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BEN o aliiianad.

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét mot sé diéu céia Luit Kham bénh, chira bénh

. Can ci Ludt T6 chitc Chinh phii ngdy 19 théng 6 niim 2015; Lugt sira d6i,
bo sung mét sé diéu cua Ludt T6 chiec Chinh phi va Ludt T6 chire chinh quyén
dia phuong ngay 22 thang 11 ndm 2019;

Can cw Ludt Khdm bénh, chita bénh ngay 09 thdng 01 ndm 2023;
Theo d2 nghi ctia B6 trudng Bé Y té:

Chinh phiu: ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s6 didu cia Luét Khdm
bénh, chita bénh.

Chuong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

I.QNghi dinh nay quy dinh chi tiét mot s6 didu cia Ludt Kham bénh, chita
bénh vé:

a) Cép gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh;
b) Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh;

¢) Ap dung k¥ thuat méi, phuong phap m&i va thir nghiém 1am sang trong
kham bénh, chita bénh;

d) Quén ly thiét bj y té tai co s& kham bénh, chita bénh;

&) Huy dong, diéu dong co s& kham bénh, chira bénh tham gia hoat dong
kham bénh, chita bénh trong truong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh
truyén nhiém thudc nhém A va tinh trang khén cap;

e) Piéu kién bao dam cho hoat d6ng khdm bénh, chira bénh;

g) Huong dén céc quy dinh vé& 16 trinh thyc hién; quy dinh chuyén tiép lién
quan dén giay phép hanh nghé va gidy phép hoat dong.
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2. Nghi dinh nay khéng 4p dung d6i v6i mot sb hoat dong lién quan dén
ngudi hanh nghé va co s& kham bénh, chita bénh thude luc lwong vii trang nhén
dén, bao gdm:

a) Viéc thuc hanh, huéng din thuc hanh kham bénh, chita bénh, cip méi,
cép lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hdi gidy phép hanh nghé dbi véi ngudi
hanh nghé;

b) Cac trucmg hop, diéu kién, hd so, thi tuc cAp méi, cép lai, diéu chinh,
dinh chi, thu hdi gidy phép hoat déng dbi v6i co s& kham bénh, chita bénh va
mau gidy phép hoat dong ciia co s¢ kham bénh, chita bénh;

¢) Viéc danh gi4 va chimg nhin chét luong dbi vai co s& kham bénh,
chita bénh;

d) Viéc xép cp chuyén mon k¥ thuat d6i v6i co sé kham bénh, chifa bénh.

3. Viéc thyc hién co ché tu chit d6i véi co sé kham bénh, chita bénh 1a don
vi su nghiép cong 14p thuc hién theo quy dinh ciia phap lu4t vé ty chu.

Pitu 2. Giai thich tir ngi

1. Ngudi hanh nghé toan thoi gian a nguoi lao déng da dugc cap gidy
phép hanh nghé va ding ky hanh nghé trong toan b thai gian lam viéc theo
gi¢ lam vigc hanh chinh clia co s& kham bénh, chira bénh.

2. Gi¢ lam vige hanh chinh cia co s& kham bénh, chita bénh 14 khoang
thdi gian do co s¢ khdm bénh, chita bénh x4c dinh, cong b cong khai dé giai
quyét cac cong vi€c hanh chinh cua co s¢ bao dam phu hop v6i quy dinh vé
thoi gidr 1am viéc clia phap lust vé lao dong.

3. Thoi gian hoat ddng cia co s& kham bénh, chita bénh 1a khoang thoi
gian thye hién cac hoat dong kham bénh, chita bénh do co s¢ kham bénh, chita
bénh x4c dinh, dang ky va dugc ghl nhén trong gidy phép hoat déng do co quan
c6 thdm quyén cép, bao gdm ca gidr lam viée hanh chinh.

4. Thay dbi chirc danh chuyén mén 13 viéc ngudi hanh nghé dé nghi duoc
chuyén tir chirc danh chuyén mén ndy sang chic danh chuyén moén khac khi
dap tng du cac didu kién va khong tlep tuc hanh nghé theo chirc danh chuyén
mon d& duge co quan c¢6 thdm quyén cép trude do.

5. Ban sao hop 18 1a ban chup hodc ban sao do co quan, tb chire ¢6 thim
quyén cép tir s6 gbe hodc ban sao duge chimg thyc tir ban chinh, gbm ca ban
chirng thuc dién tir hodc ban do co quan, t6 chirc ¢6 thdm quyén in tir cac van ban
dign tir tir co s& dit liéu quoc gia dbi v6i truong hgp thdng tin gbc duoc luu trix
trén co s& dit liéu qudc gia hosic ban sao da duge d6i chiéu véi ban chinh,




6. Co s& khdm bénh, chita bénh hoat dong khong vi muc dich loi nhuén 1a
co s& kham bénh, chira bénh khéng phéan phdi cac ngubn lgi nhudn thu duoc
trong qua trinh hoat dfng cho cic ca nhén hodc ) dong hodc thanh vién hodc
ngudi gép von ma st dung cic ngudn loi nhudn ndy dé phuc vu cho hoat dong
cta chinh co s& kham bénh, chita bénh d6.

7. Nguoi dimg ddu co s& kham bénh, chita bénh 13 ngudi gitr mét trong
cac chirc danh tong giam déc, giam dbc, vién truong dbdi voi co sé kham bénh,
- chita bénh (bao gom ca cac co s& 1a don vi sy nghiép cong 1ap c6 héi déng quan
1y) hodc 1a ngudi duoc giao nhiém vu dimg dau co sé kham bénh, chita bénh
tu nhén trong diéu 18 t5 chic hoat dong clia doanh nghiép.

Nguodi dimg diu co s kham bénh, chita bénh c6 thé khong dong thai 1a
ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mén cia co s¢ kham bénh, chira bénh.

8. Vin bing chuyén khoa 12 véin ban chimg nhén ngudi hoc d4 hoan thanh
chuong trinh dao tao chuyén khoa sau dai hoc trong linh vuc sirc khde tuwong
ung v6i mot trong cac chirc danh quy dinh tai cac diéma, ¢, d, d, e, g, h khoan 1
Piéu 26 cia Luit Kham bénh, chita bénh.

9. Pham vi hanh nghé 13 ndi dung c6ng vidc ma ngudi hanh nghé dwoc
lam, duoc thé hién trong mdt hodc cac van ban sau day:

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

b) Quyét dinh didu chinh pham vi hanh nghé do co quan c6 thdm quyén
quy dinh tai Dic¢u 28 cia Luit Khdm bénh, chira bénh cap;

¢) Vén ban cho phép thye hién k¥ thuét cia ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thuat cpa co s& khdm bénh, chira bé€nh theo quy dinh tai khoan 3 Bicu 10
va khoan 3 Biéu 125 Nghi dinh nay.

10. B3 phin chuyén mon cia co s& kham bénh, chifa bénh la mét td chire
thyc hién nhiém vy khdm bénh, chita bénh thude co ciu td chite ciia co sé kham
bénh, chita bénh, trong d6 bd phin chuyén mén cia bénh vién co6 tén goi theo
mot trong céc tén goi sau: vién, trung tdm, khoa, don nguyén.

11. V4t tu, linh kién dé sira chita thiét bi y té 14 chi tiét, cum chi tiét gop
pban cAu thanh nén thiét bi y té, duoc sir dung dé thay thé, stra chita nham bao
dam hogc ning cao hidu qua, cong suit hoat ddng cia thiét bi y té dang sir dung
tai co s& kham bénh, chita bénh.

12. VAt tur xét nghiém 14 thiét bj y t& gdm: thudc thir, chét hiéu chun, vét
liéu kiém so4t, dung cu va cdc san phim khac 14 thiét bi y té tham gia hodc hd
trg qua trinh thwe hién xét nghiém duoc sir dung riéng ré hodc két hop theo chi
dinh cia cha s& hitu thiét bj y té dé phuc vu cho viéc kiém tra cic méu vit co
ngudn gbe tir co thé con ngudi.



13. Quan 1y rii ro 14 viée co quan quan 1y vé y té c6 thim quyén ap dung
hé théng cac bién phip, quy trinh nghiép vu nham x4c dinh, danh gla va phén
loai murc df i ro, 1am co s& bd tri, sip xép ngudn luc hop 1y dé kiém tra, gidm
sat va hd trg quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh khac ¢6 hiéu qua.

Chuong I1 ) )
CAP GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHU'A BENH

Muc1
THU'C HANH KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 3. Thoi gian, ndi dung thwe hanh dé cip gidy phép hanh nghé
khiam bénh, chira bénh

1. Thoi gian thyc hanh khdm bénh, chira bénh ddi v6i chirc danh béc sy la
12 thang, trong do:

a) Thoi gian thyc hanh chuyén mén kham bénh, chira bénh 12 09 thang;

b) Thoi gian thuc hanh chuyén mén khém bénh, chita bénh vé hdi sirc cp
ctru 12 03 thang.

2. Thoi gian thuc hanh kham bénh, chita bénh ddi véi chirc danh ysyla
09 thang, trong dé:

a) Thoi gian thuc hanh chuyén mén khdm bénh, chita bénh 13 06 thang;

b) Thoi gian thuc hanh chuyén mén kham bénh, chita bénh vé hdi strc cép
ctru la 03 thang.

3. Thoi gian thyc hanh khdm bénh, chita bénh d8i v6i chic danh didu
dudng, hd sinh, k¥ thuét y 12 06 thang, trong dé:

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

b) Thoi gian thye hanh chuyén mén khdm bénh, chita bénh v& hdi strc cép
ctru 13 01 thang.

4. Thoi gian thye hanh kham bénh, chita bénh déi véi chirc danh dinh
duGng 1am sang 1a 06 thang,

5. Théi gian thuc hanh kham bénb, chita bénh d6i véi chire danh cép ciu
vién ngoai vién 13 06 thang, trong d6:

a) Thoi gian thyc hanh chuyén mén kham bénh, chita bénh vé cip ctru
ngoai vién 1a 03 thang;

b) Thoi gian thue hanh chuyén mon kham bénh, chita bénh v& hdi sirc cip
ctru 14 03 thang.




6. Thoi gian thuc hanh kham bénh, chita bénh d6i v6i chirc danh tdm Iy
Jam sang 1a 09 thang.

7. Trong qua trinh thye hanh phai 1dng ghép ndi dung huéng din vé cac
quy dinh phép luat vé kham bénh, chita bénh, quy ché chuyén mén, dao dic
hanh nghé, an toan ngudi bénh, k¥ ning giao tiép va tmg xir ctia ngudi hanh
nghé kham bénh, chita bénh.

8. Cin ctr pham vi hanh nghé do B trudng B6 Y té ban hanh va quy dinh
tai khoan 1 dén khoan 7 Piéu nay, co sé huéng din thyc hanh xdy dung noi
dung thyuc hanh cu th8 d6i v6i timg chiic danh chuyén mén ma co sé dy kién td
chirc huéng dén thuc hanh.

Didu 4. Bio luu két qua thwe hanh kham bénh, chira bénh déi véi cac
chitc danh chuyén mon

1. Co s& huéng dan thuc hanh c6 trich nhiém bao dam ngudi thue hanh
duoc 1am viée theo ché d6 lam viée cta co sé. Trong qua trinh thue hanh vi ly
do strc khoe hodc trudng hop bét kha khang, ngudi thue hanh duge tam dimg
thuc hanh trong thdi gian t6i da 12 thang va duoge bao luu céc két qua thyuc hanh
trudc do.

2. Viéc bao luu két qua thue hanh thue hién nhu sau: -

a) Ngudi thuc hanh c6 vin ban dé nghi bao lvu két qua thuc hanh va giri
kém theo cAc tai liéu chitng minh ly do d& nghi bao luu;

b) Cin ctr 8 nghi cia ngudi thue hanh, ngudi dimg d4u co s& kham bénh,
chita bénh xem xét, quyét dinh viéc bao luu, truomg hop khdng ddng ¥ bao luu
nguot dimg dau co s& kham bénh, chira bénh phai ¢ van ban tra 161, néu rd 1y do;

¢) Trong thoi gian 30 ngdy sau khi hét thoi gian bao luu, néu ngudi thue
hanh khéng c6 vin ban dé nghi tiép tuc thuc hanh hodc d& nghi gia han thoi
gian bao luu thi két qua bao fuu khdng con gia tri, tdng thoi gian cua cac lan
bao luu khéng qué 12 thang.

Pidu 5. Co s& hudng dan thuwe hanh

1. Co s& hudng dén thuc hanh di v&i chire danh bac s§:

a) P6i véi bac s§ y khoa, bac s§ y hoc du phong: co sé kham bénh, chita
bénh duge cép gidy phép hoat dong theo hinh thirc t§ chirc 14 bénh vién;

b) Dbi vai bac s¥ y hoc cd truyen co s& kham bénh, chira bénh duge cép
gidy phép hoat dong theo hinh thu:c td chuc 1a bénh vién va phai c¢6 pham vi
hoat dong chuyén mén vé& y hoc ¢ truyén;

¢) Péi v6i béc sy ring ham mit: co s¢ kham bénh, chita bénh dugc cap
gidy phép hoat dong theo hinh thire t6 chirc 14 bénh vién va phai ¢6 pham vi
hoat ddng chuyén mén vé ring ham mit. =~ -



2. Co s& huéng dan thuc hanh dbi véi chirc danh y s§:

a) D61 véiy sy da khoa: co s kham bénh, chita bénh dugc cép gidy phép
hoat dong theo hinh thirc 16 chirc 1a bénh vién; phong kham da khoa; tram y té x4,
phudng, thi trdn (sau ddy goi chung 1a tram y & x3);

b) Pbi voi y s§ y hoc cb truyen co s kham bénh, chita bénh dwoc cip
gidy phép hoat dong theo hinh thirc t4 chirc 14 bénh vién hoic phong kham da

khoa hoéc tram y té x&. Céc ¢o so ndy phai c6 pham vi hoat ddng chuyén mén
vé y hoc ¢b truyén.

3. Co s& huéng din thuc hanh d6i v6i chirc danh didu dudng: co sd&

kham bénh, chita bénh duoc cép gidy phép hoat dong theo hinh thirc t chuc |
1a bénh vién.

4. Co s& huong dan thyc hanh déi véi chirc danh ho sinh: co s& kham bénh,
chita bénh dugc cap gidy phep hoat dong theo hinh thire t6 chirc Ia bénh vién hogc
nha h$ sinh hodc tram y te x4, trong d6 bénh vién, tram y t& x& phai c6 pham vi
hoat déng chuyén mén vé chuyén khoa san.

5. Co s& huéng dén thyc hanh déi véi chitc danh k¥ thuat y:

a) Chirc danh k¥ thuit y voi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc: co s&
kham bénh, chita bénh dugc cp gidy phép hoat dong theo hinh thirc t6 chirc 14
bénh vién hodc phong kham hodc co s& xét nghiém. Céc co s& nay phai cb
pham vi hoat dfng chuyén mén phi hop véi ndi dung thye hanh cia k§ thuat
x€t nghiém y hoc;

b) Chirc danh k¥ thuft y v6i pham vi hanh nghé hinh anh y hoc: co sé
kham bénh, chita bénh dugc cap gidy phep hoat dong theo hinh thirc té chirc 1a
bénh vién hodc phong khdm hodc co s& chin doan hinh anh. Céc co sé nay phai
c6 pham vi hoat ddng chuyén mén phit hgp véi ndi dung thuc hanh cta ki thuét
hinh anh y hoc;

¢) Chirc danh k¥ thuét y v61 pham vi hanh nghé phuc hinh rang: co s¢
kham bénh, chita bénh dugc cap giay phép hoat dong theo hinh thirc tb chire 13
bénh vién hodc phong kham hodc co s& k§ thudt phuc hinh rang. Céc co s& nay
. phai c¢é pham vi hoat déng chuyén mon phu hgp véi ndi dung thuc hanh ctua k¥
thuét phuc hinh rang;

d) Chirc danh k¥ thuét y v6i pham vi hanh nghé khiic xa nhin khoa: co sc’r'
kham bénh, chira bénh dugc cap gidy phép hoat dong theo hinh thirc t6 chirc 13
bénh vién hodc phong kham hoiic co s& kinh thudc c6 thue hién viée do, kiém
tra tat khnie xa. Cac co s& nay phai ¢6 pham vi hoat déng chuyén mdn phi hop
v6i ndi dung thuc hanh cia k¥ thuit khic xa nhén khoa;




d) Chirc danh k¥ thuat y v6i pham vi hanh nghé phuc hédi chirc niing: co
s khdm bénh, chita bénh duoc cdp gidy phép hoat déng theo hinh thire t chirc
1a bénh vién hodc phong kham hodc co s& k¥ thuat phuc hdi chirc ning. Cac co
s& nay phdi c6 pham vi hoat ddng chuyén mon phu hop véi ndi dung thye hanh
ctia k¥ thudt phuc héi chirc ning.

6. Co-s& huéng dan thuc hanh d6i véi chirc danh dinh dudng 14m sing; co
s6 kham bénh, chita bénh dugc cip gidy phép hoat dong theo hinh thire t6 chirc
12 bénh vién va c6 bd phan chuyén mén v& dinh dudng.

7. Co s& huéng din thuc hanh dbi véi chirc danh cép ctru vién ngoai vién:
co s& khdm bénh, chita bénh dugc cap giay phép hoat déng theo hinh thirc t6
chirc 1a bénh vién, co s& cdp cilru ngoai vién.

8. Co s& hudémg din thuc hanh déi va6i chire danh tdm 1y 1am sang: co s¢
kham bénh, chita bénh duoc cap gidy phép hoat ddng theo hinh thic t6 chirc 14
bénh vién hodc co sd tdm 1y 14m sang, trong d6 bénh vién phai ¢6 pham vi hoat
dong chuyén mon vé chuyén khoa tdm than hodc cé by phdn chuyén mdn vé tim
1y 14m sang.

Piéu 6. Pidu kién va triach nhiém cia co sé huéng din thire hanh

1. Co s& hurdng dén thue hanh phai dap ung céc diéu kién sau day:

a) La co s& khdm bénh, chita bénh d3 duoc cip gidy phép hoat dong phu
hop véi cac hinh thire td chire ciia co s& huéng din thue hanh quy dinh tai Didu 5
Nghi dinh nay;

b) Cé pham vi hoat ddng chuyén mdn phi hop véi ndi dung thuc hanh theo
quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh nay. Trudng hop khéng du cac chuyén khoa theo
ndi dung thuc hanh quy dinh tai Pidu 3 Nghi dinh nay duec ky hop dbng hop tc
voi co s¢ kham bénh, chita bénh khac d4p ing ndi dung thirc hanh.

2. Trude khi td chirc huéng dén thue hanh, co s& khdm bénh, chita bénh
giti ban cong bd co s& kham bénh, chita bénh dap tmg yéu ciu 13 co s& hudng
dan thuc hanh thuc hién theo MAu 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
ndy va ndi dung thuc hanh cu thé vé:

a) B8 Y té dbi vai co sd kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan ly;

b) Co quan chuyén mén vé y té thuoe Uy ban nhan dén cép tinh déi véi co
s& kham bénh, chita bénh trén dia ban (bao gdm ¢4 co s& kham bénh, chita bénh
tu nhan), trit co s& kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan Iy cta Bo Y
t€, BO Quéc,phﬁmg, B§ Cong an. :

3. Sau khi nhin duogc ban céng bé co s kham bénh, chita bénh dép tmg yéu
cAu 13 co sé huéng din thire hanh, co quan tiép nhén cip cho co sd phiéu tiép nhan
hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ny. .



4. Trong thoi han 15 ngay ké tir ‘ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so quy
dinh tai khoan 3 Pidu nay, co quan tlep nhén c6 trach nhiém déng tai théng tin |
ciia co s& huéng din thuc hanh trén cdng thong :un dién tir hodc trang théng tin
dién tir clia co quan va trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat déng khdm bénh,
chita bénh.

Trudng hop chira dap ing yéu cu thi co quan tiép nhan phai ¢6 vin ban
giri co s& kham bénh, chira bénh va néu 5 1y do.

Théng tin déng tai t6i thiéu gém: tén, dja chi co s& hudng dén thuc hanh,
pham vi hucmg dén thye hanh (néu c6 lién két trong huéng dén thue hanh phai
dAng tai ca ndi dung va tén cla co s& lién két hudng din thuc hanh), chi phi
huéng din thue hanh.

5. Truong hop sau thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
SO mMa ¢o quan tlep nhén khdng ¢6 van ban glri co s& kham bénh, chita bénh vé
viéc chura du diéu kién 12 co s& huéng din thue hanh hosc khong thuc hién viée
dang tai thong tin theo quy dinh tai khoén 4 Diéu nay, co s& huéng din thue
hanh duoc bit ddu td chirc hoat dong huéng din thuc hanh.

Piéu 7. TH chire thue hanh
1. Tiép nhén thuc hanh:

a) Nguoi thue hanh phai c6 don dé nghj thue hanh theo MAu 03 Phu luc 1
ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va ban sao hop 16 mét trong cac van bing
chuyén mén quy dinh tai Pidu 8 Nghi dinh ndy giri dén co s& huéng dan thue
hanh noi ding ky thuc hanh.

b) Sau khi nhan dugc don dé nghi thuc hanh, néu déng ¥ tiép nhan, ngudi
dimg dAu hodc ngudi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuit cia co s& kham
bénh, chita bénh [a co s& huéng dan thuc hanh c6 trach nhiém:

- Ky hop déng thyue hanh kham bénh, chita bénh v&i ngudi thye hanh theo
M4u 04 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gtri vin ban déng ky danh sach ngudi thuc hanh kham bénh, chira bénh
theo Mu 05 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh niy vé co quan tiép nhan
cong bb theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 6 Ngh1 dinh nay, trong d6 phai néu &
thoi gian bét dau thie hanh va dy kién thai gian két thuc thuc hanh;

- Pang tai danh séch ngudi thuc hanh kham bénh, chita bénh trén trang
thong tin dién tir clia co s& va trén He thdng thong tin vé quan ly hoat dong
kham bénh, chita bénh.

2. Phén c6ng ngudi huéng din thue hanh:

a) Viéc phén cong ngudi hudng dan thuc hanh theo MAu 06 Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Mot ngudi huéng din thye hanh chi dugc huéng din tdi da 05 ngudi |
thire hanh trong cling mat thoi diém. —-




3. Diéu kién d6i v&i ngudi huéng din thue hanh:

a) Co glay phép hanh nghé véi chitc danh, pham vi hanh nghé phit hop véi
ndi dung, d6i twong duoc huéng din thuc hanh;

b) Cé trinh d9 dao tao tuong duong hodc cao hon ngudi thuc hanh;
¢) C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh lién tyc tir 03 nim tré 1én.

