian ddo tao 5i thiéu tir 12 thang trd 1én ma ngén ngit six dung trong qua trinh |
ddo tao la tiéng Viét hosc 13 ngon ngit ma ngucn hanh nghé ding ky st dung
trong khém bénh, chita bénh;

¢) C6 béng tot nghi€p trinh d6 dai hoc chuyén nganh tiéng Viét hodc ngdn
ngit mé nguoi hanh nghé ding ky sir dung trong kham bénh, chira bénh do co
s& ddo tao hop phép cia Viét Nam hodc nuée ngoai cép.

Céc vin bing, chimg chi quy dinh tai cic diém a, b khoan ndy phai dugc
cép trong thoi gian khong qua 05 nim, tinh dén ngay ndp hd so.

Didu 139. Tiéu chi a8 cdng nhin ngudi di trinh 46 phlén dich trong
kham bénh, chira bénh

1. Ngudi duge cong nhén dd trinh d phién dich ngén ngit trong kham
bénh, chita bénh khi duge co sé gido duc quy dinh tai Biéu 140 Ngh1 dinh nay
kiém tra @ cong nhan, trir cde trudmg hop quy dinh tai khoan 2 Didu nay.

2. Céc trudomg hop duge cong nhin ma khong phai qua kidm tra khi ngudi
phién dich ¢6 mét trong cac tiéu chi sau day:

a) Co bing tot nghiép trung clp chuyén nganh y ¢ 1én do co s& do tao
hop phap cua Viét Nam ho#ic nudc ngodi cap ma ngdn ngit sit dung trong qué
trinh dao tao 1a ngdn ngir ma ngudi phién dich dang ky lam phién dich;
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b) C6 chimg chi 44 hoan thanh cac khoa dao tao chuyén nganh y véi thoi
gian dio tao tdi thidu tir 12 thang tr& 1én ma ngdn ngit sir dung trong qua trinh
dao tao la ngdn nglt ma ngudi phién dich dang ky lam phién dich;

c) Cé bing tdt nghiép trung cAp chuyén nganh y trd 1én hode hrong y va
bing tét nghiép dai hoe ngoai ngir phit hop vé&i ngdn ngit ma nguéi phién dich
diing ky 1am phién dich.

Céc vin bang, chimg chi quy dinh tai c4c diém a va b khoan 2 Diéu nay
phéi duge cip trong thdi gian khong quéa 05 nim, tinh dén ngay ndp ho so.

3. M6t ngudi phién dich chi duge lam phién dich cho m{t ngudi hanh nghé |
kham bénh, chita bénh tai cling mét thdi diém ma ngudi hanh nghé d6 dang
kham bénh, chita bénh cho ngudi bénh.

Didu 140. Didu Kign ddi véi co sé gido duc dwge kidm tra va cdng nhén
biét tiéng Viét thanh thao hodic sir dung thanh thao ngdn ngir khic hoic di
trinh 46 phién dich trong kham bénh, chira bénh

Co s& gido dyc dugc kiém tra va cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hoic
sit dung thanh thao ngdn ngir khac ho#ic di trinh d6 phién dich trong kham
bénh, chita bénh khi c6 dii cdc diéu kién sau day:

1. LA co s gido dyc dai hge ¢6 dio tao khbi nganh sirc khée clia Viét Nam.

2. C6 khoa hogc bd mén ngoai ngit ciia ngdn ngit ding ky kiém tra va
cOng nhén.

3. C6 ngén hang dé thi dé kiém tra va céng nhan biét tiéng Viét thanh thao
hodc sir dung thanh thao ngén ngit khac hodic du trinh d& phién dich trong kham
bénh, chira bénh.

Bi?u 141. H) so, thi tac cip gié{ly chimg nhidn co s& gido duc di diéu
kién ki€m tra va cOng nhén biét tieng Vi¢t thanh thao hoic sir dung thanh
thao ngdn ngir khic hofic di trinh 43 phién dich trong kham bénh, chiia bénh

1. Hb so:

a) Ban sao hep 1§ céc giy té chimg minh viéc thanh I13p va hoat dong cia
co 8¢ gido duc;

. b Gidy t& chimg minh ¢6 khoa hodic bd mdn ngoat ngit quy dinh tai khoan 2
Biéu 140 Nghj dinh ndy va danh sich ging vién 1am viéc toan thdi gian cva
khoa ho#c bd mdn ngoai ngf;

c) Ngdn hang dé thi dugc sir dung dé kidm tra, cong nhén biét tidng Viét
thanh thao hofic sir dung thanh thao ngén ngit khic ho{‘}c du trinh d9 phién dich
trong kham bénh, chita bénh cia ngdn ngit diing ky kiém tra va cong nhén,
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. 2. Trudmg hop co s& gido duc di dugc cip gidy chimg nhan da didu kién
dé kiem tra, cong nhén biét tieng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngén
‘nglt khac hogic di trinh 6 phién djch trong khéam bénh, chita bénh d3 nghi bd
sung thém ngén ngit dé kiém tra, cong nhan thi hd so thyc hién theo quy dinh
tai cdc di€m b va ¢ khoan 1 Biéu nay. |
3. Thu tuc:

a) Co s& gido duc giri 01 bd h6 so dé nghi clp gidy chimg nhan di didu kién
kiém tra v& cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc s dung thanh thao ngdn
ngit khéc hodic di trinh @6 phién dich trong khdm bénh, chita bénh (sau day viét
tat 14 kiém tra ngon ngir) theo quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy v& Bo Y té; |

_ b) Khi nhan dugce ho so, B Y té giri cho co s& gido duc phiéu tidp nhén
h6 so theo MAn 02 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
~ ¢) Trong thm han 15 ngay, ké tir ngay tiép nhan hé so, néuhd so hop 1€, BS
Y t€ phai cdp gidy chitg nhén co s& dit didu kién kiém tra ngdn ngit trong kham
bénh, chita bénh cho co s& gido dyc theo Mau 02 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Trrong hop tir chéi thi phai c6 viin ban va néu rd Iy do;

d) Trudng hqp'hi‘i so chua hgp ¢ thi trong thdi gian 5 ngay lam vige, ké
tir ngay ghi trén phieu tiép nhén ho so, co quan tiép nhan hd so phai c6 vin bémn
thong béo cho co s& gido duc néu r8 nhitng ndi dung phai sira ddi bd sung ¢
hoan chinh ho so;

d) Trong théi han 15 ngay, k& tir ngay nhan dwoc hd so sira dbi, bd sung,
B0 Y té phai cdp gifly chimg nhén co sé dul diéu kién kiém tra ngén ngif cho
co s& gido duc theo M&u 02 Phu lye III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
néu khéng cip gidy chitng nhin i didu kién thi phai ¢6 vin ban tra 101 va
néu rd ly do;

e) Trong thai han 10 ngay, ké tir ngdy cép gidy chiing nhin co s& di didu
kién kiém tra ngdn ngit cho co s& gido duc, B6 Y t& diing tai cong khai tén co
s& da dugc cdp gidy chimg nhan Ién cong thong tin dién tir ctia BO Y té va trén
Hé thong théng tin v& quéan Ly hoat dong kham bénh, chita bénh. |

Diéu 142. Hb se, thit tyc d& nghj kifm tra, cdng nhén biét tiéng Viét
thanh thao hoéc sir dung thanh thao ngén ngir khic hofie & trinh 46 phién
dich trong kham bénh, chira bénh

1. H5 so d& nghi kiém tra va cdng nhén thanh thao ngdn ngit trong kham
bénbh, chita bénh bao gdm:

a) Don d& nghi theo MAu 01 Phy lyc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay:

b) Ban sao hop 1¢ gidy chimg minh nhan dan, cin cwdc cong dan hoic hd
chiéu con han st dung;




175

c) Hai 4nh mau 04 cm x 06 cm duge chup trén nén tring trong thdi gian
khong qua 06 thing tinh dén ngy ndp hd so.

2. Hb so d nghi cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh
thao ngdn ngit khdc hodc du trinh dd phién dich trong kham bénh, chita bénh
bao gdm:

a) Pon dé nghij céng nhén biét thanh thao tiéng Viét hodc sir dung thanh
thao ngén ngit khéc hodc da trinh d6 phién dich trong khdm bénh, chita bénh
quy dinh tai M3u 01 Phu Iyc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Céc gidy t& quy dinh tai cdc diém b va ¢ khoan 1 Piéu nay;

¢) Ban sao hop 1€ viin bing, ching chi quy dinh tai khoan 3 Piéu 138 Nghi
dinh nay d8i véi trudng hop dé nghi cong nhan biét tiéng Viet thanh thao hodc
st dung thanh thao ngén ngit khac d¢ kham bénh, chita bénh; vin bing, chimg
chi quy dinh tai khoan 2 Piéu 139 Nghj dinh nay d6i véi ngudi dé nghi cong
nhén ¢é du trinh d6 phién dich trong khdm bénh, chita bénh.

3. Tht tuc kidm tra va céng nhén:

a) Ngudi dé nghi céng nhan gii 01 bd hd so quy dinh tai khoan 1 Pidu
nay tdi co s& gido duc quy dinh tai Diéu 140 Nghj dinh nay;

b) Trong thai han 30 ngiy, ké tir ngay nhan di hd so hop 18, co s& gido
duc phai kiém tra vi cip gidy chimg nhan theo M&u 03 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay déi véi cic truimg hop quy dinh tai cic khoan 1 va 2
Diéu 138, khoan 1 Pidu 139 Nghi dinh nay. K&t qua kiém tra phai dwoc niém
yét cong khai.

4. Thi tuc cdng nhéan:

a) Ngudi dé nghi cong nhin gui 01 bd hé so quy dinh tai khoan 2 Pidu
nay téi co sé giao duc quy dinh tai Dieu 140 Nghj dinh nay;

b) Trong théi han 10 ngdy lam viéc, k& tir ngdy nhan di hd so hop 1€, co
s& gido duc phéi cAp gidy chimg nhén theo MAu 03 Phy luc I1I ban hanh kém
thee Nghi dinh nay d6i v6i cdc trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 138,
khoan 2 Diéu 139 Nghj dinh ndy. Trudng hop khong chp gidy chimg nhan phai
¢6 van ban tra 101 va néu rd 1y do.

5. Dang t4i danh séch ngudi @3 duoce cdp gidy chimg nhén theo quy dinh tai
diém b khoan 3 va diém b khoén 4 Diéu nay trén trang thong tin dién tir cla co s&
gido dyc va trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat déng kham bénh, chita bénh.
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Muc 2
QUY PINH VE LO TRINH CHUYEN POI1 GIAY PHEP HANH NGHE
VA CHUYEN TIEP VE GIAY PHEP HOAT DONG

Diu 143. Quy dinh chuyén tiép abi voi viéc thire hanh ching chi
hanh nghé va chuyén dfn chimg chl hanh nghé da dwge cip theo quy dinh
cia Luit Khdam bénh, chiva bénh s6 40/2009/QHI12

1. Ngudi G4 bt ddu thye hanh trude ngay 01 thang 01 nim 2024 nhung
chua hoan thanh vigc thuc hanh duge lya chon thyc hanh theo mét trong cac
quy dinh sau day:

a) Tiép tuc thyc hanh theo quy dinh ctia Luat Khdm bénh, chita bénh s6
40/2009/QH12 va céc viin ban hudng d&n thi hanh cia Luat Kham bénh, chira
bénh sb 40/2009/QH12. Két qua thuc hanh duoc s dung dé 48 nghi c4p gidy
phép hanh nghd, trong d6  pham vi hanh nghé thyc hién theo quy dinh cia Lut
Khém bénh, chita bénh s 40/2009/QH12;

b} Thuc hanh theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Tlr ngay 01 thang 01 ndm 2024, chimg chi hanh nghé dugc cip theo
quy dinh tai Luft Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 va cac vin ban
hudng dén thi hanh cta Lujt nay dugce tiép tuc su dung nhu gidy phép hanh
nghé dén khi dugc chuyén dbi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong dé
pham vi hanh nghé duge thyc hién theo pham vi hanh nghé 43 duoc cap ¢o
thdm quyén phé duyét,

3. Viéc chuyén ddi chimg chi hanh nghé thanh gidy phép hanh nghé duogc
thye hién khi thye hién thu tuc gia han nhu sau:

a) Bt dau 4p dung quy dinh v& thoi han hiéu lyc 13 05 nim d6i véi chung
chi hanh nghé da duge cdp theo quy dinh tai Luat Khém bénh, chita bénh sd
40/2009/QH12 va céc vin ban hudng dan thi hanh cia Luat ndy tir nim 2030_,

b) Chimg chi hanh nghé quy dinh tai diém a khoén nay s& hét hidu lwe vao
nim 2035, Ngay hét higu lyc duge xéc dinh theo ngay thang ghi trén ching chi
hanh nghé di duoc cép;

¢) Néu mubn tiép tyc hanh nghd, ngudi hanh nghé c6 trach nhiém thyc
hién thi tuc gia han theo quy dinh tai khoén 2 Didu 134 Nghi dinh ndy. Nguai
hanh nghé ¢6 chimg chi hanh nghé do B4 Y té cp néu khong con lam viéc tai
céc co s trye thude BO Y t thi thuc hién thi tuc gia han tai Co quan chuyén
mdn vé y t& thudc Uy ban nhan dan chp tinh.

4. Viée diéu chinh, cép lai, dinh chi, thu hdi va xir 1y sau khi bj dinh chi,
thu hdi d6i voi ngudi duqc cép chimg chi hanh nghé theo quy dinh cua Luat
Khém bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 thuc hién theo quy dinh cia Lujt -
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Kham bénh, chita bénh s ]S/2023/QH15 va quy dinh tai muc 1 Chuong VI

Nghi dinh nay. Thoi h'@n cua gidy phép hanh nghé duogc tinh tir thei diém cép
lai gidy phép hanh nghé

5. Gidy xéc nhan ciia Uy ban nhén dan cAp x4 d6i v6i nha céng da hanh

nghe tir nim 1980 trd vé& trudc tiép tuc c6 gid tri st dung ma khong cén chuyén
dbi thanh gidy phép hanh nghé.

6. Trudng hgp nguoi dugc cdp chimg chi hanh nghé theo chimg chi hanh
nghe duoc cép theo quy dinh tai Lust Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12
mudn chuyén dbi thanh gidy phép hanh nghé truée thei diém quy dinh tai khoan 3
Piéua nay phai l4p hd so va thuc hién tha tuc cAp méi theo quy dinh tai Didu 130
Nghi dinh nay va phai ndp lai ching chi hanh nghe da duoge cép.

7. Traémg hop hd so cép chung chi hanh nghé d& duoc két ndi, chia sé trén
Hg¢ théng théng tin v& quan 1y hoat ddéng kham bénh, chita bénh thi hd so dé
nghi cz"ip lai, didu chinh chitg chi hanh nghé theo quy dinh tai Luit Kham bénh,
chita bénh s6 40/2009/QH12 giri vé co quan ¢6 thdm quyén quy dinh tai Didu 28
ctia Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH1S5.

8. Trong giai doan hé so cAp chimg chi hanh nghd chua duge két ndi, chia
sé trén Hé théng thong tin v& quén 1y hoat dong kham bénh, chira bénh thi hd
so d¢ nghi cAp lai, diéu chinh chang chi hanh nghé duge cép theo quy dinh tai
Lu4t Kham bénh, chita bénh s& 40/2009/QH12 giri v& co quan da cip ching
chi hanh nghé.

Piéu 144. Quy dinh chuyén tiép dbi voi gidy phép hoat dong

1. Cac co s& kham bénh, chita bénh dang hoat d6ng theo gidy phép hoat
ddng theo quy dinh cia Luat Kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 va céc
véan ban hu’dng dén thi hanh cia Lugt Kham bénh, chua bénh sb 40/2009!QH12
dugec tiép tuc hoat dong theo gidy phép @3 dwoc cAp ma khong phai chuyén 601
sang hinh thitc t& chirc quy dinh tai Luit Khim bénh, chita bénh sb
15/2023/QH135 vi Piéu 39 Nghi dinh nay.

Trudng hop mudn thay d6i sang hinh thirc tb chirc quy dinh tai Nghi dinh
ndy thi phai thue hién thi tuc didu chinh gidy phép hoat ddng quy dirh tai céc
Didu 64, 65 va 66 Nghi dinh nay.

2. Péi véi co s kham bénh, chita bénh véi hinh thiic t6 chire 12 phang
kham da khoa khu vyc dd dugc chp gidy phép hoat ddng truGe ngay Nghi dinh
ndy c6 hiéu luc duge tiép tuc thuc hién didu tri ndi tra va phai duy tr t& chirc
trire khoa chuyén mén 24/24 gid.
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3. Déi v6i co s& kham bénh, chita bénh véi hinh thire t6 chirc 1a co s¢ dich
vu cép ciru, hd trg van chuyén ngudi bénh da dwge cép gidy phép hoat déng
trwGe ngdy Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc duge tiép tuc hoat dong va phai duy tri
c4c diu kién theo quy dinh nhwr sau:

a) Ca s& vat chit:
- Pia diém pé dinh, ¢¢ di anh sang, tich biét voi noi sinh hoat gia dinh;

- Bao dam c6 dii dién, nurée va ce dibu kién vé sinh khac dé phuc vu chdm
séc ngudi bénh.

b) Thiét bj, phuong tién vin chuyén y té:

- C6 dn phuong tién van chuyén cip ctu voi diy da thit bi y té;

- C6 hop thube chbng sbc va dii thubc cp ciru bao dam an toan va didu
kién vé sinh cho ngudi bénh.

c¢) Nhén sy:

- Ngudi lam viée tai co s& néu cd thuc hién vig¢c kham bénh, chita bénh
thi phél c6 chimg chi hanh nghé hoic glay phép hanh nghé va duge phéan cong
cong viée phil hgp véi pham vi hanh nghé cta nguoi dé;

- Ngudi chiu trach nhiém chuyen mén k¥ thudt cia co s phai i bac s§ co
chumg chi hanh nghc hojc ngudi duge cdp gidy phép hanh nghe v&i chire danh
1a bac s¥, ¢6 vén bing chuyén mén hodc chimg chi hodc giay churng nhén d4 :
duge hoc vé chuyén nganh héi sic cép ciu; 6 thei gian hanh nghé t6i thidu 13 |
36 théng; 1a ngudi banh nghé toan thdi gian tai co sd.

d) Cé hgp dong vén chuyén cdp ctru v6i cong ty dich vy hang khéng néu
co s& ding ky vén chuyén ngudi bénh ra nude ngoai.

Didu 145. Quy dinh vé thim quyén cip méi, cip lai, didu chinh gidy
phép hoat dgng trong giai dogn tir ngay 01 thing 01 nim 2024 dén ngiy 31
thang 12 nim 2026

1. B trwrdng Bo Y té:

a) Cép moi, cﬁp lai gidy phép hoat dong dbi v6i oo s& kham bénh, chita |
bénh thude thim quyén quan 1y va bénh vién tu nhan. ;

b) Diéu chinh gidy phcp hoat dong d6i véi trubng hgp cac co s& khim
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan 1y va bénh vién tu nhan khi thay dbi
pham vi hoat ddng chuyén mén: b sung, gizm bét ky thudt thue pham vi hoat
dong chuyén mén.
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¢) Diéu chinh gidy phép hoat déng dbi véi trudmg hop céc co s& kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quin ly va bénh vién tr nhén khi thay dbi
quy mé hoat ddng bao gbm:

- B sung, giam b6t khoa, phong chuyén mén, bao gbm ca trudng hop quy
dinh tai diém & khoan 1 Diéu 54 ctia Lu4t Khim bénh, chita bénh;

- Thay d3i quy m6 giudng bénh tir 10% trér Ién hoiic trudmg hop didu
chinh quy md giwdng bénh duéi 10% nhung sé giudng diéu chinh vuot qué
30 giudng bénh; -

- Thay d4i quy md giwdng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

d) Diéu chinh gidy phép hoat dong di voi truomg hop céc co s& kham
bénh, chifa bénh thuge thim quyén quan ly va bénh vién tu nhan khi thay ddi
th&i gian 1am viée.

d) Diéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi truong hop cée co s& kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quén 1y va bénh vién tu nhan khi thay d6i
tén, dia chi nhung khéng thay d8i dia diém.

2. Co quan chuyén mon v& y té thuéc Uy ban nhéan dan c4p tinh:

a) Cap méi, cép lai gidy phép hoat dong dbi v6i co s& kham bénh, chita
bénh trén dia ban quan 1y, trir c&c co s¢ kham bénh, chita bénh thudc B Y 8,
B& Québc phong, B4 Cong an quan 1y va bénh vién tr nhan.

b) Piu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trudmg hop cée co s& kham
bénh, chira bénh trén dia ban quén 1y, trir cic co s& khadm bénh, chita bénh thude
Bd Y t€, Bo Quéc phong, B§ Cong an quan 1y va bénh vién tw nhén khi thay
@i pham vi hoat dong chuyén mén: bd sung, gidm b6t k§ thuét thude pham vi
hoat d6ng chuyén mon.

¢) Diu chinh giy phép hoat dong dbi véi trudmg hop céc co s& kham
bénh, chita bénh trén dia ban quan ly, trir cic co s& kham bénh, chita bénh thudc
B§ Y té, B6 Quéc phong, By Cong an quan 1y va bénh vién tu nhan khi thay
&6i quy mb hoat ddng bao gbm:

- Bo sung, giam bét khoa, phong chuyén mén, bao gdm c4 truong hop quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Pidu 54 cia Luét Kham bénh, chita bénh;

- Thay d5i quy md giuwdng bénh tir 10% trdr 1én hodc trudng hop didu
chinh quy mé giudng bénh dudi 10% nhung s6 givéng didu chinh vuot qua
30 giwdmg bénh;

- Thay ddi quy mé giudng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.
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d) Pidu chinh gidy phép hoat dong dbi v6i truomg hop cée co s kham
bénh, chifa bénh trén dja ban quan Ly, trir céc co s¢ kham bénh, chita bénh thuge
B4 Y t€, BY Quoc phong, Bo Cong an quan 1y va bénh vién tu nhén khi thay
dbi thoi gian lam viéc.

d) Diéu chinh gify phép hoat dong déi véi truomg hop che co sé kham
bénh, chira bénh trén dia ban quan 1y, trir cic co s& kham bénh, chita bénh thude
B6 Y &, Bd Quédc phong, Bd Cong an quan ly va bénh vién tr nhan khi thay
&3i tén, dja chi nhung khong thay d5i dia diém.

3. Bénh vién dugc phép thay d6i quy md giuong bénh ca cac khoa, phong |
néu quy mé thay ddi dudi 10% tdng sb quy md giwdng bénh di dugce ghi trong
gidy phép hoat dong nhung sb giudng didu chinh khong duge vuot qud 30
giudng bénh va phai b4o co bang vin ban v6i co quan quén Iy truc tiép, trong
d6 phai néu rd:

a) 86 giwdng bénh thay déi cuia c4c khoa, phong;

b) Ban ké khai co s& vat chét, thiét bj y t& va hd so nhén su ching minh
d4p tng du diéu kién thay dbi quy mé givdng bénh.

4. Trudng hgp bénh vién da hoan thanh viée didu chinh quy mé giwdng |
- bénh dudi 10% va tiép tuc mubn didu chinh quy mé giudng bénh thi phai thue
hign tha tye diéu chinh gidy phép hoat dong quy dinh tai Diéu 66 Nghj dinh
ndy. Hb so dé nghi diéu chinh gidy phép hoat dong giri vé:

a) B Y té déi voi bénh vién tryc thuge Bo Y t& va bénh vién tu nhan;

b) Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cip tinh dbi voi
bénh vign trén dia ban quan ly, tr bénh vién truc thudc B Y té, B6 Qudc
phong, B Cdng an va bénh vién tu nhén.

5. Sau khi duge diéu chinh giy phép hoat dong theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay, néu bénh vién tiép tuc mudn didu chinh quy mé giwdme bénh thi tai
cac 1an diéu chinh quy mé girrdng bénh tiép theo, bénh vién thuc hién 1in luot
theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Biéu nay.

6. HO so dé nghi clp méi, clp lai, didu chinh gidy phép hoat dong nép |
trude ngay 31 thang 12 nidm 2026 thuc hién theo thdm quyén quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 va khoan 4 Piéu nay.

Didu 146. Quy djnh vé xép cAp chuyén mén k¥ thuat

Céc bénh vién da duoc chp gidly phép hoat dong truéc ngay 01 thang 01 |
. ndm 2024 phai thire hién tha tye d€ nghi xép cap d€ dugce xEp cap trrde ngay
01 thang 01 nam 2025. Viéc xép cap chuyén mdn dugc thuc hién nhr sau:
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L. Trurcmg hop thai gian tinh tir ngdy duoge clp gidy phep hoat déng dén
thoi dlém d¢ nghi thue hién thii tuc chwa dit 02 ndm thi chi cin ndp van ban dé
nghi xép cip theo quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 90 Nghj dinh nay. Trong
thod han 15 ngay 1am viée ké tir ngdy nhan dwgc vin ban dé  nghj ciia bénh vién,
co quan cAp gidy phép hoat dong ban hinh vin ban tam xép bénh vién d6 vao
cap cor ban. Thoi gian tam xép clp 14 02 nam ké tir ngay ndp ghi trén van ban
tam x&p cép. Trong thoi gian 60 ngay tru'orc khl hét theri han tam x&p clp, bénh
vién phai nfp hd so dé thure hién thi tuc x€ép chp chuyén mén k¥ thuét theo quy
dinh tai Piéu 90 Nghj dinh nay.

2. Tru:orng hop thdi gian tinh tir ngdy duge cip gidy phép hoat dong dén
thori diém d€ nghi thyc hién thi tuc t 02 nAm tré 1&n thi phai ngp hé so vathue
hién thi tuc theo quy dinh tai Didu 90 Nghi dinh nay. Két qua xép cp dugc 4 ap
dung tir ngay €1 thang 01 nim 2025.

. Chlrgng 1X .
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 147. Hiéu lyc thi hAnh
1. Nghij dinh nay c6 hiéu hxc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

2. Quy dinh cdp nhat, déng tai théng tin trén HE thﬁng théng tin vé quan
Iy hoat dGng kham bénh, chita bénh tai Nghi dinh nay bt dau thure hién tir ngay 01
thdng 01 nam 2027.

3. Nghi dmh s6 109/2016/NP-CP ngdy O1 thang 7 nim 2016 cua Chinh
phi quy dinh cap chimg chi hanh nghé d6i v6i ngudi hanh nghé va cip glay
phép hoat dong d6i véi co sé kham bénh, chita bénh va Pidu 11 Nghi d;nh s
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niim 2018 cia Chinh phii sira d6i, bd sung
mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan
I¥ nha nuée cia Bo Y té hét higu hue ké tix ngay Nghi dinh ndy cé hiéu Iyc thi hanh,

4. Ca¢ co s& kham bénh, chita bénh dugc tiép tuc thuc hién thanh todn
- chi phi kham bénh, chita bénh theo cac quy dinh 43 duge cp c6 thdm quyén
ban hanh hodc phé duyét cho dén khi c¢6 quy dinh méi nhung khong muén
hon ngay 31 thing 12 nim 2024.

Cac co s& kham bénh, chita bénh dugc cip gify phép hoat dong trong giai
doan quy dinh tai khoan 4 Piéu nay dwoc 4p dung quy dinh vé phan hang dé
thanh todn chi _phi khdm bénh, chita bénh bao hiém y té theo quy dinh cia phép
ludt v& bao hidm y té.

5. Céc thit tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay dugc thwe hién bing
cach thire truc ti€p hodic qua dich vu buu chinh hoiic truc tuyén theo quy dinh
phép luat vé thue hién thi tuc hanh chinh trén méi trudmg dién tir khi dap g
&% didu kién.
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6. Céc bénh vign phai hoan thanh vi¢c thye hién quy dinh tai khoan 4 Biéu 105
va quy dinh tai Piéu 106 Nghj dinh nay truéc ngay 01 thang 01 nim 2026,

7. Thay thé cum tir "trang thiét bi y t&" bing cum tir “thiét bj y t” tai c4c vin
ban quy pham phép luft dd duge ban hanh trude ngay 01 thang 01 nim 2024,

8. Stra d6i tén Chwong IV Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
ndm 2021 cua Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té nhu sau:

“Chirong IV. THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE”,

9. Stra dbi, bd sung Bleu 12 Nghj dinh s5 98/202 1/ND-CP ngay 08 théng 11
nim 2021 ciia Chinh phit v& quan Iy trang thiét bi y té nhu sau;

“Diéu 12. Céc giai doan thi nghiém lim sang thiét bi y té

1. Céc giai doan thir nghiém 14m sang thiét bi y t& khong phai 1a thiét bi y
té chin do4n in vitro:

a) Giai doan 1: 12 giai doan dau tién nhim nghién cim so b vé tinh an
toan cia thiét bj y té dbi véi con ngudi va mire 45 d& sir dung ciia thiét bj y té
d6i v&i bac s§ va nhan vién y té;

b) Giai dogn 2: 14 giai doan nghién ciru nhim x4c dinh va chimg minh tinh
an toan, hidu qua ciia thiét b y té;

¢) Giai doan 3: 13 giai doan duoc tién hanh sau khi thiét bj y té a3 duoc
luu hanh nham tiép tuc thu thap thém cac bing ching vé tinh an toan, hiéu qua
ctia thiét bi y té trong qué trinh 4p dung khi ¢6 yéu céu clia co quan quén 1y nha
nuée b thim quyén.

2. Céc giai doan thit nghiém 1am sang thiét bi y t& chin do4n in vitro;

a) Giai doan 1: 1 giai dogn d4nh gia hiéu nang 1am sing cva thiét biy té '
chén do4n in vitro; |

b) Giai doan 2: 13 giai doan duge tién hanh sau khi thiét  biy té chan dodn
in vitro @4 dugc luu hanh nham txep tuc thu thip thém céc bing chimg v& tinh
an toan, hi€u qua cia thiét bj y t& chén doan in vitro trong qua trinh ap dyng khi
cé yéu ciu cita co quan quan 1y nha nuéc cé thim quyén.”.

10. SttaddiPiéu 13 Nghi dinh 56 98/2021/NB CPngay 08 thang 11 nim 2021
cua Chinh phti vé& quan Iy trang thiét bi y té nhu sau:

"Diéu 13, Cac trudng hnrp mlen thir nghu;m 1im sing, mién mot <6

'glal doan thu' nghiém 1Am sang thiét bi y té trude khi ding ky lru hanh
thiét biyté

1. Mién thir nghiém 14m sang thiét bi y t& dbi véi cac truomg hop:
a) Thiét b y t& thuge logi A, B;
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b) Thiét bj y t& thuge loai C, D di duge Bo Y té Viét Nam hoic co quan
c6 thdm quyén ciia nuéc ngoai c¢ip phép liru hanh.

2. Mién thir nghiém 18m sang giai doan 1 d5i v6i thiét bi y té khéng phai
thiét bi y t& chén dodn in vitro thudc loai C, D sin xut trong nuée d4p tng céc
diéu kién sau déy:

a) Ung dung c6ng nghé dugc chuyén giao ma cbng nghé @6 43 cé thiét bi
y té dugc co quan c6 thdm quyén cip phép luu hanh, trir trudng hop d4 bi thu
héi gidy phép luu hanh;

b) C6 cung chi dinh sit dung véi thiét bi y t& dugc co quan c6 thim quyén
cap phép luu hanh quy dinh tai diém a khoan nay.

3. B§ Y t€ quyét dinh viéc mién thy nghiém 14m sang, min mdt holic mét
sb giai doan thir nghiém 14m sang déi véi thiét bi y t& phuc vu yéu ciu cdp bach
cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa.”.

11. Sira d6i Diéu 14 Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 cua Chinh pha vé quan 1y trang thiét bj y té nhu sau:

"Diéu 14. Yéu ciu d4i véi thiét bi y t& phai thir nghiém 1am sang

1. Pap ting c4c yéu cu vé phap Iy va k¥ thuat ciia hd so diing ky luu hanh
thiét bi y té theo quy dinh.

2. Nhin thiét bi y t€ ding cho thir nghiém 1am sang phai ghi ddng chi
“Thiét bi y t& diing cho thir nghiém 14m sang. Cim ding cho muc dich khac”.
Viéc ghi nhén thyue hién theo quy dinh cia phap ludt vé ghi nhin hang héa.".

12. Stra ddi Diéu 15 Nghj dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 niim 2021
ctia Chinh phit v& quan 1y trang thiét bi y té nhr sau:

"Dicu 15. Yéu ciu d6i véi co s& nhin thir nghiém 14m sang thiét bi y té

1. Pap ting yéu cu vé thuc hanh t&t thir thiét bi y t& trén [am sang theo
quy dinh ciia B truéng Bo Y té.

2. Co 5& nhén thir nghiém 14m sang thiét bi y té 1a co s& ¢6 chirc nang
nghién citu khoa hoc va ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén pht hgp v6i thiét
bi y té dugc thir nghiém l4m sang.
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3. Co 0 nhén thir nghiém 1am sang thiét bj y t& phai 12 phdp nhan doc lap
vé tb chire, nhén sy, tai chinh véi td chite, ¢4 nhdn c6 thiét bj y té thir nghiém
ldm sang.".

13, Stra deLeu 16 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y t& nhur sau:

"Diéu 16. Hd so thir nghiém 1am sang thiét biy té

1. Ho so thir nghiém l4m sang thiét bi y t& bao gdm céc loai: hd so @2 nghj
phé duyét thir nghiém 18m sang; hd so @2 nghi phé duyét thay déi thir nghiém 1am
sang; hé so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 13m sang thiét bi y t&. Thanh
phén ciia timg loai h6 so thye hién theo quy dinh tai Didu 17 Nghi dinh nay.

~ A L- rr A
2. Yéu cau doi va1 ho so;

a) Hb so thir nghiém 14m sang thiét bj y té phai duge viét bing tiéng Viét,
Trudng hop khong thé hién bing tiéng Viét thi phai ¢6 thém ban dich cé ching
thirc ctia tii lidu d6 ra tiéng Viét.

b) Péi véi cac gidy to do co quan quan ly nu’o*c ngodi cAp phai dugc hop
phép héa lanh su theo quy dinh ciia phép luit vé hop phap héa lanh su, trir
trudng hep duge mién theo quy dinh ciia phap Iuat "

14. Sira d6i Blell 17 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 théng 11 nm 2021
clia Chinh phu vé quéan 1y trang thiét bj y t& nhu sau:

“Diéu 17. Thanh phin hé so thir nghiém lim sang thiét biy té

1. Hd so 8 nghi phé duyét thir nghiém 1am sang thiét bj y t& bao gdm:

a) Van ban @& nghij phé duyét thir nghiém lam sang ctia td chirc, ¢4 nhan
c6 thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang.

b) Van ban dé nghi phe duyét thir nghiém 14m sing cia co s& nhén thiy
nghiém lam sang thiét bj y té.

¢) Vin ban yéu cdu cila co quan quén 1y nha nude c6 thim quyén déi véi
thiét bi y t& phai thir nghiém 14m sing giai doan 3 hodc dbi véi thiét bj y t& chin
dodn in vitro phai theér nghiém 1am sang giai doan 2.

d) Hd so théng tin v& thiét bj y t& thit nghiém 1am sang bao gdm:

- Hd so théng tin san phdm (théng tin chung v& thiét bi y té thir nghiém
ldm sang: tén; déic tinh; muc dich sit dung; cac chi dinh, chéng chi dinh; céc
théng s6 k¥ thuit va céc théng tin lién quan khac); .
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- Tai liéu nghién ctru tién 14m sang cia thiét bi y t& cin nghién ciru thir
nghiém 14m sang: céc béo cdo nghién ciru vé do an toan, hiéu qua, dé xuit vé
céch sit dung, bao quan; cac bio cio nghién ciru vé d6 &n dinh, hiéu ning phén
tich (di v6i thiét bi y té chén doén in vitro), duoc Hoi ddng chuyén mén cia
co s¢ nthén thir nghiém ldm sang thim dinh dat yéu cau hoac co s& nghién i
tién 18m sang duge BS Y t giao nhiém vu ching nhén;

- Tai liéu nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bj y té c4c giai doan truée
giai doan d& nghj thir nghiém.

d) Hb so phép 1y bao gdm:

- Thong tin chi sé hitu thiét bi y t€, théng tin v& nha san xudt thiét bi y té,
quy trinh san Xuat; _

- Tai liéu k¥ thudt cua thiét bi y té;

- Tiéu chudn k¥ thuat thiét bi y té do chil s& hitu thiét bj y t& cong bb;

- K&t qua d4nh gi4 chit lwong dat yéu chu déi véi tisu chudn k§ thuat coa
thiét bi y té do co s& dii diéu kién theo quy dinh ctia phap ludt v& danh gi4 sy
pht hgp cp holic Gidy chimg nhin danh gis chét luong do co quan cé thdm
quyén clia Viét Nam cap;

- T buémg dan sit dung &4 dugc clp phép hru hanh dbi véi céc thidt bi y
t& @& nghi nghién ciru thir nghiém 14m sang giai doan 3;

- Vin béan xéac nhén tham gia clia c4c td chirc tham gia thir nghiém;

- Hop ddng thir nghiém 14m sang thiét bi v té gitta cor quan, t& chirc, ca
nhdn c6 thiét bj y té thir nghiém 1am sang va ¢o s& nhan thi nghiém 1am sang
thiét bi y t&; hop ddng hd trg nghién ctru gilra b chirc, ¢4 nhén c6 thiét bi y té
thir nghiém 1am sang v6i t chitc h trg nghién ctru (néu c6).

e) H so khoa hoc bao gém:

- Thuyét minh thir nghiém 14m sang thiét bi y té;

- Phiéu thu thép thong tin nghién ciru hodc bénh 4n nghién ctru (Case
Report Form - CRF);

- Ban cung c4p théng tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ciru cia ngudi tham gia thit nghiém 1am sang thiét bj y té.

£) Hb so hanh chinh bao gdm:

- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chiing nhan hoan thanh khéa hoc Thuc
hanh t8t thir nghiém I4m sang ciia nghién ciru vién chinh do B3 Y té hodc do
cac co sd c6 chirc nang dao tao vé thuc hanh 1am sang tét cAp;
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- Bién ban thim dinh v& khoa hoc va dao dirc trong nghién cttu cia Hoi
d6ng dao dirc trong nghién cifu y sinh hoe cp co sd;

- Nhién trang thiét bj theo ‘quy dinh tai khoén 2 Didu 14 Nghj dinh nay va
huéng din sir dung thiét b y t& nghién cin.

2. H6 so d8 nghj pheé duyét thay d5i thir nghiém 14m sang thiét bj y té:

a) D6i v6i thay dbi vé hanh chinh, théng tin lién lac cia co s& nhan thir:
co s& nhan thir nghiém 14m sang bao c4o B6 Y t€ dé tbng hop théng tin,

b) Déi véi thay i nghlen ciru vién chinh, co s& nhan thir nghiém ldm
sang thiét bi y t&, hd so bao gom:

- Viin ban d& nghij phé duyét thay ddi thir nghiém 14m sang thist bjy ¢&;
- Téi liéu minh chig d6i véi cac thay dbi twong ting.

¢) Béi véi nhing thay dm khong thudc cac trirdmg hop quy dinh tai diém
a vd b khoan nay, hd so bao gdm:

- Vin ban d& nghi phé duyét thay asi thir nghiém 14m sang thiét bj y té;

- Phién ban cp nhat cia céc tai liéu twong tng quy dinh tai khoan 1 Diéu
ndy d4 dwoc thay dbi.

3. 116 so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang thiét bi v t& bao gdm:
a) Van ban d€ nghi phé duyét két qua thir nghiém lam sang thiét bi y t&;
b) Bén sao d& cuong nghién ciru 43 duoe phé duyét;

c) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang;

d) Bién ban thim dinh két qua thi nghi€m lam sang thiét bj y té cia Hoi
dong dao dire trong nghién ciru v sinh hgc cap cO s6;

d) Béo c4o két qué thir nghiém 14m sang thiét bj y té.”.

15. Sira ddi B1eu 18 Nghj dinh 56 98/2021fNB CPngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phii v& quén 1y trang thiét bj y t& nhwr sau:

"Didu 18. Quy trinh, thi tuc phé duyét thir nghiém lim sang

1. Co s& nhén thir nghiém lam sang giri frye tiép, truc tuyen hodc qua dudmg
buu chinh 01 bd hd so d& nghi phé duyét thir nghiém Iam sing vé B Y té.
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2. Bo Y té kiém tra tinh hgp 18 cua hd so trong thdi han 05 ngay lam viée
ké tir ngdy nhan duo*c hd so. Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc Bo Y té chuyén hé so dén Héi ddng dao dirc quéde gla dé thém dinh,
d4nh gid v& khia canh dao dtre trong nghién ctru. Truémg hop hd so khong hop
1, trong thai h:;m 02 ngay lam viée, phai c6 van ban thong bdo, hudng din cu
thé cho co 56 b sung hd so.

Co s& nhén tht nghlem 14m sang c6 trach nhiém hoan thién hd so trong
thori han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhan duge vin ban thong bao. Qué thoi han
nay, thi tuc phé duyét thir nghiém 14m sang phai thue hién lai tir dau,

3. Héi dbng dao dic qudc gia thuc hién viéc thidm dinh, danh gis v& khia
canh dao dire trong nghién ctu theo dinh ky hing thang.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén duge Gidy ching nhan
chép thugn thit nghiém 14m sang cia Hoi déng dao dic quéc gia va hd so kém
theo, B& Y t& quyét dinh phé duyét thir nghiém lam sang.”,

16. Stra d6i Diéu 19 Nghj dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nm 2021
ctta Chinh phti vé& quan ly trang thit bj y t& nhu sau:

“Bidu 19. Quy trinh, thi tuc phé duyét thay ddi thi nghiém lam sang

1. Co sé& nhdn thit nghiém 14m sang gui truc tiép, truc tuyén hodc qua
durdmg buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thay ddi thir nghiém 14m sang
vé Bo Y té.

2. B3 Y té kiém tra tinh hop 18 ciia hd so trong thoi han 05 ngay lam viec
k& tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop héd so khéng hop 18, trong thoi han 02
ngéy lam vigc, B§ Y té phai ¢6 vin ban thong bao, huéng din cu thé cho co s¢r
bb sung hd so cho dén khi hd so hop 1&.

Co s& nhén thi nghiém 1dm sang ¢6 trach nhiém hoan thién hé so trong
thoi han tdi da 60 ngay ké tir ngay nhén duoc vin ban théng bao. Qua thdi han
nay, thil tuc phé duyét thay dbi thir nghiém lam sang phai thirc hién 1ai tir dan,

3. Pbi vdi cic thay d6i quy dinh tai diém b khoan 2 Pidu 17 Nghi dinh
ndty: trong thdi han 07 ngay 13m viéc nhén & hd so hople BOY té quyét dinh
phé duyét thay d8i thit nghidm lam sang.

4. D61 v6i cac thay dbi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Didu 17 Nghj dinh ndy:

a) Truong hop ho so hop 18, trong thdi han 02 ngay lam viée By Y té
chuyén hd so dér Hi ddng dao ditc quic gia dé thim dinh; -
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b) Hai ddng dao ditc quéc gia thuc hién viée thim dinh, d4nh gié v& khia,
canh dao dic trong nghién cfru theo dinh ky hz‘:.‘mg thang;

¢) Trong thoi han 05 ngdy 1am viée ké tir ngdy nhin duge Gidy ching nhéan
chéip thufin thay déi thir nghiém 1am sang ciia H6i déng dao dirc quéc gia va hd so
kém theo, B8 Y t€ quyét dinh phé duyét thay d6i thir nghiém 14m sang”. |

17. Sira ¢4i Diéu 20 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
cta Chinh phii vé& quan 1y trang thiét bi y t& nhu sau: !

“Diéu 20. Quy trinh, thii tuc, phé duyét két qua thir nghiém 14m sang

1. Co s& nhan thir nghiém 1am sang gii trye tiép, truc tuyén hodc qua
dudng buu chinh 01 bd hd so d& nghi phé duyét két qué thtr nghi€ém 1am sang
bing tiéng Viét vé By Y té. '

2. B0 Y t& kidm tra tinh hop 1é ciia hd so trong théi han 05 ngay lam viéc |
ké tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop hd so hop 1€, trong thoi han 02 ngay
1am viéc BO Y té chuyén hé so dén Ho1 dbng dao duc qubc gia dé thim dinh. |
Trudng hop hd so khong hop 1€, trong thai han 02 ngay lam viéc B Y té phai’
c6 van bén thdng bao, hudng dan cy thé cho co s bd sung hd so.

Co s& nhén thir nghiém 14m sang c6 trach nhiém hoan thién hd so trong
thi han t8i da 60 ngay ké tir ngdy nhén duge vin ban thong bac. Qua thoi han
ndy, thi tyc phé duyét két qua thir nghiém 14m sang phai thuc hién lai tir diu.

3. Hbi ddng dao dic qubc gia thue hlen viéc thdm dinh, ddnh gis vé khla
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh k¥ hing thang.

4. Trong thdi han 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhén duge Giay chimg nhan'
chép thuan két qua thir nghiém Iam sang ciia H6i ddng dao dirc qudc gia va hd SO
kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém 14m sang.".

18. Méu viéin ban, bao c4o lién quan dén thir nghiém 13m sang thiét bi y té:

a) Van ban dé nghi phé duyét nghién ciru thit nghiém 14m sang cia tb
chirc, ¢4 nhan c6 thiét bi y té phai thir nghiém 14m sang trong Hb so d& nghi.
phé duyét thir nghiém 14m sang thiét bj y té quy dinh tai khoan 14 Piéu nay
thyc hién theo Méau 10 Phu Iyc VI ban hanh kém theo Nghj dinh nay;
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b) Viin ban d& nghi phé duyét nghién ctm thi nghiém Jam sang clia co s nhan
thir nghiém lam sang thiét bj y té trong Hb so dé nghi phé duyét thir nghiém 13m
sang thiét bi y té quy dinh tai khoan 14 Piéu nay thuc hién theo M3u 11 Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Thuyét minh d& cuong nghién ciru thir nghiém 14m sang thiét bj y té
trong H& so dé nghi phé duyét thir nghiém ]8m sang thiét bi y té quy dinh tai
khoén 14 Diéu n&y thuc hién theo Mau 12 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

d) Vin ban d& nghi phé duyét thay d8i nghién ciru thir nghiém 14m sang thiét
bi y t€ trong Ho so d¢ nghi phé duyét thay d5i thir nghiém 14m sang quy dinh tai
khoén 14 Didu nay thuc hién theo MAu 13 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

d) Vin ban & nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 1am sing
thiét bj y té trong H6 so d& nghj phé duyét két qua thir nghiém 13m sang thiét
bi y té quy dinh tai khoan 14 Diéu nay thye hién theo Mau 14 Phy luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

&) Béo cdo két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y t trong Ho
so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang thidt bj y té quy dinh tai
khoan 14 Piéu nay thyc hién theo Miu 15 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

19. Sira 8i, bd sung Didu 30 Nghj dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 ctia Chinh phi v& quan Iy trang thiét bj y t& nhu sau:

a) B4 sung diém h vio sau diém g khoan 1 Piéu 30 nhu sau:

- “h) Gidy chiing nhén két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y t& ctia co quan
c6 thAm quyén d6i v6i thiét bj y té phai thi nghiém 14m sang theo quy dinh tai
khoan 2 Pidu 94 cvia Luat Kham bénh, chita bénh.”.

b) Sira d6i diém ¢ khoan 2 Piéu 30 nhu sau:
“c) Gidy t& theo quy dinh tai céc diém b, ¢, d, d, e va h khean 1 Piéu nay.”.

c) B sung diém h vao sau diém g khoan 4 Diéu 30 nhu sau:

“h) Giy chimg nhan két qué thir nghiém 14m sang thiét bi y té cia co quan
c6 thdm quyén trong trdng hop phéi thir nghiém 1am sang theo quy dinh cia
phap luat.”.
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d) Bé sung diém e vao sau diém d khoan 5 Didu 30 nhu sau: ' |

“e) Glay chung nhén két qué thir nghiém lam sang thiét biy t€ cia co quan

¢6 thdm quyen d6i véi thiét bi y té phai thu nghlem lam sang theo quy dinh taj |
kho#n 2 Diéu 94 ciia Lujt Kham bénh, chita bé |

20. Quy dinh tai khoan 5 Piu 105 Nghij dinh nay va khoan 19 Didu nay :
bét dau 4p dung tir ngay 01 thang 01 n3m 2026.

21. Bé sung Dleu 32aNghi dinh sd 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nidm 2021
ctia Chinh phti v& quan Iy trang thiét bi y té nhv sau:

“Di¢u 32a. U tién xir Iy hd so ding ky lwu hanh thiét bi y té

1. Cho phép uu tién xir Iy truée dbi véi hd so dang ky lwu hanh thidt bj y
t€ thudc mét trong cac trudng hop sau ddy:

a) Thiét bi y t& dugc san xuét trong mrc’rc'

b) Thlet by té nhap khéu d3 ndp hd so d& nghi clp gidy phep nhép khﬁu
thiét bi y té vé Bo Y té trude ngay 01 thang 01 nim 2022 nhung chua dugc cip -
gify phép nhép khau va d4 ndp hé so dé nghi cép gidy ching nhan ding ky hru
hanh thiét bj y té; '

c) Héa chét, ché phdm chi c6 mot myc dich 13 khir khudn thit bj y t&;

d) Thiét bj y té dé thuc hién k¥ thudt méi, phwong phdp mdéi dp dung trong
kham bénh, chita bénh da dm;rc B3 Y té ¢6 van ban cho phép 4p dung chinh
thirc nhung chua duge cip s luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khong thay dbi thdng tin vé chung loai, m san pham trén
gidy phép nhép khdu hosic quyet dinh cAp s6 ding ky liu hanh hodc gidy chimng
nhén ding k¥ luu hanh d3 cip con hiéu lyc nhung thude mét trong céc t:rucmg
hop sau:

- Thay d6i v& co s& nhdp khéu hojic don vi déng ky luu hanh; |

- Thay ddi tén goi clia co s& san xuét nhung khéng thay déi dia chi cua co !
s& san xuat; ) '

- Thay d3i tén goi cua chi s& hitu thiét bj y t& nhung khéng thay dbi dia
chi ciia chii s& hitu thidt bi y té; :

e) Thlet bjyté khong thay a6i théng tin v& chung loai nhung c§ thay dbi
thong tin vé ma san phdm do ma san phim cii da ngimg san xuat trén mot trong |
cac g1ay 1o sau: gidy phép nhap khéu hosic quyet dinh cip sb dang ky luu hanh
hoic gidy chimg nhén ding ky hru hanh d3 cip cdn higu hyc;, ™ ]
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g) Hd so diing ky luu hanh thiét bi y té truéc d6 d4 c6 van ban yéu ciu bé
sung hosc vin ban tir chdi cdp phép ciia B3 Y té ma ndi dung ciia vin ban chi
lién quan dén yéu cau cip nhit hidu lyc cba mdt trong cac gidy to sau: gidy uy
quyén ciia chil s& hiru s6 luru hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chudn
quan 1y chat hrgng ISO 13485, gidy huu hanh thiét bj y té;

h) Hb so ding ky hru hanh thiét bi y té tru6c d6 4 6 vin ban yéu cAu bd
sung hoac viin ban tir chéi cip phép cia B¢Y t¢ ma ndi dung clia van ban chi

yéu céu vé sua don b sung tén goi cla thiét bi y té.
f""
2:Trinh ty. Xem xet, cho phép vu tién xir 1y trude hd so ding ky luu hanh

thletbly,te 1" ‘ n{_,

a) Cor 50' ding ky .::93 nghj wu tién xit 1y trwéc hd so dang ky luu hanh thiét
bi ytc gm Ve B Yte 3 /

-~V an- bén de nghl uu tién xtr ly trudc, trong d6 c6 du théng tin vé ma hd
so dd ndp tien cong thong tin dién tir cia Bo Y té;

- T4i liu chimg minh twong (g d5i v6i cdc trudng hop quy dinh tai khoan 1
Piéu nay; '

b) Bd Y té xem xét, cho phép xir Iy wu tién hd so ding ky luu hanh thiét
bi y té trong th&i han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhin dwoc vin ban dé nghi
cha co s& dang ky dé nghi wu tién xir 1y trude hd so ding ky luu hanh thiét bj y
t€ va tai ligu kém theo. Trudmg hop khéng cho phép xir Iy wru tién phai c6 van
béan trd 161 va néu 15 1y do.