4. Mot s6 trudmg hop cu thé vé chirc danh, pham vi hanh nghé cia nguoi
huéng dan thuc hanh:

a) Béi véi nguoi ¢ van bing béc s§ y khoa thi nguol hudng dén 13 bac s§
v&i pham vi hanh nghe y khoa hoéc bac s§ voi pham vi hanh nghé chuyén khoa,
trir bac s§ y hoc ¢b truyén, bac s§ y hoc du phong, bac s§ ring ham mit;

b) Dbi véi ngudi ¢ vin bang bac s§ y hoc dir phong thi ngudi huéng dan
1a bac s§ voi pham vi hanh nghé y hoc du phong hoic bac sy v6i pham vi hanh
nghé y khoa hodgc béc s§ voi pham vi hanh nghé chuyén khoa, trir bac s§ y hoc
o truyén, béc s¥ ring ham mat;

c) bbivéi ngum ¢6 van bang y sy da khoa thi ngudi huéng dén thuc hanh 1a
y s§ v&i pham vi hanh nghé da khoa hodic bac s§ véi pham vi hanh nghe y khoa
hozc b4c s¥ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa, trir bac s§ y hoc cb truyén,
bac s§ y hoc du phong, bac s¥ rang ham mat;

d) Déi véi ngudi c6 vin bing y s§ y hoc cé truyén thi ngudi huéng din
thuc hanh la y sy v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢ truyén hoic béc s§ v6i pham
vi hanh nghé y hoc ¢ truyén;

9 PSi voi ngudi c6 vin bing didu dudng thi ngudi huéng din thuc hanh
1a diéu dudng;

e) D4i v6i ngudi ¢6 vin bang hé sinh thi ngudi huéng din thyc hanh 12 hd
sinh hodc bac sy voi pham vi hanh nghé chuyén khoa phu san;

g) Déi v6i ngudi ¢ van bing ki thuét hinh anh y hoc thi ngudi huéng din
thye hanh la k¥ thut hinh anh y hoc hoéc béac s§ v6i pham vi hanh nghé€ chuyén
khoa chin doan hinh anh;

h) P8i voi ngudi ¢6 vin bing k§ thudt xét nghiém y hoc thi ngudi huong dan
thuc hanh 1a k¥ thuat xét nghiém y hoc hodc bac s§ v4i pham vi hanh nghé chuyén
khoa xét nghiém;

i) Péi v&i ngudi cé van bing k§ thuat phuc hbi chirc néng thi ngudi huéng
din thue banh 1a k§ thudt phuc hoi chirc néng hodc bac sy voi pham vi hanh
nghé chuyén khoa phuc hdi chirc ning;

k) Péi v6i ngudi ¢6 vin bang ky thuat phuc hinh rang thi ngudi huéng
dan thuc hanh 13 k¥ thuét phuc hinh riing hodc bac s§ v6i pham vi hanh nghé
rang ham mét;
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1) B6i véi ngudi c6 viin bang ki thuat khic xa nhén khoa thi ngudi huéng
dan thuc hanh 13 k¥ thuét khic xa nhan khoa ho#ic bac s§ v6i pham vi hanh
nghé chuyén khoa mit;

m) Ddi v6i ngudi ¢6 vén bang dinh dudng thi ngudi huéng din thye hanh 1a
dinh dudng 14m sang hodc béc s§ véi pham vi hanh nghé chuyén khoa dinh dudng;

n) Péi voi nguoi o van bing cap clru vién ngoai vién thi nguol huong
dén thuc hanh 12 cép ciru vién ngoai vién hodc bac s§ véi pham vi hanh nghé
chuyén khoa héi siic cip ciu;

0) Déi v6i ngudi cé vin bing tim 1y 1am sang thi ngudi hudng dan thyc hanh
la tAm ly 14m sang hodc bac s§ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa tdm thin ¢6
ching chi dao tao chuyén khoa co ban vé tim 1y 14m sang theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 128 Nghij dinh nay.

5. Nguoi huéng dan thuc hanh chiu trach nhiém bao dam an toan cho ngudi
bénh trong qua trinh huéng dan thire hanh va chiu trach nhiém néu dé nguoi thue
hanh gdy sai s6t chuyén mon trong qua trinh thuc hanh, gay anh hudng dén stic
khée clia ngudi bénh, trir truong hop ngudi thye hanh ¢d ¥ vi pham.

6. Sau khi hoan thanh thyc hanh va c6 két qua danh gi4, nhan xét ciia
ngudi huéng din thyc hanh d6i véi ngudi thue hanh, co s& huéng din thue
hanh cé trach nhiém:

a) Cap gidy x4c nhan hoan thanh qué trinh thyire hanh cho ngudi thue hanh
theo M4u 07 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Dang tai danh sach ngudi di hoan thanh qué trinh thuc hanh trén trang
thong tin dién tr cua co s& hudng din thue hanh va trén He thdng thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh.

7. Dénh gié, nhin xét cia ngudi huéng dan thue hanh va xac nhan hoan
thanh qua trinh thwe hanh phai bdo dam khéch quan, trung thye.

Muc 2
KIEM TRA PANH GIA NANG LUC HANH NGHE
KHAM BENH CHUA BENH

Bleu 8. Dleu kién vé viin bang duge tham dy kidm tra danh gla ning
lre dé cap glay phép hanh nghé ddi véi cdc chire danh chuyén mén

1. Nguoi c6 mét trong cdc van bang sau ddy dugc tham duy kiém tra danh
gia nang luc dé cip gidy phép hanh nghé dbi véi chirc danh bac s§:

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

- Vin béng béc s§ y khoa, bao gom vin bing t&t nghiép thude Iinh vue sire
khée do co s& gido duc nudce ngoai cép duge Bo truong B Gido dyc va Dao
tao cdng nhén trinh d9 bac s¥ y khoa;




11

- Vin bang cr nhin y khoa do co s& gido duc nuéc ngoai clp dugc Bé
truéng B Gido duc va Do tao cdng nhin trinh d6 dai hoc va da dugc cép gidy
chimg nhén hoan thanh chuong trinh dao tao bd sung bic sy y khoa theo quy
dinh ctia B trudng Bo Y té.

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

- Vin bing bac s§ y hoc cb truyén, bao gbém vin bing t6t nghiép do co s¢&
gido duc nudc ngoai cap duge B trudng B Gido duc va Pao tao cdng nhan
trinh d6 bac s§ y hoc ¢b truyén;

- Vin bang cir nhan y hoc ¢b truyén do co sé& gido duc nudc ngodi cAp
duge B6 truong Bo Gido duc va Dao tao cdng nhén trinh d¢ dai hoc va da dugc
cap glay chimng nhan hoan thanh chirong trinh dao tao bd sung béc s§ y hoc ¢b
truyén theo quy dinh ctia BO trudng Bo Y té.

¢) Chic danh bac s§ v6i pham vi hanh nghé y hoc du phong:

Vin bing bac sy y hoc du phong, bao gdm vin béng t6t nghiép do co s&
gido duc nude ngoai cip dugc B trudng B Gido duc va Pao tao cdng nhén
trinh d§ bac s¥ y hoc du phong.

d) Chirc danh bac sy v6i pham vi hanh nghé ring ham mat:

- Vin bing bac s§ rang ham mat, bao gbm vin bang t6t nghiép do co sd
gido duc nude ngoai cap duge B trudng Bé Gido duc va Pao tao cong nhin
trinh d§ béc s¥ ring ham mit;

- Vin bang cir nhan y khoa do co s& gido duc nudc ngodi cdp duoc BS
trudng Bo Gido duc va Do tao cong nhén trinh d6 dai hoc va da duoc cip gidy
ching nhan hoan thanh chuong trinh dao tao bd sung bac s¥ rang ham mit theo
quy dinh ctia B6 truéng B6 Y té.

d) Chirc danh bac s¥ v&i pham vi hanh nghe chuyén khoa: Vin bing bac
s§ chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh nay.

2. Nguoi c6 mét trong céc vén bang sau day duge tham du kiém tra danh
gia ning luc dé cAp gidy phép hanh nghé dbi véi chirc danh y s¥:

a) Chirc danh y s v6i pham vi hanh nghé da khoa:

- Vin bing cao dzi'ng y s§ da khoa, bao gdm vin bang tét nghiép do co s
glao duc nudc ngoai cip duge B¢ truéng Bo Lao dong - Thwong binh va X3
héi cdng nhén tuong duong vin bang cao ding y sy da khoa;

- Vin bang cir nhén y khoa do co s& gido duc nuéc ngoai cip duge Bd
trudng B& Gido duc va Pao tao cOng nhén trinh d8 dai hoc. —-
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b) Chirc danh y s§ v6i pham vi hanh nghd y hoc ¢ truyén:

Vin bang cao dang y s¥ y hoc ¢d truyen hodc cao dang y hoc ¢ truyén,
bao gdm vin bing tot nghiép do co s& gido duc nude ngoai cdp dugc Bo trudng
Bg Lao dong - Thuong binh va X& hi céng nhén turong duong vin bang cao
ding y s§ y hoc ¢b truyén hoiic cao ding y hoc cd truyén.

3. Nguodi c6 mot trong cdc vén bang sau day dwoc tham dy kiém tra dénh
gia nang luc d¢€ cap giay phép hanh nghé d6i véi chirc danh diéu dudng:

a) Churc danh didu dudng véi pham vi hanh nghé didu dudng:

- Van bing trung cap diéu dudng, bao gdm vin bing tbt nghiép do co s&
gido duc nude ngoai cap duge B trudng B Lao dong - Thuong binh va X&
hoi cong nhan tuong dwong vin bang trung cip didu dudng;

- Vin bang cao dang diéu dudng, bao gdm vin bing tbt nghiép do co s
gido duc nudc ngoai cdp dugc BY trudng Bd Lao dong - Thuong binh va Xa
hoi cong nhan tuong duong vin bang cao ding diéu dudng;

- Vin bing cir nhén diéu dudng, bao gdm vin bing t6t nghiép do co s&
gido duc nude ngoai cép dwoc Bo trudng Bo Gigo duc va Dao tao cdng nhén
trinh d6 ctr nhén diéu dudng.

b) Chirc danh diéu dudng véi pham vi hanh nghé diéu dudng chuyen khoa:

vin bing didu dudng chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Nghj
dinh nay.

4. Nguoi c6 mét trong cac vin bang sau ddy dugc tham dy kiém tra danh
gi4 niing lyc dé cép gily phép hanh nghé déi véi chitc danh hd sinh:

a) Chirc danh hé sinh v6i pham vi hanh nghé ho sinh;

- Vin bang trung cép ho sinh, bao gbm vin bing t6t nghié€p do co sé gido
duc nuée ngoai cdp duge B truong B Lao ddng - Thuong binh va X& hoi
cong nhan tuong duong vin bing trung cip ho sinh;

- Vin bang cao d4ng ho sinh, bao gdm vin bing t6t nghiép do co sé gido
duc nuéc ngoai cip dwoc Bo trudng B Lao dong - Thuong binh va X4 hoi
cong nhén twong dwong vin bang cao ding ho sink;

- Vin béng cu nhan hd sinh, bao gdm vin bing tt nghiép do co s& gido
duc nuéc ngodi cip dwoe B trudng Bd Gido duc va Pao tao cong nhén trinh
dd cit nhan hd sinh.

b) Chic danh ho sinh véi pham vi hanh nghé hé sinh chuyén khoa: vin
bing ho sinh chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Didu 12 Nghi dinh nay. | -
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5. Ngudi cé mdt frong cac van bang sau day dugc tham du kiém tra danh
gid ning luc dé cép gidy phép hanh nghé déi véi chirc danh k¥ thuat y:

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

- Vin bing trung cp k¥ thuat xét nghlem y hoc, bao gdém vin bang tét
nghiép do co sé gido duc nudc ngoai cap dugec BO truong By Lao ddng -
Thuong binh va X& hoi cdng nhin tuong duong vin bang trung cip k§ thuat
xét nghiém y hoc;

- Vin bing cao dang k¥ thuat xét nghiém y hoc, bao gbm vin bing t6t
nghiép do co s& gido duc nude ngoai cap duge BY trudng B6 Lao déng -
Thuong binh va X4 h6i c6ng nhén twong duong vin bing cao ding k¥ thuat xét
nghiém y hoc;

- Vin béng ¢ nhén k¥ thuat xét nghiém y hot, bao gdm vin bing tét
nghiép do co s& gido duc nudce ngoai cdp dugce B trudng BY Gido duc va Pao
tao cdng nhén trinh 46 cir nhan k¥ thudt xét nghiém y hoc.

b) Chirc danh k¥ thuét y voi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc chuyén
khoa: van bang k¥ thuét xét nghiém y hoc chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
bPiéu 12 Nghi dinh nay.

c) Chirc danh k¥ thust y v6i pham vi hanh nghé hinh anh y hoc:

- Vin bing trung cp k¥ thudt hinh &nh y hoc, bao gbm vin béng t6t nghiép
do co s¢ giao duc nude ngoai cap duge B trudng Bo Lao déng - Thuong binh
va X& hoi cong nhén twong duong véan bang trung cap k¥ thudt hinh anh y hoc;

- Van bing cao ding k¥ thuét hinh anh y hoc, bao g6m vin bang t&t nghiép
do co s& gido duc nudc ngoai cip duge Bo trudmg B Lao dong - Thuong binh
va X4 hdi cong nhan tuong duong vin bing cao ding k¥ thut hinh anhy hoc;

- Vin bing cir nhan k§ thuét hinh &nh y hoc, bao gbm vin bang tdt nghiép
do co s& giso duc nuéc ngoai cip duge Bo trudng B Gido duc va Pio tao cong
nhéan trinh d§ ¢ nhan k¥ thuét hinh dnh y hoc.

d) Chic danh k¥ thuét y v6i pham vi hanh nghé hinh anh y hoc chuyén
khoa: vin bing k¥ thuat hinh anh y hoc chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 12 Nghi dinh ndy.

&) Chirc danh k¥ thuét y voi pham vi hanh nghé phuc hinh ring:

- Vin béng trung cép k¥ thuat phuc hinh rang, bao gém vin bing tdt
nghiép do co s& gido duc nudc ngoai cip dugc Bd trudng B Lao dong -
Thuong binh va X4 hoi ¢ng nhan twong duong vin bing trung cip k¥ thuat
phuc hinh ring;
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- Vin bang cao ding k¥ thuét phuc hinh ring, bao gdm vin béng t&t nghiép
do co s¢ gido duc nudc ngoai cap duge Bo trudng Bo Lao dong - Thuong binh
va X4 hdi cong nhén twong duong van bang cao dang k¥ thuat phuc hinh ring;

- Vén béng cir nhan k¥ thuét phuc hinh ring, bao gom vin bing t5t nghiép
do co s& gido duc nudce ngoai cap duge Bo trudng Bo Gido duc va Pao tao cong
nhén trinh d§ ¢ nhén k¥ thuit phuc hinh ring.

e) Chirc danh k¥ thuat y véi pham vi hanh nghé phuc hinh ring chuyén
khoa: vin bing k¥ thuat phuc hinh ring chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 12 Nghi dinh nay. '

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

- Vin bing cao ding k¥ thuét khuc xa nhén khoa, bao gbm van béng tbt
nghiép do co s& gido duc nudc ngodi cip duge Bd truéng Bo Lao dong -
Thuong binh va X3 héi cong nhén tuong duong vin bing cao ding k§ thuat
kinic xa nhin khoa;

- Vin bing cir nhan k§ thuat khic xa nhan khoa, bao gdém vin bang tbt
nghiép do co s& gido duc nude ngoai cip duoc Bo trudng B Gido duc va Pao
tao cOng nhén trinh d6 c1r nhan k¥ thuat khic xa nhin khoa;

h) Chirc danh k¥ thuét y v6i pham vi hanh nghé khiic xa nhén khoa chuyén
khoa: vin bang k¥ thuat khiic xa nhén khoa chuyén khoa theo quy dinh tai |
khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh nay. '

i) Chtrc danh k¥ thudt y v6i pham vi hanh nghé phuc hdi chirc ning:

- M6t trong céc vin bang sau ddy: vin bing trung cip k§ thuét phuc hdi
chirc néng, van bang trung cdp k¥ thudt vét 1y trj liéu, van bang trung cap k¥
thudt vét Iy tri liéu va phuc hdi chire niing, bao gdm vin bing t6t nghiép do co
s¢ gido duc nudce ngoai cap duge B trudng B6 Lao dong - Thuong binh va Xa
héi cong nhén turong duong vén bing trung cip clia mot trong céc nganh sau

déy: k¥ thuit phyc hdi chirc ning, k¥ thudt vat 1y tri liéu, k§ thuét vét Iy tri liéu
va phuc hdi chirc ning;

- M6t trong cac van bang sau ddy: vin bing cao dang k¥ thuat phuc hoi
chirc ning, vin bing cao dang k¥ thuat vat ly tri liéu, vén bang cao ding k¥ |
thudt vat Iy tri liéu va phyc hdi chirc nang, bao gdm vin bing tét nghiép do co
s& gido duc nudce ngoai cap duge B trudng Bo Lao dong - Thurong binh va Xa
hdi c6ng nhin tuong duong van bang cao ding cua mot trong cac nganh sau
day: k¥ thuat phuc hdi chirc ning, k¥ thuat vat ly tri liéu, k¥ thuat vat 1y trj liéu
va phuc hdi chirc ning;

- Mot trong céc vén bing sau day: van bang ctt nhén k¥ thu4t phuc hdi chirc
ning, vin bing cir nhan vat ly tri liéu, vén bang ctr nhén hoat dong trj ligu, vin
béng cir nhan _ngbn ngir trj liéu, bao gdm vin bang 6t nghiép do co s& gido duc
nuée ngodi cdp duge Bo trudng B Gido duc va Pao tao cdng nhéan trinh dd cir
nhén ciia mdt trong cac nganh sau day: phuc hdi chirc nang, vat Iy tri liéu, hoat
dong tri liéu, ngdn ngit tri lidu..
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k) Chirc danh k¥ thuét y véi pham vi hanh nghe phuc hdi chirc ning chuyén
khoa: vin bang k¥ thudt phuc hdi chirc ning chuyén khoa theo quy dinh tai khoén 1
Piéu 12 Nghi dinh nay.

6. Ngudi c6 mdt trong cac van béng'sau day dugc tham dir kiém tra danh
gia ndng luc dé cap gidy phép hanh nghé ddi véi chirc danh dinh dudng 14m sang:

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

- Vin bing cao ding dinh dudng, bao gém vin bing tét nghiép do co sé&
gido duc nudc ngoai cdp duge Bo trudng Bo Lao dong - Thuong binh va X3
héi cdng nhéan tuong duong vin bang cao dang dinh dudng;

- Van bang cit nhan dinh dudng, bao gom vin bang t6t nghiép do co s&
~ gi4o duc nudce ngoai cdp duge B trudng Bé Gido duc va Pao tao cdng nhin
trinh d§ cir nhén dinh dudng.

b) Chirc danh dinh du@ng 14m sang v6i pham vi hanh nghé dinh dudng
lam sang chuyén khoa: van bang dinh dudng ldm sang chuyén khoa theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh nay.

7. Ngudi b mot trong céc van bing sau ddy dwoc tham du kiém tra danh
gia ndng luc dé cap gidy phép hanh nghé ddi véi chirc danh cip ciru vién ngoai vién:

a) Vin bing quy dinh tai m6t trong c4c khoan 1, 2, 3, 4 hoic 5 Piéu nay;

b) Vin bing cao ding cp ciru ngoai vién, bao gdm vin bing tét nghiép
do co s¢ gido duc nudc ngoai cap duge B trudng Bo Lao ddng - Thuong binh
va X4 hi cong nhan tuong duong vén bang cao ding cip clru ngoai vién;

¢) Vin bing cit nhan cdp ctu ngoai vién, bao gbm vin bing tét nghiép do
co s& gido duc nude ngoai cap duge B trudng Bo Gido duc va Pao tao cdng
nhén trinh d§ cir nhan cap clru ngoai vién;

d) Vian bang chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 12 Nghi dinh
nay.

8. Ngudi cb mbt trong c4c vin bing sau ddy dugc tham dy kiém tra danh
gi4 nang luc dé cap gidy phép hanh nghé d6i vai chirc danh tam ly 1am sang:

a) Chirc danh tdm ly 14m sang véi pham vi hanh nghé tim 1y 1am sang:

- Vin bing béc s§ quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va ¢6 ching chi dao tao
chuyén khoa co ban vé tdm ly 1am sang theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 128
Nghi dinh nay;
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- Van bing cir nhén tdm 1y hoc, bao gbm vin bing tét nghiép do co s
gido duc nudc ngoai cdp dugc B trudmg B Gido duc va Pao tao cong nhén
trinh d6 cir nhédn tAm 1y hoc va ¢é chimg chi do tao chuyén khoa co ban vé tim
Iy 1am sang theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 128 Nghij dinh nay.

b) Chirc danh tdm Iy 14m sang v6i pham vi hanh nghé tim Iy 14m sang
chuyén khoa:

- Vian bang thac s¥ tAm Iy hoc 14m sang, bao gdm viin bing t6t nghiép do
co s& gido duc nudc ngoai cap dwge B trudng By Gido dyc va Dao tao cong
nhén trinh d6 thac s¥;

- Viin béing tién s§ tdm 1y hoc 14m sang, bao gom vin bing t6t nghiép do
co s& gido duc nudc ngoai cap dugc B fruéng B Gido duc va Dao tao cong
nhén trinh d tién s¥;

- Vin bing chuyén khoa vé tAm ly 14m sang theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 12 Nghj dinh nay.

9. Trudmg hop ngudi c6 van bing tét nghiép thudc linh vuc sirc khoe do
co s& gido duc nude ngodi cip duge Bo trudng Bo Lao dong - Thuong binh va
X4 hoi cong nhén tuong duong van bang hojic Bo trudng B6 Gido duc va Pao
tao c6ng nhén trinh d6 cia céc chire danh chuyen mon quy dinh tai Piéu nay
dugc tham dy kiém tra dénh gid ning luc @ cip cho chirc danh va pham vi
hanh nghé tuong \ng.

Piéu 9. TS chirc kiém tra d4nh gid niing lyc hanh nghé khim bénh,
chira bénh

1. Noi dung kiém tra d4nh gia nang lyc hanh nghé khdm bénh, chita bénh
cia cac chirc danh béc s¥, y sy, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuét y, dinh dudng
lam sang, cap ciru vién ngoai vién, tAm 1y 14m sang thuc hién dya trén chudn
néng hrc nghé nghiép twong tmg véi timg chirc danh va bd cong cy dénh gia
néng lyc hanh nghé khdm bénh, chita bénh.

2. Hoi dong Y khoa Quéc gia x4y dung Quy ché kiém tra danh gia ndng
hec hanh nghé khdm bénh, chita bénh; tiéu chi cua co s& 12 dia diém 5 chire
kiém tra danh gid nang luc hanh nghé khdm bénh, chita bénh trinh B trudng
B Y té phé duyét.

3. Hi ddng Y khoa Quéc gia thyc hién viée:

a) Chit tri 8 chirc kiém tra d4nh gi4 ning lyc hanh nghé kham bénh, chita béph
theo Quy che kiém tra d4nh gi4 nang luc hanh nghé kham bénh, chita bénh tai
khoan 2 Diéu nay;

b) Lua chon co s&r 13 dja diém t6 chic kiém tra dénh gia ning lyc hanh
nghé khdm bénh, chita bénh d4p tmg theo tiéu chi da dugc phé duyét.

4. Hbi ddng Y khoa Quoc gia xdy dyng cu thé mirc thu, ché do thu, ndp,
quan 1y va st dung chi phi kiém tra danh gia nang lyc hanh nghé kham bénh,
chira bénh trinh B truéng B Y t& phé duyét.
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Muc 3
QUY PINH CHUNG VE CAP GIAY PHEP HANH NGHE
KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 10. Quy trinh cap gidy phep hanh nghé kham bénh, chira bénh
ddi véi cac chire danh: bic sy, y sy, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuit y, dinh
dudng Iim siang, cip ciru vién ngoai vién, tim Iy Jam sang

1. Sau khi hoan thanh chwong trinh d3o tao, ngudi cé vin bang tdt nghiép
thudc linh vye sirc khoe s& duoc Iyra chon mét trong hai phuong én lién quan
dén cép gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh nhu sau:

a) Thyc hién tha tuc de nghi cdp méi glay phép hanh nghé. Trudce khi 1ap
hd so d& nghi cip méi gidy phép hanh nghé phai hoan thanh viéc thyc hanh
theo quy dinh tai Muc 1 Chuong IT Nghi dinh ndy va phai tham gia kiém tra
d4nh gia nang luc hanh nghé theo quy dinh tai Piéu 9 Nghi dinh nay;

b) Tiép tuc hoc chuyén khoa va sau khi hoan thanh dao tao chuyén khoa
duge thue hién thi tuc dé nghi cap mai gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh
nghé chuyén khoa.

Trudc khi 1ap hd so d& nghi cdp méi gidy phép hanh nghé khéng phai thuc
hanh theo quy dinh tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh nay nhung phai tham gia
kiém tra danh gid nang lyc hanh nghé theo quy dinh tai Diéu 9 Nghij dinh nay
va dat két qua kiém tra.

2. Trudng hop sau khi dugce cAp glay phép hanh nghé theo quy dinh tai
dlem a khoan 1 Piéu nay, néu ngudi d6 tlep tuc di hoc chuyén khoa va dugc
clp vin bang chuyén khoa thi duge lap hd so dé nghi diéu chinh gidy phép hanh
nghé véi pham vi hanh nghé chuyén khoa ma khong phai thuc hanh va kiém
tra ddnh gia niing luc hanh nghé.

3. Trudng hop ngudi hanh nghé tham gia cac khéa dao tao va dugc cip
chimg chi dao tao k¥ thuét chuyen mdn theo quy dinh tai khoan 2 Didu 12 Nghj
dinh nay, chua c6 trong pham vi hanh nghe da duge clp thi khong phai thue
hién thi tuc diéu chinh pham vi hanh nghé ma cin cir chimg nhéan do tao k¥
thudt chuyén mon theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 12 Nghi dinh nay va ning
luc thue hién k§ thuét chuyén moén cia ngudi hanh nghé ngum chiu trach
nhiém chuyén mén cua co s& khdm bénh, chita bénh quyet dinh viéc cho phép
nguoi hanh nghé thuc hién k¥ thuat da duge dio tao bang vin ban.

Trudng hop ngudi hanh nghé digc chuyén giao k¥ thuat dbi véi k§ thuat
chua c6 trong pham vi hanh nghé d& duoc cdp thi khéng phai thue hién thi tuc
diéu chinh pham vi hanh nghé ma cn cir chimg nhan du ning luc thue hién k§
thuét theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 85 Nghi dinh nay, ngudi chju trach
nhiém chuyén moén cia co s& kham bénh, chira bénh quyét dinh viéc cho phép
ngudi hanh nghé thue hién k§ thut da duge chuyén giao bing van ban.
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4. Trudng hop ngudi dd hoan thanh chuong trinh déo tao chuyén khoa
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu ndy nhung khéng ndp hé so dé nghi
tham g1a kiém tra danh gia ning luc trong vong 24 thang ké tir ngay duoc cap
van bang chuyén khoa thi phai thuc hanh lai vé chuyén khoa d6 du thdi gian
theo quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh nay truéc khi nép hd so dé nghi tham gia
kiém tra d4nh gi4 ning luec.

5. Trudng hop nguoi duge clp vin bang chuyén khoa theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay nhung khong ndp hd so de nghi diéu chinh gidy phép hanh
nghe trong vong 24 thang ké tir ngay dugce cdp vin bang thi phai thuc hanh lai
v€ chuyén khoa d6 du thdi gian theo quy dinh tai Piéu 3 Nghij dinh nay truée
khi ndp hd so d& nghj didu chinh gidy phep hanh nghé.

6. Trudong hop mot nguorl vita co vin bing t6t nghiép thuoc linh vire sirc
khoe va vira ¢6 mot hodic nhiéu glay chung nhén sau day: gidy ching nhin
lwong y, gidy chu‘ng nhén bai thude gia truyen hogc gidy chimg nhan phirong
phép chita bénh gia truyén thi dugc de nghi c4p gidy phép hanh nghé theo mot
trong céc chirc danh quy dinh tai Diéu 26 ctia Luat Kham bénh, chita bénh va
phai thue hién quy trinh clp theo quy dinh tai khoan 1 hoac khoén 2 Piéu nay.

Pham vi hanh nghe ghi trong gidy phép hanh nghé dugc cip theo quy dinh tai
khoén nay bao gom:

a) Trudng hop duoc cp gidy phép hanh nghé theo mot trong cac chuc
danh: bac sy, y sy, diéu dudng, ho sinh, k¥ thust y, dinh dudng ldm sang, cap
ctru vién ngoai vign, tim ly 1am sang thi pham vi hanh nghe bao gém: pham vi
hanh nghé cia chitc danh dugc cap gidy phép hanh nghé va pham vi hanh nghé
trong (ng v6i mdt hodc nhidu gidy chimg nha.n sau ddy: gidy ching nhan luong
y, gidy chimg nhén bai thude gia truyén hoic gidy chimg nhén phuong phéap chira
bénh gia truyén;

b) Trudng hop dugc cip glay phép hanh nghé theo mdt trong céc chic
danh: lvong ¥, ngudi co bai thudc gia truyen hodc ngudi c6 phuong phap chira
bénh gia truyen thi pham vi hanh nghe bao gom pham vi hanh nghé cia chitc
danh dugc cip gidy phép hanh nghé va pham vi hanh nghé tuong mg véi két
qua kiém tra danh gia ning lyc hanh nghé.

Piéu 11. Quy trinh cap glay phép hanh nghé kham benh chira bénh
d6i véi cdc chire danh lwong vy, ngudi ¢d bai thude gia truyén, ngwoi b
phwong phap chira bénh gia truyén

1. Ngudi c6 gidy ching nhan lwong y, gidy chimg nhén bai thubc gia
truyen gidy chimg nhén phwong phap chfra bénh gia truyén thyc hién tha tuc
dé nghi cdp mdi, cap lai, gia han gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai Muc 5
Chuong II Nghi dinh nay.
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2. Trudmg hop ngudi d3 duoc cAp gidy phép hanh nghe theo mdt trong cac
chirc danh: luvong y, ngudi c6 gidy chiing nhén bai thuoc gia truyén hoiic ngudi
co glay chirmg nhén phuong phép chita bénh gia truyen sau d6 6 thém vin
bing tdt nghiép thudc linh vuc sirc khoe va dé nghi cAp gidy phép hanh nghé
theo mdt trong cac chirc danh: bac s§, y s§, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat Y,
dinh dudng lam sang, cap ciru vién ngoai vién, tdm ly lam sang phai thuc hién
quy trinh quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.

Co quan cap phép hanh nghé cép gidy phép hanh ngh& méi déng thoi thu
lai glay phép hanh nghe da dugc cép trude d6. Pham vi hanh nghé ghi trong
glay phép hanh nghé méi bao gbm: pham vi hanh nghé ctia chirc danh méi dugc
cAp va pham vi hanh nghé d& dugc cip trude dé.

Piéu 12. Yéu ciu ddi voi viin bing chuyén khoa, chitng chi dao tao ky
thuit chuyén mdn vé kham bénh, chira bénh, tim Iy }am sang

1. Yéu chu d6i véi vin bing chuyén khoa trong linh virc khiam bénh, chita
bénh do co s& dao tao clp:

a) Pugc cdp béi co s& dao tao hop phép theo quy dinh ciia phap ludt;
b) Thai gian dao tao t6i thidu 18 thang.

2. Y&u ciu déi véi ching chi dao tao k¥ thuat chuyén mén vé kham bénh,
chita bénh:

a) Pugc cip bdi co s& gido duc c6 t6i thiu 01 khéa dao tao cAp vin bing
theo nganh, trinh 6 d4 tét nghiép dé cAp gidy phép hanh nghé kham bénh chita
bénh v4i chlrc danh twong Umg hodc 1a co s& kham bénh, chita bénh di dugc
cip c6 thim quyén cho phép trién khai thuc hién cic k¥ thuat chuyén mén
tuong tmg v6&i thai gian t6i thidu 06 thang;

b) Chuong trinh va tai liéu dao tao chirng chi k¥ thudt chuyén mén do co
s& dao tao xay dung, thdm dinh va ban hanh hoic sir dung cua co s& dao tao
khac khi duoc co s& d6 ddng v bang vin ban; ndi dung chuong trinh, khéi lugng
hoc tdp, giang vién phi hgp véi danh muc k§ thuét chuyén moén theo quy dinh
cia By Y té.

3. Trudng hop van bing chuyén khoa durge sir dung dé diéu chinh pham
vi hanh nghé theo quy dinh tai diém a hoic diém b hodc diém c khoan 1 Piéu
19 Nghi dinh nay phai c¢6 thoi diém bét diu dao tao sau ngay dugc cip gidy
phép hanh nghé hoic diéu chinh gidy phép hanh nghé.

4. Viéc dio tao vin bing, ching chi quy dinh tai khoan 1, 2 Diéu nay
phai duoc co s& dao tao cong bo cdng khai trén trang théng tin dién tir cia
co s& dao tao.
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Muc 4
CAP GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY YSY, PIEU DUONG
HQ SINH, KYTHUATY DINH DUO'NG LAM SANG CAP CUU VIEN
NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Tiéu muc 1
CAP MO’I GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH CHUA BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY YSY,
PIEU DUONG, HO SINH KY THUATY, DINH DUO'NG LAM SANG
CAP CUU VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Diéu 13. Cic trtr(mg hop, diéu kién cap mdai glay phép hanh nghé déi
v6i chire danh chuyen moén 1i bac sy,y s¥, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuit y, dinh
dudng lim sang, cap ciru vién ngoai vién, tim 1y 1im sang

1. Cép méi gidy phép hanh nghé 4p dung d6i véi cac truong hop sau:

a} Ngudi | an dau tién dé nghi cép gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu 30 cua Luat Kham bénh, chita bénh.

b) Nguoi hanh nghé thay dbi chic danh chuyén mon dé dugc ghi trén gidy
phép hanh nghé quy dinh tai diém b khoén 1 Didu 30 cua Luét Kham bénh,
chita bénh.

¢) Ngudi thude mot trong cac trudng hop quy dinh tai:
- Diém ¢ khoan 1 Piéu 33 Nghij dinh nay;

- Khoan 2 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Piém c khoan 3 Diéu 33 Nghj dinh nay;

- Diém b khoan 4 Piéu 33 Nghi dinh nay;

- Diém ¢ khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Khoan 6 Pidu 33 Nghi dinh nay;

- Khoan 7 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Khoan 8 Piéu 33 Nghj dinh nay;

- Diém ¢ khoan 9 Piéu 33 Nghj dinh nay.

d) Ngudi hanh nghé khéng thyc hién thu tuc gia han theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 18 Nghi dinh ndy. -




21

d) Nguoi hanh nghé di duoc co quan cép phép thude lyc Iu'ong vii trang
nhin dén cdp gidy phép hanh nghé nhung khéng tiép tuc lam viéc trong Iuc
lugng vii trang nhén dan va khong muon t1ep tuc st dung gidy phép hanh nghé
da dugc cap, c6 nhu cau tiép tuc hanh nghé tai cac co sé kham bénh, chita bénh
khéng thude lyc lugng vil trang nhan ddn ma thoi gian ké tir khi chiAm dit hanh
nghe tai cac co s kham bénh, chita bénh thudc lyc lugng vil trang nhan dén
dén khi nop hd so d& nghi cép gidy phép hanh nghé trén 60 thang.

2. Pidu kién cAp méi gidy phép hanh nghé: Thuc hién theo quy dinh tat
khoan 2 Piéu 30 ciia Ludt Kham bénh, chita bénh.

Pitu 14. H) so, tha tue cép méi gléy phép hanh nghé dbi voi chire
danh chuyén mon la bics§, y 5§, diéu dudmg, ho sinh, k§ thuit y, dinh dudng
Iim sing, cdp citu vién ngoai vién, tam Iy lim sang

1. Hb so dé nghi cap méi gidy phép hanh nghé déi véi truomg hop ngudi
14n d4u tién d& nghi cdp gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 30
cia Ludt Kham bénh, chita bénh va trudng hop quy dinh tai diém d khoén 1
Diéu 13 Nghi dinh nay gbm:

a) Pon theo MAu 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
b) Ban chinh hodc ban sao hgp 1€ ctia mdt trong cac giéy t& sau:

- Vin ban x4c nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gia nang luc hanh
nghé kham bénh, chira bénh (khong 4p dung d6i véi trudng hop két qua danh
gi4 ning luc di duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé€ quan ly hoat
dong kham bénh, chita bénh hoiic co s& dit liéu qubc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghe dd dugc thira nhén theo quy dinh tai Dleu 37 Nghi
dinh nay (khéng ap dung d6i véi trudmg hop két qua thira nhan gidy phép hanh
nghé d3 dugc két nbi, chia sé trén Heé thong thong tin vé quan ly hoat dong
kham bénh, chita bénh hoic co s& dit liéu quéc gia vé y té).

¢) Ban chinh hozc ban sao hop 18 gidy kham sirc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh cé dn didu kién cép (khong ap dung d6i véi truong hop két qua kham
sitc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé€ quén 1y hoat dong
kham bénh, chifa bénh hoéc co s¢ dit lidu quoc gia vy t€) hoiic ban sao hop 18
gidy phép lao dong dbi v6i trudng hop phai ¢6 gidy phép lao dong theo quy
dinh cua B luat Lao dong.

d) So yéu Iy lich tu thust cia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kem theo Nghi dinh ndy (khéng ap dung dbi véi truomg hop Iy lich cia
ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Heé thong thong tin v€ quan ly
hoat dong kham bénh, chira bénh hoic co s& dit liéu qudc gia vé y te)
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d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong th01 gian
khong qué 06 thang tinh dén thoi didm ndp hd so d& nghi cdp mdi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung d6i véi truomg hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thuc hién thii tyc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

e) Ban sao hop 18 clia mot hoic nhidu cac glay to sau day (khong ap dung
d6i vo1 trudmg hop céc gidy to ndy da dwoc két ndi, chia sé trén Heé thong thong
tin vé quan ly hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit ligu qube gia vé
y t&) dbi vai truong hop quy dinh tai diém a khoan 6 Didu 10 Nghi dinh nay:

- Gidy chimg nhén luong y;
- Gidy chimg nhén bai thubc gia truyén;
- Gidy chimg nhén phuong phép chita bénh gia truyén.

2. Hb so dé nghi chp m&i gidy phép hanh nghé dbi voi truong hop ngudi
hanh nghé thay dbi chirc danh chuyén mén da duge ghi trén gidy phép hanh
nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 30 ciia Lugt Kham bénh, chita bénh gbm:

a) Bon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hogc ban sao hgp 1€ clia viin ban xac nhan dat két qua tai ky
kiém tra d4nh gia ning luc hanh nghé kham bénh, chita bénh hosic gidy phep
hanh nghé d3 duoc thua nhan theo quy dinh tai Pidu 37 Nghi dinh nay d6i voi
truong hop da duge cip gidy phép hanh nghd va dé nghi thay ddi sang mot
trong céc chirc danh chuyen mon 1a béc s¥, y s¥, dleu dudng, hg sinh, k¥ thuit
¥, dinh dudng 14m sang, cap clru vién ngoai vién, tdm 1y [4m sang (khong ap
dung 601 v6i trudng hop két qua kidm tra danh gia néng lyc hodc két qua thu'a
nhin gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quan ly hoat dong khdm bénh, chita bénh hodc co sé dit lidu quéc gia vé y té);

¢) Ban chinh hoéc ban sa0 hop 1& gidy kham sirc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh c6 dii diéu k1en cap (khong ap dung 41 v6i truong hop két qua kham
strc khoe @4 duogc két ndi, chia sé trén & thong thong tin v& quan 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh hodc co s dit liéu quéc gia ve y t€) hodic ban sao hop 18

gidy phép lao déng dbi v6i trudng hop phai c6 gidy phép lao déng theo quy
dinh ciia B6 luat Lao dong;

d) So yéu Iy lich tu thuat cta ngudi hanh nghé theo MAu 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghl dinh nay (khong ap dung dbi véi trudng hop ly lich cha
ngudi hanh nghé da duge két ndi, chia sé trén Heé thong thong tin v& quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s dit liéu quéc gia vé y té);

d) 02 anh chén dung ¢& 04 ¢cm x 06 cm, chup trén nén trang trong th0'1 gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nodp hd so dé nghl cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng &p dung d6i vé6i trudng hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thyc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién tiy).
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3. Hb so dé nghi cap méi gidy phép hanh nghe d6i véi trudng hop glay
phép hanh nghe bi thu hdi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1, khoan 2, diém ¢
khodn 3, diém b khoan 4, khoén 6, khoan 7, khoan § va c‘hem ¢ khoan 9 Diéu 33
Nghi dinh nay do gia mao tai liéu trong hd so d& nghi cip gidy phép hanh nghé
(diém b khoan 1 Didu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh hoéc ban sao hgp 1é quyet dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khong ap dung d6i véi truong hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy hoat d6ng kham bénh,
chita bénh hoiic co s& dit lidu qudc gia vé y té).

4. Hd so d& nghi cap m&i gidy phép hanh nghé d6i véi truong hop gidy
phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém c khoan 5 Didu 33 Nghj dinh
ndy do thugc mét trong cac triedng hop quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hodc 6
Diéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh (diém d khoén 1 Didu 35 cia Luét
Khém bénh, chita bénh):

a) Cac gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

b) Ban chinh hoéc ban sao hop 1é quyét dinh thu hdi gléy phép hanh nghé
(khong ap dung d6i voi trudong hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Heé thong thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co sé dit liéu qubc gia vé y té).

¢) Mot trong cac gidy t& sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hgp 18 vin ban cia co quan ¢6 thdm quyén két
ludn ngwoi hanh nghé khong c6 t6i hodic khong thudc trudng hop bi cAm hanh
nghe d6i v6i trudng hop bi truy ciru trach nhiém hinh sy nhung dé c6 vén ban
két luan khéng c6 161, khong thudc trudng hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Diéu 20
ctia Ludt Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hogc ban sao hop 1¢ giﬁy chimg nhén chip hanh xong thoi
gian thi thach hodc gidy chimg nhén chap hanh xong ban é4n, quyét dinh clia
toa 4n (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Biéu 20 cua Luit Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh ho#c ban sao hop 1€ vin ban cia co quan c6 thim quyén xic
dmh ngudi hanh nghé di c6 di ning luc hanh vi dan su bodc khéng cé khé
khin trong nhén thire, 1am chit hanh vi hosc khéng con han ché ning luc hanh
vi dan sy (khoan 6 Pidu 20 clia Luét Kham bénh, chita bénh).

5. Hb so dé nghi cAp m&i gidy phép hanh nghé dbi véi truong hop gidy
phép hanh nghe khdng duge gia han theo quy dinh tai diém a khoan 2 Pidu 18
Nghi dinh nay qua 24 thang:

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu nay;
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b) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu héi’ gidy phép hanh nghé
(khong 4p dung déi v6i truong hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat d6ng kham bénh,
chita bénh hodc co s dit lidu qubc gia vé y té).

6. Thui tuc cdp méi gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghi cip gidy phép hanh nghé giri 01 b hd so twong g véi
timg truong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 5 Bleu ndy va ndp phi theo
quy dinh ctia phap luét vé phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép hanh nghé quy
dinh tai Diéu 28 ciia Luat Kham bénh, chita bénh (sau day viét tét 13 co quan
cAp gidy phép hanh nghd);

b) Co quan cép gidy phép hanh nghé thye hién viée cép gidy phep hanh
nghe trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhén du hd so. Truong hop khéng cap
gidy phép hanh nghé thi phai tra 1&i bing van ban va néu r5 ly do.

Trucmg hop cén x4c minh tai liéu cé yeu t6 nudce ngoai trong hd so dé nghi

"cp gidy phép hanh nghé thi thoi han cip gidy phép hanh nghé 13 30 ngay ké tur
ngay c6 két qua xac minh.

Tiéu muc 2
CAP LAI GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH CHUA BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY YSY
PIEU DUO'NG HO SINH KY THUATY, DINH DUO’NG LAM SANG
CAP CUU VIEN NGOAIVIEN, TAM LY LAM SANG

Piéu 15. Cac treomg hop, diéu kién cap lai gidy phép hanh nghé déi |
v&i chire danh chuyen mén 12 bic s¥, y s§, diéu dudng, ho sinh, ky thuit y, dinh
dudng lam sang, cap ciru vién ngoai vién, tim 1y im sang

1. Cép lai gidy phép hanh nghé 4p dung db6i véi cac truong hop sau:
a) Gidy phép hanh ngh& bj mét hoic hur héng.

b) Thay ddi thong tin quy dinh tai diém a khoan 3 Didu 27 cia Luft Kham |
bénh, chita bénh hodc c6 sai sét thong tin quy dinh tai khoan 3 Didu 27 cta
Luét Kham bénh, chita bénh.

¢) Nguoi thudc mét trong céc trudng hop quy dinh tai:
- Diém a, diém b khoan 1 Didu 33 Nghj dinh nay;

- Piém a, diém b khoan 3 Piéu 33 Nghi dinh nay;

- Diém a khoan 4 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Diém a, diém b khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Diém a, diém b khoan 9 Piéu 33 Nghi dinh nay.
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d) Gidy phép hanh nghé duge cip khong diing thAm quyén theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 28 ctia Luit Kham bénh, chita bénh.

d) Ngudi hanh nghé di dugc co quan cip pheép thude luc luong vil trang
nhan dan cdp gidy phép hanh nghd nhung khdng tiép tuc 1am viéc trong luc
lugng vii trang nhan dén va khéng muon tlep tuc sir dung gidy phép hanh nghé
da dugce cép, c6 nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai cac co s& kham bénh, chita bénh
khong thudc luc lugng vii trang nhin d4n ma thoi gian ké tir khi chdm dirt hanh
nghe tai cac co s& kham bénh, chita bénh thudc lyc lugng vil trang nhan dén
dén khi ndp hd so dé nghi cdp gidy phép hanh nghé khong qua 24 thang.

e) Ngudi hanh nghé di duge co quan cip phép thude lyc lugng vii trang
nhan dan cdp gidy phép hanh nghé nhung khong tiép tuc lam viée trong luc
lugng vii trang nhan dén va khong mudn tlep tuc str dung gidy phép hanh nghé
da dugce cip, c6 nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai cac co s¢ kham bénh, chira bénh
khéng thude luc lugng vii trang nhan dan ma thoi gian ké tir khi chdm dirt hanh
nghe tai cac co s& kham bénh, chita bénh thudc luc lugng vil trang nhén dan
dén khi ndp hd so d& nghi cp gidy phép hanh nghé tir trén 24 thang dén duéi
60 thang.

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

Diéu 16. Hb so, thii tuc cap lal gidy phép hanh nghé d6i véi chirc danh
chuyén mén 1a bic sy, y s¥, diéu dwong, hd sinh, k¥ thuit y, dinh dudng
Iam sang, cap ciru vién ngoai vién, tim Iy l1im sang

1. Hd so de nghi cAp lai gifly phép hanh nghe d6i vé6i trudng hop gidy phép
hanh nghé bi méat hozc hw héng quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 15 Nghi dinh nay:

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

b) Ban chinh hodic ban sao hop 18 glay phép hanh nghe da dugce cap (neu
c6) (khong 4p dung d6i voi truong hop gidy phép hanh nghé da duge két nbi,
chia sé trén HE thong thong tin vé quan ly hoat dng kham bénh, chita bénh
ho#ic co sé dit ligu qudc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghl cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi voi trudng hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thye hién thi tuc hanh chinh trén mdi trudng dién ti).