3. Thxet bi y té thuée trudng hep quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay dé
t‘:hrorc cAp gidy chlmg nhan ding ky luu hanh thiét bi y té thi khong xem xét cép
gidy phép nhép khiu

22.Nghi dinh s 102/2011/NB-CP ngay 14 thang 11 ndm 2011 cta Chinh
pht vé bao hiém trach nhiém trong khém bénh, chira bénh hét hiéu luc ké tir
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh.

23. Co quan cp gidy phép hanh nghé, gidy phép hoat dong cé trach nhidm:

a) Thanh 14p t& thu ky thim dinh hd so cip, cAp lai, cip didu chinh gidy
phép hanh nghé thudc thdm quyén quan ly;

b) Thanh 1ap hdi déng tu van & tw vin d6i voi cac trudmg hop c6 tranh
chap trong qua trinh cép, cip 1ai, dieu chinh, gia han gidy phép hinh nghé thude
thdm quyén quan ly;

¢) Thanh 13p doan thAm dinh dé clp, cép lai, cip didu chinh gidy phép hoat
dong thude thdm quyén quan ly.
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Didu 148. Trach nhiém thi hinh

Cac B¢ trudng, Thu trudng co quan ngang bd, Thu truéng co quan thuoc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén déan tinh, thanh phé trire thudc trung uong
cdc co quan, to chire, ¢4 nhan lién quan chiju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.

Nei nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thir Trung wong Bang; .
- Thix tudng, céc Phoé Thit twéng Chinh phi;

- Cac bd, co quan ngang b, co quan thude Chinh phu;

- HOND, UBND c4c tinh, thanh phd trrc thude trung vongy

- Vén phong Trung wong va cic Ban cila Dang;

- Van phéng Téng Bi thur;

- Van phong Cha tich nudc;

- Hbi dﬁng Dién tdc va céc Uy ban ciia Qudc hji:

- Van phong Quéc hdi;

- Toa 4n nhan din t6i cao;

- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

~ Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach x4 héi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung uong Mat trin T4 quoc Viét Nam.;

- Co quan trung wong cia cac doan thé;
- VPCP: BICN, cic PCN, Trg Iy TTg, TGP Céng TTPT,
cdc Vu, Cuc, don vi true thude, Céng bdo;
- Luw: VT, KGVX (2b).
140




Phu lye I

YIMAU VE THU'C HANH KHAM BENH, CHUA BENH VA

SYAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
(Kém theo Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP

ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phu)

TT Miu - Tén phu luc

1 Mau 01 Ban ¢ong bd co s& khim bénh, chita b¢nh dép img yéu.c:’iu 12
co s& hudng dan thyc hanh

2 Mau 02 Phiéu tiép nhén hd so -

3 M3u 03 Pon & nghi thuc hanh tai co s& khdm bénh, chita bénh

4 M3u 04 Hop 4bng thuc hanh khém bénh, chita bénh

5 Miu 05 Danh sdch ngudi thyre hanh kham bénh, chira bg¢nh

6 M3u 06 Quyét dinh phin céng ngudi hudng din thue hanh

7 Mau 07 Gidy x4c nhén hoan thanh qué trinh thyc hanh

8 Miu 08 Don d& nghi cdp gidy phép hanh nghé khi&m bénh, chira
bénh/thira nhén gidy phép hanh ngh&

9 Miu 09 So yéu Iy lich tw thust

10 M3u 10 Quyét dinh v& viéc didu chinh pham vi hanh nghé

11 Miu 11 Giy x4c nhén qué trinh hanh nghé
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M3u 01 - Bin céng bd co s kham bénh, chira bénh dip g yéu ciu 13 co s& huéng
dén thye hanh '

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHUC? D¢ lap - Te do - Hanh phiic
Sb: . foncee vt ngay...... thing..... ndm
BAN CONG BO

Co s& kham bénh, chira bénh ddp tmg yéu cin 1A co sé hwéng din thiee hanh

Kinh gini: ......... S
Tén co s& huéng dén thyuc hanh: ............. e vvesersarias e casnanenens et rennes
S6 gifly phép hoat déng ......... Co quan cép: ......7.......ngay ...thang.....n3m......
DA chi: oo B
Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mon: ....cccoverriceiecr e avares s
Dién thoai lién hé: .............Email (€1 CO): vvcecrirriceereecsvensins SO

CanciNghj dinhsé  /2023/ND-CPngady thang nim 2023 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét mdt s8 didu cda Luat Kham bénh, chita bénh, co sé& khdm bénh, chita bénh dap
1mg yéu chu 13 co s& huéng din thuc hanh theo quy dinh véi cde ndi dung sau ddy:

1. P6i tuong hudng dan the hANK: ....v...ccoveeeeervreenne 2 vt b ar e e st
2. Danh sach nguoi hudmg dén thuc hanh.......oocoeeeee.... 10 e eererersessenes ot beemrens

) 3. CAc ndi dung thuc hanh dugc ky hop ddng hop téc vdi co sé thue hanh khéc
(néu cd).............. L e ettt et ettt et et s st e bbb AR b St er e ermeme e e e nen e

' Tén co quan, t6 chirc chi quan tryre tidp ciia cor 5& thye hanh (néu ¢6).

2 Tén ¢o 5& huéng din thue hanh.

3 Chit viét tit tén co quan, 15 chirc ban hanh viin bin cfng bé.

* Pja danh. |

5 Tén co quan ti€p nhén vin bin cong bé.

¢ Ghi 5 tén co s& huéng dén thuc hanh.

7 Ghi r3 tén co quan cép gidy phép hoat d8ng cho co s& khéam bénh, chita bénh.

& Bja chi ghi trén Gidy phép hoat déng.

? Péi tugmg huémg dAn thue hanh: liét k& cie chire danh chuyé&n m6n ma co s& huéng din thyc hink phi
hop véi pham vi hoat 4dng chuyén mén cia co sé di duge co quan c6 thim quyén phe duyét.

19 1.igt ké danh séch ngudi huéng din thyc hanh.

"1 Ligt k& n6i dung ngudi thuc hanh khéng thuc hanh tai co s¢ 46 ma phai thuc hanh & co s& khéc (kém
thee hop ddng hop tac thue hanh),



5. Chi phi huéng dén thye hanh ...........oeeeeeeenonae, L erermssrssseresnsesesaesssensanaossenssens
Co s& cam két va chiu trich nhiém truée phép luat vé cic ndi dung da cang bé. |
Tai lidu giri kém theo Béan cong bd (néu cd) |

THU TRUONG CO SO
(Ky, ghi r3 ho, tén va dong diu)
Trizong hop thyre hién trre tuyén thi ky s8
hop 18 cia ¢4 nhan, 8 chix

1 Ghi cu thé chi phi huéng din thue hanh.




M3u 02 - Phiéu ti€p nhin bd so cong b

LI CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Boc lap - Ty do - Hanh phic

§6: .../PIN-..2... oS s, RGAY..... thang... nim ...
PHIEU TIEP NHAN
Ho so‘ co“g bo ddburesve ddbinseny duda .l........l.l..'.I...l.

| 3 (o171 < SO Y et bt e nre b s

Pia chi: oo s B e et en e ranes

DIEN thOAL: virir it ssetieses st e e s s sbt ot mnessnbmsarsemresee s anneaas "

P4 nh4n hd so d8 nghj hd so cbng bb ...... LT gbm céc gidy tor sau 3:

| O ST

e it raeerresetreeeatree e et ae e raa et eaere e terarsraaasaans sy

K JO T O TU

, ngay... thdng... ndm ...

NGUOL TIEP NHAN HO SO

(K¥, ghi ro chitc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung I4n: ngay thang nam Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung l4n: ngdy théng nim Ky nhan
Tiép nhan hé so bd sung l4n: ngay thing nam Ky nhan

! Tén ca quan cép gidy x4c nhén.

? Chir viét tét tén cor quan cép.

? Pja danh.

* Ghi 13 ndi dung hd so cong bb (vi du: co s¢ kham bénh, chifa bénh ¢a didu kién kham siic khoe; co s&
&0 didu kién 14 co s& thyc hinh, ..).

S Viét chit in hoa day i1 tén theo chimg minh nhén dén/cin cudc cbng ddn/cin cudc/hf chidu.

¢ Ghi theo dja chi trén chimg minh nhén din/cin cuée cong din/cin cudehd chidu.

7 Ghi 15 tén thit twe hanh chinh (VD: cong bé co s& @i didu kign thye hanh, ...).

* Phai liét ké ddy 40 cAc gidy t, t2i liéu np kém theo don. Céc gidy 1 tai liéu phai diy i va duoc sﬁp
xép theo thi tu quy dinh tai Nghj dinh s ... [2023/ND-CP.

Ghi chii: Truémg hop thue hién thd tuc trén méi trrdmg dién 6, ngirdi thyre hign thi tuc hanh chinh chi cﬁn ké Ikhai
cic théng tin: ho va 18n; ngy thing nim sinh; s& dinh danh cAnhén/sh cin cuéc cong din/sé cin cude.



5

M3u 03 - Don a2 nghj thyc hanh tai co s& khim bénh, chira bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Béc 1ap - Tw do - Hanh phiic

........... , hgay.... thdng... ndm ...........

PON PE NGHI
Thye hanh tai co s& kham bénh, chira bénh

Kinh gifi: v.oovreenveorennrens R
Hovatén: ... e eretreh et e pearaataatostaeseeen g att e e faaarabeerae e e ieaasee e setnrnsvars
Ngay, thang, ndm Sinh: ..o e e aeraarenes
Sé chimg minh nhén dﬁn/so cin cude cong dﬁn/sé cin cuée/sbd dinh danh
CA NhAN/SE 18 ChIEU: ........oooo e sas s sestesnssss s sessestos seasetas
NEAY CAP .v.vevvrerivererrereeereeseseeceneanes NOH CAP? v creeeees e rresenses e
Dia chi: .o bbb e et b beaaR b 1 seerenes
Dién thoai: ...o.uvcveeereeevereerecneen. Email (80 €): wuverceeeeeeveceeveeereieeeeene
Vin bing chuydn mén: 5 .........cooveeemvceecrnevennens eiasesasesassens s s eaena s st st sbues
Thai gian diing ky thue hanh: ...,
Pé c6 @i diéu kién duge cdp gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh,
toi dé nghi ......... 2 e cho phép va tao diéu kién cho t6i duoc thuc hanh

kham bénh, chita bénh tai co s& kham bénh, chifa bénh.

T6i xin cam két s& thyc hién dGng céc quy dinh cta phap luat vé viée thye
hanh khédm bénh, chita bénh va cac quy dinh khac ¢ lién quan cia co s& khém
bénh, chita bénh.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi rd ho, tén)

! Pja danh.

2 Ghi 15 tén ¢o 5& 4& nghi ding ky thuc hanh,

3 Ghi mét trong nam thong tin v& s6 chimg minh nhén dén/sb cin cudc céng dén/sé cin cu&dsé dinh
danh ¢4 ohan/sb h chiéu cdn han sit dung,

* Ghi thee dia chi trén chimg minh nhén din/cin cude céng d4n/cin cudc/hd chiéu.

5 Ghi theo vin bing 430 taa.
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Miu 04 - Hop dong thyc hanh kham bénh, chira bénh

.......... D, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
.......... 2 Pdc Mp - Ty do - Hanh phic
Sé:... HDTH-,.2.... e, ngay.. théng. . ndm ...

HOP DPONG

Thye hanh khdm bénh, chira bénh

Cdn cur Bo ludt Dan swe ngay 24 thang 11 nam 2015;

Can cwr Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thdng 01 ndm 2023;

Cdn cik Nghi dinh s6 /2023/ND-CP ngay thang 12 ndm 2023
ctia Chinh phit quy dinh chi tiét mot s diéu cia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Hoém nay, ngdy ......... thang ...... nam ...... tal .o ,
ching t6i gﬁm :

BEN A oo s sr s s

Dai dign JA 0N DAL coueviieiieris it nrieeenste s st s s s s ssareersabssebs sressnsens

CRIC VU ettt cte s re s s eseesec s e en s se v ae s r st srassaeaneseesnesrensesnan

Dia chi thudng tri......coeeeeeeeee e, Pién thoai:......cccrvreerrvreemrennen.

ONE/DAL oot ese s eeeoeee e s e e eeenesse st et eesresmeese e s resensersenensen
Ngay, thang, NAM SINK: v rencesne s s e v e

Van bang chuy&n moén: ....ccceerinmesnrerieeessines ettt st bt eaes

Bia chi thudng trl: ...ovorevee e eerteeeeereeeerateereeanteteensee e ereenaaress

$6 chirng minh nhan dan/sé cin cude cong dén/s6 cin cudc/sé dinh danh
cé nhan/sé hé chiéu........... 8 erreerenns Ngay cp cocvrvvrennee. Noi ¢lp: ceovrrnene.

Thda thuén ky két hgp d¢dng thuwc hanh khim bénh, chita bénh theo c4c
didu khoan sau day:

Piéu 1. Thai gian, dia diém va ndi dung chuyén mén thwe hanh

1. Thoi gian thue hanh: Ong/ba............. ¢ vin bing chuyén mén
coseanned .. duge thuc hanh tir ngay ......... thang ......... ndm .........
dén ngéy ......... thang ......... nim .........

} Tén co quan chi quan cua co s& khdm bénh, chifa benh.,

2Tén co sér thye hanh,

A Chir viét tht tén cda cg s& khém bénh, chira bénh,

4 Dja danh.

% Ghi r8 theo van bing &30 tao.

¢ Ghi mjt trong céc théng tin v& s6 chimg mmh nhin dén/sé cin cude cong dan/sé cin crder/shd dinh
danh ¢ nhn/s6 h§ chiéu con han sit dung.

7 Ghi r5 theo van bing 820 tao.



3. N§i dung chuyén mén thyc hanh: .....c.coeeeeereriennnas e rissteme e e vaane |
Didu 2. Quyén va nghia vu ciia Bén A
1. Bén A c6 quyén:

a) B tri nguoi huong dén thuc hanh ¢ huéng dn ngudi thyc hanh thyc
hanh theo diing cAc diu khoan ghi trong Hop ddng,

b) ChAm dirt Hop dbng thuc hanh hojc céc bién phép xt Iy khéc néu |
nguodi thure hanh vi pham céc thoéa thuén ghi trong Hop dong.

¢) Thu phi thyc hanh theo théa thun véi Bén B.
d) Cac quyén khéc (néu cé)
2. Bén A ¢6 nghia vu: |

'a) Béo dam céc didu kién thudn loi d& ngudi thyc hanh dugc thyc hanh |
theo diing cac thoa thuéin ghi trong Hop dong.

) b) Bao dam quyén lgi ctia ngudi thuc hanh theo quy dinh cta phép luat
(néu cd).

¢) X4c nhén qué trinh thyc hanh theo ding mau quy dinh tai Mau 07 Phy.
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 ....... /2023/ND-CP ngay ... thang ...
nam 2023 cia Chinh phu. :

d) Céc nghia vu khéc (néu c).
Piéu 3. Quyén va nghia vu ciia Bén B

1. Bén B c6 quyén: | .

a) Puoc thuc hanh kham bénh, chita bénh dudi sir gidm sét ciia ngudi
huéng din thye hanh.

b) Pugc cung cép cic phuong tién, thiét bi bao h¢ trong qua trinh thyc
BANK:. oo 3

¢) Puogc hudng cac quyén loi theo quy dinh ctia phap lujt (néu c6). |
d) Puge cdp gidy xdc nhan qua trinh thye hanh.

&) Céc quyén khac (néu cé).

2.Bén B c¢6 nghia vy:

a) Chip hanh néi quy, quy ché chuyén mén clia co s¢ kham bénh,
chita bénh. '

b) Hoan thanh nhitng nhiém vu da cam két trong hop ddng thye hanh.
¢) Nop kinh phf thue hanh ddy du theo théa thuan véi Bén A.

# Ghi 16 tén bd phin chuyén mén noi thue hanh.
9 Ghi cu thé nhiém vy chuy&n moén cua ngudi 48 nghi thyc hanh.
19 GGhi cu thé cée phuong tién, trang thiét bi bio hd trang bi cho ngudi thuc hanh.




d) Cac nghia vu khéc (néu c6).

Piéu 4. Didu khodn thi hanh

1. Hop dong ndy c6 higu lyc ké tir ngay ky va s& hét higu Iye khi két thiic
thoi gian thie hanh va cc bén di hoan thanh cdc nghia vu cia Hop déng.

2. Hai bén cam két thyc hién ding nhimg diéu khoan néu trén, bén ndo vi
pham bén d6 ghm chiu tréch nhi¢m trirée phap luat. Trong qua trinh thue hién

Hg'p dong, néu x4y ra tranh chép thi hai bén cung nhau thuong lugng giai
quyét, néu khéng thﬁng nhét thi dua ra Tda 4n dé giai quyét.

3. Hop dbng ndy 1am thanh hai ban c6 gi4 trj phép ly nhir nhau, m3i bén
gm mét ban.

BEN A o BEN B
(K3, ghi ré ho tén va dong ddu) (Ky, ghi rd ho tén)
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Maiu 05 — Danh sich ngudi thwe hanh kham bénh, chita bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phite

DANH SACH
Ngudi thwe hanh kham bénh, chiva bénh

1. Tén co s& huéng din thue hanh kham bénh, chita bénh: ..oo.e...............

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

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------

2. DA Chli o b b aa sttt b eneneernes
3. Danh sach nguréi thue hanh kham bénh, chita bénh:

STT

Thi gian ding ky thye

Ho va tén hanh tai co s& thwe hanh!

1

2

v ey NGAY ... thdng ... ndm...
GIAM BOC

(Ky, déng ddu va ghi ré ho tén)

' Ghi cu thé théi gian thyc hanh tr ngay... thang... nam.... 4én ngay.... thing.... nim....
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M3u 06 - Quyét dinh phin céng ngudi huéng din thyc hanh

........... D e CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

........... 2 e Dgc ldp - Tw do - Hanh phiic

$6:.../QPb-..5... e , ngay.... thang... nam ......
QUYET PINH

V& viéc phén cong ngwdi hm‘mg din thye hanh

Cdn cu Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nidm 2023;

Cén cir Nghi dinh s6 /2023/ND-CP ngay thang 12 nam 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét 56 diéu cua Ludt Khdm bénh, chira bénh;

CAN etk oo S et ;
Xét don 38 nghi cli ...........oooeveoeeeereen.. O e ,
QUYET PINH:

Pidu 1. Tiép nhdn éng/ba......"......... , sinh ngdy.. _thang..ndm .......,
¢6 van bang chuygn mon ......oveviriearennnes dugce thuc hanhtai ...............
............................. 8 ettt e trong thoi gian tir ngay....
thang ... ndm ......... d&n ngay...thang... nim , e

Pidu 2. Phén céng dng/ba .............. 2 s chung chi hanh nghé

s6:......1% ........ chiu trich nhiém chinh dé huwéng din thyc hanh cho éng/ba
"' ... trong thdsi gian quy dinh tai Piéu 1 Quyét dinh nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay cd h1¢u luc ké tir ngay ky ban hanh. Céc 6ng/ba c6
tén tai Piéu 1, Pidu 2 va ... 1\.... chiu trach nhiém thi hanh Ql_lyét dinh nay.

GIAM POC
(Ky va ghi v ho tén)

! Tén cor quan ¢hil quén cia co s& khém bénh, chita bénh.

2 Tén co s¢ kham bénh, chita bénk.

3 Chir viét it tn cia ca s& kham bérh, chita bénh.

4 Pja danh.

% Can cir vin ban quy dinh chirc niing, nhiém vy cla ca sd.

¢ Ghi 18 chitc danh ciia ngudi dimg du don vi hoc bd phan duge giao @Ay méi vé Mo fao thue hanh.
T Ghi 18 ho tén ngudi ding ky thye hanh,

8 Tén co si khim bénh, chita bénh.

% Ghi 18 ho tén cta ngudi hudng din thye hanh chinh.

19 Ghi r5 trinh 48 826 tgo, tinh d6 chuyén mén theo vin biing ciia ngudi hudng dan thyc hanh chinh,
1! Ghi cy thé c4c cd nhén, don vj o6 lién quan (néu cdn).
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M3u 07 - Gidy x4c nhan hoan thanh qu4 trinh thc hanh

X TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO HUGNG DAN THUC HANH Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé..fe , ngay.... thang.. ndm......

HO VA TEI: ot er et s ae e s e s e aesaa s srnanasen e satematnenneaes
Ngay, thang, nAm SINK: ..o s s s era e rorens
D1 Chl U I e i st s tas s b e sene s e ot e sonessmrsse sensnorsans

$6 chimg minh nh4n dén/sé cin cudc cong dan/sé cin cube/sd dinh danh
cA nhan/s6 hd chiu:... oo,

NEAY CAP:.rerrreererrisivennssecenrresrsneness NOTCAPE coveeeiesieireerescssesierssisseesessesesensessseans
Vin bing chuyén mén: ..................... Y. eeerenereenens Nam t6t nghi€p: ......ovuvvenee.

hwéng dn va dat két qua nhu sau: _
1. Thi @Ian thre BANN: . ...voevciieeiciee ettt ecras e esen s reraras e
2. NENE IC ChUYEN MBI 7 1ovvreevieererisenee e srsresesstentansen s ss e rosssnretatosonamensrasaes
3. D20 AUC NENE NEIIEP: B ..o e reee s eeeees s s s eeneasenees

DAI DIEN CO SO HUGONG DAN
THU'C HANH®

' Tén ca quan chil guan cla co s hudng d&n thuc hanh,

2 Tén co sé huémg din thyuc hanh.

? Ghi m§t trong nim théng tin vé& s8 chitng minh nhan dan/s6 cin cwde cong din/sé can cudce/sb dinh
danh c4 nhan/sé ho cl_iiéu ¢4n han st dung. .

“ Ghi 1o van bing, chuyén mén theo vin bing dio tao.

* Ghi céc b§ phén chuyén mén 82 thyc hanh.

& H¢ va tén ngudi chiu tréch nhiém chinh trong viéc huéng din thye hanh,

7 Nhin xét cu thé vé kha ning kham bénh, chita bénh theo chuyén khoa ding ky thiee hanh,

¥ Nhin xét oy thé vé giao tiép, img xit cla ngudi ding ky thye hanh dbi véi ddng nghiép va ngudi
bénh.

® Ngudi dimg diu hodic ngudi duge nguén dimg ddu by quyén ky ghi rd ho, tén vA 8éng diu,
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Mfu 08 - Don dé nghi cip gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/Thira
nhin giiy phép hanh nghé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Ty do - Hanh phiie

...... L, MGAY...... thdng ... ndm ......,
PON BE NGHI

Cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/
Thira nhin giay phép hanh nghé

Kinh giti: .ooevverreeeeneee. 2 s

| (VR (| U

-------------------------------------------------------------

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

86 chimg minh nhan d4n/s6 cin cuée cong dan/sd cin cuéc/sd dinh danh
¢4 nhan/so hé chiéu?:

Ngdy cip.......coeeee. NOilpr.cooeiciicci,

Pién thoai: .....cococevvrivrvvieriecrennne, s Email (néucé): ...............
Vin bAng chuyn moN:® .........ooiviiiiiiiiiiiiieeeee it eeeeeeeaeeee e
Chire danh @8 nghi CAP: S.u....m.oeeeeesereeer oo seeseerseeesecoseseeeneseresnesnens
Tradng hop @2 Nhi CAP: T vuuvereeerrecve s essses s sssensssssss st st seresenesane

Pham vi hanh nghé @& nghi CAD: ..ovvoovveee oo erereoe

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

HO 50 # nghi ...ooovvvvveenen.. T e £0m céc gidy t&r sau &;
! Pja danh,

2 Tén co quan clp gidy phép hinh nghd.

} Ghi mgt trong nim théng tin vé sg chimg minh nhan dan/sé can cude cong dan/sé cin cwdéc/sd dinh
danh cé nh4n/s6 hé chiéu cdn han sit dung,

* Ghi dung tén trén gidy phép hoat d@ng cia co s¢ kham bénh, chita bénh dang 1am viée, trudmg hop
khéng lam vige tai cor s& khdm bénh, chi¥a bénh nao ghi “Dang khéng 13m viée tai co sé khdm bénh, chtta bénh™.

* Ghi theo van bing @20 tao di dirge cép. .

§ Ghi theo mét trong céc chirc danh chuyén mén quy dinh tai khoan 1 Piée 26 cia Luft Khdm bénh,
chita bénh.

? Trudmg hop &€ nghi cip: ghi 18 ¢ip méi, cp lgi, cdp gia han, cdp didu chinh gidy phép hanh nghd véi
timg treémg hop cu thé theo quy djnh tai Nghj dinh s6 ....../2023/NB-CP, '

¥ Phai liét ké aly di cac gidy o, t3i liéu nop kém theo dom. Cic gidy t¥ tai lidu phai ddy i va duge skp
xép theo thit tw quy dinh tai Nghi dinh s6 ....../2023/ND-CP.

Ghi chdi: Truomg hop thize hién thi tuc trén méi tudng dién tiy, ngudi thye hién thi tuc hanh chinh chi cin k&
khai céc thong tin: Ho va tén, ngdy thang ném sinh, sb dinh danh ¢4 nhan/sé ciin crée ebing diin. Thrdng hep thuc hien
tht tue hanh chinh bing hé so gify ngudi hanh nghé cdn ké khai 4y di céc théng tin hanh chinh trong dem.



-----------------------------------------------------------------------------------------

T6i xin cam doan nhifng thdng tin k€ khai & trén 1a cia t6i va hoan toan
chiu trach nhiém truée phap lugt vé tinh xac thue cia ndi dung ké khai cling
nhur cac gidy t& trong b hd so ndy. Kinh d& nghi quy co quan xem X€t va cdp
gidy phép hanh nghé khm bénh, chita bénh cho t6i.

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ré ho, tén)
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Miu 09 - So yéu 1y lich ty thujt

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1dp - T do - Hanh phiic

Anh miu
04 cm x 06
c¢m (co dong
déu giap lai
cua cda co

quan x4c
nhén ly lich}

SO YEU LY LICH
T THUAT
HO VALEN: oot e Nam, mif e ieenrccrrcranee
Ngay, thang, n&m sinh ...t
Nei thudmg trd hién nay: . . "
Séo chung minh nhéin dén/sé cén crde cﬁng dén!sé cin cuﬁc/sé dinh danh ¢4 nhan/sé
h chigu: eeeeriaeasesaattatassaseareanee verrene s

S& dién thoai lién hé: Nha riéng ................. s Di d6ng (080 ©6) covuveveverrceren,

K51i CAN DA tIN CHO BI7 & GAUTE cveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et oot eee e ee s et eeeesmm e e et

SEMEU: oo oo,
K9 higuc....ooa...