2. Hd so d8 nghi cap lai gidy phép hanh nghé déi voi truong hgp quy dinh
tai diém b khoan 1 Piéu 15 Nghij dinh ndy (truong hop thay d6i mot trong cc
thong tin quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 27 ctia Luit Kham bénh, chita bénh
hodc 6 sai s6t thong tin quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 ciia Luat Kham bénh,
chita bénh):

a) Don theo Mﬁu 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da dugc cap;

¢) Ban chinh hodc ban sao hep 1€ tai liéu chitng minh théng tin thay di
hogc thong tin bi sai s6t (khong 4p dung ddi véi trudmg hop théng tin c6 thé tra
clru, x4c thyc trén Hé théng théng tin vé quan ly hoat ddng khdm bénh, chira
bénh hodc co s¢ dit lidu qubc gia vé y té);

d) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khoéng qua 06 théng tinh dén thoi diém nodp hd so d& nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi voi trudmg hop ngudi ndp hd so di ding tai anh
khi thire hién thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir).

3.Hd so dé ngh1 chp lai gidy phép hanh nghé dbi véi truong hop gidy phép
hanh nghe bi thu h01 theo quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 33 Nghi dinh nay

do h6 so @& nghi cip gidy phép hanh nghé khong ding quy dinh (diém a khoan 1 |
Diéu 35 cia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy td quy dinh tai khoén 1 Diéu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyet dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khdng ap dung d6i véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat ddng kham bénh,
chita bénh hodc co s& dif liéu quéc gia vé y té). |

4. Hb so dé nghi cp lai gidy phép hanh nghd déi véi truong hop gidy phép
hanh nghe bi thu h01 theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 33 Ngh1 dinh nay
do hd so dé nghi cdp gidy phép hanh nghé khong diing quy dinh (diém a khoan 1
Diéu 35 ciia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hgp 1¢ quyet dinh thu héi glay phép hanh nghe
(khéng a ap dung d6i vai truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan ly hoat dong kham bénh,
chifa bénh ho#c co s& dit lidu qudc gia vé y té);

c) Ban sao hop 1¢ gidy x4c nhan hoan thanh qu4 trinh thuc hanh theo Mau
07 Phu lyc 1 ban hanh kém theo Nghl dinh nay (khéng & ap dung dbi voi truong
hop két qua thuc hanh da dwoc két ndi, chia sé trén He¢ thong thong tin vé quan
Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit ligu qudc gia vé y té).

5.Hb so dé nghl cép lai gidy phép hanh nghé dbi véi truong hop gidy phép
hanh nghe bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 33 Nghi dlnh nay .
do cép sai chirc danh chuyen mon hoac pham vi hanh nghe trong gidy phep‘3
hanh nghé so v&i hd so d& nghi cp gidy phép hanh nghé (diém c khoan 1 Diéu 35

ctia Luit Kham bénh, chita bénh):
a) C4c gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu 14 Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ quyet dinh thu hoi glay phép hanh nghe
(khong ap dung déi voi trudng hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hojc co s& dit liéu québc gia vé y té).

6. Ho so d& nghl cép lai gidy phép hanh nghé déi véi trurong hop gidy phép
hanh nghe bi thu héi theo quy dinh tai diém b khoén 3 Pidu 33 Nghj dinh nay
do cp sai chirc danh chuyén mén hoac pham vi hanh nghe trong gidy phep
hanh nghé so voi hd so d& nghi cip gidy phép hanh nghé (diém c khoan 1 Didu 35
ctia Ludt Kham bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh ho#ic ban sao hgp 18 quyét dinh thu héi giy phép hanh nghé
(khdng 4p dung d6i véi trudmg. hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duge két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hoiic co s& dit lidu qudc gia vé y té);

c) Ban sao hop 18 gidy xéc nhin hoan thanh qua trinh thuc hanh theo MAu 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng dp dung d6i véi trudng hop
két qua thure hanh d duge két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé& quéan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hoidc co s& dit liéu qudc gia vé y té).

7. Hb so dé nghi cAp lai gidy phép hanh nghé d6i v6i truong hop gidy phép
hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu 33 Nghi dinh nay
do khéng hanh nghé trong thoi gian 24 thang lién tuc (diém d khoan 1 Didu 35
ctiia Ludt Kham bénh, chita bénh):

a) C4c gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Nghj dinh nay;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung d6i vai trudng hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duogce két noi, chia sé trén Hé théng thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co sé dit lidu quéc gia vé y té);

¢) Ban sao hop I& gidy x4c nhén hoan thanh qué trinh thuc hanh theo Mau 07
Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng 4p dung déi v&i trudmg hop
két qua thuc hanh da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly
hoat dong khdm bénh, chira bénh hoidc co s& dit liéu quéc gia vé y té).

8. Hd so d& nghi cip lai gidy phép hanh nghé d6i v6i trudng hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 5 Pidu 33 Nghi dinh ndy
do thudc trudng hgp bi cAm hanh nghé theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4
hoiic 6 Pidu 20 cita Luat Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Piéu 35 cta
Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Didu 14 Nghi dinh nay.
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b) Ban chinh ho#c ban sao hgp 1é quyet dinh thu hdi giay phép hanh nghe .
(khéng 4 4p dung d6i véi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh ho#c co s& dit liéu qudc gia vé y té).

¢) Mot trong céc gidy to sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hgp 18 viin ban ciia co quan c6 thim quyen két
luén ngudi hanh nghé khong c6 tdi hodic khdng thude trudmg hop bi cdm hanh
nghe ddi véi truomg hop bi truy ciru tréch nhiém hinh sy nhung da c6 vén ban
két Iuan khong c6 6, khong thude trudmg hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Diéu 20
cta Ludt Kham bénh, chita bénh),

- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ glay ching nhan chdp hanh - xong thoi
gian thir thach hodc gidy chimg nhan chip hanh xong ban én, quyét dinh cia
tda an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 cia Luit Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc béan sao hop 1€ vin ban cua co quan c¢6 thidm quyén x4c
dinh ngudi hanh nghé d4 c6 di ning lrc hanh vi dan sy hoic khong c6 kho
khén trong nhén thitc, 1am chii hanh vi hodic khong con han ché ning lyc hanh
vi din sy (khoan 6 Piéu 20 ctia Luit Kham bénh, chita bénh). |

9. Hd so dé nghi cp lai gidy phép hanh nghé ddivéi truong hop gidy phép |
hanh nghé bi thu hdi theo ‘quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh nay
do thudc trudng hop bi cdm hanh nghé theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,3,4
hoic 6 Pidu 20 ciia Luat Kham bénh, chita bénh (diém & khoan 1 Didu 35 cua
Luét Kham bénh, chita bénh): |

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ quyet dinh thu hdi g1ay phép hanh nghe
(khéng ap dung d6i véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quén 1y hoat ddng kham bénh,
chita bénh hodc co s& dit liéu quoc gia vé y t8).

¢) Mét trong cic gidy to sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ vin ban cua co quan c¢6 thim quyen két
lugn ngudi hanh nghé khong c6 tdi hodc khong thudc trudng hop bi cdm hanh
nghe d6i v&i trudmg hop bi truy cira trach nhiém hinh sy nhung d& c6 van ban
két luan khéng c6 tdi, khong thudc trudmg hgp bi cAm hanh nghé (khoan 1 Didu 20
cua Luit Kham bénh, chita bénh); |

- Ban chinh ho#c ban sao hop 1& glay chitng nhan chip hanh xong thol_
gian thir thach hojc gidy chimg nhan chip hanh xong ban 4n, quyét dinh cia
tda an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 clia Luit Kham bénh, chita bénh);
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- Ban chinh ho#c ban sao hop 18 vin ban cia co quan ¢6 thim quyén x4c
dinh ngudi hanh nghé d4 c¢6 du ning luc hanh vi dan su hodc khéng c6 khé
khin trong nhén thirc, lam chu hanh vi hodc khéng con han ché ning lyc hanh
vi dan su (khoén 6 Piéu 20 ciia Luat Kham bénh, chita bénh).

d) Bén sac hop 1 gidy x4c nhan hoan thanh qué trinh thuc hanh theo MAu 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng 4p dung ddi véi trudng hop
két qua thuc hanh d3 dugc két ndi, chia s& trén Hé théng thong tin vé quan Iy
hoat ddng kham bénh, chita bénh hoic co s& dit liéu quéc gia vé y té).

10. Hb so d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé ddi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 9 Piéu 33 Nghi dinh
nay do ngudi hinh nghé tu dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé (diém i khoan 1
Pidu 35 cuia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Cac gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh ho#c ban sao hop 1& quyét dinh thu hdi giiy phép hanh nghé
(khdng ap dung déi v6i tredng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin vé& quan Iy hoat ddng kham bénh,
chita bénh hoic co s& dit liéu qudc gia vé y té).

11. Hd so d& nghi cip lai gily phép hanh nghé ddi véi trudng hop gidy
phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 9 Piéu 33 Nghi dinh
nay do ngudi hanh nghé tu d& nghi thu hdi gidy phép hanh nghé (diém i khoan 1
Diéu 35 ctia Luit Khdm bénh, chita bénh):

a) Cac giéy t& quy dinh tai khoan 1 biéu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh ho#c ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng 4p dung d6i v6i trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thng thong tin v& quén 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hoic co s& dit liéu quée gia vé y té);

¢) Ban sao hop 1¢ gidy x4c nhan hoan thanh qué trinh thuc hanh theo M4u 07
Phu fuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng 4p dung dbi véi truong hop
két qua thuc hanh d3 dugc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin v& quan ly
hoat déng kham bénh, chita bénh hoic co s dit liéu quéc giavéy té).

12. Hb so d& nghi cAp lai gidy phép hanh nghé dbi véi truomg hop gidy
phép hanh nghé cip khéng dung thdm quyén quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 31
cua Ludt Kham bénh, chita bénh:

a) Don theo Mu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da dugc cép;
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¢) 02 anh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khéng qué 06 théng tinh dén thdi diém nop hd so dé nghi cdp mai gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung d8i voi trudng hop ngudi nép hd so d3 ding tai anh
khi thirc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudong dién tir).

13. Hb so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé déi véi truong horp quy
dinh tai diém & khoan 1 Diéu 15 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoc ban sao hop 1¢ vin ban xé4c nhan d4 duoce co quan cép
phép thube luc luong vil trang nhén dan cip glay phép hanh nghé trong d6 néu
15 s6 gidy phép hanh nghé, ngay cép, noi cp, théng tin c4 nhén, chic danh
chuyén mén, pham vi hanh nghé;

¢) Ban chinh ho#c ban 530 hop 1¢ gidy kham strc khde do co s& kham bénh,
chita bénh ¢6 du didu k1en cép (khéng ap dung dbi véi truong hop két qué kham
sire khde da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh hoic co s& dit lidu quéc gia ve y té) ho#ic ban sao hop 1€
gidy phép lao dong dbi vei trudng hop phai ¢6 gidy phép lao dong theo quy
dinh ctia B§ luét Lao dong;

d) So yéu ly lich tu thuat cia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh ndy (khéng ap dung b1 v6i truong hop Iy lich cua
ngudi hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén H¢ thong thong tin v& quan ly
hoat ddng kham bénh, chita bénh hodic co s& dit ligu quc gia vé y té);

d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thorl gian
khdng qua 06 thang tinh dén thai diém ndp hd so @& nghi cap moi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung déi véi trudng hop ngudi ndp hé so di dang tai anh
khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir).

14. Hb so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé d6i véi truong hgp quy
dinh tai diém e khoan 1 Diéu 15 Nghi dinh nay:

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop I& van ban x4c nhén d4 dugc co quan clp
phep thuoc luc lugng vii trang nhén dan cép glay phép hanh nghé trong d6 néu

13 sb gidy phép hanh nghé, ngay cép, noi cép, théng tin c4 nhén, chirc danh
chuyén mén, pham vi hanh nghé;

c¢) Ban chinh ho#c ban sao hop 1¢ gidy kham sirc khde do co s& kham bénh,
chita bénh c6 di didu kxen cép (khong 4p dung d6i voi trudng hop két qua kham
sirc khde d4 dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan Iy hoat dong
kham bénh, chira bénh hoic co s& dit 1iéu quéc gia ve y t&) hoic ban sao hop 1&

gidy phép lao dong dbi véi trudng hop phai ¢ gidy phép lao dong theo quy,
dinh ctia B ludt Lao déng:
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d) So yéu 1y lich tu thust ciia ngudi hanh nghé theo MAu 09 Phuy luc I ban
hanh kém theo Nghj dinh nay (khéng 4p dung ddi véi trudng hop 1y lich cta
ngudi hanh nghé da duge két nédi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quéan ly
hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quéc gia vé y té);

d) Ban sao hop 1€ gidy x4c nhin hoan thanh qu4 trinh thyc hanh theo Mau 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghl dinh nay (khéng 4p dung db6i véi truong hep
két qua thuc hanh d3 dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s& dit lidu qubc gia v& y té);

e) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qu4 06 thang tinh dén thdi diém nép hd so dé nghi cdp mai gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung déi v6i trudmg hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thye hién thh tuc hanh chinh trén méi trudng dién tix).

15. Thu tuc cAp lai gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé nop 01 bo hd so dé nghi clp
lai gidy phép hanh nghé tirong tmg véi tirng trudong hop quy dinh tai khoan 1
dén khoan 14 Pidu nay va ndp phi theo quy dinh ctia phap lut v& phi, 16 phi
cho co quan cip gidy phép hanh nghé;

b) Co quan cip glay phép hanh nghé phai cip lai gidy phép hanh nghe
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan d hd so; trudng hop khong cip lai gidy
phép hanh nghé thi phai tra 1&i bing vin ban va néu 15 1y do;

¢) Trudmg hop cin xéc minh tai lidu ¢6 yéu t6 nude ngoai trong hd so dé
nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thdi han cap lai 12 15 ngay keé tir ngay c6
két qua x4c minh.

Tidu mue 3
GIA HAN GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHU'A BENH
POI VOI CHU'C DANH CHUYEN MON LA BAC SY, Y SY,
PIEU DUOGNG, HQ SINH, KY THUAT Y, DINH DUONG LAM SANG,
CAP CU'U VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Piéu 17. Trwdmg hop, didu kién gia han gidy phép hanh nghé di véi
chirc danh chuyén mén 1a bic sy, y s¥, dieu duwong, b sinh, ky thuit y, dinh
dwdng IAim sang, cip ciru vién ngoai vién, tim Iy lim sang

1. Gia han gidy phép hanh nghé ép dung d6i véi gidy phép hanh nghd hét
thdi han theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 27 cta Luat Kham bénh, chira bénh.

2. Pidu kién gia han gidy phép hanh nghd: Thuc hién theo quy dinh tai
khoén 2 Diéu 32 ciia Luit Kham bénh, chita bénh.
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Diéu 18. Hd so, thii tuc gia han gidy phép hanh nghé dbi vgi chitc danh
chuyén mon Ia bac sy, y 9, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuit y, dinh dudng
1am sang, cap ctru vién ngoai vién, tAm 1y 1Am sang

1. Hd so gia han gidy phép hanh nghé déi véi céc chirc danh chuyén mén
la béc s¥, y sy, diéu dudng, ho sinh, k§ thudt y, dinh dudng lam sang, cép ciru
vién ngoai vién, tdm ly 14m sang bao gdm:

a) Bon theo Méu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé da duge cAp (khong 4p dung dbi
v6i trudong hop gidy phép hanh nghé da duoc két nbi, chia sé trén H¢ thong
thong tin v€ quan ly hoat dgng kham bénh, chita bénh hodic co s& dit lidu quoc
gia vé y té);

¢) Tai liéu chitng minh d3 cap nhat di: kién thic y khoa lién tuc trong kham
bénh, chita bénh theo quy dinh ctia B6 truémng B Y té (khong ap dung db6i véi
truong hop két qua cap nhét kién thirc y khoa lién tuc d duge két néi, chia sé
trén Hé thong thong tin vé quan Iy hoat déng kham bénh, chita bénh hoic co s&
dit liéu quoc gia vé y té);

d) Ban chinh ho#c ban sao hop 1¢ gidy khém sirc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh c6 du didu kién chp (khong ap dung d6i v6i trudng hop két qua kham
stc khoe d3 dugc két ndi, chia sé trén Hé thong théng tin v€ quan 1y hoat dong
khém bénh, chita bénh hodc co s& dir liéu quéc gia vey té) hoiic ban sao hoplé '

gidy phép lao dong dbi voi trudmg hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy
dinh cua B luit Lao dong.

2. Tha tuc gia han gidy phép hanh nghé:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh ngh& nop 01 bod hd so theo quy
dinh tai khoan 1 Bleu nay va ndp phi theo quy dinh cuia phép luat vé phi, 1€ phi
cho co quan cap gidy phép hanh nghé tbi thidu 60 ngdy truedc ngdy gidy phép
hanh nghé hét han.

Truong hop bi 6m dau, tai nan hodc trudng hop bét kha khang tai thoi
diém nop hd so gia han thi pha1 ¢ van ban théng bao cho co quan cap gidy
phép hanh nghé dé 1ui thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghé.

Nguorl hanh nghe dugc dé nghl [0 thei diém gia han nhidu lan nhung tong
thoi gian 10i thoi diém thyc hién gia han khong qué 22 thang ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

|

b) Trong thoi gian ké tir khi nhén du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phep hanh nghé, co quan cip glay phép hanh nghé cé trach nhiém thyc hién
viéc gla han hogic phai tra 1&i bang vin ban vanéurd 1y do néu khéng thuc hién
vigc gia han; truong hop den ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma 7
khong c6 vén ban tra 181 thi gidy phép hanh nghé tiép tuc ¢6 hiéu huc theo quy dinh;
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¢) Trudng hop can x4c minh viéc cép nhat kién thirc y khoa lién tyc cua
ngudi hanh nghe do co quan, t6 chitc nudce ngoai thye hién thi thai han thuc
hién thu tuc gia han I 15 ngay ké tit ngay ¢6 két qua xdc minh.

Tiéu muc 4
DIEU CHINH GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY, Y SY,
PIEU DUON G, HO SINH KY THUATY, DINH DUO'N G LAM SANG
CAP CITU VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Diéu 19. Trwdmg hop, ditu kién cip didu chinh gidy phép hanh nghé
d6i v&i chire danh chuyén mon 1a bae sy, y sy, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuit
y, dinh dwdng lam sang, cap ciru vién ngoai vién, tim Iy 1dm sang

1. Piéu chinh gidy phép hanh nghé 4p dung dbi véi cac trudng hop sau:

a) ba duoc cap gifdy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghe chua c6
chuyén khoa va d& nghi bd sung thém chuyén khoa vio pham vi hanh nghé;

b) Pi duoc cép giay phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé da co
chuyén khoa nhung dé nghi bd sung thém chuyén khoa khac so v4i chuyén
khoa d4 duogc cip trong pham vi hanh nghé;

c) P duge cip glay phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé d3 c6
chuyén khoa nhung d& nghi thay déi chuyén khoa di duoc cho phép hanh nghe
bang chuyén khoa khac va khong hanh nghé theo chuyén khoa da dugc cap
trong pham vi hanh nghé truéce do;

d) Pa duogc cap gidy phép hanh nghe va sau d6 c6 thém gidy ching nhan
nguoi co bai thuoc gia truyén hoic gidy chu'ng nhédn ngu’ou cO phuong phap
chita bénh gia truyén.

2. Piéu kién cép didu chinh gidy phép hanh nghé:

a) P6i vai trudng hop di duge cép glay phép hanh nghé nhung trong pham
vi hanh nghé chua c6 chuyén khoa va dé nghi b sung thém chuyén khoa vao
pham vi hanh nghé: ¢6 viin bing chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 12
Nghi dinh nay tuong ung véi chic danh trén glay phép hanh nghé va chuyén
khoa d& nghj bd sung; -

b) Béi v6i trudng hop da duge cap gidy phép hanh nghé, trong pham vi
hanh nghe da c6 chuyén khoa nhung dé nghi bd sung thém chuyén khoa khac
s0 v&i chuyén khoa di dirge cAp trong pham vi hanh nghé: ¢6 vin bang chuyén
khoa theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh nay twong tmg vé6i chirc danh
trén giy phép hanh nghé va chuyén khoa dé nghi bd sung;
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¢) Pbi voi truong hop da dugc cdp gidy phép hanh nghé, trong pham vi
hanh nghé d4 c6 chuyén khoa nhung d& nghi thay d6i chuyén khoa: ¢6 vin béng
chuyén khoa twong tmg v6i chirc danh va chuyén khoa d& nghj thay ddi theo
quy dinh tai khoan I Diéu 12 Nghi dinh nay. .

Piéu 20. Ho so, thii tuc diéu chinh gidy phép hanh nghe

1. Hd so dé nghi didu chinh gidy phép hanh nghé d6i véi trudng hop bd
sung thém pham vi hanh nghé cia chuyen khoa quy dinh tai diém a, b, ¢ khoén 1
Diéu 19 Nghj dinh nay:

a) Pon theo MAu 08 Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh né.y;

b) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghd da du'orc cép (khong 4p dung déi
v4i trudng hop gidy phép hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hg thong
thong tin v& quan 1y hoat dong khdm bénh, chita bénh hodc co sd dit liéu qubc
gia vé y té); :

¢) Ban sao hgp 18 viin bing chuyen khoa theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 12
Nghi dinh nay (khéng ap dung dbi véi tru'ong hop vin bing. chuyén khoa d3
duge kétndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s&-dir litu quic gia vé y té); .

d) Ban chinh ho#ic ban sao hop 18 gidy x4c nhin hoan thanh qua trinh thye
hanh theo MAu 07 Phy luc I ban hanh kém theo Nghl dinh nay dbi v&i nguoi
hanh nghe thudc truong hop quy dinh tai khoan 4 Biéu 10 Nghl dinh nay (khéng
ap dung dbi véi truong hop két qua thue hanh da dugc két ndi, chia sé trén He
thong thong tin vé quan Iy hoat déng kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu
qubc gia vé y té).

2. Ho SO dé ngh1 dleu Chlnh gidy phép hanh nghe ddi v6i trwomg hop da
duogc chp gidy phep hanh nghe va sau d6 c6 thém gidy chémg nhén ngudi cd bai
thude gia truyen hodc glay chting nhén ngudi ¢6- phuong phap chua benh gla
truyen quy dinh'tai diém' d klivan 1 Didu 19 Nghi dinh nay: :

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kem theo Ngh1 dinh nay,

. b). Ban sa0 hop 1¢ glay phep hanh nghe da duoc cap (khong ap dung dbi
voi truong hop glay phep hanh nghe da dugc ket nbi, ch1a sé tren He thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham benh chua bénh hogic co s& dit liéu qubc
gia vé y té);

c¢) Ban sao hop 1€ glay chung nhin ngu'ol co ba1 thuoc g1a truyen hodc glay
ching nhan ngudi ¢é phuong phap chita bénh gia truyen (khdng 4p dung d6i
vai trugng ho‘p cac gidy chu’ng nhan nay da dugc két ni, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quén ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sO dif lidu quéc
giavé y té).