L1
vatén:
) D heetne vereris e beestasntasaseatseesstetesbentoansoantesa s b raeantens e raes et ranesaenreet s seete et tseenesann an

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

Noi dang ky thudng trd B DAY ..t nesrens s snssneaeaas
DAN GO oot e menr e TN ZIA0: et
Trinh 4§ van héa: «oviervenicirieeenens Ngoai DB ..eoveereerervei e
Trinh @3 chuyénmén: ..........c.cooviinininnannn. Loai hinh d30 1202 ..o
Chuy€n nganh G20 120! ... s mervese st ererreaste e sesnesesssnete s sereseononsas
NEDR NEIIEP: ... vvveveeeivreciisssinsss st s reseessessesemsse s ee s seesssesseeasetesessesemenereesesmessessneres

' Ghi m$t trang ném théng tin v& 58 chimg minh nhén dén/sd cin cudc cong dn/sé cin cude/sd dink danh ¢
nhﬁn:‘s& hé chiéu cdn han sir dung.

Ghi chie: Tradmg hop thye hién tha tee @eén méi tnrdng dién tr, ngudi thye hién thi tyc hanh chinh chi céin ké khai cic
thang tin: Ho va 1én, ngay théng nAm sinh, s§ dinh danhcanhﬁmécanamccang déin. Trutmg hop thyre hién thiy tyc hanh chinh
bing hé so gifly ngu&nhhhn@gcénkékhmdﬁy & cac thong tin hanh chinh trong don,
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HOAN CANH GIA PINH
HO VA 181 bO! oovremveeeeeernrnssesrsemenesns TOOLvnenees, Nghé nghiép ............
Ho VAt ME: .ovivivirierrnerrcrnssrresnraesrasaes Tu61 ......... Nghé nghiép ............
Ho va tén vo hodc chong .................................................. TOBH: v
N8 NERIED: cereeeecveerirertseeverteeeee s smseese s ceenevesrasons eeseaas et b b tanesemne e s rave s s ssnan
UL AN VEEC. ettt scaecrbe et seseresarests snse s e s o e e smaneesneassssrss subermssebesmnrn
NOTL G RIGI AT v e e rere e rvasssr s e nsresmesses e ssesseesara eessn sesnnins
QUA TRINH PAO TAO CUA BAN THAN
Tir thang ndm . . . Vin bing, chimg chi
dén thang nam Chuyén nganh dao taoc | Tén co 3¢ dao tao dugc cip
QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN
Tir thing ném n A N e 1 .
dén théng nim Lam cong tac gi? 0 dau? Giif chiac vy gi?

C6 thudc cic trudmg hop bi cim hanh nghd theo quy dinh tai Diéu 20 ciia Luit Kham
bénh, chita DENK KROME?: Loiiiiiriieiriciie it ssrnrnirsersanrrs st esvssasesssssaanesenee et sentsarerassnasorassmsens

.
e . £
ORI T TBU CO: .ieieiiiieiciis ittt e e e e s e e b ime et bsae s ssesos 22 ansnons sasassss sunnansn sasnann

Téi xin cam doan nhitng 13i khai trén 13 dung sy thye, néu sai toi xin chiu trach nhidém
hoan toan trirde phép lugt.

. . ceeney REAY.... thang... ndm...
XAC NHAN CUA THU TRUONG NGUOI KHAI KY TEN
CO QUAN/BGN V] CONG TAC? |

2 Trudmg hgp ngud dé nghj dang khéng Jam viéc tai ca s& kham bénh, chita bénh nio thi khdng phai xic
nhin ngi dung nay.
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Miu 10 - Quyét dinh v& viéc diéu chinh pham vi hanh nghé

BO Y TE (hoic) UBND  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM |
1

SO Y TE DPjc 1dp - Ty do - Hanh phiic
sé gp-..n. SO , ngdy.... thdng... ndm ...,
QUYET PINH

V¢ viéc diéu chinh pham vi hanh nghé

BO TRUGNG BQ Y TE (hoic GIAM DOC SO Y TE)

‘Céin cit Ludt Khdm bénh, chira bénh ngay 09 thing 01 nam 2023;

Cén cit Nghi dinh s6 /2023/ND-CP ngay  thdng 12 ndm 2023 ctia
Chinh phti quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Xét dé nghi ctia ‘

QUYET PINH:

Pidu 1. Piéu chinh pham vi hanh nghé cho éng/ba:
Ho vatén: ?

L L L L R N Y e LY N ER T N FY N P

Ngay, thang, ndm sinh

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

S6 ching minh nhan dan/sé cin cude cong dén/sd can cude/sé dinh danh ca

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

NEAY CAP cvvvrvceevenirresvecesseereeneoses O GAP? oren et oeeneereeenee mreseareeesmmmnerasse e

PiIa Chi CU T .ottt es e vstiee sttt es s sesmabsnbessossosmeanna san
Van bang chuy8n mon: 7 ... e sseaee

$6 gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh d& cAp: ...ovooveoeveereeeeeennns
NEAY €8P cvood oo Lo NOT CAD: covnrosiesieisssenecesessnssmesesesessesessessssessosnens

) Tén tinh, thanh phé inre thudc trung wong,

2 Chir viét tat tén cia don vi trinh,

3 Pia danh.

* Ghi rd chire danh ngudi dimg d4u cia don vi duge gizo chirc ning diu méi cdp, cdp lai nhu: Cyc trudng
Cyc.., Trudmg phong....

* Ghi 8 tén ctia ngudi &uge diku chinh pham vi hinh nghé bing chit in hoa d4m; trirdmg hop 14 ngudi
nuéc ngodi phai ghi ding theo t8n trong hé chiél:l cita ngudi 46.

¢ Ghi m§t trong nam thong tin vé sé chimg minh nhén dan/sé cin cudc séng din/sé cin cudesss dinh
danh ¢4 nhén/s6 ho chiu con han sir dung.

7 Ghi theo m{t trong cic chire danh chuyén mén quy dinh tai khodn 1 Didu 26 cia Luét Kham bénh,
chifa bénh.
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" Pham vi hanh nghé dugc didu chinh ... inroe e sssssesessens
Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu hirc ké tir ngay ky ban hanh.

Ditu 3. Ong/ba ¢6 ten tai Pidu 1 va ..k... chiu trach nhiém thi hanh Quyét

dinh nay.

BQ TRUONG (hodc GIAM POC)
(Ky, dong dau va ghi ré hop tén) ‘

8 Cac don vi quan 1y lién quan quyét dinh,
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Miu 11 - Gidy xdc nh4n qu4 trinh hanh nghé

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO KHAM BENH, Pic Jap - Ty do - Hanh phic
CHU'A BENH ?
......... ,hgay..... thdang..... ndm... ..
S6: ... /... e &
GIAY XAC NHAN QUA TRINH HANH NGHE
.............. 2. eeeeerennes X8C nhin _
ONE/DA: .ot eeeee e st aesesstaene st seees et ereessse s e raseer e ve et ennene s
Ngay, thang, nFm Sinh: ... et rsre s s e enraess st et s asenas
Pa Chl CU L ..ottt et et et ae e eee s s amena et e s eeeeemnoa

S6 chimg minh nhén dan/s3 cin cude cong dar/s6 cin cude/s dinh danh c4
NhAN/S 18 ChIBR I .. ettt en e,
NEAY CAD «oveovveneereneesrerenssireereeenes NOT CAP? woovreoreeerseaeemreeeesesssseseesseeseresessssssessesens
Viin bang chuyén mén: ..................... Y eeereerreenas Nam t6t nghip: «..oovnvvivvr v

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

P4 hanh nghé v6i pham vi............ S v 17\ R LA
dat két qua nher sau:

1. Thri gian hanh ngha: T........coiiierceersscrereenassecreseeeseessessessessessses ses s sesmesesssesases
2. Niing lue chuyén mén: &
3. Pao dirc nghé nghiép: °

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

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

PAI DIEN CO $G KHAM BENH, CHUA BENH!®

1 Tén oo quan chi quan cba co s& khém bénh, chifa bénh.

2 Tén oo s& khdm bénh chira bénh.

3 Ghi mét trong niim théng tin v& sb chitng minh nhin din/sé can cubc cong dan/sd can curée/sd dinh
danh c4 nhén/s6 h chiéu cdn-han sir dung.-

4 Ghi 19 vin bing, chuyén mén theo viin bing dao tao.

$ Ghi 8 pham vi hanh nghé.

® Ghi r& b phén chuyén mén cia ngudi hanh nghé.

7 Ghi 16 tir ngdy, théng, nam dén ngay, thang, nim.

® Nhén xét cu thé vé kha niing thuc hién kham bénh, chita bénh theo chuyén khoa ding k¥ hanh nghé.

® Nhiin xét oy thé vé giao tiép, tmg xi7 ¢ha ngudi ding ky hanh nghé abi v6i ddng nghigp va ngudi bénh.

10 Ngudi dimg d8u holic ngudi duge ngudi dimg dhu vy quydn ky ghi rd he, tén va déng diu.



Phy luc I
AU VE CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT DONG
AM BENH, CHU’A BENH VA DANH SACH
PANG KY HANH NGHE
(Kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
ngdy 30 thang 12 nim 2023 ciia Chinh phi))

STT | S8 thix ty miu Tén miu
] Miu 01 Danh séch dang ky hanh nghé
2 Mu 02 Don d nghi cip/didu chinh/chp lai gidy phép hoat déng co
s& kham bénh, chita bénh
3 Miu 03 Didu 1¢ t chnre va hoat d6ng dbi véi bénh vién tu nhan
4 Miu 04 Vin ban cdng bd di didu kién thyc hién khim sic khde/kham
va didu trj HIV/AIDS
5 M3u 05 Danh sdch nhén sy va thiét bj y té dé thuc hién kham stc
khoe/kham va diéu trj HIV/AIDS
6 M3u 06 Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
7 M3u 07 Béng mi ky hi¢u (tén viét tt) ciia co quan cép gidy phép hoat

ddng kham bénh, chita bénh

8 Miu 08 Bin ké khai co s& vat chit, thiét b y té, td chire va nhén sy
cua ca s& kham bénh, chita bénh




2

MAu 01 — Danh sdch ding ky hanh nghé
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DPéc ldp - Ty do - Hanh phiic

DANH SACH DANG KY HANH NGHE

1. Tén co s& kham bénh, chita bEnh: ......ccccovniiiiiiiminiieiiieieieessesereressronesssanens
2. DA ChI: e et s s ne e e raeen

3. Thoi gian lAm viéc hing ngay cia co s& kham bénh, chiva bénh: !

-----------

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

4. Danh séch dang ky ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh:

S6 gidy Thét gian Théi gian
phép hanh [Pham vi| 93PEKY | y; g |ddng ky hanh) -
o oy : hanh nghé ~_ [nghé tai co s&| Ghi
STT | Ho va tén nghé/So . chuyén . .5
tai co s& ~" 3 | kham bénh, | chu
ching chi N mon A
hanh nghé kham bénh, chira l}gnh
chira bénh’ khic (néu cé)*
1
2
e, MIGAY .. thang ... ndm...
DAI DIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENHS

? Ghi 18 tir méy gi¢ dén mély gidy trong ngay vA méy ngdy trong tuin,
2 Ghi cy thé thdr gian Jam viée tir may gidr @én miy gity rong ngdy va miy ngdy trong tuln. .
3 Ghi cu thé chire danh, vj trf chuyén mén duge phén cHng ddm nhiém.
¢ Ghi cp thé tha gian lam viéc tir méy gidr dén méy gily trong ngay va miy ngiy trong tudn tai co sér

kham bénh chira bénh khéc.
5 ghi thém ngbn ngit ma ngudi hinh nghé nude n%oéi st dung trong KBCB (néu c6}....

& Ngudi dimg d3u hoae ngudi duge

nguin &dimg 4

u iy quyén k¢ ghi 18 hg, tén va déng diu.
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Miu 02 - Don d& nghi cAp/didu chinh/cAp lai gidy phép heat djng co sé kham bénh,

chira bénh . 3

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Jap - Tw do - Hanh phic

...... I, REAY.... thng... ndm ......
PON PE NGHI
2

Kinh giti: ................. Y e
TEN CO S A8 MENI oovoeeeee vt ses e e s sessee oo
DHA CHIT Y ot ser st s s satbes s asasat st ssasas ot st stes et s s e seeen
Pién thoai: ...oc.coovvemmne.. SEFax: .o, Email (néu ¢6): oo
Trudng BOP G& NENI: *...oeorr v st meenseseseone s sneoreresseseeses s ssenernss
Hinh thic t6 chiic d& nghi cAp PhéP:e oo

Thor gian lAm vIEC hANE NEAY: ...covcriveriiieeeneie e smses et e eses s srateseeses mnrsene

Hb so giti kém theo don niy gdm céc gidy to sau ddy: 6
(1) e et ettt e et
(2] e et
(3] cetemer ettt ettt ettt et e et sttt e,

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

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cp gidy phép hoat déng.

PAI DIEN CO SO PE NGHI”

| Bia danh.

2 Ghi r& tho tuc: cip mdi, diéu chinh, cép lai gify phép hoat dong co s& khém bénh chita bénh.

I Tén co quan cp gifly phép hoat déng,

* Bia chi cy thé cia co s kham bénh, chita bénh.

5 Ghi 13 cAp méi, cdp lai, cdp didu chinh gify phép hoat dgng v6i timg trdmg hop cu thé theo quy dinh tai

Nghj dinh s8 ....../2023/ND-CP, ' )
. % Ligt ké afy 40 cic gidy t&, tai lidu ndp kém theo dom. Céc gidy tér ti ligu phai ddy i vi duge sap xép theo
thii tyr quy dinh tai Nghi dinhsb ...... 12023/ND-CP.

" Nguai ding diu hogic ngudi duge ngudi dimg dAu Gy quydn ky ghi 16 ho, tén vA déng diu.
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Miu 03 - Diéu I¢ t6 chire va hoat dong d6i v6i bénh vién tw nhan

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dée lip - Tw do - Hanh phice

oo, ngéy.... thdng.. ndm ...

PIEU LE
Té chirc va hoat dng

; Chuwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pia vi phap Iy
Pidu 2. Tén giao dich, dia diém hanh nghé
Pidu 3. Nguyén tic hoat ddng chuyén mén
Pidu 4. Cic td chirc chinh tri, chinh tri - x4 hdi ciia Bénh vién

) _ Chuongll ‘
MUC TIEU, CHUC NANG, NHIEM VU VA PHAM VI
HOAT PONG CHUYEN MON

Pidu 5. Muc tidu

Piéu 6. Chire niing, nhiém vu
Piéu 7. Pham vi hoat déng chuyén mén

Chueng INI )
QUY MO, TO CHUC, NHAN SU’

Piéu 8. Quy md bénh vién

Pitu 9. Co c¢iu td chire

1. Ban lanh dao.

2. Céc Hi dbng trong bénh vién.

3. Céc phong chire nang.

4. Cac khoa, bd phan chuyén mon.

Pidu 10. Nhin sy

Diéu 11. Nhiém vy quyén han Gidm déc, cic Phé Gidm dbc bénh vién

Didu 12. Nhiém vy quyén han ciia cdc trwdng khoa, phong bénh vién

! Dja danh.
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Pidu 13. MSi quan hé giita cic thanh phin thujc co chu to chirc
Pidu 14. Quyén l¢i cia ngwdi lao dong

i _ Chwong IV
TAI CHINH CUJA BENH VIEN

Pidu 15. Vén din tw ban diu
Pidu 16. Ché df tai chinh ciia bénh vién
Pitu 17. Quin Iy tai sin, thiét bi

PAI DIEN CO SO PE NGHI?

2 Ngudi dimg ddu hoiic ngudi duge ngudri dimg ddu dy quy?n ky ghi 15 ho, tén va déng déu.




6

M4u 04 - Vin ban cdng b6 di didu kién thwe hién khdm sic khée hodc khim
va diéu tri HIV/AIDS '

SR TSN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........... 2 Ddc 1dp - Tw do - Hanh phiic
$6:.../VBCB-......2........ et Hgay.... thng... nam ....
BAN CONG BO

Co s& khim bénh, chita bénh da didu kién thye hién
kham sirc khée/kham, didu trj HIV/AIDS

Kinh gU: oo e SO OO UTUUTY ORI
TEN CO ST CONME DB: 1ovvvveriviarssiseeireasraeceeesersessessesesesmssvessesoasssnoms st senseesnnessessbon
S6 gidy phép hoat dong A8 AUQC CAP:.......uveeee oo
Piachl: oo e B et s enerereaea et erens
Bién thoai: ..cccocovvvecriiiinenan, Email (€U €0): weovvvreeeereeee v sersenies e,

Cong bb di diéu kién thue hién khdm sirc khoe/kham, didu tri HIV/AIDS va
guri kém theo vin ban nay 01 bd hé so gdom cic gidy té sau day:’

(1) teereee e eeeeeeieeae ) e e
(2 et r s
(3] ettt e e ey,
. DAIDIEN CQ SO
KHAM BENH, CHUA BENH®

! Tén co quan chi quén cia co s& obng bd.

2 Tén cia co s& cong bé.

3 Chit viét tht 1n co & cdng bd.

* Dja danh.

5 Tén ca quan tiép nhén hé so.

¢ Pja chi cy thé cita co s¢ ¢6ng bé.

7 Ghi 13 thil tyc cOng bd va liét ké ady di céc gify to, Qi litu ndp kém theo don. Céc gidy t thi ligu phai
diy di va dugc shp x&p theo thix tw quy dinh tai Nghj djnh s ....../2023/ND-CP.

® Ngudi dimg déu holc ngudi dugc ngudi dimg dhu iy quyén k¥ ghi r6 he, tén va déng ddu.
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M4iu 05 - Danh sdch nhén sir va thiét bi y té 3 thue hign khim sirc khde/
kh4m va diéu tri HIV/AIDS

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ip - Tw do - Hanh phiie

DANH SACH NHAN sy VA TI-IIET BI'Y TE PE THUC HIEN
KHAM SUC KHOE /KHAM VA PIEU TRI HIV/AIDS

1. Tén co so khdm bénh, chitabénh : ................. ettt er st st r s e s e s s enaranaraes
2.Biachl: oo, eer et or e e on s eeeeorne oottt erene st e s emr e ras

3. Thoi gian 1am viéc hing ngay : !

4. Danh sach ngudi thuc hién:

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

1 Ghi 5 tir méy git dén miy gitr trong ngay va méy ngdy trong tudn.

2 Ghi cy thé chire danh, vj trf chuyén mbn duge phéan cong dam nhiém.
I Bja danh.
* Ngubi dimg dau hodic ngudi duge ngudi dimg dlu iy quyén ky ghi rd ho, tén va dong déu.

S6 chirng chi
. hanh nghé&/sé | Pham vi hoat Vi tri
STT Ho va tén gidy phép |ddng chuyén mén| chuyén mén 2
hanh nghé
1
2
5. Ban ké khai danh muc thiét bj y té
STT Tén thiét bj KYRieU | g sin xudt | Xudt xe
(MODEL)
\
2
, ngay.... thdng... ndm..
DAI DIEN CO SO KHAM BENH
CHUA BENH*




M4u 06 - Gidy phép hoat ddng khim bénh, chira bénh

S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lp - Ty do - Hanh phiie

$6: ...2../.3.-GPHD

GIAY PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH-
4
Cdn cie Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 théng 01 ndm 2023;

Céin ctt Nghi dinh s6 /2023/ND-CP ngdy thang 12 ndm 2023 cua
Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Xét Aé nghi ... T e e

CAP PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHU'A BENH
Tén co s& khdm bénh, chitabénh: .........con......... B e et sremsearane s
Hinh thirc t Chie: v oo T et etteearee e eere s s se s s e msenraraen
Dia chi hoat d8ng: .....ocueevvvveereveeere v ettt ettt ee s sreeneaerone
Théi gian [Am viEe hANE NEAY: ......oovvveereecseeiteceee s sers s s sesssesens

Pham vi hoat dfng chuycn mon: Thuc hién k¥ thuét chuyén mén duge Bo
trwdng B4 Y t& hodc Gidm d8c S Y 6 phé duyét ban hanh kém theo gidy phép

hoat ddng.

, hgay.... thdng... ndm .
CHUC VU CUA NGUOI KY
(Ky ghi 18 ho, tén va dong ddu)

' Tén co quan cp gifly phép hoat dong (BS Y &/ S& Y 16).

2 36 gidy phép hoat dgng,

3 Chi viét tt theo ma ky hi€u quy dinh tai M&u 07 Phy Tye IV.

¢ Chirc vu clia ngudi cb thim quyén cip gsﬁy phép hoat dfng.

$ Ghi r® chire vu ngudi ding d gu eia don vj duge giao chite ning diu méi edp, ¢dp lai nhu: Cye tredmg Cye..,
Trudng phing ...

¢ Ghi theo tén dé nghij ciia don vj bing chit in hoa, c& chtt 14; d6i v&i cor s& kham bénh, chita bénh t nhin
thi ghi thém tén céng ty chl qudn (vi dy: phong khém da khoa A thudc cing ty o6 phéin B hoic Bénh vién da khoa
X thuéc cong ty ¢b phin Y).

7 Ghi 13 theo quy dinh tai khoan 1 Didu 48 Luét Kham bénh, chita bénh

% Ghi theo dé nghij ciia don vj.

* Pja danh.
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M4iu 07 - Bing m3 ky hiéu (tén viét tﬁt) clia co’ quan cép gidy phép hoat dfng
khiam bénh, chira bénh

BANG MA KY HIEU (TEN VIET TAT)
clia co’ quan cdp gidy phép hoat dgng

gpr | Tinb/Thanh phé Miky | (| Tinh/Thanh phé Mi ky
thugc trung wong | hiéu thujc trung wong | hiéu
1 BoYté BYT | 33 [Khénh Hoa KH
2  [HaNéi HNO | 34 [Kién Giang KG
3 ai Phong HP 35 |Kon Tum KT
4 |PaNing DNA | 36 |Lai Chdu LCH
S [Thanh phS HOChiMinh| HCM | 37 [Lam Pdng LD
6 |An Giang AG | 38 [LangSon LS
7 |BaRia Viing Tau BRVT | 39 |Lo Cai LCA
8 [Bic Giang " BG | 40 [LongAn LA
9 1B:‘ic Kan BK | 41 {Nam Pinh NP
10 [Bac Liéu BL | 42 [NghéAn NA
11 [Béc Ninh BN | 43 [NinhBinh NB
12 [Bén Tre BTR | 44 [Ninh Thujn NT
13 [Binh Pinh BD | 45 [Pha Tho PT
14 [Binh Duong BD 46 [Phu Yén PY
15 [Binh Phudc BP | 47 |Quéng Binh QB
16 |Binh Thudn BTH | 48 [Quang Nam QNA.
17 |CaA Mau CM 49 |Quang Ngai QNG
18 [Cén Tho CT | 50 |Quang Ninh QNI
19 |Cao Bing CB '{ 51 Quéng Tri QT
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20 [Pk Lik PL | 52 [S6cTring ST
21 [Pk Nong PNO | 53 |SonLa SL
22 |Pién Bién PB | 54 {TayNinh TNI
23 [Pdng Nai DNAI | 55 [Thai Binh B
24 [Pdng Thip PT | 56 [Thai Nguyén TNG
25 |GiaLai GL | 57 [ThanhHoéa TH
26 |HA Giang HAG | 58 [Thira Thién Hué TTH
27 |HA Nam HNA | 59 [Tidn Giang TG
28 |Ha Tinh HT | 60 [Tra Vinh TV
29 |Hai Duong HD 61 [Tuyén Quang TQ
30 {H3iu Giang HAUG | 62 |VinhLong VL
31 [Hda Binh HB | 63 [VinhPhuc VP
32 |Hung Yén HY 64 [Yén Bai YB
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MAu 08 - Ban ké khai co s& vit chit, thiét bj y té, t8 chirc va nhén sy ciia co s&
kham bénh, chita bénh

BAN KE KHAI CO SG VAT CHAT, DANH MUC THIET Bl Y TE,

TO CHUC VA NHAN SU CUA CO SG KHAM BENH, CH{'A BENH

L THONG TIN CHUNG

1. Tén co s6 KhAM banh, chita DENR: coovvveee e e eesees e sesecsesesssssensesessosssessssonens

II. TO CHUC

1. Hinh thitc t8 chlic: u.ummnensvesseeseeseessesreeens L s rcsarstsssasessbene s e e senan
2, CO AU CHIC! vororrreeeeeeeerees s s enssesseresanes 2ttt tere e ers s se b ar s e aenen
HI. NHAN SU’

1. Danh sach tnrémg khoa, phu tréch phong, bg phian chuyén mén:

S6 ching | Pham vi T‘h o glan d.a ne k,y Tm‘l khoaA, . .
chi hanh |[hogt dgng lam viée tai co so |phong, b Vi trf, chire
STT [Ho va tén A n khim bgnh, chita | phén |danh dwgc
ngheé dd | chuyén a . % A 3 nhié
d 4 A bénh (ghi cu thé | chuyén | bo nhiém
wyecap | mon A . x
th&i gian lam viée)] mon
1
2
2. Danh sach ngudi hanh nghé:
Thoi gian ddng ky
S0 chimg chi| Pham vi {lam viéc tai co s¢ Vi tri
STT| Hovatén | hanhnghd | hoat djng |kham bénh, chira chu én .
dd dwge cip [chuyén mon{ bénh (ghi cu thé yen mon
thai gian lAm viée)|
1
3. Danh sach nguoi lam viéce:
Thoi gian diang ky
Vin bin 1am viée tai co s&
STT|  Hovatén ' 9918 | kham bénh, chita | Vi tri lam vige?
chuyén mén A . x
bénh (ghi cu the :
thoi gian Iam viée)|
1
2

! Ghi ey 61 t8n hinh thire t3 dizc theo quy dinh tai Nehj dinh 56 ~A2023/IND-CP ngidyy ... théng ... nm 2023.
? Ghi 13 tén cAc khoa (khoa [4m sing, khoa céin 14m sang), phdng, b6 phén chuyén mén clia co s

kham bénh, chita bénh.