35

3. Thu tuc diéu chinh gidy phép hanh nghé ddi véi trudmg hop quy dinh
tai khodn 1 Dleu 19 Nghi dinh nay: : .

. a) Ng'uc‘ri d& nghi diéu chinh gié‘.y phép hanh nghé nép 01 bd hd so tucmg ing
voi tiing trlrorng hop quy- 'dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 D1éu nay va ndp phi theo
quy dmh cua phap luat vé ph1 1€ phi cho co quan cap gidy phép hanh nghé;

b) Co quan cip glay phep hanh nghé phai dleu chinh glay phep hanh nghe
trong thoi han 15 ngay ké tirngay nhén du hd so; trudmg hop khéng didu chinh
gidy phép hanh nghé thi phai tra 1o bang vin ban va néu rd 1y do.

Hinh thirc didu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh didu chinh pham
vi hanh nghé theo MAu 10 Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Quyét
dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 12 phin khéng tach rdi cia gidy phép hanh
nghé da cip;

c) Truorng horp cin x4c minh tai lidu ¢6 yéu t6 nu6e ngoai trong hd so dé
nghij didu chinh gidy phép hanh nghé thi thdi han didu chinh 14 15 ngay ké tir
ngay c6 két qua xac minh.

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

Tiéu muc 1
CAP MOI GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
$510] | VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA LUO’NG Y, NGUOI cO
.BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC cO PHUONG PHAP
CHUA BENH GIA TRUYEN

Piéu 21. Cic trwomg hop, diéu kién cap mai gidy phép hanh nghe dbi
v@i chite danh chuyén mén la lvong Y ngudi c6 bai thude gia truyén hoic
c6 phwong phap chira bénh gia truyén

1. Cép md&i gidy phép hanh nghé 4p dung ddi voi cac trudng hop sau:

a) Nguoi 1&n dAu tién d& nghi cip gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoan 1 Pidu 30 ctia Luét Kham bénh, chita bénh;

b) Nguoi hanh nghé thay ddi chirc danh chuyén mén di dugc ghi trén gidy
phép hanh nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 30 cua Luit Kham bénh,
chita bénh; -
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¢) Ngudi da duge cip gidy phép hanh nghé nhung bi thu hdi thudc mét
trong cac truong hop quy dinh tai khoan 2, khoan 4, khoan 5, khoan 6, khoan 7
ho#ic khoan 8 Diéu 34 Nghi dinh nay;

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

2. Pidu kién cép méi gidy phép hanh nghé: Thuc hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 30 ciia Luit Kham bénh, chita bénh.

Diéu 22. Hb so, thil tue cap maoi glay phep hanh nghe ddi véi chire
danh chuyén mén la lu'orng ¥, nguwdi ¢ bai thude gia truyén hoic co phu’0’ng
phip chira bénh gia truyén

1. Hd so d& nghi cdp méi gidy phép hanh nghé dbi vé6i trudng hop nguoi
14n dAu tién d& nghi cip gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 30
ctia Luat Kham bénh, chita bénh gdm:

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

b) Bén sao hop 16 ciia mét trong cac gidy t&r sau ddy (khong ap dung dbi véi
truong hop céc gidy to nay di dugc két ndi, chia sé trén HE thong thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quoc gia vé y té):

- Gidly chimg nhén 12 lvong y do co quan c6 thdm quyén cip;

- Glay chimg nhén 13 ngudi c6 bai thudc gia truyén do co quan ¢ thdm
quyén cp;

- Glay chu‘ng nhan 1a ngudri ¢6 phuong phép chita bénh gia truyén do co |
quan c6 thim quyén cép.

c) Ban chinh hoéc ban 520 hop 18 gidy kham st khoe do co sé kham bénh,
chita bénh ¢6 du didu kién cip (khong 4p dung dbi voi truong hop két qua kham
strc khée dd duogc két ndi, chia sé trén Hé thong théng tin vé quan 1y hoat déng
kham bénh, chira bénh hoic co s& dit liéu qubc gia vey té) hodic ban sao hop 18

gidy phép lao dong dbi véi trudmg hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy
dinh ctia B luét Lao dong.

d) So yéu Iy lich tu thudt ctia ngudi hanh nghé theo Miu 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng ép dung abi voi trudng hop ly lich cia
nguoi hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Heé thong thong tin v& quan Iy
hoat d¢ng kham bénh, chita bénh hoic co s& dit lidu qubc gia vé y té).

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thol gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghl cp méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung déi véi trudng hop ngudi ndp hd so di ding tai anh
khi thire hién thu tuc hanh chinh trén méi truwong dién ).
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e) Ban sao hop 1é cua mét trong céac gidy to sau diy dbi vé6i trudong hop
quy dinh tai diém b khoan 6 Pidu 10 Nghi dinh nay:

- Vin béan x4c nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gi4 ning luc hanh
nghé kham bénh, chita benh (khéng ap dung d6i véi trudmg hop két qua dénh
gi4 nang lwc di duge két ndi, chia sé trén Heé thong thong tin vé quan ly hoat
dong kham bénh, chita bénh hoic co s dit liéu qudc gia v& y té);

- Glay phép hanh nghe d4 dugc thira nhén theo quy dinh tai Didu 37 Nghi
dinh ndy (khéng ap dung dbi v6i trudng hop két qua thira nhan gidy phép hanh
nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat déng
kham bénh, chifa bénh hoic co s& dit 1iéu qudc gia vé y té).

2. Hd so dé nghi cdp méi gidy phép hanh nghé ddi véi trudmg hop ngudi
hanh nghé thay ddi chirc danh chuyén mén di duoc ghi trén gidy phép hanh
nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 30 cia Luat Kham bénh, chita bénh gbm:

a) Pon theo M4u 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Ban sao hop 1§ ciia mét trong cac glay to sau ddy (khong 4p dung dbi véi
truomg hop cac gidy to nay da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quéan ly hoat déng kham bénh, chita bénh hoic co s& dit liéu qudc gia vé y té):

- Gidy chimg nhan 13 lwvong y déi véi trudmg hop da duoc cip gidy phép
hanh nghé va mudn thay ddi sang chirc danh lwong y;

- Gidy chimg nhan bai thubc gia truyén d6i véi trudng hop di dwoc clp
gidy phép hanh nghé va mudn thay ddi sang chitc danh ngudi 6 bai thube gia truyén;

- Gidy chimg nhén phuong phép chita bénh gia truyén dbi voi trudng hop
da dugc cép gidy phép hanh nghé va dé nghj thay di sang chic danh ngudi cé
phuong phap chita bénh gia truyén.

¢) Ban chinh ho#ic ban sao hop 1¢ gidy kham sirc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh c6 di didu kién cip (khong 4p dung dbi véi trudng hop két qua kham
strc khoe d3 duge két nbi, chia sé trén Heé théng théng tin vé quan ly hoat dong
kham bénh, chita bénh ho#ic co s dit liéu quéc gia vé y t&) hoiic ban sao hop 1é
gidy phép lao dong dbi véi trudng hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy
dinh cta B§ lut Lao dong.

d) So yéu Iy lich ty thuat cia ngudi hanh nghé theo MAu 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh niy (khéng 4p dung d6i véi treomg hop Iy lich cia
ngudi hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy
hoat dong khdm bénh, chita bénh hosc co s& dit liéu qubc gia v& y té).

d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tring trong thoi gian
khong qué 06 théng tinh dén thoi diém ndp hd so d& nghi cip mdi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung dbi véi trudmg hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).
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3. Hb so d nghi cap méi gidy phép hanh nghé dbi voi trudng hop gidy
phép hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 34 Nghi dinh nay do
khong hanh nghé trong thoi gian 24 thang lién tuc (diém d khoan 1 Didu 35 cia
Luit Kham bénh, chira bénh):

a) Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyet dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khdng & &p dung d6i vé6i truomg h0‘p quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat ddng kham bénh,
chita bénh hoic co s& dit lidu quéc gia vé y té).

4. Hb so d& nghi cap méi gidy phép hanh nghé d6i véi truomg hop gidy
phép hanh nghé bj thu héi theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 34 Nghij dinh nay do
thudc mot trong cac trudng hop bi cAm hanh nghé quy d%nh tai cac khoan‘ 1,2,
3, 4 hodc 6 Di€u 20 cia Luit Khadm bénh, chita bénh (diém & khoan 1 Piéu 35
cua Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Cic gidy t& quy dinh tai khoan 1 Pidu nay.

b) Ban chinh hoéc ban sao hgp 18 quyet dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khdng ap dung déi véi truomg h0'p quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé d3
duoc két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s dit lidu quoc giavéy 1é).

¢) M@t trong céc gidy to sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hgp 1€ vin ban ciia co quan ¢6 thdm quyen két
ludn nguoi hanh nghé khong c6 t6i hodic khong thude trudong hop bi cAm hanh
nghe ddi véi trudng hop bi truy ciu trach nhlem hinh sy nhu'ng da c6 van ban

két luan khéng c6 toi, khéng thugc truong hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Didu 20
cda Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ g1ay ching nhan chdp hanh  xong thoi
gian thir thach hodc gidy chimg nhén chp hanh xong ban an, quyét dinh cua
tda an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ vin ban cla co quan ¢6 thdm quyén x4c
dinh ngudi hanh nghé da c6 du nang luc hanh vi dan sy hodic khdng c6 kho
khén trong nhén thirc, lam chi hanh vi hodc khong con han ché ning luc hanh
vi dan su (khoan 6 Didu 20 cta Luat Kham bénh, chita bénh).

5. Ho so dé nghj cap méi gidy phép hanh nghé dbi voi trudng hop gidy
phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh ciia mot trong cac khoan 6, khoan 7
hoic khoan 8 Piéu 34 Nghi dinh nay (dlern e, g, h khoan 1 Piéu 35 cia Luat
Kham bénh, chira bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu nay;
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b) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyet dinh thu hbi glay phép hanh nghe
(khong ap dung d6i v6i trudng hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
dugc két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat déng kham bénh,
chita bénh hodc co s& dit liéu quéc gia vé y té).

6. Hb so d& nghi cp mdi gidy phép hanh nghé déi véi truong hop. gidy
phép hanh nghé khéng dirge gia han theo quy dinh tai diém a khoan 3 Didu 24
Nghi dinh nay:

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

b) Ban chinh hodc ban sao hgp 1& quyet dinh thu hoi glay phép hanh nghe
(khong ap dyung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén H8 thong théng tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s dit lidu qubc gia vé y té).

7. Thia tuc cip gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghi cdp gidy phép hinh nghé giri 01 bd hd so trong tng véi
ting trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 6 Dleu nay va ndp phi theo
quy dinh ctia phap ludt vé phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép hanh nghé quy
dinh tai Diéu 28 cia Luat Kham bénh, chira bénh (sau day viét tit 1a co quan
cip gidy phép hanh nghé);

b) Co quan cap gidy phép hanh nghé thuc hién viéc cp gidy phép hanh
nghe trong thoi han 30 ngay, ké fir ngay nhan du hé so. Trudng hop khong cip
gidy phép hanh nghé thi phai tra 10 bang van ban va néu 1 1y do.

) T;'udng hop can xac minh tai liéu co yé}l t& nude ngoai trong hd so dé nghi
cap gidy phép hanh nghe thi thoi han cdp gidy phép hanh nghe 14 30 ngay ké tir
ngay cd két qué xac minh.

Tiéu muc 2
CAP LAI GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
pOI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA LUONG Y, NGUOI CO
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC CO PHUONG PHAP
CHUA BENH GIA TRUYEN

Diéu 23. C4c trudng hop, didu ki¢n cip lai gidy phép hanh nghé dbi
v6i chire danh chuyén mén Ia hrong y, ngudi ¢ bai thuoc gia truyén hodc
cé phuwong phap chira bénh gia truyén

1. Cép lai gifly phép hanh nghé 4p dung ddi véi cac trudng hop sau:

a) Gidy phép hanh ngh& bi mit hoc hwr hong;
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b) Thay dbi thong tin quy dinh tai diém a khoan 3 Pidu 27 cua Luat Kham |
bénh, chita bénh hodc cd sai s6t thong tin quy dinh tai khoan 3 DPiéu 27 cla
Luit Khdm bénh, chifa bénh;

¢) Ngudi di duoc cdp gidy phép hanh nghé nhung bj thu h(")i‘thu@c mot
trong cac truong hop quy dinh tai khoan 1, khoan 3 va khoan 9 Diéu 34 Nghi
dinh nay;

d) Glay phép hanh nghe dugc cdp khéng ding thdm quyén quy dinh tai :
khoan 1 Piéu 28 ctia Lust Kham bénh, chira bénh.

2. Diéu kién cép lai gidy phép hanh nghé: Thue hién theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 31 ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

Diéu 24. Hb so, thi tuc cap lai gidy phép hanh nghé d6i v6i chire danh
chuyén mén l1a lu'{)’ng ¥, ngudi co bai thude gia truyén hoiic ¢6 phuong phip
chira bénh gia truyén

1.Hb so de nghi cép lai gidy phép hanh nghe dbi voi truong hop gidy phép
hanh nghé bi mat hoiic hu héng quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 21 Nghi dinh nay:

a) Pon theo M&u 08 Phu Iyc T ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hgp 1& glay phép hanh nghe dd duge cap (neu
c0) (khong 4p dung déi voi truong hop gidy phép hanh nghé da duge két ndi,
chia sé trén H¢ thong théng tin v€ quan 1y hoat déng kham bénh, chira bénh
hodc co s& dit liéu quoc gia vé y té); f

¢) 02 4nh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thdi gian
khong qué 06 théng tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi _cdp moi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung dbi véi trudng hgp ngudi ndp hd so ¢4 ding tai anh
khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudmg dién ti).

2. Hb so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé di véi trudong hop thay ddi
mot trong céc thong tin quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 27 ctia Luit Kham
bénh, chita bénh hoic ¢é sai sot thong tin quy dinh tai khoén 3 Pidu 27 ctia Luat:
Kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 23 Nghi dinh nay:

a) Pon theo M4u 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da duoc cip;

-¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ tai li¢u chiing minh théng tin thay dbi
hoc théng tin bj sai s6t (khéng ép dung dm v4i trudng hop thong tin c6 thé tra
ctru, xéc thyc trén Hé thong thong tin vé quéan Iy hoat dong kham bénh, chita!
bénh hodic co s& dit 1iéu qudc gia vé y té); :

'd) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong tho1 gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi véi truong hop ngudi ndp ho so da dang tai anh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién tr). -
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3 HO so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé dbi véi truong hop gidy phép
hanh nghe bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 34 Nghi dinh nay do hd so

d& nghi cAp gidy phép hanh nghd khéng ding quy dinh (diém a khoan 1 Diéu 35
cua Luit Khédm bénh, chita bénh): .

a) Cac gidy to quy dinh tai khon 1 Didu 22 Nghi dinh nay;
b) Ban chinh hodc ban sao hgp 18 quyét dinh thu hdi gléy phép hanh nghé
(khong 4 ap dung d6i véi truomg bop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da

duge két ndi, chia sé trén Hé thong théng tin vé quan Iy hoat d6ng kham bénh,
chita bénh hotic co s& dir liéu qudc gia vé y té);

c¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi didm nop hd so d& nghi _cap mai gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i vai trudng hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thuc hién thd tuc hanh chinh trén méi truong dién t).

4,Hb so dé ngh1 cap lai gidy phép hanh nghé dbi voi trudng hop gidy phep
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 34 Nghi dinh nay do cap
sai chirc danh chuyén mén hodc pham vi hanh nghe trong gidy phép hanh nghé
so v&i hd so d& nghi clp gidy phép hanh nghé (diém c¢ khoan 1 Diéu 35 cia
Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ quyét dinh thu héi’giéy phép hanh nghé
(khong ap dung do1 v6i trudng hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan 1y hoat d6ng kham bénh,
chita bénh hoic co sd dit lidu quic gia v& y 18);

¢) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thO‘l gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cap moi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung d6i v6i trudmg hop ngudi ndp hd so d3 ding tai anh
khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

5. Hg‘) so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé ddi v6i truong hop gidy phép
hanh ngh€ bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 34 Nghi dinh nay do khéng
hanh nghé trong thoi gian 24 thang lién tuc (diém d khoan 1 Piéu 35 cia Luét
Kham bénh, chira bénh):

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

b) Ban chinh hogc bén sao hgp 1& quyét dinh thu hdi gléy phép hanh nghé
(khong ap dung i véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hoic co s dit liéu quic gia vé y té);

¢) 02 anh chin dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so d& nghi cap méi gidy phép
hanh ngh (khéng 4p dung d6i véi truong hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thyue hién thl tuc hanh chinh trén méi truong dién ti).
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6. Hb so d& nghi cap lai gifly phép hanh nghé d6i véi trudng hop gidy
phép hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 34 Nghi dinh nay
do thudc mét trong céc trudng hgp quy dinh tai céc khoén 1, 2, 3, 4 hodc 6
Diéu 20 ciia Luat Khdm bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Bleu 35 ciia Luét
Kham bénh, chifa bénh):

a) C4c 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
(khong ap dung d6i véi trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé& quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s¢ dit liéu quoc gia vé y te)

¢) Mot trong céc gIay to sau day:

- Ban chinh hogc ban sao hgp 1¢ vin ban cia co quan ¢6 thim quyen Kkét
lugn ngudi hanh nghé khéng c6 61 hodic khong thudc truong hop bi cam hanh
nghe d6i v&i trudng hop bi truy ctu trach nhiém hinh sy nhung dé c6 vin ban
két luan khong c6 t6i, khong thude truomg hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Didu 20 i
ctua Ludt Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ glay chimg nhan chip hanh  xong thoi
gian thi thach hodc gidy chimg nhan chip hanh xong ban 4n, quyét dinh cia
tda én (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 ciia Luit Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ vin ban cia co quan c6 thadm quyén x4c \
dinh ngudi hanh nghé da cé du néng Iwc hanh vi dan sy hodc khéng c6 kho |
khén trong nhén thirc, lam chu hanh vi ho#ic khéng con han ché néng luc hanh
vi dén sy (khoan 6 Diéu ciia 20 cuia Lujt Khim bénh, chita bénh).

d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khong qud 06 thang tinh dén thoi diém nodp hd so dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khong 4 ap dung dbi véi trudng hop ngudi ndp hd so d4 dang tai anh
khi thyre hi€n thii tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir).

7. Hb so dé nghi c4p lai phép hanh nghé déi véi truong hop gidy phép
hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 34 Nghi dinh nay theo d&
nghi clia ngudi hanh nghé:

|

a) Don theo Mau 08 Phu luc I ban hanh k&m theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é quyet dinh thu hdi gxay phép hanh nghe
(khong ap dung dbi véi trudmg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duge két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quéan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s& dir liéu quéc gia vé y té);

|
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¢} 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap moi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung dbi véi trudmg hop ngudi ndp hd so di ding tai anh
khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truomg dién ti).

8. Ho so dé nghi clp lai gidy phép hanh nghé d6i véi truomg hop glay phép
hanh nghé dugc cép khong dung thdm quyén-quy dinh tai khoan 1 Diéu 28 cia
Luét Kham bénh, chita bénh:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Gidy phép hanh nghé da dugc cép;

¢) 02 anh chén dung ¢ 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap mai gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi véi truong hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thue hién thud tuc hanh chinh trén moi truong dién tir).

9. Thii tuc cép lai gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so d& nghi cp
lai gidy phép hanh nghé tuong ting véi timg trudng hop quy dinh tai khoan 1
dén 8 Bleu nay va ngp phi theo quy dinh ciia phap luét v€ phi, 1& phi cho co
quan cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 28 cia Luat
Kham bénh, chifa bénh,;

b) Co quan cép glay phép hanh nghé phai clp lai gidy phép hanh nghe
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén dui ho so; trirdmg hop khéng cép lai gidy
phép hanh nghé thi phai tra i bing vin bén va néu o ly do;

c) Truorng hop cdn xac minh tai liéu c6 yeu t6 nudc ngoai trong hé so dé
nghi cdp lai gidy phép hanh nghé thi thi han cip lai 13 15 ngay ké tir ngay c6
két qua xéac minh. .

Tiéu muc 3
GIA HAN GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHU'C DANH CHUYEN MON LA LUO’NG Y, NGUO’I CcO
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC CO PHUONG PHAP
CHUA BENH GIA TRUYEN

Diéu 25. Cic trwdmg hop, didu kién gia han gidy phép hanh nghé aéi
v6i chire danh chuyén mdn 13 lwong y, ngudi cé bai thude gia truyén hoiic
c6 phwong phap chira bénh gia truyén

1. Trudng hop gia han gidy phép hanh nghé dbi véi chirc danh chuyén
mdn 1a luong y, ngudi c6 bai thude gia truyén hoic ¢ phirong phép chita bénh
gia truyén: &p dung dbi voi gidy phép hanh nghé hét thoi ban theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 27 cta Luit Kham bénh, chita bénh.
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2. Pidu kién gia han gidy phép hanh nghé ddi véi chirc danh chuyén mén
la lvong y: thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cta Luit Kham bénbh,
chfta bénh.

3, Pidu kién gla han gidy phep hanh nghé di véi chirc danh chuyén mon
12 ngudi 6 bai thudc gia truyén hoic ¢6 phuong phép chifa bénh gia truyén:
thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 32 cta Luat Kham bénh, chita bénh,

Diéu 26. Hd so, thi tuc gia han gléy phép hanh nghé d6i véi chive danh
chuyén mon la lu'ong ¥, ngwdi c6 bai thudc gia truyén hoic cé phwong phap
chira bénh gia truyén

1. Ho so gia han glay phép ha.nh nghé déi véi chitc danh chuyén mén 1a
luong Y, ngum c6 bai thubc gia truyén hoic ¢6 phuong phép chita bénh gia
truyén bao gdm:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1 gidy phép hanh nghé da duoc cap (khéng 4p dung dbi
véi trudng hop gidy phép hanh nghé da dirgc két ndi, chia sé trén He¢ thong
thong tin v€ quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s& dit liéu qudc
gia vé y té);

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy kham sirc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh cé di diéu k1en cép (khong ap dung d6i vai trudng hop két qua kham
strc khée d4 duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong
kbam bénh, chita bénh hodc co s dit lidu qudc gia ve y t&) hodc ban sao hop 1€

gidy phép lao dong dbi véi treong hop phai ¢6 gidy phép lao dong theo quy
dinh cua B9 luét Lao dong.

2. Thi tuc gia han gidy phép hanh nghé:
a) Ngudi dé nghl gia han gidy phép hanh nghd nép hd so theo quy . dinh tai

khoan 1, khoan 2 Bleu nay va ndp phi theo quy dinh cia phép luat v& phi, I¢

phi cho co quan cap gidy phép hanh nghé t6i thiéu 60 ngay trude ngly gidy
phép hanh nghé hét han.

Truong hop bi 6m dau, tai nan hoic trudmg hop bét kha khéang tal thoi
diém nop hd so gla han thi phai ¢6 vin ban thong bao cho co quan cap gidy
phép hanh nghé dé i thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghd.

Ngudi hanh nghe duoc dé nghi hii thoi diém gia han nhidu 1in nhung tong
thoi gian [ thoi diém thuc hién gia han khéng qua 22 thang ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tu khi nhan di hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan cip g1ay phép hanh nghé c6 trach nhiém thuc hién
viéc gia han hodc phai tra 101 bing vin bén va néu 13 1y do néu khong thuc hién
viéc gia han; trudng hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hinh nghé ma
khdng c6 vin ban tr4 16 thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu lyc theo quy dinh. |
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Muc 6
PANG KY HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 27. Hwéng din ding ky hanh nghd

Ngoai viéc tudn thi cdc nguyén tic vé ding ky hanh nghé tai Piéu 36
cua Ludt Kham bénh, chita bénh, viéc didng ky hanh nghé thuc hién theo
huéng din sau day:

1. Pugc 1am nhiéu vi tri trong cing mot ca s¢ kham bénh, chita bénh theo
phén céng cia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia co s¢ kham
bénh, chita bénh d6 va phai phu hgp véi pham vi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé.

2. Trudng hop ngudi hanh nghé dang 1am viéc v&i vi tri ngudi hanh nghé
toan thoi gian tai mét bénh vién hodc 1a ngudi phu trach mét b phan chuyén
mon cia bénh vién hodc 13 ngudi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuit cua
bénh vién thi dugc ding ky hanh nghé tai co s& kham bénh, chita bénh khac
theo mét trong cic trudng hop sau day: :

a) La ngudi hanh nghé ciia mt co s& kham bénh, chita bénh khac khéng
cung thoi gian hoat déng hanh chinh;

b) La ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit ctia mdt co s& kham
bénh, chita bénh khic khdng cung théi gian hoat déng hanh chinh.

3. Trudng hgp ngudi hanh nghé dang 1am viéc véi vi tri ngudi hanh nghé
tai mét co s& kham bénh, chita bénh khong phai 14 hinh thire bénh vién thi dugc
ding ky hanh nghé theo mét trong céc trudng hop sau diy:

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

b) La ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia mdt co s& kham
bénh, chira bénh khac khdng cing thoi gian di ding ky hanh nghé.

4. Trudng hop ngudi hanh nghé dang lam viée véi vi tri ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén k¥ thuat ctia co s& kham bénh, chita bénh khéng phai 1a
hinh thirc bénh vién thi dwgc ding ky 1a ngudi hanh nghé cia mot co s& kham
bénh, chita bénh khac khéng cing thoi gian dd ding ky hanh nghé.

5. Trudng hop ngudi hanh nghé dang 1am viéc véi vi tri ngudi chiu trach
nhiém chuyén mon k¥ thudt cia tram y t€ thi duoc diang ky hanh nghé theo mot
trong cac trudng hop sau diy:

a) La ngudi hanh nghé cia mét co sé kham bénh, chita bénh khéc khong
cting thoi gian hoat ddng hanh chinh; ,

b) L& ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat ciia mot co s& kham
bénh, chita bénh khéc khdng cung thai gian hoat dong hanh chinh.
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6. Nguoi hanh nghé chi dugc phu trach mét b6 phén chuyén mon trong
cung mot bénh vién.

7. Ngudi hanh nghé 14 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia
bénh vién c6 thé kiém nhiém phu trach mét bd phén chuyen mon cua bénh vién
d6 nhung phai phi hgp v6i pham vi hanh nghé.

8. Ngudi hanh nghé thude co s& kham bénh, chita bénh c6 nhidu dia didm
khém bénh, chita bénh duoc dang ky 13 ngudi hanh nghé tai tht ca cac dia diém
cuia co s& kham bénh, chira bénh dé.

9. Ngudi hanh nghé da ding ky hanh nghé tai mdt co s& kham bénh, chira
bénh khi thuc hién viéc kham bénh, chita bénh theo hop ddng giifa c4c co s
kham bénh, chita bénh véi nhau thi khéng phai ding ky hanh nghé tai co sé&

kham bénh, chita bénh ky hop déng véi co s& kham bénh, chita bénh ma nguoi
hanh nghé d3 dang ky.

10. Trudng hop ngudi hanh nghé dang ky hanh nghé tai nhiéu co s& kham
bénh, chita bénh, phdi bao dam hop ly vé thoi gian di lai giita cac dia diém hanh
nghé d3 dang ky.

11. Trudng hgp nguorl chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuét cua co s@
khém bénh, chifa b¢nh ving mit tai co s¢ khdm bénh, chita bénh vi 1y do ém
dau, nghi phép, di hoc hodc vi cac Iy do khéc thi ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thuéat phéi thue hién cac thu tuc sau:

a) Uy quyen bing vin ban cho ngudi lam viéc tai co s& kham bénh, chifa
bénh d6 c6 gidy phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé phit hop v6i mét trong

cac chuyén khoa ma co s& kham bénh, chira bénh dang ky hoat ddng va c6 thoi |
gian hanh nghé t51 thiéu 12 36 thang néu thoi gian viang mét tai co s& kham |

bénh, chita bénh duéi 15 ngay;

b) Uy quyen theo quy dinh tai dlem a khoéan nay va c6 van ban théng bao
cho co quan cip gidy phép hoat dong néu thoi gian vang mit tai co s& kham
bénh, chira bénh tir 15 ngay dén dudi 90 ngay;

c) Uy quyen theo quy dinh tai diém a khoan nay va ¢6 van ban thong béo
cho co quan cap gidy phép hoat dong va dugce co quan cAp gidy phép hoat dong
chép thuan bing vin ban néu thoi gian véng mit tai co s& kham bénh, chita
bénh tir 90 ngay dén 180 ngay;

d) Néu thoi gian vng mit tai co s kham bénh, chita bénh trén 180 ngay
thi co s& kham bénh, chita bénh phai 1am hd so, thi tuc dé nghi thay déi nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cua co s& kham bénh, chita bénh.

12. Khi co s¢ kham bénh, chita bénh c6 sy thay ddi v& ngudi hanh nghd,
ngudi ding dau co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém:

a) Trudong hop ngum hanh nghé khéng con lam viée tai co sé:

- Tam diung cung cap dich vu kham bénh, chita bénh thuge pham vi hanh
nghe ctia ngudi hanh nghe d6 néu chua cé ngudi hanh nghé thay thé k& tir thoi
diém ngudi hanh nghé chim dit hanh nghé tai co s6;
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- Bao céo v6i co quan c6 thdm quyen trong thoi gian 03 ngay ké tir thoi
diém ngudi hanh nghé chdm dirt hanh ngh tai co sé.

b) Trudng hop bd sung ngudi hanh nghé: thyc hién viée déng ky hanh
nghé theo quy dinh tai Nghj dinh nay. Ngudi hinh nghé chi duge hanh nghé
sau khi hoan thanh thi tuc ding ky hanh nghé.

Piéu 28. Noi dung ding ky hanh nghé

1. N6i dung ding ky hanh nghé:

a) Ho va tén, s6 gidy phép hanh nghé ctia ngudi hanh nghé;

b) Chirc danh, vi tri chuyén mén déi véi trudng hop ngudi hanh nghé 1a
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia co s& kham bénh, chita bénh
hodc 1& ngudi phu trach bd phén chuyén mén clia bénh vién;

¢) Dia diém hanh nghé, bao gdm tén, dja chi ctia co s& kham bénh, chita
bénh noi dang ky hanh nghé;

d) Thoi gian hanh nghé;

d) Pham vi hanh nghé;

e) Ngon ngit ma ngudi hanh nghé nudc ngoai sir dung trong kham bénh,
chita bénh d6i véi cac trudng hop quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Diéu 21
cua Ludt Kham bénh, chita bénh.

2. Viéc ke khai danh sach ding ky hanh nghé do co s& kham bénh, chita
bénh thue hién theo Mau 01 Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va
phai dugc ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét ciia co s& kham bénh,
chfta bénh xé4c nhan va déng ddu (néu co).

3. Trirtdng hop trong danh séch ding ky hanh nghé ctia co s& kham bénh,
chita bénh ndy c6 ngudi hanh nghé dang tham gia hanh nghé tai mét co s& kham
bénh, chira bénh khéc thi phai ké khai thém théng tin v& viéc hanh nghé tai co
s& kham bénh, chira bénh khic d6.

Diéu 29. Trinh ty diing ky hanh pghé

1. Co s& khém bénh, chira bénh thuc hién ding ky hanh nghé cho ngudi
hanh nghé 1am viéc tai co sé ciia minh nhu sau: |

a) Guii danh s4ch ding ky hanh nghé cling thoi diém véi thoi didm d& nghi
cap m&i gidy phép hoat dong dén co quan ¢ thim quyén cép gidy phép hoat dong.

b) Trudng hop c6 thay ddi vé ngudi hanh nghé trong thai gian chdy cip
gidly phép hoat dong thi phai giti danh sach ding ky hanh nghé da thay déi theo
Mau 01 Phy lyc II ban hanh kém theo Nghij dinh ndy dén co quan c6 thdm
quyén cdp gidy phép hoat dong.
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¢) Trudng hop cé thay ddi v& ngudi hanh nghé trong qua trmh hoat déng
thi phai gm vin ban ding ky dén co quan c6 thAm quyén cép gidy phép hoat
dong cu thé nhu sau:

- Truong hop ngucl hanh nghé khéng con lam viée tai co s&: bdo cdo véi
co quan ¢6 thim quyén trong thoi gian 03 ngdy 1am viéc ké tir thai diém ngudi
hanh nghé chdm dut hanh nghé tai co sé;

- Trudng hop bd sung ngudi hanh nghé: giri danh sach déng ky hanh nghe
da b sung theo Mau 01 Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé co

quan cép gidy phép hoat dong trong thoi gian 10 ngay ké tir thoi diém bb sung
ngudi hanh nghé.

2. Co quan c6 thdm quyén cip glay phép hoat dong co trach nhiém cong
b6 cong khai danh sach ngudi hanh nghé trén cdng thong tin dién tir hodc trang
tin dién tir ctia co quan minh va trén Hé thdng thong tin v& quan Iy hoat dong
kham bénh, chira bénh nhu sau:

a) Cung thdi diém cap gidy phép hoat déng dbi v6i trudng hop quy dmh
tai diém a, b khoan 1 Diéu nay;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir thoi diém tiép nhén vin ban dang
ky hanh nghé ddi véi truémg hop quy dinh tai didém c khoan 1 Pidu nay;

¢) Trudmg hop khong ddng ¥ phai ¢6 van ban tra & va néu 3 ly do.

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

Diéu 30. Thi tuc dinh chi hanh nghé

1. B5i véi trudng hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két luan cia Hai
dong chuyen mén quy dinh tai Didu 101 cta Lugt Kham bénh, chita bénh (diém a
khoan 1 Piéu 34 cia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Truong hop Hoi ddng chuyén mén do co s& khdm bénh, chita bénh
tu thanh 14p theo quy dinh tai diém a khoan 4 Pidu 101 cua Luét Kham bénh,
chira bénh:

- Trong thdi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi
ddng chuyén mén co trach nhiém ky vin ban giri co sé khdm bénh, chita bénh;

- Trong thai gian 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén dugc van ban ciia Cha
tich Hoi déng, co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém béo c4o co quan
quéan ly nha nuéce c6 thAm quyén vé y té quan 1y truc tiép co s& kham bénh,
chita bénh bing vin ban, trong d6 phai néu rd Iy do dé nghi dinh chi hanh nghé;

]
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- Trong théi gian 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhén duge van ban cia co
s& kham bénh, chita bénh, co quan quan 1y nha nuéc ¢ thim quyén v8 y té
quén 1y truc tifp co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém ban hanh quyét
dinh dinh chi. N§i dung quyét dinh dinh chi phai can ctr vao két luan cua Hoi
ddng chuyén mén.

b) Trudng hgp Hoi déng chuyén mén do co quan quéan 1§ nha nuéc c6
thdm quyén vé y t& quan Iy tryc tiép co s khédm bénh, chita bénh thanh lap theo
quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 101 ciia Lu4t Kham bénh, chita bénh:

- Trong thai gian 05 ngdy lam viée, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi
ddng chuyén mon c6 trach nhiém ky vin ban giri co quan quan ly nha nuéce cé
thdm quyén vé y té quan Iy truc tiép co s& kham bénh, chita bénh, trong d6 phai
néu 18 Iy do dé nghi dinh chi hanh nghé;

- Trong thdi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dwogc vin ban dé nghi
ctia Chit tich Héi déng chuyén mén quy dinh tai didm b khoan nay, co quan
quan 1y nha nuéc co tham quyén vé y t& quan Iy truc tiép co s& kham bénh,
chita bénh cé trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. N6i dung quyét dinh
dinh chi phai ciin cir vao két luan ctia H6i dong chuyén mén.

2. Béi v6i truomg hop ngudi hanh nghé bi dinh chi theo két luan cta co
quan c6 thim quyén v& c6 vi pham dao dirc nghé nghiép nhung chua dén muc
phai thu hdi gidy phép hanh nghé (diém b khoan 1 Pidu 34 cia Lust Khadm
bénh, chita bénh):

a) Trudng hop co quan c6 thAm quyén két luan ngudi hanh nghé vi pham
dao dirc nghé nghiép khong c6 chire ning dinh chi, thu hdi gidy phép hanh nghé:

- Co quan c6 thAm quyén gtri két luan bang vin ban vé hanh vi vi pham
dao dirc nghé nghiép trong d6 dé nghi va néu rd 1y do dinh chi hanh nghé cho
co quan quan ly nha nuéc c6 thim quyén vé y t€ quan Iy truc tiép ngudi hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngdy lam viée k& tir ngay nhén dwgc vin ban két luan
clia co quan cé thAm quyén, co quan quan 1y nha nude c6 thdm quyén vé y té
quan 1y truc 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 cir vao vin béan
két luan ciia co quan ¢é thdm quyén.

b) Trudng hop co quan c6 thim quyén két luan ngudi hanh nghé vi pham
dao dirc nghé nghiép c6 chitc nang dinh chi thu hdi, gidy phép hanh nghé:

Trong thdi gian 05 ngay 1am viée ké tir ngay c6 vin ban két ludn, co quan
¢6 thAm quyén c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghé. Noi
dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai cin cir vao van ban két luan.
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3. Déi véi trudng hop ngudi hanh nghé bi dinh chi do khong du strc khoe
dé hanh nghé (diém c khoan 1 Diéu 34 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

Trong thdi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc vin ban két luin
clia co quan c6 thdm quyén (bao gdm: Tda 4n, co quan gidm dinh, co s& kham
sttc khoe) vé viéc ngudi hanh nghé khéng di sirc khoe dé hanh nghé, co quan
quan 1y nha nuéce c6 thdm quyén vé y t& quan Iy truc tiép ngudi hanh nghé c6
trdch nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. Noi dung quyét dinh dinh chi phai
ciin cit vao vin ban két luan ciia co quan c6 thAm quyén.

4. Quyét dinh dinh chi mét phan hodic toan bd pham vi hanh nghé ctia
ngudi hanh nghé phai bao gbm céc noi dung sau:

a) Dinh chi mdt phén hay toan bd pham vi hanh nghé ctia ngudi hanh nghd,
néu dinh chi mét phin thi néu 15 pham vi dinh chi;

b) Thai han dinh chi;

c) Yéu cau v& cp nhat kién thirc y khoa lién tyc cho ngudi hanh nghd, trir
trudng hop ngudi hanh nghé 13 luong y, ngudi c6 bai thube gia truyén hodc
phurong phép chita bénh gia truyén;

d) Piéu kién tiép tyc hanh nghé.

5. Trong thdi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh dinh
chi mot phan hozc toan bd pham vi hanh nghé cia ngudi hanh nghé, co quan
ban hanh quyét dinh dinh chi ¢6 trach nhiém:;

a) Guri quyét dinh dinh chi cho ngudi hanh nghé v thuc hién viéc gii han
pham vi hanh nghé ctia ngudi bi dinh chi trén Hé thdng théng tin v& quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic glri co s& khdm bénh, chira bénh noi
ngudi hanh nghé 1am viéc ¢ thye hién vatd chirc x4 hoi - nghé nghiép vé kham
bénh, chita bénh dé giam sat;

b) Giri quyét dinh dinh chi cho co quan da cép gidy phép hanh nghé cho
ngudi hanh nghé dé ddi véi trudmg hop co quan ra quyét dinh dinh chi khong
phai 13 co quan da cép gidy phép hanh nghé cho ngudi hanh nghé.

Pidu 31. Xit Iy sau khi dinh chi

1. Trudng hop trong quyét dinh dinh chi mdt phin hodc toan bd pham vi
hanh nghé ctia ngudi hanh nghé (sau déy viét tit 13 quyét dinh dinh chi) khong
bit bude ngudi hanh nghé bi dinh chi hoat ddng phai cap nhat kién thirc y khoa
lién tuc thi ngudi hanh nghé d6 duge tiép tuc hanh nghé sau khi hét thoi han
dinh chi dugc ghi trong quyét dinh dinh chi.
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2. Trudong hop trong quyet dinh dinh chi bét budc ngudi hanh nghe bi dinh
chi hoat ddng phai cép nhat kién thirc y khoa lién tuc:

a) Trong thdi gian 12 thang, ké tir khi quyet dinh dinh chi ¢6 hiéu Iyec,
ngudi hanh nghé phai hoan thanh viéc cép nhét kién thirc y khoa lién tuc theo
két luan cia Hoi d6ng chuyén mén;

b) Sau khi hoan thanh viéc cép nhat kién thirc y khoa lién tuc, ngudi hanh
nghe co trdch nhiém gu1 két qué cép nhat kién thie y khoa lién tuc vé co quan
clp gidy phép hanh nghé dé tiép tuc hanh nghé;

c¢) Trong thoi gian 05 ngay lam viée, co quan cép gidy phép hanh nghé c6
trach nhiém théng béo cho ngudi hanh nghé vé viée cho phép tiép tuc hanh
nghe va cép nhit trén cbng thdng t1n dién tir hodc trang tin dién tir clia co quan
cap phép hozc Hé théng thong tin vé quén ly hoat d9ng kham bénh, chita bénh
vé viée tiép tuc hanh nghé ctia ngudi hanh nghé dé;

d) Trudng hop quyét dinh dinh chi hét hiéu e ma ngudi hanh nghé khéng
ndp tai liéu chirng minh d4 hoan thanh viéc cip nh4t kién thirc y khoa lién tuc
th1 trong thdi han 15 ngay ké tir ngay quyét dinh dinh chi hét hiéu luc, co quan
chp gidy phep hanh nghé ¢6 trach nhiém ban hanh quyet dinh dinh chi. Ngudi
hanh nghé cé trach nhiém thuc hién céc quy dinh tai diém a, b khoan néy

Trudng hop tong thai gian dinh chi qué 24 thang, co quan cip gidy phép
hanh nghé cé trach nhiém thu hdi gidy phép hanh nghé trong thdi han 15 ngay
1am viéc va ngudi hanh nghé phai thuc hién thit tuc cAp méi gidy phép hanh nghé.

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

Piéu 32. Thi tuc thu hdi gidy phép hanh nghé

1. D4i véi trudng hop quy dinh tai didm a, b, ¢, d khoan 1 Didu 35 cua
Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Co quan, td chirc, c4 nhan phét hién ngudi hanh nghé thudc trudng horp
phai thu hoi gidy phép hanh nghé théng bio cho co quan c6 thdm quyén thu hoi
gidy phép hanh nghé;

b) Co quan cé thim quyén thu hdi gidy phép hanh nghé c6 trach nhiém
x&c minh hd so, tai liéu va thong tin do t§ chirc c4 nhan cung cip, néu thude
trudng hop thu héi thi ra quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

2. P6i véi trudmg hop quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 35 ciia Luat Kham
bénh, chita bénh:

Co quan quan Iy nha néc ¢6 thAm quyén vé y té quan 1y truc tiép ngudi
hanh nghé c6 trdch nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
ctia ngudi hanh nghé trong thoi glan 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc
théng béo, téng dat cia co quan c6 thim quyén vé& viéc ngudi hanh nghé thude
trrong hop bi cAm hanh nghé theo quy dmh tai khoan 1, 2, 3, 4 va 6 Diéu 20
cua Luat Kham bénh, chita bénh.
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3. D6i véi trudng hop quy dinh tai diém e, g khoan 1 Didu 35 cia Luat
Kham bénh, chita bénh:

a) Trudng hop Hoi ddng chuyén mon do co s& kham bénh, chita bénh tu
thanh 14p theo quy dinh tai di€ém a khoan 4 Bi€u 101 cia Luit Kham bénh,
chita bénh:

- Trong thdi gian 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hsi
ddng chuyén mén cé trach phiém ky vin ban gui co s& kham bénh, chita bénh;

- Trong thoi gian 05 ngay 1am viée, ké tirngay nhan dugc vin ban ciia Chu
tich Hoi dong, co s& kham bénh, chita bénh ¢6 trach nhlem bao cdo co quan
quan ly nha nuwée c6 thdm quyén vé y té quan 1y truc tiép co sd kham bénh,
chita bénh bang vin ban, trong d6 phai néu o Iy do dé nghi thu hdi gidy phép
hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugce vin ban cua co|’
s6 kham bénh, chita bénh, co quan quén Iy nha nuéc ¢6 thdm quyén vé y te
quan ly truc tlep co s& khém bénh, chita bénh ¢6 trach nhiém ban hanh quyét
dinh thu héi gidy phép hanh nghé. N&i dung quyét dinh thu héi phéi cén ¢ vao
két luan ciia Hoi ddng chuyén mén.

b) Trudng hop Ho1 ddng chuyén mén do co quan quan ly nha nuéc ¢
thdm quyén vé y té quéan 1y truc t1ep co s& kham bénh, chita bénh thanh I4p theo
quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 101 cua Luat Kham bénh, chita bénh:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi
dong chuyen mon co trach nhiém ky vén ban gui co quan quan ly nha nudce co
thdm quyén vé y té quan ly truc tlep co s¢ khdm bénh, chita bénh, trong dé phai
néu rd Iy do dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé;

- Trong thoi glan 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc vin ban dé nghi
cia Chu tich Hoi dong chuyen mén quy dinh tai diém b khoan nay, co quan
quéan Iy nha nuée cé thdm quyén vé y t& quan 1y truc tlep co s& kham bénh,
chita bénh c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phep hanh nghé.
Noi dung quyét dinh thu hdi phai cin cit vao két ludn ctia Hoi ddng chuyén mén.

4. Dbi véi truomg hop quy dinh tai diém h khoan 1 Piéu 35 cia Lu4t Kham
bénh, chfta bénh:

Trong thoi glan 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén dugc vin ban két luan
nguoi hanh nghe 14n thir hai trong thoi han cua gidy phep hanh nghé ¢6 vi pham
dao duc nghé nghiép dén mic phéi dinh chi hanh nghe clia co quan ¢6 thim
quyén, co ‘quan quan ly nha nude c6 thim quyen véyté quén ly tryc tiép nguoi
hanh nghé cé trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghe
N&i dung quyét dinh thu hdi glay phép hanh nghé phai ¢in cir vao van ban két
ludn ciia co quan c6 thAm quyén.
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5. Déi v6i trudng hop quy dinh tai diém i khoan 1 Diéu 35 cta Luit Khdm
bénh, chita bénh: co quan cip gidy phép hanh nghé ra quyét dinh thu hdi gidy
phép hanh nghé sau 15 ngay ké tir khi nhan dugc don d& nghi va gidy phép
hanh nghé kém theo.

6. Quyét dinh thu hdi gidy phép hanh ngh& gdm cac ndi dung sau:
a) Ho va tén ngudi hanh nghé, sb gidy phép hanh nghé;

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

c) Pidu kién d& durgc tip tuc hanh nghd.

7. Trong thdi gian 10 ngdy lam viéc ké tir ngay ra quyét dinh thu hdi, co
quan thu hdi giti quyét dinh cho ngudi hanh nghé, co s& kham bénh, chira bénh
noi lam Viec va thue hién viéc hily bé ding ky hanh nghé cta ngu'cn hanh nghé
d6 trén cong théng tin dién tit hoac frang tin dién ti ctia co quan cip gidy phép
hanh nghé va Hé théng thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh.