* Ghi cu thé chire danh, vi trf 1am viée duge phan c6ng dam nhiém.
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IV. THIET BI Y TE

£ Nim £ Tinh
Tén thiet| XKy hiéu | Hang Ko oo 50 [trang sir| Ghi
STT | "4 |(MODEL) |san xudt[X"¥¥| 32 ljyong| dung | chd
xuat o
(%)
1
2
3
V. CO SO VAT CHAT

1. Téng dién tich mit br:'mg:

2. Dién tich %4y dung trung binh cho 01 girémg bénh (d6i véi bénh vién):
3. Dién tich céc khoa, phdng, budng k¥ thuit chuyén mon, xé nghiém, budng bénh:
4. B8 tr{ cdc bd phan chuyén mén (1liét ké cu thé):

5. Céc diéu kién v& sinh méi tnrémg:
a) Xit Iy nudce thii:

b) Xt Iy réc y té, réc sinh hoat:

6. An toan birc xa:

7. Hé théng phy trg:

a) Phong chéy chita chay:

b) Khi y té:

¢) May phéat dién:

d) Thong tin lién lac:

8. Co s& vt chét khic (nu co):

| Ngudi ding diu hotic ngudi duge ngudi dimg diu iy quyén ky ghi 16 ho, tén vi déng déu.

DAI DIEN CO SO PE NGHI!




Phu luc ITI

VAU LIEN QUAN PEN KIEM TRA/CONG NHAN

W Sing)
: 18
) ém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

RINH PO SU DUNG NGON NGU’

STT | S6 thy ty miu Tén méiu
Pon 4 nghi cong nhan/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao
1 Mau 01 hogic sit dung thanh thao ngdn ngir khic hodc di trinh 4
phién dich trong khéim bénh, chita bénh
2 Miu 02 Gidy chimg nhén co s& di didu kign kiém tra ngén ngir
3 Mau 03 Gidy chimg nhén 40 trinh d¢ phién dich
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Mau 01 - Don dé nghi cong nhén/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao hojc sit dung
thanh thao ngdn ngir khac hodc dil trinh d¢ phién dich trong khdm bénh, chita bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doe lap - Tw do - Hanh phiic

_DON DE NGHI
Cbng nhin/kiém tra biét ti€ng Viét thanh thao hoiic si dung thanh thao
ngdn ngik khic hoic dii trinh @9 phién dich trong khim bénh, chita bénh

Kinh giri: Ban Gidm hiéu Trudng ........... 2 eerrsanns .
Hovatén:............ .............
Ngay, thang, ndm sinh: ...,
Dia Chi CU I 3 L, oot retre e eme st et e e e s e e eaeanseens
D8N thoai: .o.evvverecrieresitieessisess s eeseens Email (néuco): ..................

S6 chimg minh nhén dén/sé can cuée cong din/sé cin cudc/sd dinh danh
ca nhé_‘mfsﬁ h chiéu*..........occcovvivene.

- Cong nhan hojc kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao []

- Cong nhén hodc kiém tra va céng nhan st dung thanh thao ngon [

ngit ......° ...

- Céng nhan hofic kiém tra va cong nhan di trinh d6 phién dich ngdn [
~ 6 )

Gidy t& kém theo: ?

- Ban sao hgp 1€ chﬁng minh nhan dén/thé ciin cudce/hd chidu
- Ban sao hop 1€ viin bang chimg chi
- Hai é4nh mau (nén trang) 4 cm x 6 cm

OO

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi v8 ho, tén)

! Dia danh.

? Tén trudmg kiém tra hojc cong nhin biét tiéng Viét thanh thao hojic sir dung thinh thao ngén nglt
khéc hogc du trinh 4§ phién dich trong kham bénh, chira bénh.

3 Ghi rd dja chi theo noi ding ky thudmg tri.,

4 Ghi mét trong ndm théng tin vé sb chimg minh nhan dén/sé cin cudc c6ng dan/sd can cude/sé dinh
danh ¢4 nhén/sé hé chidu cdn han sir dung.

5 Panh diy X vao 6 vubng tuong img véi ndi dung 48 nghi.

¢ Ghi cy thé ng6n ngt A& nghj kiém tra va cong nhén.

? Dénh diu X véo 6 vubng tuong img véi cdc gidy 1 giri kém theo don.
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MAu 02 - Gidy chimg nhin co s& di didu kién kiém tra ngon ngir

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Péce ldp - Ty do - Hanh phie

86: .../GCN-BYT

GIAY CHUNG NHAN
Co sé da diéu ki¢n kiém tra ngén ngir trong kham bénh, chira bénh

BQ TRUONG BQ Y TE
Cdn cw Lugt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 ndm 2023;
Céin cir Nghi dinh sé _ /2023/ND-CP ngay thang 12 nim 2023
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Ludt Khdm bénh, chita bénh;
Xétdénghicia ... ..2.......

Tén co sd: 2.

Dia chi: ?

Du diéu kién kiém tra va c6ng nhan ngén ngir trong khém bénh, chita
bénh: 4

-----------------------------------------------------------------------------------

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

Ha Ngi, ngay...thdng...... ndm ...
5

(KY ghi ré ho tén va dong dau)

' Chire vy ¢ia ngudi dimg din don vi tiép nhin viéc cﬁng nhin co s& di didu kién kiém tra ngén ngi
trong khdm bénh, chira bénh,

2 Ghi 13 tén cia co s¢r gido duc duge cong nhan bing chif in hoa d4m dimg.

? Ghi 13 dja chi ¢la co s& gigo due.

* Ghi r& c4c ngbn nglt Suge kiém tra va chng nhén.

5 B§ trudng holic ngudi dugc Bé irudmg ity quyén (khong o6 ch ky tt ctia dai dién don vi tnnh)



-------------------------

Anh

03 cm x 04 em

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phic

DAI DIEN
CO SO PAO TAO

! Tén cor quan chil qudn cia co s& gido dye thye hién viéc chng nhin,

2 Tén co s¢ gido duc thyce hién viéc cbng nhin.

3 Chit viét tat tén clia co 5 gido due thue hién viéc cong nhén.

4 Ghi diy di ho va tén bing chit in hoa, dam, dimg.

S Ghi m6t trong nim théng tin v& sb chimg minh nhén din/sé cin cude cbng dén/ss cin cude/sé dinh

danh c4 nhan/sd ho chiéu cdn han sir dung.

¢ Ghi rd mot trong céc trudmg hop sau ddy: biét tiéng Vigt thanh thao hodc sir dung thinh thao ngbn
ngit khéc hogic 4 trink 43 phién dich tir tiéng nuéc ngoai sang tifng Vit (Vi dy: da trinh d¢ phién dich tu
tiéng Han Quéc sang tifng Vigt hotic ¢ wrinh 4o phién dich tir tiéng Han Quéc, tiéng Anh sang tifng Viér).

T Higu truéng hoc ngudi dugc higu trudmg Uy quyén k¥ ghi 8 ho, tén va déng diu.



STT | S8 thy ty mau Tén miu
| M 01 Pon d& nghi cho phép t5 chirc khdm bénh, chira bénh nhin
dao theo dgt/khdm bénh, chita bénh luu dong
5 My 02 Danh sach thanh vién tham gia khdm bénh, chira bénh nhéin
dao/kham bénh, chira bénh luu déng
3 Miu 03 K& hoach t8 chitc khém bénh, chita bgnh nhan dao/khdm
bénh, chira bénh luvu dong. '
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M4iu 01 - Pon A& nghj cho phép td chirc kham bénh, chira bénh nhén dao theo
dot hodac khim bénh, chira bénh Iru djng

CQONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc Iap - Tw do - Hanh phiic

vt s, ngay.... thdng... ndm ......

PON DE NGHI
Cho phép t5 chirc kham bénh, chiva bénh nhin dao theo dot/khdm bénbh,
chira bénh luru dfng

2

Kinh giri: ................... reereereeras e aa e arann

Tén c4 nhan/truong doAn/co s& A8 NENI c..vveevceieeeeeeeeeeeee e eeeeereesreesesenees
DA CRIL 3 it s e et ee e eer et steeeseseveve e san bt sseebesensennrees
Pia diém thyc hién khdm bénh, chita bénh: ......c.ovcvrveevrerernen, b seaee e

Dién thoai: .covvvereeeeeens S8 FAXY oo, Email (N0 ¢6): .ooveevreeenne.

Tén co s& kham bénh, chita bénh: ................. O OO
gui kém theo don nay 01 b§ hé so bao gdém cac giay té sau day: ¢

------------------------------------------------------------------------------------------

Kinh d& nghj quy co quan xem xét va cho phép thuc hién.

DAI DIEN POAN®
(Ky, ghi ré ho tén)

! Bija danh.

2 Tén co quan cép phép.

3 Pja chi cy thé cba doin kham, ca 5o, ¢4 nhdn dé nghi.

* Ligt ke ddy dn cic gifly t, 13i liéu ndp kém theo dom. Chc gidy to t2i ligu phai diy di va dugc sip
xép theo thit ty quy dinh tai Nghi 8inh sé ......12023/ND-CP. ,

* Truémg hgp kham bénh, chira bénh luu dgng hoic khdm bénh, chira bénh nhén dao do co s& kham
bénh, chita bénh té chirc thi nguwdi dimg dau hojic ngudi duge ngudi ding diu iy quyén eia ca s& 86 ky ghi
r& ho, tén va déng diu.. .
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Maiu 02 - Danh sich thanh vién tham gia kham bénh, chira bénh nhén daohodc kham
bénh, chira bénh lwu dgng
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Twr do - Hanh phaic

DANH SACH THANH Vlii:N THAM GIA
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO THEO DQT/
KHAM BENH, CHU'A BENH LUU PONG

1. Tén c4 nhantrurdng doan/co 56 & NN vvverieierceee e sccseveseess st seseerene

A 2 I E: X+l 1Y USROS URSRRNUUSSURRUUIN .
3. Pia diém thuc hién khdm bénh, chifa BERN: ...ccecciirieeeereeeereees e snes e,

4. Danh sich ngudi thuc hién kham:

$6 chimg chi hanh Pham vi

STT Hg va tén nghé/Sé gidy phep 3
hanh nghé hanh nghe

Vi tri chuyén mén !

5. Danh sach ddng ky ngudi 1am viée 2:

2 Thoi gian dang ky kham
Viin bang |, . _ sn dao/
STT|  Hevatén chuyén |PenM, chia bnh nhan dgo . (0 pay yise s |
M kham bénh, chira bénh hru :
mon PR
dong
1
2

A, ngdy... thing... ndm.....
DAI DIEN POAN®
" (Ky, ghi rb ho tén)

b Ghi cu thé chire danh, vj i chuyén mén duge phén cing dam nhiém.
Z Ghi danh sach ngudi tham gia khdm bénh chira bfnh nhung khéng thudc dién cép gily phép hanh nghé.

3 Ghi ey thé chite danh, vj tri Bim vigc duoc phén céng dim nhiém.

* DPja danh,
¥ Trudmg hop khdm bénh, chita bénh Jvu a9ng hodc khim bénh, chira bénh nhan dao do oo s& khim

bénh, chita bgnh 4 chire thi nguén dimg déu hodic ngudi duge ngudi dimg ddu dy quyén cba co s 46 ky ghi o
ho, tén va dng déu,
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Miu 03 - K& hoach td chirc kham bgnh, chira b¢nh nhéin dae/kham bénh, chita bénh
Iru djng
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic 1ap - Ty do - Hanh phic

- Rgay ... thang ...... ndm .....

KE HOACH
KHAM BENH, CHU'A BENH NHAN DAO/
KHAM BENH CHUA BENH LUU BONG

PHAN 1. THONG TIN CHUNG

- Dia diém thuc hién kham bénh, chira bénh:.. wrreeree s e e

- Théi gian: tir (ngdy/thang/nim) dén (ngay/thang/nam)

- Du kién s hrong ngudi bénh duge kham bénh, chifa bénh nhén dao: ...

- Téng kinh phi du kién hd trg cho dgt kham bénh, chita bénh nhén dao: ..

- Ngudn kinh phi: ............ LA

PHAN I1. PHAM VI HOAT BONG CHUYEN MON, DANH MUC KY
THUAT

1. Pham vi hoat déng chuyén mén:

2. Danh mue k¥ thuét:

Thir ty k¥ thuit theo A b e A .
TT danh muc ciia B3 Y t& Tén ky thuat Ghi chd
1
2
PHAN 11I. DANH MUC THUOC VA THIET BIYT |
1. Danh muc thubc:
Tén hoat chit Tén |DPon Han
STT (ndng do/ thwong | vi | S6lwong | Noi sin xuiét | S6 ding ky | sw
ham lwgng) mai | tinh dung
1 ;
2
! Dja danh.

2 Néu rg nguén kinh phf thye hién.



2. Danh muyc thiét bj y té:

Ky hiéu Nude Nam Tinh trang
STT | Tén thiétbi | thiét bi . : san heoat ddn. $6 Twgm
L | sdn xuat £ CLak £ e
(Model) xuat cia thiet bj
|
2

., Ngay ... thang o-hdm
DAI DIEN POAN?
(Ky, ghi & ho tén)

* Trudmg hop kham bénh, chira bénh lwu dfng hodc khdm bénh, chita bénh nhin dao do co s& khdm bénh,
chita bénhété chite thi nguti dirng diu hoic ngudi duoe ngurdi ditng diu 0 iy quyén ctia co 3¢ d6 ky ghi rd ho, tén
va dong ddu




Phulye V

A. BANG TIEU CHi VA NOI DUNG PANH GIA

STT NHOM TIEU CHi VA NQI DUNG DANH GIA PIEM
I |NANG LUC CUNG CAP DICH VU KHAM BENH, 65 diém
CHU'A BENH VA PHAM VI HOAT PONG CHUYEN
MON :
1 [Ning luc thuc hién k§ thuat Toi da
i - i ’ 35 diém
1.1 | Ning luc thue hién k¥ thuat loai dic biét
a | T9 l& cac k¥ thuat loai dic biét bénh vién duoc phé duyétdat | 10 diém
tir 80% trd 1én
b | Ty 18 céc ky thuat loai ddic biét bénh vién duoc phé duyét dat 8 diém
tir 60% dén dudi 80%
¢ | Ty 18 chc ky thujt loai dc biét bénh vién duge phe duyét dat 6 diém
tir 40% dén dudi 60%
d | Ty I& cac k¥ thuat loai dic biét bénh vién dugc phé duyét dat| 4 diém
dudi 40%
1.2 [ Ning hrc thuc hién ki thuét loai I
a | Ty 18 cAc k¥ thuat loai I bénh vién dugc phé duyét dat tr 80% | 10 diém
trd 1én
b | Ty 18 cécky thuét logi 1 bgnh vign duge phé duyét dat tir 60% 8 diém
dén dudi 80%
¢ | Ty 18 céc k¥ thut loai 1 bénh vién dugc phé duyét dat tir 40% 6 diém
dén duéi 60%
d | Ty I& cac k¥ thuit loai I bénh vién duge phé duyét dat dudi 4 diém
40%
1.3 | Nang luc thuc hién k¥ thuit chuyén mén
a |Ty le céc k§ thuft bénh vién dugc phé duyét dat tir 80% tro 10 diem
1én téng s k¥ thuat thude danh myc do B4 Y t€ ban hanh
b | Ty 1¢ céc k¥ thudt bénh vién dugc phé duyét dat tir 60% dén 8 diém
dudi 80% tdng sé k¥ thudt thudc danh muc do B4 Y té ban
hanh
¢ | Ty 1 cac k¥ thujt bénh vién duge phé duyét dat tir 40% dén 6 diém
dudi 60% tong sb k¥ thuit thude danh muc do B§ Y té ban
hanh
d | Ty 18 céc k¥ thuit bénh vién dugc phé duyét dat dudi 40% 4 diém

tdng s6 k¥ thuat thude danh myuc do B§ Y t€ ban hanh




s ‘L“'
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b

1.4 | Duoe cip c6 tham quyén cho phép thye; hlen (bao gom ci thu‘c 5 diem
hién thi diém) k¥ thuat méi, phuong phép méi theo quiy dmh_
tai Diéu 92 Luit Khém benh chita bénh ham 2023 trong théri
gian 02 ndm tinh dén thoi diém xép cdp chuyén mén kjﬁ thuit '
Toéi da
2 | X4y dung tiéu chudn chat lugng 14m sang 10 didm
2.1 | Chi tri x8y dung it nhat 3 tiéu chufin chét lrong [4m sing 10 diém
2.2 | Chu tri xdy dung it nhét 1 tiéu chudn chét lrong 13m sang 5 diém
3 | C6 thyc hién hoat dong kiém dinh chét luong l4m sang 5 t’iiém_
4 | Trinh d6 chuyén mén 11;0%2;‘3[
4.1 | Cac trudng khoa va phé trudng khoa |
a | 60% trd 1én ¢ trinh do6 tién si, chuyén khoa IT 5 diém
b | Tir30% dén dudi 60% c6 trinh d6 tién si, chuyén khoa II 3 diém
¢ | Du6i 30% c6 trinh d6 tién si, chuyén khoa II 1 diém
4.2 | Béc st diéu trj & céc khoa 14m sang
a_| Trén 50% c6 trinh do chuyén khoa I va tuong duong 5 diém
b | Tir30 - 50% 6 trinh d¢ chuyén khoa va wong duong 3 diém
¢ | Dudi 30% c6 trinh do chuyén khoa I va tuong duong 1 diém
4.3 | Pidu dudng trudng, ho sinh trudng, k§ thudt vién trudng cac
khoa 1am sang
a | 60% trd 1én ¢0 trinh d6 sau dai hoc 5 diém’
b | Tir 30% dén dusi 60% c6 trinh 4 sau dai hoc 3 diém
¢ | Duéi 30% c6 trinh dd sau dai hoc 1 diém
I ' NANG LUC THAM GIA PAO TAO THUC HANH Y| Toida
KHOA 15 diem
1| Co sd thye hanh cua co s& gito duc trong dio tao khdi nganh 15 diém
stc khde cd dao tgo trinh d§ chuyén khoa, ndi trd, thac s¥,
tién sy
2 | Co s& thue hanh cia oo s gido duc trong dao tao khéi nganh 10 dién
suc khoe cé dao tao trinh d6 dai hoe
3 | Co s thuc hanh cta co sé gido duc trong dao tao khdi nganh 5 diém
strc khée ¢6 ddo tao trinh d6 cao ding, trung cip
II | NANG LUCTHAM GIA HOTROKY THUATCHOCO |  Téida
SO KHAM BENH, CHUA BENH KHAC 10 diém
A . " Téi da
1 | Chuyén giao k¥ thuat loai dic biét 5 didm
1.1 | Chuyén giao dugc 02 k¥ thut loai dic biét trong thai gian 02 5 diém

ndm tinh dén thdi diém xép cdp chuyén mén k¥ thuét
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1.2 Chuyen giao duoce trén 02 ky thuat loai ddc biét trong thoi 2 diém
gian 02 néim tinh dén thdi diém xép cip chuyén mén k¥ thuat
Téi da
2 | Chuyén giao ky thuit loai I S diém
2.1 Chuyen giao duge 02 k¥ thudt loai I trong thai gian 02 ndm 5 diem
tinh dén thoi diém xép cp chuyén mén ky thugt
2.2 | Chuyén giao dugc trén 02 k¥ thuat loai [ trong théi gian 02 2 diem
nim tinh dén thoi diém xép cép chuyén mon k¥ thuét i
IV | NANG LUC NGHIEN CUU KHOA HOC VE Y HOC oo g
1 | P& tai nghién ctu khoa hoc To1 da
4 diém
1.1. | Cé it nhit 1 nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap qudc gia 4 diém
trong thdi gian 02 ndm tinh dén thai diém xép ¢dp chuyén
mon k¥ thudt
1.2 [ Coit nhét 1 nhiém vu khoa hgc va céng ngh§ hoéc sang klen 3 diém
cap B9, cép tinh trong thdi gian 02 nim tinh dén thdi diém |
xép cép chuyén mén k¥ thuét
1.3 | Cé it nhat 2 dé tai nghién ciru khoa hoc ¢dp co s& trong thoi 2 diém
gian 02 nim tinh dén thoi diém xép clp chuyén mén k¥ thuat '
2 | Nhan vién la thc gi thir nhat cvia bai bao khoa hoc ;l' gi gz
2.1 | Nhan vién 1 tic gia thir nht cia bai bédo khoa hoc quéc té 2 diém
trong th&i gian 02 nim tinh dén thdi diém xép cip chuyén
mdn k¥ thuét
2.2 | Nhén vién la tac gia thi nhét ciia bai béo khoa hoc trong nuge 1 diém
trong thoi gian 02 ndm tinh dén thdi didm xép cdp chuyén
mon k¥ thuft
3 | Chi tri céc thir nghiém lam sang trong thdi gian 02 nam tinh 2 8iém
dén thoi diém xép cp chuyén mén kg thudt ’
Téi da
4 | T4 chirc cac hdi nghi, hdi thao khoa hoc 5 &iém
4.1 | C6td chirc céc hdi nghi, hoi thao khoa hoc quéc t€ trong thai 2 diém
glan 02 nam tinh dén thoi diém xép clp chuyén mén k¥ thuit
4.2 | C6 td chirc céc hoi nghi, hdi thac khoa hoc trong nuéc trong 1 diém
- | théi gian 02 ndm tinh dén thai diém xép cp chuyén mén k¥
thuft
Tong 100 diém

B. HUONG DAN CACH CHAM DPIEM

1, Tong diém dugc tinh = tng dlem cac Muc I + 11 + HI + 1V, trong d6 co
s& dat tiéu chi tai muc nao thi tinh diém trong ng tai muc d6. Viée tinh diém
cia muc I duge thue hién nhur sau:
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a) Piém muyc I = tong diém ctacacmuc 1 +2+3 +4
b) Diém muc 1 = tdng didm ciacacmuc 1.1 + 1.2+ 1.3+ 1.4

c) Ty 1¢ % k¥ thuat tai muc 1.1 dugc tinh theo cong thirc: 14y tdng s k§ |
thuat loai déc biét clia cdc chuyén khoa ma bénh vién duge phé duyét chia cho
tong s6 ky thudt cua chuyén khoa tirong ing trong danh muc k¥ thujt do B6 Y
t& ban hanh sau d6 nhan 100%.

Viduy:

Bénh vién duge phé duyét tdng sb k¥ thust 12 190 k§ thust cu thé nhu sau:
- Héi strc cp ctni va chéng ddc: 10 ki thuat;
- Gay mé hdi strc: 10 k§ thuat;

- Mit: 100 k§ thuét;

- Héa sinh: 10 k¥ thuit;

- Huyét hoc - truyén mau: 10 k¥ thuét;

- Giai phau bénh: 10 k¥ thuat;

- Vi sinh, ky sinh triing: 20 k¥ thuét;

- Pién quang: 20 k¥ thuit.

Cach tinh ty 1€ % k¥ thudt thuc hi€n nhur sau:

Lay 190 k¥ thuit d& duoc ph€ duyét chia cho tdng s6 ky thudt cia cc
chuyén khoa ¢ trén theo danh muc do B Y té& ban hanh (Téng sb k§ thuit cua
chuyén khoa cép ciru + Tong 56 ky thudt cua chuyén khoa gdy mé + Téng sé
ky thudt cia chuyén khoa mat + Tong s0 k¥ thut cua chuyén kKhoa hoa sinh +
Tdng s ky thuit ciia chuyen khoa Huyét hoc + Tong s6 k¥ thuat cta chuyén
khoa gii phau bénh + Tdng s6 k¥ thust caa chuyén khoa vi sinh + Téng sb ky
thust cuia chuyén khoa chén doén hinh 4nh) nhén véi 100%. ;

d) Céch tinh ty 1€ cac muc 1.2, 1.3 thure hién twong tu nhu céch tinh tai myc 3.

2. Sau khi dénh gia va chim diém, bénh vién duge xép cip chuyén mén
k¥ thuit theo céc mire diém nhu sau;

a) Co s¢ kham bénh, chita bénh dat dudi 70 didm duoc xép vao clp co ban;

b) Co 56 kham bénh, chita bénh dat tir 70 diém trd 1én duge xép vao cp
chuyén su, trong d6 co s& khém bénh, chita bénh dat tir 90 diém tré& 1én dugc
x€p vao mirc k¥ thust cao. i




Phu luc VI

bl IEN QUAN DPEN THU NGHIEM LAM SANG,

THUAT MOI, PHUONG PHAP MO,

PBPA TE TRONG KHAM BENH, CHUA BENH
SKem theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 ném 2023 cia Chinh phi)

S6 thir t miu

Tén miu

Mau 01

Vin ban d& nghj xdc dinh k¥ thudt méi, phuong phip mdi
trong kham bénh, chita béah

Miu 02

Vin ban d& nghi 4p dung thi diém k¥ thuat méi, phuong
phéap méi trong kham bénh, chira bénh

M4u 03

Vin bin d2 nghj dp dung chinh thirc k¥ thugt méi, phuwong
phap méi trong khém bénh, chita bénh

Miu 04

Vin ban d8 nghi phé duyét nghién ciru thir nghi¢m ldm sang
ciia th chirc, c4 nhan 6 k¥ thuit méi, phurong phép méi trong
khém bénh, chita bénh

Maiu 05

Vin ban d2 nghi phé duyét nghién citu thiy nghiém ldm sang
clia co s& nhén thir nghiém 14m sang k¥ thuit mdi, phuong
phap méi trong khim bénh, chita bénh

MAu 06

‘Thuyét minh d& cuong nghién ciru thir nghi¢m lim sang k¥

thuét mdi, phuong phip méi trong khédm bénh, chira bénh

Mau 07

Vin bin d& nghj phé duyét thay d8i nghién ciru thir nghi¢m
14m sang k¥ thuit méi, phwong phép méi trong khim bénh,
chita bénh

Mau 08

Vian ban d2 nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghi¢m
{am sang k¥ thuat méi, phuong phép méi trong khém bénh,
chita bénh

M3u 09

Bio céo két qua nghién ciru thir nghiém 14m sang k¥ thudt
méi, phwong phap méi trong kham bénh, chita bénh

10

M3u 10

Vin ban d& nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém 14m sing
ciia t& chirc, c4 nhan c6 thiét bi y t& phai thir nghiém lam
sang

11

Miu 11

Vin ban d& nghj phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang
ciia co s¢ nhan thir nghiém lam sang thiét bi y té




12 Miu 12 Thuyét minh d& cwong nghlen cuu thu nghlem lam sang1|
thiét bj y t g )

13 Mau 13 Vin ban & nglu phe duyét thay dfu I}ghjen %ru thir nghiém
[4m sang thiét b y té Y. J,' A

14 Miu 14 Vin ban @2 nghj phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém
14m sang thiét bi y t&

is Miu 15 Béo céo két qua nghién ciru thir nghidm 14m sang thiét bi y

té
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Man 01 - Viin bin dé nghi xac djnh ky thuit méi, phrong phap méi trong
khém bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dégc ldp - Tw do - Hanh phiic

cereennn, BEAY .. thdng ... ndm ...

VAN BAN PE NGH]
Xdc dinh k¥ thuidt méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: BO Y té.
Co 8¢ nhén thr nghiém lam sang k¥ thudt méi, phuong phép mdi: ...
D18 ChI CO QUAIL ...covccirreen i isiciariereseseabesesbssasesessesessasassoassasaens e sasssesasmssenesmsas
Dién thoai: ..cooveeieeee s FaX: coeericeerencernerer e ere e e venssanenne
EIDAIL et e e rsaman e e s e et sn e e R s rme st ansabe srerennesrns
TAI KROAN: ..ottt er st e s eme st s e st s aaeste st sacenares
Tén tb chire/c4 nhén ¢6 k¥ thudt méi/phuong phap méi': coeeemeeveeeee oo,
Dia chl glao dich: ..ot e e s e
Bién thoai: ................. st FaX: oo e e
BINGILL oot sttt et s sa b b e ae s e n e e nanebeseenens
Tl KROAN: .ooiivieieei sttt e e e see e sn e s e e s sesnesenns e ssmssasn o s sena e ons
Lam don d& nghi B8 Y t€ xem xét phan loai k§ thust méi, phrong phép méi:
- Tén k¥ thusit MmEV/Phrong PhAP MGL: ..evvrveeevrecerererosesesesaeseeessesss e sreeee e
- NUGC/QUEC ZIa PHAE NI ovoiveee e eeee e see e esresaessesesesesessesssenssnes
- NhOm REUY €O O B8 XUAL: ... e s s ee e eeeeneenens
H3 so bao gm: 2

D& nghi B§ Y t& xem xét va phan loai ky thuat méi/phuong phép méi néu trén.

NGHIEN CUUVIEN CHINH THU TRUGNG CO SO PAI DIEN TO CHUC/CA
(Ky, ght v ho tén) NHAN THU NGHIEM  NHAN CO KY THUAT MG,
LAM SANG PHUONG PHAP MOI
(K, ghi ré ho tén, déng ddu) (K3, ghi rd ho tén, déng déu)

1 Bi v6i c4 nhén: ngodi viéc ghi dy di ho va tén phai ghi thém mét trong nim thong tin vé s chimg
minh nhén d4n/sé ciin cudc cng din/sh ciin cudo/sé dinh danh ¢4 nhan/sé hé chiéu cdn han sir dung,

2 Liét ké dhy & céc gify t, tai liéu np kém theo don. Cic gidy td tai liéu phai @iy 84 va duge sép
xép theo thir tr quy &inh tai Nghj dinh sé 96/2023/NP-CP.
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MAu 02 - Viin ban d€ nghj 4p dung thi diém ky thuit méi, phuong phap méi trong
kham bénh, chira bénh

TEN CU QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
. TENCOSO Dic 14p - Ty do - Hanh phiic
KHAM BENH, CHUA BENH
—_— , Hgay ... théng....... nam .......
VAN BAN PE NGHJ

Ap dung thi difm ky thuit méi, phwong phip mai
trong khim bénh, chita bénh

Kinh gvi: B Y t&.

1. Phan théng tin v& co s& trién khai ap dung thi didm ky thuét méi, phwong
phip méi ‘ '
1. Tén co s khdm bénh, Chita BENh: .....coonveeiiiiiciececee e ccenereeesernn s
2.Djachi: .o eeeeotase bt a et e ra rareeteeaeeeeetesbeoheratimara s e rntonbesns bbb saeanrnsras

4. Ho vatén ¢4 nhan dAumdi HEN1AC: v e
$6 dién thoai di AONE? covrireeisecreeriereereresrarae ottt e e s s b b st ss s e smemeaene seeresen

II. Phin théng tin vé k§ thufit méi, phwong phip mé&i
1. Tén k¥ thuat moV/phuong phiap MGi: ... e eereesesse e e v,

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

Sau khi nghién ciru Ludt Kham bénh, chita b&nh, co sé& kham bénh, chita bénh
clia ching t6i d& nghi Bo Y t€/S& Y té cho phép tridn khai p dung thi didm ky
thugt/phuong phép ndy va cam doan nhitng thdng tin trén ¢y 13 ding sy that, néu sai
¢¢ 56 xin chju trach nhidm trudce phap luit.

H6 so giri kém gom c6: !

‘Trén trong cam omn.
NGUOIBUNG PAU
CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH
(K3, ghi r8 ho tén va déng diu)

T Ligt ke dlly di cac pidy t, thi liBu ndp kém theo dom. Céc gify t (i liéu phai dlly 4a va dugo sip
xép theo thi 1z quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP.



Miu 03 - Viin ban d¢ nghi 4p dung chinh thirc ky thuit méi, phwong phip méi
trong kham bénh, chira bénh

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
N CO SO Péc lap - Tu do - Hanh phiic
KHAM BENH, CHUA BENH .
_— Tinh (thanh phd), ngay ...... thdang..... ndm .....
VAN BAN BE NGHI

Ap dung chinh thire k§ thudt méi, phwong phép méi trong kham bénh, chita bénh

Kinh giri: B3 Y té.

I Phiin théng tin vé co s& tridn khai k§ thudt méi, phwrong phip méi
1. Tén co s& khAm bénh, chira bénh: -

2. Pia chi:

3. 6 dién thoai: $6 Fax:

4, Ho va tén c4 nhin ddu méi lién lac

S8 dién thoai di dong;

Email:

II. Phin théng tin vé k§ thuit méi, phwrong phip moi

1. Tén k¥ thudt méi/phuong phap mai:

2. Chuyén khoa:

D3 trién khai ap dung thi diém k¥ thuat méi/phuong phép méi trong thiv gian ti
ngdy......thang....nAm.......dén ngay.....thdng....nam........

Sau khi hoan thinh viéc trién khai thi diém, co s& kham bénh, chfra bénh cda
ching t6i & nghi B6 Y t4/S4 Y t& cho phép trién khai dp dyng chinh thuc ky
thujt/phirong phéap nay va cam doan nhimg thong tin trén G4y 1a ding sy that, néu sai
co s& xin chiu trach nhiém trude phép luat.

Hd so giri kém gbm co: !

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Trén trong cadm on.
. NGUOIDUNG PAU
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(K, ghi ¥8 ho tén va déng diu)

' Ligt ke ddy au cdc gidy tb, ti Ji6u ngp kam theo dom, Cse gidy t 14 ligu phai diy di va duge sép xép
theo thit ty quy dinh tai Nghj djnh s 96/2023/ND-CP.



Mau 04 - Viin ban 3¢ nghj phé duyét nghién ciru thir nghi¢m lim sang cia td
chirc, ¢4 nhin c6 k§ thuit méi, phwong phip méi trong khdm bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doe lap - Ty do - Hanh phiic

vy NGAY ... thang ... ndm ...

VAN BAN PE NGH]
Phé duyét nghién ciru thir nghi¢m 14m sang cia t§ chirc, cd nhin ¢6
k¥ thuit méi, phwong phap méi trong khdm bénh, chira bénh

Kinh guri: B§ Y té.

Tén t& chirc/c4 nhén ¢6 k§ thust m&i/phuong phap méi': voeeeeveeveerererernr,
Dia chl 180 dICH: c...oiuiviiecicer e rsem e esecsenanes ot sesenesrasneeressrms s e
Dienthoai: ..o FaX: cocioiieecinrie e cvaresmenan s sane s
EMALLL et es e se e e s e s en s e sesre st et e ea st e steenee e shbeaeesreemmnee
TR KDOAI Lrorvcieinniimoiiianene e eeiniiesscss st stsaneesssss e sreesesboneesesoseseesuessesnsesenssseensenees
Lam don d& nghi B Y 1€ xem xét phé duyét nghién ciru thir nghiém 14m sang;

Tén k§ thuat méi/phuong phap mis ........... et tne s

NUEC/QUOC £1a PHAL MUNI oo e es e s s seans
Phén loai:

NBEM BEUY €O ovvisiiiictitieeerccininere et eresresaesesaessssstemsssssvsas sesesrsseosereressonssastosssns
D& nghi thir nghiém 1m $ang gial doan: c..u.iveeiieerceeeeeseeeeeeeeenieseee oo eeeees s

- X . N A ~ N ~ ..
hodc d€ nghi thir nghiém 18m sang tUr gial dOan: .....ccecvevrermmrereseereemsseeresee e
GEN ZIAT BOAN: .....cooovveoerrcenerccrrare s searessssersssss s sesates st s snss st bbbt st e bn s s

D? xuft co s& nhan thir nghiém 1am sing k¥ thudt méi, phwong phép méi:

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

Dia chi CO QUAN: ..o et e e e satas bbb e s sna e

PN thoal: o B e

TaL KON .ttt ettt s bt b st b seane seees e samranesansos
Ho va tén nghién cfra vién chinh: ..o,

' Déi véi ca nhén: ngodi vige ghi 4y dii ho va tén phai ghi thém mGt trong nim théng tin ve s6 chimg
minh nhén dan/sb cin cudc cong dn/sé cin cudeisd dinh danh c4 nhin/sé ho chitu con han sir dung.



86 chimg minh nhan dan/s6 cin cude cong din/s6 can cude/sé dinh danh
A ThAN/SE NG CHIBUZ:.....ooooieeeee e s sp s

Hb s0 bao gém.
+
L eeiere et e e e v ee ae ke aeam e h e E S e me A eRbobh e Ak eSS eb ke R R bR ks s e ob su e ok st anen 4
 ttvviteuteerhar e ata e RE v R A aa TR LTeohE e nngan ne£e e s A ee e RSO SAeNe LSO R eAbaS b oA O Ee AR SR NL S SRt sh R s saasa At ;
3 e iihee s et e e R AL st AaAE L SO H £8P E NS IR RES SO RAS TS SRR RSN SR e b BRRATOR SR bR BS 08 SR RabObOsaltas ] !

P2 nghi B4 Y t& xem x¢t v phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat
méi/phuong phap mdéi néu trén.
Nghién ciru vién chinh va t6 chirc/c4 nhén c6 k¥ thudt méi, phuong phap mdi thir

nghi¢m Jam séng cam két thi nghi¢m I4m sang ny hoén todn khéng c6 bﬁt k¥ xung,
d6t li ich nao giita cac bén tham gia va thuc hién ding céc nguyén téc vé dao duc

trong nghién ciru dugc B4 Y té phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH ~ DAIDIEN TO CHUC/CA NHAN CO KY THU;AT
(KY, ghi rd ho tén) | MO, PHUONG PHAP MOT
(Ky, ghi rd hg tén va dong dau)

- A AT

2 Ghi m{t trong niim théng tin v& sb chimg minh nhan dén/sé cin erde cong din/sh ciin cude/ss dinh
danh c4 nh#in/sé hé chiéu con han st dyng.

3 Liét ké dly a0 c4c gify t, tai liéu ndp kém theo dom. Céc gify & tai lidu phai ddy & va dugo sip xép
theo thir tx quy dinh tai Nghj dinh s 96/2023/ND-CP.




Miu 05 - Viin ban d& nghj ph& duygt nghién ciru thit nghi¢m 1im sang ciia co s&
nhén thir nghi¢m 1Am sang k§ thuit méi, phuong phap méi trong khdm bénh,
chira bénh

CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - T do - Hanh phic

.......... , Hgay ... thang ...

VAN BAN BE NGHI
Phé duyét nghién ciru thir nghi€ém [im sing cda co s& nhin thir nghiém
[im sang k¥ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B3 Y té.

Ho va tén nghién ctru vién chinh: ...cooooiiiciiiircr e

$6 chimg minh nhan dan/sé can cudc cong dan/sé cin cude/sé dinh danh
cA nhan/sd ho chidu V.o

Co s¢ nhén thit nghiém lam sang k¥ thuét mdi, phuong phip méi:

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

Dia chi CO QUANT ..o ettt st e reneen
Dign thoai: ..ocoveeveeceeeeee e FaX: oot
EIALL oottt crinscni et carae s e ssaan s rae e st st ne s semens st st e
TaTI KhOAN: ...ttt e e e nraressasas b ersasirsssaesas e sbanssasssans
Lam don dé nghi B3 Y t€ xem xét phé duyét nghién ciru thiy nghiém 13m sing;
O Tén k¥ thudt madi/phuong phdp méi: .......cooccoeennnne.

0 Nuée/QuUSC gia Pht MINA: . .....vvoeeeee e e e seseee e eeesesanas

0 T6 chirc/ca nhan c6 k¥ thuat méi/phuong phap MmO .....eoeveeeeeeen..
Phén loai:

O NOOIM MZUY COT ..o rrecer s srssess e sssarssesresreessesrsnsanean
Pé nghi thir nghiém 1am sang giai doan: ..

hodc d& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: . .
BN ZIAT BOBNT wvoveerveiritesreesiascrissss e eeeseeorseevereee s seemessesses rese e sremsesereremmsese

! Ghi mt treng nim théng tin v& s8 chimg minh nhan dan/sé can curée eong dén/sé cin cudcish dinh
danh ¢4 nhan/sé h§ chifu con han sir dung.



Hd so bao gbm: 2 i
Dé nghi B4 Y t€ xem xét va phé duyét nghién cfru thir nghiém 14m sang ky
thuét méi/phwong phap mdi néu trén.

Nghién ciru vién chinh va Co s& nhén thir nghiém 14m sang k¥ thuét méi,
phuong phap méi cam két thir nghiém 14m sing nay hoan toan khéng c6 bat ky
xung d6t lgi ich nao gifra cac bén tham gia va thyc hién ding cac nguyén tic vé
dao dirc trong nghién ciru duge BO Y té phé duyét. |

NGHIEN CUU VIEN CHIiNH THU TRUONG Cco sO NHAN
(Ky, ghi rd ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(Ky, ghi vd kg 1én va dong ddu)

2 Lidt ké ddy di cdc gidy t, 1ai lidu ndp kém theo don. Cée gidy td tai ligu phai ddy du va dwoc sip xép theo
thir tyr quy dinh tai Nghi dinh s§ 96/2023/ND-CP
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MAu 06 - Thuyét minh a2 ciwong nghién ciru thir nghi¢m 1am sang ky thujt méi,
phrong phap méi trong khim bénh, chita bénh
Bo Y té

Thuyét minh 8 cwong nghién ciru thir nghiém 1im sang
k¥ thuit mbi, phwong phiap m6i trong kham bénh, chira bénh

L Théng tin chung vé nghién ciru thir nghi¢m Jam sang (TNLS)

1. Tén nghién ciru 2.Misb
3. Thai gian thue hién: 4, Cip quan Iy
(Tir thang ..../20.... dén thang ..../20....) NN B&/ ] C8
Tinh
5. Kinoh phi
Téng sb:
Trong 86, tir ngén sach SNKH:
Tir ngudn khéc (ghi r5 ngudn):

6 | D&nghi dugc nghién ciru TNLS giai doan (ghi r3):
Hodc 68 nghi dwgc nghién ciru TNLS céc giai doan (ghi r5):

7 | Nghién cira vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Pién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Pia chi nha riéng:

|8 | Co s& nhan thir nghiém 14m sang k¥ thuét méi, phuong phap méi
Tén co quan, td chie:

Pién thoai; Fax: E-mail:

Pia chi:

9 | T4 chirc hodic ¢4 nhan c6 k¥ thut méi, phuong phap méi thir nghiém 1am sang (1
t6 chirc, c4 nhin duge sit dung bin quyén vé k¥ thuat, phwong phap dua ra TNLS

va st dung két qua TNLS dé c6 thé dua k¥ thuat, phurong phap vao ép dung trong
kham bénh, chita bénh hoic dwa vio nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén t& chirc:

Dién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:

Ho v t&n (néu 1a c4 nhan):

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQY/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Pia chi co quan:

Pia chi nha riéng:
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*Ghi chi:
Trong trudmg hop td chirc va ¢4 nhan thiy cin trinh bay, bd sung cho rd hon mét

s6 muc nao dé ciia ban Thuyét minh ndy, ¢6 thé trinh bay dai hom, v4i sd trang cal

Thuyét minh khéng han ché.
I1. Noi dung KH&CN cia nghién ciru

10| Myc tiéu ciia nghién ctru

11| Tinh hinh nghién ctru trong vA ngodi nuéce - ;
Téng quan vé k¥ thust méi, phuong phép mdi:

Téng quan vé nghién ciru thir nghiém lam sang:

Ngodi nudc:

Trong nueoc:

12 | Céch tiép cin, phuong phép va ndi dung nghién o, k¥ thust, phuong phap
s& sir dung: D& nghi trinh bay luan ot rd cach tiép cén, thit kg nghién e,
céch chon méu, c& mau, tiéu chuén lya chon do6i trong nghién cir, phuong
phép nghién ey, k¥ thust s& sit dung, cac quy trinh thao t4c chuan (SOPs) dbi
vai timg k¥ thuét moi, phuong phap mai duge sir dung trong nghién cina - so
sanh v&i céc phuong thic giai quyét twong tw khac, cdc chi tiéu nghién cin,
phurong tién k¥ thuat, thiét bi 4& x4c dinh cée chi tidu dénh gia nghién ctu

12.1 Pja diém nghién ciru:
12.2 Thoi gian nghién ciru:
12.3 Phuong phép nghién cira: M3 t4 loai ciia thir nghiém (ngiu nhién, my, mé),

thiét ké ciia thir nghiém (c4c nhém song song, k¥ thuét ghép cip), k¥ thuat 1am mi
(mu d6i, mi don), phuong phép va quy trinh hya chon ngiu nhién. |

12.4 DB6i twgng nghién ciru: M6 ta ngudi tham gia/déi tuong nghién ctu (tidu chudn
Iyra chon va loai trir cia d6i trong tiém tang), quy trinh thao tac chuin (SOPs) déi
voi viée tuyén chon d6i trong tham gia nghién cim: phwong phép, tiéu chufn vi thai
didm chi dinh d61 twrong vio cic nhém nghién cin.

12.5 C& mAn: SB lvgng dbi twong cin dé dat duge muc tiéu thit nghiém dua vao cdc
tirh todn théng ke.

12.6 Quy trinh thye hign k¥ thudt méi/phueng phap maéi (xay dung quy frinh thao tdc
chuan SOPs): M6 14 va trinh bay 1o phucmg phé.p su dl,mg va khoang théi gian diu tri
déi voi k§ thudt méifphuong phap méi nghién ctru va k§ thuét méi/phirong phap méi
s0 s&nh; ngudi chiu trach nhiém thyc hién céc ky thuat mm/phucng phép mdi; cée ch1
tiéu theo doi d4nh gi4; méi lién quan phic dd - dap mg cin duge quan tam.

12.7 Didu tri dng théi: bét k¥ didu tri nao khac ¢6 thé da dugc xéc dinh hodc cho
phép diing déng thivi.

12.8 Céc xét nghiém duge siv dung: Xdy dung quy trinh thao tac chudn (SOPs): Céc
xét nghiém lam sang va labo, phén tich dugc Iy, vv..., nhitng test duge thye hién.
Ngudi chiu trach nhigm, guy trinh 14y mAu, bao quan, k¥ thugt. Céc chi tiéu danh
gi4, so sanh két qua.
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12.9 P4nh gié mirc 4o bién cb bat lgi: M6 ta ddp tng nhu thé nao thi dugc ghi chép
(md t& va ddnh gié phuong phap va tan suft ca sy do ludng), quy trinh theo dbi va
do ludmg dé x4c dinh mirc do tuan thi didu trj trong s8 cac d6i twong nghién cir.

12.10 Tiéu chuén logi triy d6i trgng trong qué trinh nghién ctru: Tiéu chuén logi trir
cho doi twong nghién ctru va chi din v& két thiic todn b nghién ctru hodic mot phin
cha nghién cin. ‘

12.11 Ghi chép va béo cdo bién cb bét lgi: Phuong phép ghi chép va bao céo cac
truémg hop phan img hotic sw ¢b va céc didu khoan lién quan dén viée tuan thu.

12.12 Ky thut “1am mu” va bio vé danh tinh ciia ddi twgng nghién ciru: Céc tha tue

d€ duy tri céc danh sich xéc dinh d0i tuong, ho so didu trj, danh séch hra chon ngfu

nhién d8i twong va/hofic mAu bdo cdo trudmg hap (CRFs). Céc hd so phai cho phép

xéc dinh riéng r& céc ngudi bénh hodic ngudi tham gia ciing nhur kiém tra va dung lai

dir ligu.

12.13 Quy dinh v& viée m& ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap m3 sb thir nghiém, noi

bdo quan danh sach va ai/khi ndo/nhu thé nao dugc mé ma trong truomg hop khén
£ .

cap.

12.14 Béo quan thubc diing kém, san phdm sir dung trong phéc dé nghién ciru: Bién

phép dirge thue hign € d4m bao dong gdi va bao quén an toan thude ding kém néu

sit dung; bién phap duge thuc hién dé san xuét, lwu trit, bao quan, van chuyén san

phém (néu sir dung trong nghién ciru); xéc dinh mirc d4 tudn tha véi quy dinh diéu

tri va cac hudng dan khic.

12.15 Phuong phép dénh gia két qua: M0 ta phuong phép duge sir dung dé d4nh gia

két qua, (bao gdm cac phuong phap théng ké) va bao cdo vé ngudi bénh hodc dbi

tugng tham gia bd cude khoi thir nghiém.

12.16 Phuong phap xir Iy c4c bién cb bit 1oi

12.17 Céch thirc cung cép thong tin cho d8i twgng/ngudi tham gia nghién ciru: Thong
tin dugc trinh bay cho céc dbi trong thir nghidm, bao gdm ho s& dugc thong tin nhy
thé ndo v& thir nghiém 14m sing va Phidu chip thujn tinh nguyén cia ho duge thu
thap khi ndc va nhu thé nao.

12.18 T4p huén cho nhém nghién ctru: T4p huin cho dbi ngil nghi€n cu vién tham
gia vao nghién ciu thir nghiém 14m sang (bao gdm: Nghién ciru vién chinh, didu
phoi vién, cac nghién ci vién, Duge s, Pi¢u dudng, K§ thuft vién...) bao gdm:
Néi dung co ban v& nghién ciru, théng tin v& cach tién hanh thir nghiém, cic quy
trinh thao tac chudn (SOPs).
12.19 Céc vén @& v& dao dirc: Cée can nhic vA céc bién phép vé dao dirc lién quan
dén thir nghiém.
12.20 Cham séc y t& sau thir nghiém: Chim séc y t& dwgc cung clp sau thit nghiém,
phuong thirc diéu irj sau thir nghiém.
12.21 K& hoach thyrc hién
12.22 Ké hoach theo ddi, gidm sat, thanh tra, kidm tra:

- Giam sat cia Nghién ciru vién chinh va nhém nghién citu

- Gidm sat cia nha tai tig
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- Gi4m sat, kiém tra, thach tra ciia co quan quan 1¢, Hi déng Pao dirc.
12.23 Céc quy-trinh thao tac chudn (SOPs) clia nghién ciru:
Cac ndi dung vé& dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc:

(Bao gdm: Phiéu cung cap thdng tin vé& nghién clru va chap thuén tinh nguyén tham
gia nghién c(u, Ban cam két thyc hign céc hudng din vé dao dirc trong nghién ctrw)

13 | Hop téc québc té ]
Nbi dung hop tic Tén d6i tac |
14 | Tién do thye hién | |

! Cic ndi dung, cong viéc - Negwoi,
TT thwre hién chi yéu Sﬁll:ﬁl.ﬂ:.l%ltn fggl_]g(l;'; co quan

(Cc méc ddnh gis chii yéu) phat ¢a thye hién
1 2 3 4 5
IIL. Két qua ciia nghién ctm
15 | Dang két qua du kién ciia nghién cira
1 11 Ji§|

- . - So &b
- - Bang s6 liu
- - Bdo cdo phén tich

- - Tai liéu dir béo
Quy trinh diéu trj

IV. Céc tb chirc/c4 nhan tham gia thye hign nghién ciru

16 Hoat dong ctia céc td chnre phdi hop tham g1a thl,rc hién ngl:uén ciru (Ghi tét ¢

i CAc

t& chirc phdi hop thuc hién nghién ciru va phin ndl dung céng vide tham gia trong
nghién ciru)
TT | Tén td chire Pia chi Hoat dgng/déng gép cho nghién ciru
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17 | D6i ngili Nghién ctu vién - Cong tic vién - Piéu phdi nghién ciu
TT Ho vi tén Chirec danh khoa hoc - Chimg nhiin da dugc
Co quan cdng téc dao tao vé GCP
A Nghién citu
vién chinh
B Can bd tham gia
nghién céu
1
2
3...