Pitu 33. Xir Iy sau thu hdi gl{ly phép hanh nghé dbi véi cdc chikc danh
chuyén mon Ia bac sy, y s¥, didu dwdng, ho sinh, k¥ thuit y, dinh duwdng
IAm sang, cip citu vién ngoai vién, tim 1y 1dm sang

1. Bbi voi truorng hop gidy phép hanh nghé bj thu hdi do hd so dé ngh1 clp
gidy phép hanh nghé khong dimg quy dinh theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 35
cia Ludt Kham bénh, chita bénh: ngum cod glay phep hanh nghé bi thu hdi phai
hoan chinh lai hd so va nop lai hd so dé nghi cép gidy phép hanh nghé.

a) Trudng hop nguo‘l bi thu héi gidy phép hanh nghé ndp ho so d& nghi
cap gidy phép hanh nghe trong thoi glan 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
hdi thi dwoc cp lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thuc hanh lai;

b) Trudng hop nguol bi thu hdi gidy phép hanh nghe ndp hd so d& nghi
clp glay phép hanh nghe trong thoi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
¢ quyét dinh thu hdi thi pha1 hoan thanh viéc thuc hanh trude khi thue hién
thu tuc d& nghi cAp lai gidy phép hanh nghé;

c) Trudng hop ngum bi thu hdi gidy phép hanh nghé IlOp hé so @& ngh1
cp gidy phep hanh nghé trong thdi gian vuot qué 60 thang ké tir ngay c6 quyét
dinh thu hdi thi phal hoan thanh viéc thyc hanh va pha1 du'orc kiém tra danh gia

ning lyc hanh nghé trude khi thuc hién thu tuc @ nghi cdp méi gidy phép
ha.nh nghé.
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2. Déi voi truorng h0p gidy phép hanh nghe bi thu hdi do gla mao tai liéu
trong hd so @& nghj cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém b khoan 1
Piéu 35 ciia Luat Kham bénh, chita bénh (bao gdm ca trudmg hop gid mao vin
bing t5t nghiép, gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thire hanh dé ndp de tham
du kiém tra d4nh gla ning luc hanh nghé): chi duge ndp hd so dé nghi cip méi
gidy phép hanh nghé sau:

a) Pi v6i trudmg hop gia mao vin bing hoic vin ban x4c nhan dat két
qua tai ky kiém tra danh gié néng lyc hanh nghe kham bénh, chita bénh trong

hd so dé nghl cap gidy phép hanh nghé: t5i thidu 05 nim ké tx ngay cé quyét
dinh thu hdi gidy phép hanh nghé;

b) P6i v6i trudmg hop gid mao cac glay t& khac trong ho so d& nghi cip glay
phép hanh nghé: 03 nim k& tir ngay c6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

3. Béi véi truamg hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do cap sai chirc danh
chuyen méon hoac pham vi hanh nghé trong gidy phep hanh nghé so véi hd so
dé nghi cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém c khoan 1 Diu 35 cua
Luét Kham benh chita bénh: ngudi c6 glay phép hanh nghé bi thu hdi thuc hién
thui tuc dé nghi cip gidy phép hanh nghé va khong phai ndp phi.

a) Trudng hop ngum bi thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so d& nghi
cap gidy phép hanh nghe trong thoi glan 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
héi thi dwoc cip lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thuc hanh lai;

b) Trudng hop ngu'orl bi thu hdi gidy phép hanh nghe ndp hd so dé nghi
cap glay phép hanh nghe trong thoi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
c6 quyét dinh thu hdi thi | phai hoan thanh viéc thyc hanh truéc khi thue hién |
thit tuc d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé;

c) Truong hop ngucq bi thu hdi gidy phép hanh nghé rl()p hd so dé ngh1 |
clp gidy phep hanh nghé trong thoi gian virot qua 60 thang ké tir ngay ¢ quyét
dinh thu hdi thi phal hoan thanh viéc thuc hanh va phal duoc klem tra danh g1a
néng lyc hanh nghé trude khi thue hién tha tuc dé nghi cdp méi gidy phép hanh nghé.

4. Déi véi trudmg hop gidy phép hanh nghé b 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 thoi gian 36 thang ke tr ngay cé quyet dinh thu héi gidy phép
hanh nghé, néu ngudi bi thu hdi glay phep hanh nghé hoan thanh viée thuc hanh
thi dugc thuc hién theo thu tuc cap lai gidy phép hanh nghé;

b) Trudng hop trong thoi gian 36 thang ke tlr ngay co quyet dinh thua hdi
gidy phép hanh nghé, néu ngudi b thu hdi gidy phep hanh nghe khéng hoan .
thanh viéc thuc hanh thi phai thuc hién theo thi tuc cap méi gidy phép hanh nghc. 1
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5. Dbi véi tradng hop gidy phép hanh nghé bi thu héi do thude mot trong
cac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hodc 6 Piéu 20 clia Luat Kham
bénh, chira bénh:

a) Truong hop ngu’o‘1 bi thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so d& nghi
cap gidy phép hanh nghe trong thoi glan 24 thang ké tix ngay c6 quyét dinh thu
hdi thi dugc cip lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thuc hanh lai:

b) Trudng hop nguoi bi thu héi gidy phép hanh nghe ndp hd so d& nghi
cap glay phép hanh nghe trong thoi gian tir 24 thang dén 60 théng ké tir ngay
c6 quyét dinh thu hdi thi | phai hoan thanh viéc thye hanh truée khi thuc hign
thii tuc d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé;

c) Trudng hop ngucn bi thu hdi gidy phép hanh nghé nop hd so dé nghl
cip gidy phép hanh nghé trong thoi gian vuot qué 60 thang ké tir ngay c6 quyét
dinh thu hdi thi phai hoan thanh viéc thue hanh va phal duoc kiém tra danh
gid niing lyc hanh nghé truéc khi thyc hién tha tuc d& nghi cip méi gidy phép
hanh nghé.

6. D61 véi trudmg hop gidy phép hanh nghd bi thu hdi do bi Héi ddng
chuyén mén quy dinh tai Diéu 101 ctia Luit Kham bénh, chita bénh x4c dinh
¢ sai s6t chuyén mén k¥ thuat dén mitc phai thu hdi gidy phép hanh nghé (diém e
khoan 1 Piéu 35 ctia Lust Kham bénh, chita bénh): phai hoan thanh viéc thuc
hanh va phai dugc kiém tra danh gia nang luc hanh nghé trude khi thuc hién
thii tuc @& nghi cip méi gidy phép hanh nghé.

7. Béi véi trudng hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi do ngudi hanh nghd
14n thir hai bi H6i déng chuyén mén quy dinh tai Didu 101 cia Luat Khédm bénh,
chira bénh xédc dinh cd sai s6t chuyen mén k¥ thudt dén murc phai dinh chi hanh
nghé l4n thir hai trong thdi han cua gidy phép hanh nghé (dlem g khoan 1 Bleu 35
cta Ludt Kham bénh, chita bénh): chi duorc ndp hd so dé nghl cAp méi gidy phep
hanh nghé sau 12 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

8. D4i véi truong hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do ngudi hanh nghd
[4n thtr hai bi co quan nha nuéc c6 thdm quyén xéac dinh 14 c6 vi pham dao dirc
nghé nghi€p dén mirc phai dinh chi hanh nghé trong thoi han cua gidy phép
hanh nghé (diém h khoan 1 Piéu 35 cia Luit Kham bénh, chita bénh): pha1
hoan thanh viéc thyc hanh va phai dwoc kiém tra danh gia niing luc hanh nghé
trude khi thye hién thi tue dé nghi cAp méi gidy phép hanh nghé.

9. Déi véi trudmg hop gidy phép hanh nghé b thu hdi do ngwdi hanh nghé
t dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém i khoan 1 Pidu 35
cta Ludt Kham bénh, chita bénh nhung sau d6 dé nghi cip lai:

a) Truong hop ngum bi thu hdi gidy phép hanh nghe ndp hd so d& nghi

clp g1ay phép hanh nghé trong thoi gian dudi 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh
thu héi thi duge cép lai gidy phép hanh nghé ma khong phai thuc hanh lai;
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b) Truong hop nguol bi thu hdi gidy phép hanh nghé nop hé so dé nghj
clp gidy phep hanh nghé trong thoi gian tir 24 thang trd 1én @én 60 thang ké tir
ngdy c6 quyét dinh thu hdi thi phai hoan thanh viéc thuc hanh truée khi thire

“hién thu tuc ¢ nghi cdp lai gidy phép hanh nghé;

c) Trudng hop nguoi bi thu hdi gidy phép hanh nghd nop hd so @& nghi
clp gidy phep hanh nghé trong thdi gian Vot qua 60 thang ké tir ngay cb quyét
dinh thu hdi thi phai hoan thanh viéc thwe hanh va pha1 dugc kiém tra danh

gia niing lyc hanh nghé trude khi thue hién thi tyc dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghd.

Diéu 34. Xir Iy sau thu hdi gidy phép hanh nghé d6i véi cde chire danh
chuyén mon la lu'0'ng ¥, ngudi co bai thude gia truyén hodc phwong phap
chira bénh gia truyén

1. Déi véi truong hgp glay phép hanh nghé bj thu hdi do hd so @& nghi cip
glay phép hanh nghé khéng dung quy dinh theo quy dmh tai diém a khoan 1
Diéu 35 ciia Luat Kham bénh, chita bénh: ngudi ¢6 gidy phep bi thu hdi phai
hoan chinh lai hd so va ndp lai hd so theo tha tuc cép lai gidy phép hanh nghd.

2. Déi véi trudng horp gidy phép hanh nghe bi thu hdi do gla mao tai liéu
trong hé so dé nghi clp gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém b khoan 1
Bleu 35 cua Lu4t Kham bénh, chira bénh: chi dugc nop hd so dé ngh1 cap mdéi
pidy phep hanh nghé sau 05 nim ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hdi gidy phép
hanh nghé.

3. Péi voi truong hop gidy phep hanh nghé bi thu hdi do cép sai chirc danh
chuyen mén hoac pham vi hanh nghé trong gidy phep hanh ngheé so v6i hd so
d& nghi cap gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 35 cia
Luét Kham bénh, chu’a bénh: ngum c6 gidy phép bi thu hdi thuc hién thu tuc
dé nghj clp lai gidy phép hanh nghé va khéng phai ndp phi.

4. Dbi voi truomg 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 ctia
Luét Kham bénh, chua bénh: ngudi c6 gidy phép bj thu hdi phai ndp hd so theo
thii tuc cip mai gidy phép hanh nghé.

5. Dbi véi trudng hop gidy phép hanh nghé b thu hdi do thuéc mét trong
céc trudong hop quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hodic 6 Pidu 20 cua Luit Kham
bénh, chu:a bénh: ngudi c6 gidy phép bi thu hdi phai ndp hd so theo thi tuc clp
méi gidy phép hanh nghé.

6. Pbi véi trudng hop glay phép hanh nghé bi thu hdi do bi Héi ddng
chuyén moén quy dinh tai Pidu 101 cta Luit Khim benh chita bénh xac dinh’
O sai sot chuyen mén k¥ thudt dén mirc phai thu hdi gifly phép banh nghé (diéme:
khoan 1 Dleu 35 cua Luit Kham bénh, chita bénh): chi duoc thyue hién thu tuc
dé nghl cap m&i gidy phép hanh nghé sau 12 thang k& tir ngdy ¢6 quyét dinh
thu hoi gidy phép hanh nghé. ~
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7. Déi voi truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngudi hanh nghé
14n thir hai bi Hoi ddng chuyén mén quy dinh tai Diéu 101 ciia Luat Kham bénh,
chita bénh xé4c dinh c6 sai s6t chuyén mdn k¥ thuat dén muic phéi dinh chi hanh
nghé 14n thir hai trong thdi han cia gidy phép hanh nghé (dlém g. khoan 1 Bléu 35
cta Ludt Kham bénh, chita bénh): chi duoc nop hd so dé nghl cAp méi gidy phep
hanh nghé sau 12 thang ké tir ngay ¢ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

8. Péi véi trwong hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do ngudi hanh nghé
14n th( hai bj co quan nha nuée ¢6 thAm quyén x4c dinh 1a ¢6 vi pham dao dirc
nghé nghlep dén mitc phai dinh chi hanh nghé trong thdi han cia gidy phép
hanh nghé (diém h khoan 1 Dleu 35 cia Ludt Khdm bénh, chita bénh): chi duge
thuc hién thil tuc dé nghl cip méi gidy phep hanh nghé sau 12 thang ké tir ngay
c6 quyét dinh thu hdi gidy phep hanh nghé.

9. Bbi voi truomg hop gidy phep hanh nghé bj thu hdi do ngudi hanh nghe
tw d& nghi thu hdi gidy phép hanh nghd theo quy dinh tai d1em i khoan 1 Piéu 35
ciia Luat Kham bénh, chita bénh nhung sau d6 d& nghi cip lai: thuc hién theo
thi tuc dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé.

Muc 8
SU DUNG NGON NGU TRONG KHAM BENH CHUA BENH

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

1. Tiéu chuén ctia ngudi phién dich cho ngudi hanh nghé nude ngoai khi
kham bénh, chita bénh cho ngudi bénh khéng ¢é cing ngdn ngir me dé voi
ngudi hanh nghé hoiic ngudi bénh khong c6 kha ning sir dung chung ngdn ngir
ma ngudi hanh nghé d3 ding ky: ¢6 kha nang sir dung ngén ngir phu hep voi
ngdn ngif ma ngudi hanh nghé va ngudi bénh sir dung.

2. Tiéu chuén ctia ngudi phién dich cho ngudi hanh nghe nudc ngoai vao

'Viét Nam dé kham bé¢nh, chita bénh nhén dao theo dot, chuyén giao k¥ thuat

chuyén mén vé khdm bénh, chita bénh theo thoa thuan hop téc gilra co s& kham
bénh, chita bénh cua Viét Nam véi co sé kham bénh, chita bénh cta nudce ngoai:

a) Cé kha nang su dung ngdn ngit pht hop véi ngdn ngit ma ngudi hanh
nghé nude ngoai sit dung;

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

3. Viéc chi dinh diéu tri, ké don thudc phai ghi bing tléng Viét. Trudng
hop nguoi hanh nghe 14 ngudi nude ngoai thi viée chi dinh didu tri, ké don
thudc phai ghi bing ngdn ngir ma ngudi hanh nghé ding ky sir dung khi khdm
bénh, chita bénh va phai dugc dich sang tiéng Viét, cé chit ky ciia ngudi phién
dich trén don thudc.
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Dleu 36 Sir dung ngdn ngir ddi véi nglr(rl nwéc ngodi, ddng bao din
toc thidu sb khong cé kha nang sir dung tleng Viét, nguoi khuyét tat vé
ngén ngir dén khiam bénh, chira bénh tai co' s& kham bénh, chira bénh tai
Viét Nam

1. Ngudi nudce ngoai tai Vigt Nam, dong bao dén toc thidu sb khong cé
kha ndng sir dung t1eng Viét, nguoi khuyét tat vé ngdn ngit khi kham bénh, chira
bénh phai thuc hién viéc ding ky kham bénh, chira bénh va yéu ciu vé ngon
ngtt voi co s& kham bénh, chita bénh d co s& kham bénh, chita bénh b tri
ngudi hanh nghé ho#ic ngudi phién dich ¢ kha ndng st dung ngdn ngit ma
ngudi bénh doé sir dung. -

Truong hop co s& khdm bénh, chita bénh khéng thé bd tri dugc thi
ngudi bénh phai tu bd tri ngudi phién dich va tu chiu trach nhiém vé néi
dung phién dich.

2. D01 voi ngudi nude ngoai, dong bao dén toc thidu sb khéng c6 kha niang
st dung tiéng Viét, ngudi khuyét tat vE€ ngdn ngit dén co s& kham benh, chita
bénh trong tinh trang cép ctru nhung van c6 thé ty giao tiép va khéng c6 ngudi
dai dién:

a) Truong hop tai th0'1 diém cép ciru co s& khém bénh, chita bénh khong
c¢6 ngudi hanh nghé str dung ngdn ngir cua ngudi bénh hodc khéng cé ngudi
phién dich ma chi ¢6 nhan vién c6 kha niing sir dung ngdn ngft ciia ngudi bénh
thi dugc st dung nhan vién d6 dé hé tro viéc kham bénh, chita bénh. Nhén vién
thuc hi€n viéc phién dich khéng pha1 chju trach nhiém vé két qua phién dich;

b) Truong hop tai thoi diém cap ctiru co s& kham bénh, chita bénh khong
6 ngudi hanh nghé, khéng c6 ngudi phién dich hosic khong c6 nhén vién c6
kha nadng st dung ngén ngit ma ngudi bénh st dung dugc thi viéc khdm bénh,
chita bénh thire hién theo quy dinh tai Piéu 15 ctia Luat Kham bénh, chita bénh,

3. Box voi ngudi nude ngoai, dong bao dén tdc thiéu sb khong c6 kha ning
st dung tiéng Viét, nguoi khuyét tat vé ngon ngit dén co so kham bénh, chita
bénh trong tinh trang cap ctru khong thé tir giao tiép va khong c¢6  ngudi dai dién
thi vi¢c kham bénh, chira bénh thyc hién theo quy dinh tai Piéu 15 cia Luit
Kham bénh, chita bénh.

Muc 9
QUY PINH THUA NHAN GIAY PHEP HANH NGHE

Diéu 37. Piéu kién, ho 50, thii tuc dé nghl xem Xxét thira nhan glay phép
hanh nghé do co quan, td chirc ¢6 thAim quyen ciia nuwde ngoii cap

1. Ngum dé ngh1 xem xét thira nhan gify phép hanh nghe do co quan, tb
chitc ¢6 thAm quyén cia nuée ngodi cép phai d4p ting cac diéu kién sau:

a) Ngudi d& nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé 1a ngudi Viét
Nam hodc dang lam Wvi€e tai co s¢ kham bénh, chita bénh tai Viét Nam hodc |
thudc dién 44 dugc cp gidy phép lao dong theo quy dinh cia B6 luit Lao dong;
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b) Gidy phép hanh nghé cua ngudi d& nghi xem xét thira nhan phai d4p ing
diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Didu 29 ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

2. Ho so d& nghi thira nhén gidy phép hanh nghé do co quan, t§ chic c6
thdm quyén ctia nudc ngoai cép:

a) Pon dé nghi thira nhan giz"iy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh;
b) Ban sao hop 1€ gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh da duge cip. -
3. Thu tuc thira nhan gidy phép hanh nghé:

a) Nguoi dé nghi xem xét thira nhan glay phép hanh nghé giri 01 bd hd so
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay v& B Y té.

b} D01 voi truong hop ngudi dé nghi xem x¢ét thira nhén glay phép hanh
nghe c6 gidy phép hanh nghé dugc cdp bodi co quan, tb chirc cip phép hanh
nghé clia nuée ngoai di duoe danh gia dé thiva nhan:

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan duoc hd so dé nghi, BOY té phai
¢6 vin ban tra i vé viéce thira nhan hodc khong thira nhan gidy phép hanh nghé;

- Trudong hop cin x4c minh dbi véi viée dao tao & nudce ngoai cla nguoi
hanh nghé thi thoi han thira nhan 12 30 ngay ké tir ngay co két qua xac minh.

c) D01 véi trudng hop ngudi dé nghi xem xét thira nhén glay phép hanh
nghe c¢6 gidy phép hanh nghé duoc cip boi co quan, td chirc cdp phép hanh
nghé ctia nude ngoai chua duoc danh gia dé thira nhén:

- B6 Y té thuc hién viéc danh gia dé thira nhén theo quy dinh tai Diéu 38
Nghi dinh nay;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 két qua d4nh gia dé thira nhén, B§
Y té phai c6 vin ban tra 161 vé viéc thira nhén hodic khong thira nhan gidy phép
hanh nghé;

- Truong hop can x4c minh dbi voi viée ddo tao & nudc ngoai cia nguoi
hanh nghé thi thoi han thira nhéan 12 30 ngay ké tir ngay c6 két qua xac minh.

Dleu 38. N§i dung, nguyen tic, thi tuc d4nh gia dé thira nhén co quan,
td chirc cap phép hanh nghé cia nwée ngodi

1. B6 Y té thuc hién viéc danh gia d& thira nhén co quan, tb chirc cip phép
hanh nghé ctia nuéc ngoai dua trén céc ndi dung quy dinh tai khoan 3 Diéu 29
cua Ludt Kham bénh, chita bénh, cac ndi dung nay pha1 duoc cung cip bai co
quan c6 thdm quyén cép phep hanh nghé clia nudce ngoai dé 1am co s& xem xét
viéc danh gi4 thira nhan gidy phép hanh nghé.
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2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan du tai liéu theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu niy, Bd Y té thuc hién viéc danh gi4 dé thira nhan. Trudng hop
can thiét thuc hién kiém tra thuc t& & nude duge dé nghi thira nhén gié‘.y phép
hanh nghé, phai thong béo cu thé ké hoach kiém tra.

3. Sau khi hoan thanh thdm dinh, Bo Y té thong bdo két qué danh gia, thira
nhén co quan cép gidy phép hanh nghé ctia nudc ngoai.

) . ) Chuong III
CAP GIAY PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

Mue 1
HINH THUC TO CHU'C VA BPIEU KIEN CAP GIAY PHEP
HOAT DONG CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
Pidu 39. Hinh thitc t§ chirc ciia co s& kham bénh, chira bénh
1. Bénh vién bao gdm céc hinh thirc sau day:
a) Bénh vién da khoa;
b) Bénh vién y hoc cb truyén;
¢) Bénh vién rang ham mit;
d) Bénh vién chuyén khoa.
2. Phong kham bao gdm céc hinh thirc sau day:
a) Phong kham da khoa;
b) Phong kham chuyén khoa;
c¢) Phong kham lién chuyén khoa;
d) Phong kham bac sy y khoa;
d) Phong kham y hoc ¢ truyén;
e) Phong khém ring ham mat;
g) Phong kham dinh dudng;
h) Phong kham y s§ da khoa.
3. Tram y té.
4.Nha hg sinh.
5.Phong chén tri y hoc ¢b truyén.
6. Co s& dich vu cén ldm sang bao gf“)m céc hinh thic sau day:
a) Co s& xét nghiém;
b) Co s& chén doan hinh anh;
c) Co s& xét nghiém va chén doan hinh anh.
7. Co s6 kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh.
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8. Co s¢ k¥ thudt phuc hinh rang.

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

10. Co s& tdm Iy 1am sang.

11. Co s& dich vu didu dudng.

12. Co s& dich vu h sinh.

13. Co s& chdm séc giam nhe.

14. Co s& cép clru ngoai vién.

15. Co s& kinh thubc cé thure hién viée do, kiém tra tat khuc xa.

16. Co s& loc mau.

Diéu 40. Diéu kién cap gidy phép hoat dong chung dbi voi co sﬁ’ kham
bénh, chira bénh

1. Quy mé: c6 quy mé phi hop véi tiing hinh thirc t6 chirc co s& kham
bénh, chita bénh.

2. Co s& vt chét:

a) C6 dia diém cb dinh dép ing céc quy dinh cia phap luét vé: an toan
chiu luc, phong chéy va chira chdy, kiém so4t nhiém khudn, bao vé moi trudng,
an toan birc xa (néu c4); bao dam du dién, nuéc phuc vu hoat dong clia co s kham
bénh, chira bénh;

b) C6 bién hiéu, c6 so dd va bién chi din dén céc khoa, phong, bd phan
chuyén mén, hanh chinh;

¢) Trudng hop 6 thém co s§ khdng cung trong khubn vién cua co s& kham
bénh, chita bénh thi phai dép img céc dieu kién cu the ddi vdi timg hinh thirc to

chirc co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay.
' 3.Co thiét biy té phu hop véi danh muc chuyén mdn k¥ thuit va pham vi
hoat dong ding ky.