V. Kinh phi thwe hi¢n nghién cire v ngudn kinh phi (giai trinh chi ti& xin
xem phu luc kém theo)

Bon vi tinh: Triéu déng

18 | Kinh phi thuc hién nghién ciru phén theo cic khoan chi
Trong dé
X Thué | Nguyén, | Thiét | Xay Chi
TT| Ngudn kinh phi To:lg khodn | vit li¢u, bi, dupg, khie
S0 chuyén ning may sira
mén Iwrgng moc chira
nhé
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong d6:
1 | Ngan saich SNKH
2 | Céc ngudn vén khic
(ghi 13)
- Tai trgg, 43t hang cua
td chirc, ¢4 nhan
- Khéc (vbn huy
dong, fircé... )
., ngay ... thang ... ndm .
THU TRUONG NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (K3, ghi rd ho tén)

KY THUAT MOT, PHUONG PHAP MOI
(KY, ghi 6 ho tén, déng ddu)
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Bon vi: Triéu dong

Tong s6 Neudn von
TT Néi dung cac khodn chi ‘ I;i:lxllih Ej{, l)é S}?BSIH Taitry | Khic
1 | Thué khoan chuyén moén
2 1 Nguyén, vat ligu, ning lugng
3 | Thiét bj, mdy méc chuyén
ding
4 | XAy dyng, stra chita nho
5 | Chikhac |
Téng cing
Gidi trinh c4c khodn chi
(Tri¢u dong)
Khoin 1. Thué khoin chuyén mén
T Ngi dung thué khoan ki:infhi NSSNKHNg;g? t:frn Khat
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Khodn 2. Nguyén vt liéu, ning lirong

, < Nguon v6n
TT |  N¢idung Dt‘{:h"’ lui;g I;‘i’;' T:;g:h NS | Tai |
; SNKH | trg ¢

2.1 | Nguyén, vit liéu
2.2 | Dung e, phu tiing
2.3 | Néng lugng, nhién

lidu

- Than

- Pién kW/h

- Xang, dau

- Nhién liéu khac
24 | Nuéde m?
2.5 | Mua sach, tai -

lidu, s ligu

Cong




Khoan 3. Thiét bi, m4y méc chuyén ding

17

. Nguén vén
Ponvi| S6 | Pon { Thinh .
TT Noi dung e L . .2 NS Tai |
tinh | heong | gia tién SNKH | trg Khic
3.1 | Mua thiét bi cong

nghé

3.2

Mua thiét bi dénh
gia, do ludng

3.3

Khéu hao thiét bi

34

Thué thiét bj

3.5

Van chuyén 15p dat

Cong
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Khoin 4. Xay dyng, sira chira nhé

. Ngudn vin
TT Ngi dung Kinh phi NS Tai
SNKH* | trg | Khde

4.1 | Chi phi x4y dung ..... m? nha

xudng, phong thi nghiém
4.2 | Chi phi sira chita ..... m? nha

xudng, p!léng thi nghiém

Chi phi 14p d4t hé thong dién, hé
4.3 | théng nudc
4.4 | Chi phi khéc

Cong

Khoidn 5. Chi khée

Nguon von
TT Ngi dung Kinh phi NS Tai
SNKH* | trg | Kbic

5.1 | Cong tic phi
5.2 | Quan ly cosd
5.3 | Chi phi danh gi4, kiém tra, nghiém

thu

- Chi phi thim dinh

- Chi phi xét duyét hé so

- Chi phi gidm sét

- Chi phi kiém tra, nghiém thu

trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

5.4

Chi khac

- Pao tao

- Hoi nghi

- An Joat 1i liéu, van phong phim

- Dich tai ligu

........

3.5

Phu cép nghién ctru vién

Cong

* Ghi chii: NSSNKH - Ngén séch sir nghiép khoa hoc.
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Mau 07 - Viin bin d& nghj phé duyét thay d8i nghién ciu thir nghiém lim sing
k¥ thudt mdi, phwong phap méi trong khdm bénh, chira bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Bgc ldp - Ty do - Hanh phie

.., hgay ... thang ... ndm ...

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét thay ddi nghién ciru thit nghiém Am sing k¥ thuit mdi,
phwong phip méi trong kham bénh, chika bénh

Kinh gixi: B§ Y té.
Ho va t&n nghién ciru vién chinh: .
Co s& nhén thir nghwm 18m séng kf,? thuﬁt mél phucmg phép 9111 LOVRURIN
To chucfca nhan co ky thuat mm/phtrong phap TS ceereriecreeecrceecetcesaneernenreanses

Lam don d& nghi B§ Y t€ xem xét cho phép thay d8i nghién ciru thir nghiém
lam sang:

- Tén ky thudt mm/phmmg phap 111+ 1 LU TOTO PR POPORPPOON

- Nuée/Qudc gia phat minh: .

Phén loai:

- Nhém nguy co: "

Tém tit cdc ndi dung de nghl thay déi (neu rd ndi dung thay (101 tai khoén
muc/trang nao cla tai liéu dé nghi thay ddi, néu & nhitng thay d6i c6 anh hudng t6i
strc khoé va quyén lgi clia ngudi tham gia nghién ctu holic anh huéng dén thiét ké,
quy trinh, thi tuc nghién ciru hay khéng):

Hd so bao gdm: !

D& nghj B Y té xem xét va phé duyét thay ddi nghién ctru thir nghiém 14m sing
k¥ thudt m&i/phuong phip mdi néu trén.

Nghién ¢tru vién chinh va Co s¢ nhén thir nghiém 14m sang k¥ thuit mdi, phuong
phép méi cam két thir nghiém l4m sang nay hoan toin khéng c6 bit k¥ xung dot Igi
ich nao giita cdc bén tham gia va thyre hién ding cac nguyén tic vé dao dic 43 durge
ghi trong nghién ciru dwge B Y té phé duyét.

NGHIEN CUUVIENCHINH =~ THU TRUONG CO SO PAI DIEN TO CHU'C
(K3, ghi r$ ho tén) NHAN THU NGHIEM CO KY THUAT MO,
LAM SANG PHUONG PHAP MOT

(Ky, ghi rd ho tén, dong dau) (Ky, ghi vd ho tén, dong déau)

1 Ligt k& day di cde gidy 1o, 3 liéu ndp kém theo don. Céc gify & tai ligu phai ddy a0 v duge sip xép
theo thir i quy dinh tai Nghi dinh ‘s 96/2023/ND-CP,
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M3u 08 - Viin ban d nghij phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 13m sang
k¢ thuat méi, phwong phip méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phice

e wee ey RGAY . thdng ... ndm ..,

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét két qua nghién ctru thi nghiém lim sang k¥ thuit méi,
phwong phap méi trong kham bénh, chika bénh

Kinh giti: B3 Y té.

Ho va tén nghién ¢t vién Chin: .....ovevveviineciiei e e ee s e

Lam don d& nghj B§ Y té xem xét phé duyét két qua nghién ctru thi nghiém 1am
sang k¥ thuit méi, phrong phap mdi trong kham bénh, chita bénh:

- Ten k¥ thudt mai/phuong phap Méi: ..o e eerr e
- NUSC/QUEC gia PRAL MIIN: «.eovcvo e eeeeeeeeeeeeeseee s es e sees oo oo
Phén loai:

- Nhém nguy co:

--------------------------------------------------------------------------------------------------

A A
Ho so gbém: !

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

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

D& nghi B6 Y t€ xem xét va két qua nghién ciru thir nghiém 14m sang k¥ thuat
mdi, phuong phap mdéi trong khdm bénh, chita bénh néu trén.

NGHIENCUUVIENCHINH ~ THU TRUONG CO SO DAIDIEN TO CHUC/
(Ky, ghi r8 ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO KY THUAT
LAM SANG MO1, PHUONG PHAP MOI

(Ky, ghi ré ho tén va déng diw) (K, ghi v ho tén va déng déw)

, ! Lig1 k& ddy d céc gidy td, i ligu ngp keém theo don. Cic gidy tr 14 ligu phai diy dit va dugc sip xép
theo this ty quy dinh tai Nghi dinh s 96/2023/ND-CP,
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Miu 09 - Bdo cio két qua nghién ciru thir nghiém 13m sing ky thuit méi, phwong
phip méi trong kham bénh, chra bénh

Trang bia ]
BQ Y TE

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THUY NGHIEM LAM SANG KY THUAT M,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHU'A BENH

Tén nghién ciru:

Tén k¥ thugt m&i, phrong phép mdi duge thir nghidm:

Phén loai nhém nguy co:

Nghién ciru vién chinh:

Co s nhén thi nghiém 14m sang k¥ thuit mdi, phuong phip méi
Chp quén ly: B8 Y té

Thoi gian thye hién: tir thdng ... nm ... dén théng ... pim ...

Téng kinh phi thyc hién nghién ctru ..........  triéu ddng
Trong d6: kinh phi su nghigp khoa hoc .......... triéu ddng
Ngudn khde (néucé) ... triéu dong

Nam 20...
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Trang tibu dé

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MU,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién ciru:
Tén k¥ thuét mdi, phuong phdp méi duge thir nghiém:

Néi dung nghién ciru (néu tén nghién cru chura thé hién, md ta nghn gon (1 - 2 cﬁu)
v& thiét ké, cach so sanh, phirong phap sir dung va quéan thé ngudi bénh).

Tén nha tai tro: -
Tén tb chirc/c4 nhan cé k§ thudt méi, phuong phap méi: |
M sb nghién ciu:

Phéan loai nhém nguy co:

Gial doan thir nghiém lam sang:

Ngay bit diu nghién clu:

Ngay két thic nghién ctu:

Tén va chirc danh cia nghién ciru vién chinh:

Tén ngudi gidm sét ciia nha tai trg/td chirc/c4 nhén c6 k§ thuit méi, phuong phép mai:
Cam két nghién ciru tufn thi theo thyc hanh tét thir 1am sing (GCP).

Ngay béao céo:
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CUU
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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Trang 5

MUC LUC
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. P3t vin dé (Giéi thiéu nghién ciru)

2. Mc tiéu nghién cim

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. K& hoach va thiét ké nghién ciu

3.2. Ban lufin vé thiét ké nghién ctru, viéc chon dbi chimg

3.3. Lwra chon d8i tugng (quén thé) nghién ciru (tiéu chuén hya chon, tiéu chuén

loai tri¥, loai bd ngudi bénh ra khai didu tri hodc thir nghiém)
3.4. Ky thuét mdi, phwong phap moi ding trong nghién ciru
3.5. M ta phuong phép bao dam chit lugng dit lidu
3.6. Phuong phép théng ké di néu trong d& cirong va xéc dinh ¢& mau
3.7. Nhitng thay d3i khi thue hién nghién clru va phén tich theo ké hoach.
4. Nguroi tham gia nghién civru (nguwrdi bénh/ngudi tinh nguygn)
4.1. Tinh hinh ngudi bénh tham gia nghién ciru
4.2, Nhitng sai s6 so véi dé cuong
5. Panh gid hiéu qua
5.1. Dit liéu phén tich

Phai xé4c dinh chinh x4c nhitng ngudi bénh duge dung trong phén tich hidu qua

va nhiing triromg hop loai trir, 1y do.
5.2. Dic diém v& nhan chiing hoc vA cac dic didm co ban khéc
Lap bang tém tit cac d3c diém nhan ching hoc cia ting ngudi bénh
5.3. Xéc dinh sy phit hop clia k¥ thuft méi‘phuong phap méi -

Tém tit va phén tich bét ky mdt két qua nao danh gia sy phtt hop cia timg ngudi

bénh véi k§ thudt/phuong phap méi duge thir nghiém.
5.4. Hidu qua didu trj va bang s liéu timg ngudi bénh
Phén tich hiu qua
Phan tich/thng ké
L4p béng s liéu d4p tmg cia timg ngudi bénh -

Quy trinh k¥ thugt/phuong phap, lidu ding (trudng hop k§ thudt mi, phuong

phap moi cé st dung san pham) va moi quan hé véi dép ung tri liduw.
Trinh bay sd liéu cta tirng ngudi bénh
Két lugn v& hidu qud
6.. Pianh gid an toan
Phﬁn tich s8 liéu lién quan dén d8 an toan duge xem xét & 3 mirc:

- Muic d§ phoi nhidm () céa kiém tra dé x4c dinh mirc an todn cia nghién ciu.
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- Nhimg bién c6 bét loi thudng gap hon va nhitng xét nghiém hay thay dbi cin dwoc
xéc dinh, cling nhw c4c yéu t& anh hudmg dén tAn sult cha bién cé khong mong muén.

- Nhimg bién cé bét lgi nghidm trong, bién cé khong mong muén déng ké,
thuéng xay ra & nhitng ngudi tham gia/ngudi bénh phai rat khéi nghién citu treée thii
han, hoéc nhimg ngwdi tham gia/ngudi bénh tir vong, bit k& bién cb bét loi nghiem
trong d6 ¢6 lién quan dén k¥ thuit, phwong phép hay khéng.

7. Mikc 36 phoi nhiém

Mtrc 46 phoi nhigm cin dugce danh gid theo sé luong ngudi bénh di duge thye

hién k¥ thuat méi/phuong phap méi, khodng théi gian thue hién va mirc 46 lidu dung
(trwdng hop k¥ thudt méi, phuong phdp méi cé sir dung san phim).

8. Sir c6 khéng mong muén (AE)

Tém tit vé AE

Trinh bay c4c AE

Phan tich céc AE

Liét k& AE theo ngudi bénh

9. Truirng hop tir vong va cdec AE nghiém trong khic

Danh sach tir vong va cic SAE, AE nghiém trong

Tudng trinh trudng hop tir vong, SAE, AE nghiém trong va nhiing biéu hién AE khac
Phén tich va thdo luén vé tir vong, SAE, cdc AE nghiém trong khac

10. Danh gia xét nghiém

Ligt k& gia tri xét nghiém cia timg ngudi bénh (phy luc) va cc gié trj bét thrdmg,
Piénh gi4 timg thdng sb xét nghiém.

11. Nhirng d4u hi¢u sdng, nhimg biéu hién sinh Iy va nhirng quan sit khic
lién quan dén d§ an toan

Phén tich nhitng dau hiéu séng, biéu hién v& sinh 1y va nhiing thay 4i quan
sat duoc. '

12. Két lugn d§ an toan

Téng két lai v& dd an toan cba k¥ thufit méi/phuong phép méi, dic biét chi ¥
dén sy thay d4i do lidu ding (trudmg hop k§ thuat méi, phuong phap méi ¢6 sir dung
san phim), nhitng AE dn dén ngimg si dung k§ thudt/phuong phép, phai ¢6 can thiép
y t€ hay tir vong...

13. Ban luén va két ludn

Danh gi4 vé hidu qua va an toan cua k¥ thuit méi/phuong phép méi, méi twong
quan giira Iof ich va nguy co. :

14. Bang, biu db, ad thi cé lién quan

15. Danh muc tai [i€u tham khéo

16. Phuy luc

Liét k& danh myc phu luc ¢é trong bio céo.
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M&u 10 - Vin bin d& nghi phé duyét nghién ciru thir nghi¢m 1am sang cita 3
chirc, ¢4 nhén ¢6 thiét bi y té phai thir nghiém l4m sang

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - T do - Hanh phic

1 O

V/v d& nghi phé duyét nghién eiru Ha Ngi, ngdy ... thang ... nam ....
thir nghiém lém sang thiét bj y té

Kinh giri: B§ Y té.

Té chirc/ca nhan chit & hiu thiBEbi ¥ t8: ..ovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Sé chimg minh nhan dan/sb cin cudc cbng dan/sé can cude/sd dinh danh
canhian/sohd chiuls........ocoooveveeveen.

Dia chi ZI80 diCh: ...ovieeereieeiiiiie i censesieeis it essseseseres e se s s snaseee e aeneene
PN thOBIL: v eseeesrerssenes SO < ISR

EINAIL oottt cirirr ettt e e e s b eae e ra bt mennen e mtae s et aenean e reameme et aateeesaen

Pé nghi Bo Y té phé duyét nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y t& véi cde ndi
QUIE SALL L e e et s b as et e st e te e ne e e e e

Gial doan NZNIBN.CUNLL ..vveeeerriieri et ee st e savrerncsesssassasesesseasensesosntaranessseeon
TEN AIEE DI ¥ €2 woveonvenrnneremreeeass esiesesrsssesssssssssssssrsssasssassesrnssassssssersassensssassnsssnsans
CRUNZ Q1! ..ottt reee s e e re e e et eesaeesa s sasaebnssseeasen se e smane
Loai trang thi€t i Y th: ......coocovveve e sssesssaessosrssesessns

TEN CO SF SAN XUAL ..o eveeieieinies i et ssssese s o oneensenesoneseeenoneneranraneresmmmesseres
DA ChL CO S SAN XUAL: 1vreeeneeeeeeneeeeee e eeereses s eesesesetateseses e e saseenesesessnseseeos oo
Pé xuit co s& nhén thir nghiém 14m sang thidtbi ¥ 182 «oeveeereeereeeeeerereresreerre,
Diachi co 88 oo et reaee e st et rrrn e srre e er e e eretr et esnrenrres

Pin thOai: ..eevervievieiie e erereeens Fax: ...........

Ho va tén nghi&n ciru vién chinth: ...t s

$6 chimg minh nhén dan/sé céin cudc cong dan/sb can cude/sé dinh danh
canhan/so hd chifuZ......ocooveeeeieeee.

DIEN ThOAI: coriieiiieeeee e vreresnane Email: oot et i

' Ghi mét trong n&m théng tin vé sé chimg minh nhan dan/sé can cude cong dan/sd can cudc/sé dinh
danh cé nhan/sd hé chiéu can han sir dung,

2 Ghi mét trong nam théng tin v 56 chimg minh nhén dan/sb ciin cude cdng dan/sd can cude/sS dinh
danh c4 nhén/sb hG chiéu con han sir dyng.
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Hb so kém theo gdm: 3

L s teerereneeeeetstetssibreas nees s e e s s eaamrbeeaabbr e e ns sb e PP ARAR Sh A s aar etk earsnnteanantteanes aranrneanan sensnren !
et etrisein et bt sirebaret St sR oA Eesae1E eR RN A SRt PO TN SR SR RO 108 Ve R A ROT 00 TR SR RA AR R PR Ram e AR aan FpemranmmnEnsennarn .1
T OO

T6 chirc/c nhén ¢6 thidt biy té va nghién ctru vién chinh cam két khong ¢6 Bét
k¥ xung d6t lgi ich nio gitta cac bén tham gia nghién ciu, tuén thi ding nghién ci
duge BO Y 16 phe duyét, tuan thi cic nguyén tic thyc hanh 1am sing bt va cic quy
dinh v& nghién cu thir nghiém 14m sang thiét bi y €.

NGHIEN CU'U VIEN CHINH DAIDIEN TO CHUC/CA NHAN © |
(K3, ghi ré ko tén) CHUSOHUOUTHIETBIYTE |
(Ky ghi r ho tén va dong daw)

3 i6t ké ddy di che gidy t¥, tai ligu ndp kem theo don. Cic glay tr ti Tidu phai diy & va dge sap xei)
theo thit tw quy djnth tai Nghj dinh 58 96/2023/ND-CP.
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Miu 11 - Viin ban d¢ nghj phé duyét nghién ciru thir nghi€ém 1im sang cia co s&
nhén thir nghiém 1im sang thiét bj y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lip - Ty do - Hanh phic
Sb: i fue.
V/v d& nghij phé duyét nghién cir thir Ha Ngi, ngay ... thing ...ndm ...
nghiém 1am sang thiét bi y t& gay g

Kinh gri: B§ Y té.

Tén co s& nhén thir nghiém Jam sang thiét bj v té:
Pia chi co 54

Pién thoai: : - Fax:

Email:

Ho va t€n nghién cru vién chinh:

$6 chimg minh nhén dén/sé cin cu6c cong dan/sé cin cude/sé dinh danh
ca nhan/sd ho chidu ..o

Bién thoai: Email:
T4 chirc/c4 nhén chi sér hitu thiét bj y té:

$é chimg minh nhan dan/sé ciin cudc cdng dan/sh cin cube/sé dinh danh
ca nhan/sd hé chiéu (d6i vai canhdn):.............coceveerveennes

Dia chi giao dich:
Pién thoai: Fax:
Email:

Dé nghi B8 Y t& phé duyst nghién cim thir nghiém lam sang thiét bi y té véi
¢ac ndi dung sau:

- Gial doan nghién cira thir nghiém 14m sang:
- Tén thiét bi y té:

- Ching loai:

- Loai thiét bj y té:

- Tén co s& san xuét:

- Pia chi co s& san xuét:

' Ghi mét trong nam théng tin v& sé chimg minh nhén dén/sé cin cu6c cng dén/ss ciin cuéc/ss dinh
danh c4 nhén/s6 hé chién con han sir dyng,

2 Ghi mét trong ném théng tin v& s6 chimg minh nhén dén/sd can cudc cong dan/sb cin curde/sd dinh
danh c4 nhdn/s6 h§ chiéu cén han sir dung.
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- Tén chil s& hiru thiét bj y té:
Hb so kém theo gbm: 3

pé nghi By Y té xem xét va phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang

thiét bi y t& néu trén.

Co s& nhén thir nghiém 14m sing va nghién ciru vién chinh cam két khong
c6 bt ky xung dét loi ich nao giira cac bén tham gia nghién ciru, tuéin thi dung
nghién ciru dugec B Y t& phé duyét, tudn thi cée nguyén tic thue hanh ldm sang
t6t va cée quy dinh v& nghién céu thir nghiém 1am sang thidt bi y té.

NGHIEN CU'U VIEN CHINH THU TRUONG co SO NHAN
(Ky, ghi r3 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG
(Ky, ghivd ho tén, déng ditu)

3 Liét ké diy da cée gifly t, tai lidu ndp kém theo don. Cde gidy t& tai lién phai ddy dd va duge séip xép
theo thif tw quy dinh tai Nghi dinh s§ 96/2023/ND-CP.
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MAu 12 - Thuyét minh d cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang thidt bi y té

BOYTE
Thuyét minh nghién cu thir nghi¢m lam sang thiét bj y té

L. Thong tin chung vé nghién ciru thir nghiém 1am sang (TNLS) thiét bj y té

1. Tén nghién ciru 2. Md s6 (do co quan quén Iy ghi)
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cép quan Iy
(Tir thang ..../20.. dén thang ..../20..) NN[] Bo/Tinh [_ |
5. | Kinh phi
Tong sb:
tir ngudn ngén séch .......

(ghi r& ngudn ngén shch: KHCN, tii trg, vén tw ¢6...)

6 | Déxuit nghién ciru TNLS thiét bj y té giai doan:

7 | Nghién citu vién chinh

Ho vatén:

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Pién thoai: (CQ)/ . (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Pia chi co quan:

Dja chi nha riéng:

8 | Co s nhan thir nghiém 14m sang thiét bj y té

Tén co son:

Di¢n thoai: Fax: E-mail:
Pia chi:

9 | T4 chirc, c4 nhén ¢4 thiét bj y t€ thir nghiém 14m sang (12 t§ chirc, c4 nhan dugc sit
dung ban quyén vé thiét bi y té dwa ra thir nghiém 1am sang va st dung két qua
nghién ciru TNLS thiét bi y té d& c6 thé dwa TBYT véo san xuét hodc dua ra sir
dung trong thye té hodc dua vio nghién cir & giai doan tiép theo)

Tén t chire

Pién thoai: Fax: E-mail:

Pia chi co quan:




Ho va tén (néu 1a cd nhéan );
Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoce:

Dién thoat: (CQY (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dja chi co quan:

Dia
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chi nhi riéng:

I Néi dung nghién cirn thir nghiém lim sang thiét bi y té

10

Mugc tigu:

11

[J Tinh trang dé tai [ Moai [ Ké tiép dé tai da két thic giai doan trirée
_ _ | .

Tinh hinh nghién céru thi nghiém 1am sang thiét bi y t€ trong va ngoai nwéc 3

(] M®b ta chi tiét thiét bj y t& (cOng nghé ché tgo, tinh ning k¥ thuit, chit luong|san
phém, quy trinh si dung, vén hanh, phwong phép danh gid, dy kién rdi ro, nguy hiém
c6 kha ndng xay ra v cic bién phap dam bao an toan cho ngudi tham gia thir nghiém
lém sang v ngudi danh gia trén 14m sang/nghién cliu vién va cic ndi dung lién quan
khic)

(0 Tbéng quan tinh hinh nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bj v té;

Ngoai nudc:

Trong nudc: : i

O Liét ké danh muc céc cng trinh nghién ciru nghién ciu thir nghiém 1am sang thi%t bi
y t€ ¢6 lién quan da dugc cong bb trong vong 10 nam gan day.

12

Cich tlcp can, phuong phap nghién ciry, k¥ thudt s& st dung (luén ¢ 15 cécljl tiép
can - thiét ké nghién cir, cach chon may, c& mﬁu tiéu chuan hra chon ddi tucmg
nghién ctru, phwong phap nghién ciry, tl:uét bi/ky thudt s€ six dung - so sdnh vdi céc
phuong thuc glal quyet tucng tir khac, cac chi tiéu nghién ciru, phuong ltn?.n ky
thuat, thiét bj dé x4c dinh cdc chi tiu nghlen ciry, néu duge tinh mé‘l tinh déo déo,
tinh sang tao ciia thiét k& nghién cfru va phwong phép nghién citu nay).

ké cuia danh gi4 (cdc nhém song song, k§ thuat ghép cdip), k¥ thudt Jam mi (mh dm, mil
don), phuong phap va quy trinh lza chon ngiu nhién.

12.1 Pia diém nghién ciru:
12.2 Thai gian nghién ciru:
12.3 Phuong phap nghién ciru: M3 ta loai cita danh gia (ngﬁu nhién, mu, md), thiét
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12.4 D6i twong nghién ctiu: Mb 14 d6i tugng nghién ctu (tisu chudn lya chon va
loai trir ciia d6i trgng tiém tang), quy trinh thao tac chudn (SOPs) d6i v6i vie tuyén
chon ngudi tham gia nghién ciru; phuong phép, tién chudn va thoi diém chi dinh dbi
trgng vao cic nhom nghién ciru.

12.5 C& miu: 88 lugng d6i tugng cin dé dat dugc muc tiéu danh gid dyua vio cac
tinh to4n thdng ké.

12.6 Thiét bj y té thir nghiém 18m sang: Mé ta ngén gon thiét bi y t duoc thir
nghiém bao gbm tén thiét b y &, ching logi, cong ngh sit dung, thong sé k§ thudt chinh,
chi dinh va (mg dung 1dm sang. Théng tin cy thé v& cac 16 thiét bj y té sir dung trong
nghién ciru; tén goi, nha san xu%t, $0 16, ngay san xut, han sir dung, bing chitng vé& kiém
dinh chét lrong. Déng géi, dén nhan, luu trit, bio quéan, van chuyén, huéng din sit dyng
va céc hru ¥ trong qua trinh sir dyng clia thiét bj y té. Céc phén tich, danh gid v& mirc 46
rii ro/lgi fch st dung cila thiét bi y 1€, céc thc dong tiém An bit 101 cua thiét bi y té va cac
bién phap an toan thich hop cho ngudi bénh/ngudi tham gia nghién ey, nhan vién y té.

12.7 Quy trinh s dung thiét bj y t& thir nghiém (x4y dymg quy trinh thao tic chudn
- SOPs): M6 ta va trinh bay 18 quy trinh sir dung (phuong phég st dung, céch thac sir
dung, @81 tuong sir dung, ..), khoéng thisi gian chdn dodn, diéu tri; ngudi chiu trach
nhiém thye hién cdc bude clia quy trinh; cac chi tiéu, chi sb theo ddi danh gia.

12.8 Diéu trj dong thei: Bét ky didu tri ndo khée c6 thé da duge xac dinh hodc cho
phép dung dong thoi.
12.9 Di¥ li$u nghién cftu va cach thire thu thép diy lidu nghién ciru.

12.10 Ghi chép va béo céo bién b bét 1¢i: Phuong phép ghi chép va béo cdo cc
trudmg hop phin ing hoic bién cb bat 1gi va cic didu khodn lién quan dén viée tuan th.

12.11 Phuong phép xit Iy c4c bién cé bt loi

12.12 Tiéu chuin loai trir 451 trong trong qué trinh nghién cine: Tidu chuén loai trir
cho d6i tugng nghién ciru va chi dén v& két thiic toan bd nghién ctru hodc mdt phin cia
nghién ciru.

12.13 K¥ thuét “lam mu” va bao vé danh tinh cia d8i twong nghién ciru: Cac tha
tuc dé duy tri cac danh sach xéc dinh d6i twong, hd so didu tri, danh sach hra chon ngiu
nhién d6i trong va/hodc miu bio cho trudmg hop (CRFs). Cac hd s phai cho phép xéc
dinh riéng ré timg ngudi bénh hojc ngudi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dit
liéu.

12.14 Quy dinh v& vigc m& ma: Théng tin v& vigc thiét 1ap m4 s6 thir nghidm, noi
bao quan danh sich va ai/khi nio/nhu thé nao duge mo ma trong trudmg hop khén cép.

12.15 Phwong phap xi 1y 56 ligu va danh gid két qua: Mo ta phuong phép duge sit
dung d€ danh gi4 két qua (bao gom cdc phuong phdap théng k&) va bao céo v& ngirdi bénh
hodc ngudi tham gia riat/bd cude khoi nghién ciru.

12.16 Céch thitc cung cép thong tin cho d6i tugng: Théng tin duge trinh bay cho
cac dbi tugng thit nghiém, bao gdm ho s& dugc thong tin nhw thé nao v3 thir nghidm,
Phiéu cung cép théng tin va chip thugin tham gia nghién ciru ctia ho dugc thu thap khi
néao va nhu the nao.
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12.17 Tép hudn cho nhém nghién etru: Tap huin cho d3i ngil nghién ctru vién tlam
g:a vao nghién ciru thir nghi§¢m 14m sang (bao gdm: Nghién clu vién chinh, didu ﬂhm
vién, cac nghién ciru vién, Dugc sy, biéu dudng, K¥ thujt vién...) bao gdm: Noi dE;lh
co ban vé nghién ¢y, thﬁng tin v& céch tién hanh danh gid, cic quy trinh the h
chuan (SOPs) v& quan Iy v sir dung thiét bj y t& nghién cru, quan 1y va sir dung c4clsin
phdm ding kém trong phac dd nghién ciru.

12.18 Ciéc vin de vé dao dire: Céc cén nhéc va céc bién phap vé dao dirc lién quan
dén nghién ctru (bao gdm: Cach thire, quy trinh tuyén chon nguén tham gia nghién ¢iu,
ban cung cip thong tin va phleu chéip thuan tinh nguyén tham gia nghién ci, ban ¢cam
két thue hién c4c hudng din vé dao dirc trong nghién clru). |r

12.19 Cham séc y té sau thir nghiém: Cham séc y 1€ duge cung cdp sau thir nghkm,
phwong thirc didu tri sau thir nghiém.

12.20 K& hoach thyc hién

12.21 K& hoach theo dbi, gidm sat, kiém tra:

- Giam sét cia Nghién ciu vién chinh va nhém nghién ciru

- Gidm sét cita nha ti trg/td chire, c4 nhén cé thiét bi y té phai TNLS
- Gidm sat, kidm tra ciia Co quan quan 1y, Hoi ddng Pao dic.

12.22. Cic quy trinh thao tic chuén (SOPSs) cuia nghién ciru

Céac ndi dung vé dao dirc trong nghiéﬁ ciu y sinh hoc:

(Bao gdm: Phiéu cung chp théng tin vé nghién citu va chép thuén tinh nguyén tham gia
nphién cira, Ban cam két thyc hién céc huéng din vé dao dirc trong nghién ciru)

13 | Noi dung nghlcn el (llet k€ va md ta nhiing ndi dung cén nghlen ciru, néu bat duo’c
nhimg ndi dung mdi va phii hep dé giai quyet véAn dé dat ra, giai quyét céc mucitiéu
nghién ctru di d2 ra, bao gom nhitng dy kién hoat déng phdi hop dé chuyén giao
két qua nghién ciru dén ngudi sir dung)

13.1. Né6i dung 1:
- Cdng vige 1: '
- Cong viéc 2:
13.2. N§i dung 2:
- Coéng viée 1:

- Cong vige 2:

14 | Hop tic qubc té

Tén d6i tac Noi dung hop tac
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15 | Tién d6 thyc hién

Céc ngi dung, cng vige San phim Thoigian | 8%
TT thuc hign chi yéu hai dat P-KT c0O quan
(Céic méc dénh gif ohi yéu) phai da (BP-KD) | thwe hin
] 2 3 4 5

III. Két qua cia nghién ciru

16 | Dang k&t qua dv kién ctia nghién el

0 Sodd

0 Bang s6 liéu

O Béo cdo phén tich, cc két luan v& hidu lye, su phit hop va tinh an toan cta thiét bj y
té

Du b4o cho giai doan nghién ctru thir nghiém 14m sang tiép theo

Hudéng dan st dung thiét bi y té

O
1

0 Quy irinh sir dung
0 Cic san phdm khac

17 | Yéu chu san pham

TT| Téo sin phim Y&u ciu khoa hoc | Ghi chi
1) 2) 3 (4)

1

2

18 | Phuong thirc chuyén giao két qua nghién ciu

19 | Céc téc dong ctia két qua nghién ciru (ngodi tac dong ¢ néu tai muc 18 trén déy)

O Bbi dudng, 430 tao cin b KH&CN
D Déi voi linh vuc khoa hoc ¢6 lién quan:
0O Déi véi kinh té - xa hoi:
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IV. Cac td chirc/ca nhin tham gia nghién ciu thir nghiém lim sang thiét bj

A

y te

20 | Hoat dong cia céo t& chirc phdi hop tham gia thuc hién nghién ciru TNLS
(Ghi tht ¢4 c4c 1 chic phdi hop thyc hién vi phin ndi dung cong viée tham gia

trong nghién ciu)
TT { Tén td chirc Dia chi Hoat ddng/d6ng gop cho nghién ciin
1
2
3

21 | Lién két v6i san xut va doi song

(Ghi 18 don vi san xuét hojc nhiing ngudi st dung két qua nghién ¢iru tham
gia vao qua trinh thyc hién va néu 18 ndi dung céng viée thue hién trong
nghién ciru)

22 | Po6i ngii can b thare hién nghién cru
(Ghi nhitng ngudi c6 déng gop chinh thude tht ca cac co s¢ nhan thir va co
s&/t6 chic phdi hgp tham gia nghién clru)

Ty 1é % thoi gian
TT Hg va tén Co quan cing tac lam viéc cho |
nghién ciru

A | Nghién ciu vién
chinh

B | Nghién citu vién
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V. Kinh phi thwe hién nghién ciru va ngudn kinh phi

(Giai trinh chi tiét xem phu luc kém theo)

Don vi tink: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thyc hién d8 t3j phan theo cdc khoan chi
Trong dé
Thué n . Xiy
2 Nguyén, | Thiét
TT| Neudnkinhphi | o5 | hoin | o luel Tei | 98 | o
$0 | chuyén | ° iy sira
by ning may khac
mon lugng mée chira
nho
I 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi '
Trong dé:
] | Ngan sédch SNKH
2 |- Cac ngudn vén khéc (ghi ]
15)
-Tu cd
- Khéc (von huy ddng, ..)

vy AQAY thdng ..... ndm

NGHIEN CUU VIEN CHINH

THU TRUONG

CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG

THIETBIYTE
(K, ghi 3 ho tén, dbng dau}

(Ky, ghi rd ho tén)

verieeen, NEAY ... théng ....... ndm ....
CUC TRUONG

CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO




39

DU TOAN KINH PHI NGHIEN CUU

Don vi: Tri¢u dong

Tong sb Neudn von
TT | Ng¢i dung edc khodn chi Kinh Ty 1§ NS .
phi (%) SNKH Taitre¢ | Khae
1 | Thué khodn chuyén mén
2 | Nguyén, vét liéu, nang
lugng
3 | Thiét bj, may mac chuyén
ding
4 | Xay dung, stra chita nhé
5 {Chikhic
Tong cing
Gidi trinh cic !(hoﬁn chi
(Tri¢u dong)
Khoin 1. Thué khodn chuyén mén
TT N3i dung thué khosin Tong Nguén vén
£ kinh phi | NSSNKH | Tai tr¢ | Khic

Cing
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Khoin 2. Nguyén vit li¢u, ning lugng

. Nguidn von
TT| Npidug [P0V mfig };f;“ Thanh NS | Tai "y
SNKH | try ac

2.1 | Nguyén, vét liéu
2.2 | Dung cy, phy ting
2.3 | Ning lugng, nhién

iiéu

- Than

- Dién kW

- Xang, déu

- Nhién liéu khac
2.4 | Nude m?
2.5 | Mua sach, tai liéu,

A 11
s0 lién

Cong




Khodén 3. Thiét bi, may méc chuyén dimg

41

. £ Ngudn von
TT Ngi dung Bﬁﬁf’ lwi[;g };{i? T::gﬁh NS | TE |
: SNKH | trg
3.1 | Mua thiét bi céng |
nghé
3.2 | Mua thiét b dénh
gia, do ludng
3.3 | Khéu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Vén chuyén lip
dat

Céng
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Khodn 4. Xiy dung, sira chira nhd

Ngudn vin
TT Ngi dung Kinh phi NS Tai
SNKH* | trg | Khac

4.1 | Chiphixiy dung.....m? nha xudng,

phong thi nghiém
4.2 { Chi phi sira chita ..... m? nha xuéng,

phong thi pghiém

Chi phi lép @it hé thong dién, hé
4.3 | thdng nude
4.4 | Chi phi khac

Cong

Khodén 5. Chi khic
Ngubn von
TT Ngi dung Kinh phi NS Tai
SNKH* | trg | Khbéc

5.1 [ Cbéng tac phi
5.2 | Quan ly co sd
5.3 | Chi phi @4anh gi4, kim tra, nghiém

thu

- Chi phi tham dinh _

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi gidm sét

- Chi phi ki€m tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phf nghi€m thu néi b

- Chi phi nghiém thu chinh thitc

5.4

Chi khic

- Pao tao

- H8i nghi

- An loét tai liéu, van phdng phim

~Dich tai liéu

........

5.5

Phu cép nghién ciru vién

Cing

¥ Ghi chii: NSSNKH - Ngin sich sy nghiép khoa hoc.
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M3u 13 - Vin ban a2 nghi pbé duyét thay adi nghién ciru thir nghié¢m lim sing
thiét bj y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 18p - Tw do - Hanh phiic

86: v fone,
Vv di nghi phé duyét thay 4bi Ha Noi, ngay ... thdng ... ndm ......
thir nghiém 14m sang thiét bi y té

Kinh giri: BO Y té,

Tén co s& nhén thir nghiém 18m sang TBYT: ..ot
Tén td chirc, c4 nhén c6 TBYT phai thit J4m SANE: ..v..o.ooeeereeeeeoeeeece e
Ho v tén nghién clru vién chinh: ......c..ooviviiiiiiiciee e e
S6 chimg minh tht BOFE BO CHIBUL cvveeeeerecee e eeeeeeeeeeeseeeseseeesee e sesesmesesene s
Bién thoai: .....ccoveecereecr e Email: ..o,
P4 duge BS Y té cho phép trién khai nghién ciru thir nghiém lam sang thit bj y
té [tén nghién ciru) tai Quyét dijnh s /QD-BYTngay thang  nam
Co sé& 48 nghi phé duyét ndi dung thay déi nhur sau:

STT | Nji dung thay @bi Giai trinh cic ni dung Danh muc tai ligu

thay ddi lién quan dén thay ddi
1.
2.
3.
Hd 50 kém theo gdm: !
Lt e e e e e caa e e et bt ee bbb st as s s s a b et sans s Anenasenarestbre e sres emeen
2ttt bttt e e ke e b e tenras et ea e s sanie s eebneaton ot suas saReR et eR s ae st be st rannnen
et bttt v et e R e e R A e s e et AR b A ea s artSaae st amansaen sareme s aeee ettt senanes

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP v& quan 1y thiét bi y té, Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP quy dinh chi tiét mét s didu ciia Lust Kham bénh, chita bénh
va céc quy dinh lién quan, ching t8i cam doan thye hign diy di c4c vin ban phép luat,
céc quy ché chuyén mén c6 lién quan, tudn thi dao dirc trong nghién ciu. D& nghj B6
Y t& (Cuc Khoa hoc ¢éng nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét d6i véi cac thay dbi
néu trén ciia co sd.

NGHIENCUUVIENCHINH THU TRUGNG CO SO PAI DLEN TO CHU'C/
(K, ghi ri hp tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN

LAM SANG CO TBYT PHAI TNLS

(K3, ghi ré hp tén, dong déw) (K3, ghi ré ho tén, déng déu)

' Ligt ké ddy dn cAc gidy td, tai ligu ndp kém theo don. Céc gify t tai iéu phai ddy a0 vA dugc sép xép
theo thir ty quy dinh tai Nghj djnh s8 96/2023/ND-CP.
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M3u 14 - Viin bin dé nghj phé duyét két qua nghién ciru thir nghi¢m lam sing
thiet bj y té

TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Bjc 1ap - Ty do - Hanh phiic

8é: ... /...,
V/v d& nghj phé duyét két qua Ha Ngi, ngay ... thang ... ndm ......
thir nghiém 14m sang thiét bi y t

Kinh giri: B§ Y té.

Co sO nhén thi nghiém I4m sing thiét bj y té:

T chirc/ca nhén c6 thiét bj y té phai TNLS:

Co s& phdi hep nghién ciu; '

Nghién ciru vién chinh:

DE nghi B§ Y & xem xét, ph& duyét két qua nghién ciru thir nghiém 14m sing
thiét bi y té:

- Tén nghién ciru:

- M3 sb nghién ciu:

- Thot gian nghién ciru:

- Giai doan nghién ciru:

- Tén thiét bi y té:

- Chuing loai:

- Loai thiét bi y té:

- Tén co s& san xuat:

- Dia chi co 8¢ san xuét:

- Tén chi 5 hitu thiét bi y té:

- Pia chi chi sd& hiru:

Hb so kém theo gom:!

NGHIENCOUVEENCHINH  THU TRUOGNG COSG  PAIDIEN TO CHUC/
(K3, ghi r& ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO TBYT
LAM SANG PHAI TNLS
(KY, ghird ho enva déng dity) (K3, ghiré ho ténva dong déky)

' Ligt ke 4y an che gify tb, tai liéu ndp kém theo don. Cic gidy t& tai 1igu phai ddy du va duge sip xép
theo thir ty quy dinh tai Nghj dinh 6 ..../2023/ND-CP,
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Miu 15 - Bdo cdo két qud nghién cirn thir nghiém 14m sang thiét bj y té

Trang bia 1
BOY TE

] BAO CAO
KET QUA THU NGRIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ciu:

Phén loai nhém nguy co:

M4 s6 nghién ctru (néu cé):

Grai doan nghién cin;

Nghién citu vién chinh:

Co s& nhién thit nghiém 1am sang thiét bi y té:

Té chitc/ca nhén ¢6 TBYT phdi TNLS:

Nha tai trg:

Cip quan ly: B3 Y té

Thai gian thye hién: tir thing ... ndm ... dén thang ... nam ...

Tdng kinh phi thuc hién nghién ctru .......... triéu dong
Trong d6: kinh phf s nghiép khoa hoc .......... trigu dong
Ngudn khac (néu cd) e triéu ddng

-

Nam ....
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Trang tiéu dé

BO Y TE

o BAO CAO )
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ctu:

Nghién cim vién chinh:
Co s& nhén thi nghidm 14m sang thiét bj y té:
T chirc/ca nhan ¢ TBYT phéi TNLS:

Nha tai trg:

Cép quin 1y: B3 Y té

M4 56 nghién ciru (néu cb):
Thoi gian thye hién: tir thang ... nm ... ¢énthdng ... ndm ... |
Tdng kinh phi thyc hign a2 tai .......... tridu ddng '
Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu ddng
Ngudn khic (nfucd) ... triéu ddng

Nam ....
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.Trang 3

o BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

1. Tén nghién citu:
2. Tén thiét bi y té:
3. Nghién ciru vién chinh:
4. Co s& nhan thir nghiém lim sang thiét bi y té:
5. Té chiic, c4 nhén ¢6 TBYT phai TNLS:
6. Giai doan nghién cine:
7. Co quan quén 1Y nghién ciru: BS Y 18
8. Thu ky 42 tai (nu cé):
9. Cac diém nghién ctu
(2) Piém nghién ctru 1
- Pia diém:
- Nghién cira vién chinh:
(b) Pidm nghién ciru 2
- Pia diém:
- Nghién ciru vién chinh:
(©
10. Thoi gian thue hién dé tai tr thang ... ndm ... &n thang ... nam ...

11. Tén gidm sat vién
12. Cam két tuan thu GCP
13. Ngay bio cao
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC

Phén A. Tém tit c4c két qua nghién ctru

Phin B. Ni dung bdo cdo chi tiét két qua nghién cir
1. Dat van dé:

1.1. T6in luge nhitng nghién ciru trong va ngoai nudce lién quan
1.2. Tinh cp thiét clia nghién ctru

1.3. Gia thiét nghién ctru

1.4. Myc tiéu nghién ciu

2. Téng quan nghién ciru:

2.1. Tinh hinh nghién cu ngoai nudce 6 lién quan
2.2. Tinh hinh nghién cin trong nuéc o6 lién quan

3. P6i tugng va phuong phép nghién ciru:

3.1, Thiét ké nghién cir.

3.2. Chon miu, ¢& miu va d8i twong nghién ciru.

3.3. Phuong phép nghién cinu.

3.3.1. Chi tidu nghién ¢tru.

3.3.2. Phuong phép x4c dinh céc chi tidu nghién ciru.
3.3.3. C4c cdng cu nghién cru cy thé.

3.4. Phuong phap xit Iy s6 liéu.

4. Két qua nghién ctru:

4.1. Mb t4 ngén gon thiét bi y té nghién ctru bao gdm chirc nang dy dinh, loat
thiét bi, cong nghé, dic diém, phuong phap sit dung,

4.2. Phén tich tai liéu va dft liéu d4 lya chon, thudn loi va khong thudn lgi.

4.3. D4nh gi4 v& c4c rui ro, nguy hiém lién @6i va céc bién phép an toan thich
hop cho ngudi bénh, nhén vién y té.

4.4. C4c danh gi4 v& yéu t6 viin hda, dia Iy, nhan khiu hoc (vi du: d6 tuéi, dén
tdc, gidi tinh...).

4.5. Céc phuong thuc su dung tuong duong cla thiét bj trén ciing tiéu chuln
an toan va c4c cin nhic vé yéu td dao dirc.

4.6. Tém luge vé tinh trang sirc khoé cia ngirdi tham gia nghién cdru ¢6 bi anh
huéng nhu thé ndo.

5. Ban luén:

6. Két luan va kién nghi:
7. Tai liéu tham khao:

8. Phy luc (néu s)
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CGU |

1. Djt van d& (Gigi thigu nghién cim)

2. Muc tiéu nghién cirn. !
3. K€ hoach nghién ctru |
3.1. K& hoach va thiét ké nghién ctru

3.2. Ban luén v& thiét ké nghién ciru, viéc chon ddi chimg

3.3. Lyra chon d6i trgng (quén thé) nghién ciru (tidu chufn lya chon, tidu chudn
loai triy, loai bd ngudi bénh ra khoi diéu tri hofic nghién ciu)

3.4. Thiét bi y t€ nghién ciru thir nghiém 14m sang, cac thiét bi/k¥ thuit/phwong
phép/phic dd/thuéc/sin phim diing kém

3.5. M6 ta phuong phap bao dam chit lugng dir liéu

3.6. Phuong phap théng ké dd néu trong d& cuong va xdc dinh ¢& miu
3.7. Nhimng thay dbi khi thwc hién nghién citu va phan tich theo k& hoach. |
4, Ngwdi tham gia nghién céu (ngwoi bénh/ngwei tinh nguyén) _
4.1, Tinh hinh ngudi tham gia nghién cém |
4.2. Nhitng sai s6 so vdi dé cuong
5. Danh gia hiéu qui

5.1. Dir liéu phén tich

Phai x4c dinh chinh x4c nhiing ngudi bénh/dbi tu:qmg duge dung trong phﬁn
tich hiéu qua va nhimg trudng hop loai triy, Iy do.

5.2. Bic diém vé nhan ching hoc va cdc diic diém co ban khic
Lép béng tém tit cic ddc didm nhén ching hoc ciia timg ngudi bénh
5.3. X4c dinh sy phdt hop cia thiét bi y t& thir nghiém 14m sang

Tém tét va phén tich bat ky mét két qua nao danh gia sy phit hop cia timg
ngudi bénh/ngudi tham gia véi thidt bi y té dugc thiz nghiém.

5.4. Hiéu qua didu tri va bang sé liéu timg ngudi bénh

Phén tich higu qua.

Phan tich/théng ké.

Lap bang s6 lidu dap img coa timg ngudi bénh. \

Phuong thire sir dung thiét bi y & thir nghlf;m cac quy trm.h k¥ thudt, liu dung,
cach ding cia céc k¥ thudt/phwong phap/phéc dd/thudc/san phdm ding kém va méi
quan hé véi dap ing tri Liéu.

Trinh bay s6 liéu cta timg nguisi bénh.

K&t luan v& hiéu qua.

6. Danh gid an toan

Phin tich s6 1idu lién quan dén d6 an todn duge xem xét & 3 mirc:

- Mire &b phoi nhiém () ¢An kiém tra ¢4 x4c dinh mGc an todn clia nghién ciu.
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- Nhitng bién ¢6 bét loi thudng ghp hon va nhing xét nghiém hay thay d8i cin duoc
xéc dinh, cling nhir c4c yéu td nh huéng dén tin suft ciia bién cb khong mong muén.

- Nhimg bién ¢§ bdt lgi nghiém trong, bién cé khéng mong muén déng ké,
thuémg xdy ra & nhimg ngudi tham gia/nguédi bénh phai rat khéi nghién ciru trede
thoi han, hodic nhitng ngudi tham gia/ngudi bénh tir vong, bat ké bién ¢b bét loi
nghiém trong 46 ¢4 lién quan dén thiét b y té hay khéng.

7. Mikc 3¢ phoi nhiém

Mirc d9 phoi nhiém cin duge danh gia theo sb lugng ngudi bénh di duge siy
dung thiét bj y té, khodng thdi gian thuc hién.

8. Sw c6 khéng mong mudn (AE)

- Tém tit v€ AE.

- Trinh bay céc AE.

- Phén tich cac AE. _

- Liét ké AE theo ngudi bénh/mgudi tham gia.

9. Truidmg hop tir vong va cic AE nghiém trong Khic
- Danh sach t vong va cdc SAE, AE nghiém trong.

- Tudng trinh trudmg hop tr vong, SAE, AE nghiém trong va nhitng biéu hién
AE khac. :

- Phén tich va thao luén v& tir vong, SAE, c4c AE nghiém trong khac.
10. Danh gia xét nghiém

- Liét ke gia tri xét nghiém cla ting ngudi bénh/ngudi tham gia (phu luc) va
cAc gia tri bat thudmg.

- Panh gi4 timg thong sé xét nghiém.

11. Nhimg d4u higu séng, nhitng biéu hi¢n sinh 1y va nhitng quan sat khic
lign quan dén 4§ an toan

Phén tich nhitng du hiéu séng, biéu hién v& sinh 1y va nhing thay déi quan
sat dugc. .

12. K€t ludn a4 an toan

Téng keét lai vé 6 an toan cia thiét bi y té, sy thay d3i do lidu ding (trudng
hop thiét bi y té ¢6 sit dung san phim), nhimg AE din dén ngimg sir dung thiét bi y
té, phai ¢é can thiép-y té hay tir vong. ..

13. Ban ludn va két lujn

Dénh gi4 vé hidu qua va an toin cia thiét bj y t& dua ra thit nghiém I4m sing,
mdi trong quan giita lgi ich va nguy co.

14. Bing, biéu dd, a6 thi c6 lién quan
15. Danh myc tai ligu tham khio
16. Phu lue: Liét ké danh muc phy luc cé trong bao céo.
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Phu luc V]]

BANG KE TONG HQP CHI PHi KHAM BENH, CHUA BENH PE NGHI NGAN SACH NHA NUGC THANH TOAN

(Ap dung trong truong hop xdy ra thién tai, tham hoa, dich benh truyén nhiém thuoc nhom A hodic tinh trang khdn cdp)

TUu ngay ... thang .. .. dénngay .....thang .....ndm ......
Pon vi tinh: Déng
Ma H6 Chi phi khém bénh, chira bgnh Téng chi phi Trong d6
o bénoh P £
so bén . 1. A
STT | 4ncia [ Ténnmgwdibloh | xet | o0 | e | Vittr | Giwong C]':]'] fc'“ §§‘$‘3 Quy BHYT | Ngw¥i bénh th‘;‘:“
n Wi - - - - - - .
b%nh nghi¢m tiéu hao| bgnh (ndu c6) chi tra chi tra chi tra (ndu c6)
A B c 1 2 3 4 5 6§ |1v.=71=83+.11| 8 9 10 1
i Nguyén Vin A
2 Nguyén Van B
Téng sb tidn bing s6| xxx XXX | xxx | xxx | xxx | xxx | XXX XXX XXX XXX XXX

Téng 56 tién bang chi: ..

chiu trach nhiém quan ly, sir dung, quyét toan kinh phi thyc hién theo quy dinh ciia phap luat.

KE TOAN TRUOGNG

(Ky tén, dong ddu)
Hudng dén cdch ghi bang: ngodi cac chiphighitaicdt1,2,3,4,5 néu co s&r ¢6 thue hién khim ho#ic c6 phat sinh chi phi kham bénh, chita bénh

khac thi théng ké chi phi tai cot 6.

THU TRUGONG DON VI

(K tén, déng ddv)

Co s& kham bénh, chira bénh chiu trach nhiém vé tmh chinh xéc sb lléu thong ké trén Béng ké chl phl khém bénh, chﬁa benh dong thb*n