4. Nhén s

a) C6 du ngudi hanh nghé theo quy md, danh muc k¥ thuét va dat ty 1€
ngudi hanh nghé theo quy dinh cua BS trudng B Y té (bao gdm ca ngudi hanh
nghé di dugc co quan cép phép thude luc luorng vil trang nhan dén cép giy
phép hanh nghe nhung khong tlep tuc Jam viéc trong lyc lugng vii trang nhén
dan va van tiép tuc sir dung gidy phép hanh nghé da duoc chp);

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyen mdn k¥ thuit phai 1a ngudi hanh nghé
toan thoi gian cla co sd va ¢ pham vi hanh nghe phu hop pham vi hoat dong
chuyén mén ctia co sd, ¢ thoi gian hanh nghé & pham vi 46 tbi thiéu 36 thang,

trir trudng hop ngudi hanh nghé c6 chirc danh 13 luong y, ngudi b bai thudc
gia truyén, ngudi ¢é phuong phép chita bénh gia truyén.

Trudng hop co s khdm bénh, chita bénh gdm phiéu chuyén khoa thi gidy
phép hanh nghe cua ngudt chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai ¢é pham
vi hanh nghé phti hop v6i mot trong c4c chuyén khoa ma co s& ding ky hoat dong;
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c) Ngudi phu trach bd phén chuyén moén, don vi chuyén mén cta co sé
phai c6 gidy phép hanh nghé phi hop véi chuyén khoa d6 va phai 12 ngudi hanh
nghé toan thoi gian tai co sd;

d) Ngudi hanh nghé phai dugc phén céng cng viée ding pham vi hanh
nghé dugc cp c6 thdm quyén phé duyét;

&) X¥ thuat y véi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc ¢6 trinh dd dai hoc
duoc doc va ky két qua xét nghiém. Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh
khéng c¢6 ngudi hanh nghé di dugc cip gidy phép hanh nghé véi mét trong cac
chirc danh 13 bac s§ chuyén khoa xét nghiém y hoc hodc chirc danh ky thuat y
v6i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc ¢6 trinh d6 dai hoc thi bac sy chi dinh
xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

e) K¥ thuat y vai pham vi hanh nghé hinh 4nh y hoc ¢6 trinh d4 dai hoc dugc
doc va m6 ta hinh anh chan doan Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khéng
c6 nguoi hanh nghé da duoc cép gidy phép hanh nghé véi mot trong cac chic
danh 1a bac s¥ chuyén khoa k§ thudt hinh &nh y hoc hoc chirc danh k§ thuat y véi
pham vi hanh nghé hinh anh y hoc ¢6 trinh d6 dai hoc thi bac s¥ chi dinh k¥ thuat .
chin do4n hinh anh doc va ky két qua chin doan hinh 4nh;

g) Céc dbi tuong khac tham gia vao qua trinh khadm bénh, chita bénh nhung |
khéng can phai cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém d khoan 2 Didu 19 |
cia Ludt Kham bénh, chira bénh (k¥ su vat 1y y hoc, k¥ su xa tri, k¥ su céng
ngh¢ sinh hoc, cir nhan cong nghé sinh hoc va céc déi tuong khéc, sau day goi
1a ngudi lam viéc) dugc phép thuc hién cic hoat dong chuyén mén theo phén
cdng cua nguoi chiu trach nhiém chuyén mdn k¥ thuit ctia co s& kham bénh, |
chita bénh, viéc phan cong phai phit hgp v6i vin bang chuyén mén va kha nang
cua nguoi dé; -

h) Truong hop ngudi hanh nghé 13 giang vién cla co sé dao tao khdi nganh
strc khoe ddng thoi 1am viée tai co sé kham bénh, chita bénh la co s& thuc hanh
clia ‘co s¢ dao tao d6 thi dugc kiém nhiém lam lanh dao cac khoa, bd phin
chuyén moén cia co s& kham bénh, chira bénh. '

5. Co s6 ¢6 t6 chirc hoat dong khéam stre khoe ngoai viéc phai duoc td chuc!
theo hinh thirc bénh vién hoic phong kham da khoa con phai d4p g thém cac
diéu kién sau day:

a) Phai c6 du cac by phan kham 1am sang, can lam sang, nhén lyc va thiét
bi y té cin thlet dé kham, phét hién dugc tinh trang sttc khde theo tiéu chuin
strc khoe va mau phiéu kham sirc khoe duge ban hanh kém theo cic van ban
huéng din kham sirc khoe; ‘

b) Béo dam lién théng dir lidu gidy kham sirc khoe 14i xe véi Hé thong
thdng tin ve quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s dir liéu quoc

gla vé y t& hosic Cdng tiép nhan dit liéu Hé théng théng tin giam dinh bao hiém
y té.
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6. Co s& ¢6 th chirc hoat dong kham, didu tri HIV/AIDS ngoai viée phai
duoc t6 chirc theo hinh thirc bénh vién hodce phong kham con phai dap tng thém
cac didu kién sau day:

a) Co s& vat chét: c6 dién tich t6i thidu 18m? (khéng bao gdém khu vuc cho
kham), dugc chia thanh hai budng d thuc hién chirc ning kham bénh va tr vAn
cho ngudi bénh;

b) Nhén su: nguoi chiu trich nhiém chuyén-mon k¥ thuat cia phong khdm,
didu tri HIV/AIDS phai 13 ngudi hanh nghe co chirc danh chuyén moén 1a bac
s§ va ¢6 chitng nhan d3 dugc dio tao, tap huan vé kham, diu tri HIV/AIDS do
cac co s& ddo tao hop phéap cip;

c) C6 hdp cép ciru phan vé va du thube cip ctru chuyén khoa phu hop véi
cac chuyén khoa thudc pham vi hoat ddng chuyén mén cia phong kham.

7. Co s& ¢6 td chirc hoat ddng kham bénh, chita bénh dbi v6i bénh nghd
nghiép ngoai viéc phai dugc td chitc theo hinh thirc bénh vién hodc phong kham
da khoa hodc phong kham lién chuyén khoa hodc phong khém chuyén khoa
hodc phong kham béc s§ y khoa con phai dap ung thém céc diéu kién sau day:

a) Thuc hién dugc k¥ thuat xét nghiém sinh h6a phi hgp v6i huéng dan
chén doan bénh nghé nghiép ma co s¢ dy kién thye hién.

b) C6 thiét bi y t& phi hop véi danh muc chuyén mén k¥ thuédt va danh
muc bénh nghé nghiép dang ky kham bénh, chira bénh.

c) Nguorl thuc hién viéc khdm bénh, chita bénh d6i véi bénh nghé nghiép
phai c6 gidy phép hanh nghe vo1 chire danh 13 bac s¥ vGi pham vi hanh nghe y
khoa c6 chimg chi d4o tao v& bénh nghé nghiép hodc béac s§ voi pham vi hanh
nghé y hoc du phong va ¢6 chimg chi dao tao vé benh nghé nghiép.

d) Trudng hop t6 chic theo hinh thic co s doc lap chi thuc hién kham
bénh, chita bénh d6i v6i bénh nghé nghiép thi ngudi chiu trach nhiém chuyén
mdn k¥ thuit ctia co s& phai dap ‘mg céc didu kién sau:

- La bac sy c6 gidy phép hanh nghé chuyén khoa bénh nghé nghiép hoic
bac s¥ co glay phép hanh nghé v4i pham vi hanh nghe chuyén khoa va cé ching
chi dao tao vé& bénh nghé nghiép hoic bac s§ ¢6 gidy phep hanh nghé va&i pham
vi hanh nghé y khoa va cé chimg chi dao tao v& bénh nghé nghiép;

- C6 thoi gian hanh nghe kham bénh, chita bénh t6i thiéu 36 thang sau khi
dugc cdp chimg chi hanh nghé hodic gidy phép hanh nghé.

8. Co s& khém bénh, chita bénh ¢6 t chic hoat dong xét nghiém
HIV/AIDS ngodi viéc phai dugc td chire theo hinh thire bénh vién hodc phong
khdm da khoa hodc phong khém lién chuyén khoa hodc phong kham chuyén
khoa hodc phong khdm bac s§ y khoa hodc co s& dich vu cin 14m sang con phai
d4p g thém cac diéu kién quy dinh tai Nghi dinh s 75/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu quy dinh didu kién thuc hién xét nghiém HIV..
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9. Co s6 kham bénh, chita bénh cé td chirc hoat dong sinh con bing k¥
thuét thu tinh trong éng nghiém va mang thai ho vi muc dich nhén dao ngoai
viéc phai dugce té chirc theo hinh thirc bénh vi¢n con phéi dp g thém céc
didu kién quy dinh tai Nghi dinh s& 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015
ctia Chinh phu quy dinh vé sinh con bing k¥ thuat thy tinh trong dng nghiém
va didu kién mang thai hé vi muc dich nhan dao.

10. Co s¢ kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 v 7 Diéu 39
Nghi dinh nay duge cung cip dich vu kham, tu van va didu tri dy phong.

11. Co s& khém bénh, chita bénh di duge cip phép hoat dong theo mdt
trong céc hinh thirc quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay dugc cung cap dich vy
clia c4c hinh thirc t& chite khéc hodic cung cip dich vu khém suc khoe, kham
bénh, chira bénh d6i véi HIV/AIDS hodc bénh nghd nghiép néu du didu kién
ctia hinh thirc t chirc d6.

Trudng hop dap g céc diéu kién cung cip dich vu cia céc hinh thirc t8 |
chiic khéc hodc da diéu kién cung cip dich vu kham strc khoe, kham, diéu trj
HIV/AIDS tai thoi diém d& nghi cap moi gidy phép hoat ddng thi dugc lap dé nghi
thdm dinh d6i v6i dich vu d6 ddng thoi véi thdm dinh cap glay phep hoat ddng.

Trudmg hop dap tmg cac diéu kién sau khi dd duge clp gidy phep hoat
déng thi thuce hién theo thu tuc diéu chinh gidy phép hoat ddng. Riéng d6i véi
trudng hop cung cép dich vu kham sirc khoe, kham, didu tri HIV/AIDS thi
khéng phai thuc hién viéc diéu chinh glay phép hoat ddng nhung phai thuc hién
thii tuc c6ng bb theo quy dinh tai Diéu 69 Nghi dinh nay. '

Trudong hop thuc hién cung cdp dich vu kham bénh, chita bénh theo
nguyén ly y hoc gia dinh thi phai ¢6 ngudi hanh nghé véi chirc danh 13 bac sy
dép tmg mot trong cac diéu kién sau day:

-Cé pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc gia dinh;

- C6 gidy chimg nhén da dugc dio tao, bdi dudng vé y hoc gia dinh téi
thiéu 03 thang,

- C6 gidy chimg nhén theo hoc ting dot hoc c6 cac ndi dung ghi trong
gidy x4c nhan hofc tin chi hodc chuong trinh dio tao, bdi dudng vé y hoc gia
dinh v6i tong thi gian ti thiéu 03 thang.

12. Co s& ¢6 cung cip cac dich vu thdm m§ duai day ho#c ¢ sir dung san
pham cé tic dung duge 1y phai dugce thanh 14p theo mét trong céc hinh thic td
chirc 14 bénh vién hodc phong khdm da khoa hodc phong kham chuyén khoa:

a) Dich vu thdm m¥ c6 sir dung thude, cac chét, thiét bj dé can thié€p vao
co thé ngudi (phau thuét, thi thuat, cdc can thi€p c6 tiém, chich, bom, chiéu
tia, séng, d6t hodic cac can th1ep x4m l4n khéc) nhim:

- Lam thay di mau sic da, hinh dang, ting cdn nang, giam cin ning (giam
béo, giam md co thé);
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- Khéc phuc khiém khuyet ho#c tao hinh theo y mubn dbi véi cac bd phén
trén co thé (da, miii, mét, méi, khuén miit, nguce, bung, méng va céc bd phan
khéc trén co thé ngudi);

- T4i tao, phuc hdi té bao hoic bd phén hoiic chirc niing co thé ngudi.

b) Dich vu xdm, phun, théu trén da c6 sir dung thude gay t€ dang tiém.

13. Trudng hop la co s& kham bénh, chita bénh nhén dao hoic co s& kham
bénh, chita bénh khéng vi myc dich lgi nhuin thi ngoai viéc ddp ting cac didu
kién quy dinh tir khoan 1 dén khoan 12 Piéu nay phai dép tmg thém cac didu
kién sau:

a) Céc diéu kién cu thé khéc twong tmg v6i hinh thire t§ chire clia co s& kham
bénh, chita bénh nhéin dao hodc co s& kham bénh, chita bénh khdng vi muc dich
lgi nhuén.

b) Cé nguén tai chinh cho hoat dong kham bénh, chita bénh nhin dao.

c) Bién hiéu cia co s& kham bénh, chita bénh phai ghi 6 la co s& kham
bénh, chita bénh nhin dao ho#c co s& kham bénh, chita bénh khéng vi muc dich
lo1 nhuén.

Diéu 41. Pidu kién cAp gidy phép hoat ddng dbi véi bénh vién

Ngoai viéc dap Gng cc didu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nay, bénh vién phai dép Gng thém céc diéu kién sau day:

1. Quy mo bénh vién:

a) Bénh vién da khoa: t6i thidu 30 giudng bénh;

b) Bénh vién y hoc ¢ truyén, bénh vién ring ham mat: t5i thidu 20 giuong bénh;

c) Bénh vién chuyén khoa: t6i thidu 20 giwdng bénh; riéng dbi véi bénh
vién chuyén khoa mét: t5i thidu 10 giudng bénh.

2. Co s& vit chét:

a) Bb tri c4c bd phén chuyén mén pht hop chitc ndng cia timg b phén,
thuén tién cho viéc kham bénh, chita bénh;

b) Dép tmg cac yéu ciu v& xdy dung theo quy dinh ciia phép luat, trong do:
bao dim dién tich san x4y dung 16i thi€u 50 m?*/givdng bénh; chiéu rong mit trudc
(méit ti€n) bénh vién phai dat t6i thi€u 10 m, bao dam 16i di cho xe cir thuong ra
vao khu vyc cdp ciu; cdc phong kham trong bénh vién phai dap g cdc yéu cau
vé dién tich t6i thiéu bang dién tich clia cac phong khéam tuong tmg quy dinh tai
cac Dieu 42, 43, 45, 46, diém b, ¢ khoan 1 Diéu 47, Diéu 53 Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop bénh vién c6 bd phan chuyén mon khong cung trong mot
khuon vién thi phai ¢ su két ndi vé ha tAng giao thong giita c4c 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 van chuyén: ¢6 phuong tién van chuyén cip ctru trong va
ngoai bénh vién. Trudng hop khéng cé phuong tién cip ciru ng’oéi bénh Vié_‘:p,
phai ¢6 hop ddng véi co s& trén dia ban cd chirc ning cung cip dich vu cép
ciry, hd trg van chuyén ngudi bénh.

4. Té chirc:
a) Ban l1anh dao, quan ly bénh vién.
b) Céc by phén chuyén mon:

Bénh vién dugc td chire theo cac bd phan chuyén mon vé kham bénh,
l&m sang, cén 14m sang, khoa dugc va phu trg, bao gom:

- Khoa kham bénh: ¢6 noi tiép dén, phong cép ctru, phong luwu, phong kham, |
phong thue hién k¥ thuét, thi thuét (néu thue hién céac k¥ thudt, tha thuat);

- Khoa 14m sang;: c6 tdi thiéu hai trong bén khoa noi, ngoai, san, nhi déi
vO1 bénh vién da khoa hodc mét khoa Jam sang phi hop véi pham vi hoat dong
chuyé&n mon déi véi bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc ¢b truyén, bénh
vién rdang ham mit;

- Khoa c4n 14m sang: c6 t6i thidu mot phong xét nghlem va mot phong
chén doan hinh anh. Riéng d6i véi bénh vién chuyén khoa mit néu khéng cé
b6 phan chin doan hinh anh thi phél co hop ddng hd trg chuyén mon véi co s&
kham bénh, chita bénh da duoc cip gidy phép hoat dong cé bd phan chin doén
hinh anh;

- Khoa dugc;

- Khoa dinh dudng dbi véi benh vién c6 quy md tir 100 giwdng benh tre
1&n; mdi 100 giudng bénh phai c6 tdi thidu 01 ngudi 1am chuyén mén v& dinh
dudng. B§ phén dinh dudng 1am sang hodc c6 ngudi phu trach dinh dudng dbi
vO1 bénh vién cé quy mo6 dudi 100 givong bénh; ngucn 1am cdng téc dinh dudng
phéi 12 ot nhéan dinh dudng hoac ngudi hanh nghé 6 chirc danh bac s§ c6 chiing
chi dao tao 06 thang trd 1én vé dinh dudng 14m sang hodc diéu dudng c6 trinh 46
dai hoc va c6 chimg chi dao tao 06 thang tré 1én v& dinh dudng 1am sang;

-Khoa klem soat nhiém khuén d6i v4ibénh vién c6 quy md tir 150 giudng
bénh trd 1én; mdi 150 giudng bénh cd t6i thidu 01 nhan vién giam sét kiém soat
nhiém khuin. BO phan kiém soét nhidm khuén déi véi bénh vién c6 quy md
dudi 150 giudmg bénh; ngudi 1am cdng tc kiém soat nhim khuén phal co trinh
d6 dai hoc trd 1én thude khbi nganh sirc khoe, ¢6 chiing chi ho#c gidy ching
nhan hogc vin bing do tao kiém soat nhidm khuén; |

- Cac bd phén chuyén mén khéc trong bénh vién phai phu hep véi quy
mo, chitc nang nhiém vu.
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¢) C6 céc phong, bo phan de thuc hién cac chirc ning vé ké hoach téng
hop, t chirc nhén s, quan ly chét luong, diéu | dubng, tai chinh ké toan, cong
nghé théng tin, thiét bi y té va c4c chirc nin g cin thiét khac.

d) Tiy diéu kién co s¢ vit chit va nhan luc, ngudi dimg du co s kham
bénh, chita bénh quyét dinh viéc thanh 1ap bd phén chuyén mén theo hinh thirc
lién chuyén khoa; nguéﬂ phu trach chuyén mén ctia khoa niy phéi c6 gidy phép
hanh nghé véi pham-vi hanh nghe phu hop véi t6i thiéu mét trong céc chuyén
khoa. Trudng hop khong du diéu kién d¢é thanh }ap khoa thi dugc thanh 1ap don
nguyén thudc cac khoa 1am sang, ngudi phu trach don nguyén nay phai cé gidy
phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé phu hop véi chuyén khoa cua don
nguyén dé.

&) Khéng cip gidy phép hoat déng dbi voi bd phan chuyén mén 1a vién,
trung tdm truc thudc va nim trong khudn vién cia bénh vién; cic vién, trung
tdm nay va cac don vi chuyén mén cla céc vién, trung tdm phai ¢ ngudi phy
trach chuyén mén dap ing dleu ki€n quy dinh tai Nghi dinh nay.

S. Nhén su:

a) S6 luong ngudi hanh nghé toan thai gian trong timg khoa phai dat ty 18
tbi thiéu 70% trén tdng s6 ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Trudng cac bd phan chuyén moén ctia bénh vién phai la ngudi hanh nghé
toan thot gian cia bénh vién va cb glay phép hanh nghé phii hop véi chuyén
khoa cua bd phén chuyén mén dugce giao phu trach, ¢4 thdi gian hanh nghé vé
chuyén khoa d6 t5i thidu 36 thang, Trudng hop ngudi hanh nghé 14 giang vién
clia co s& ddo tao khbi nganh strc khoe ddng thoi 1am viée tai co s kham bénh,
chita bénh la co s& thuc hanh cia co s& dao tao d6 thi duoc kiém nhiém 1anh
dao khoa cua co s& kham bénh, chita bénh;

c) Trudng b phan chuyén mén khéc khdng thuge @61 twong cép gidy phép
hanh nghé phai c6 bing t6t nghiép dai hoc véi chuyén nganh pht hop véi cong
viéc dugc giao va phdi 1a ngudi lam viée toan thoi gian tai bénh vién,

6. Bénh vién phéi thuc hién diéu tri ndi trg, td chire trire chuyén mén 24/24
gid cla tit ca cic ngay.

Diéu 42. Piéu kién cip gidy phép hoat dong di véi phong kham da khoa

Ngoai viéc dép tmg céc diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, phong kham da khoa phai dap img thém cac diéu kién sau day:

1. Quy m, co chu td chirc phong khéam:

a) C6 tir ba chuyén khoa tré 1én trong d6 c6 t8i thidu hai trong bén chuyén
khoa ndi, ngoai, sén, nhi; cé bd phan cdn 1am sang (xét nghiém va chan doén
hinh anh); c6 phong cdp ciru, phong tiéu phiu (néu thuc hién tiéu phiu), phong
luu ngudi bénh;
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b) Trudng hop phong khém da khoa dap img da didu kién twong ting véi
cac hinh thirc & chirc clia co s& kham bénh, chita bénh khac quy dinh tai Didu 39
Nghi dinh nay (trir hinh thirc t8 chirc bénh vién) thi duge b sung pham vi hoat
ddng chuyén moén tuwong mg vdi hinh thire t6 chirc co s@ khdm bénh, chita
bénh d6.

2. Co s& vat chit, nhén su:

a) Céc phong kham trong phi‘mg kham da khoa phai dap tmg cac yéu cau
dién tich nhu sau: |

- Phong cép ctru ¢6 dién tich téi thiu 12 m?;

- Phong luu ngudi bénh c6 dién tich t8i thidu 15 m?; ¢6 téi thiéu tir 02
giudng Iuu trd 1én, néu 6 tir 03 givdng lwu tré 18n thi dién tich phéi bao dam
t61 thiéu 05 m? trén mot giwdng bénh;

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

- Trudng hop c6 thyc hién céc k¥ thuét, tha thudt thi ngodi phong kham
chuyén khoa pha1 c6 thém phong d thyc hién k¥ thuat, thi thuét ¢6 dién tich

t6i thiéu 10 m?; néu c6 thuc hién k¥ thuat van dong tri liéu thi phong dé thyc
hién k¥ thuat, thu thudt phai c6 dién tich tdi thidu 20 m2.

b) C6 khu vuc tiét khuan dé xir Iy dung cu y té sir dung lai, trir trudng hop |
khéng c6 dung cu phai tiét khuin lai hosic c¢6 hop ddng véi co s& kham bénh,
chita bénh khéc d tiét khuin dung cu.

¢) Trudng h0'p thuc hién ché bién, bao che thudc ¢b truyén thi phai dap
ing tiéu chudn ché bién, bao ché thubc cb truyén theo quy dinh cua B
truéng B Y té.

3. C6 hdp cip ciru phan vé va dui thube cép ciru chuyén khoa phu hop véi
cée chuyén khoa thugc pham vi hoat ddng chuyén mén ctia phong kham.,

Piéu 43. Diéu kién cdp gidy phép hoat dong dbi véi phong kham
chuyén khoa

Ngoai viéc dap tmg cac diu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghj |
dinh ndy, phong kham chuyén khoa phai dap éing thém céc diéu kién sau day:

1. Quy md, co chu td chirc phong kham:

a) C6 tbi thiéu mot chuyén khoa;

b) Truong horp phong khém chuyén khoa dap g du diéu kién trong {ng
v6i céc hinh thire t6 chirc clia co s& kham bénh, chita bénh khéc quy dinh tai
Diéu 39 Nghi dinh nay (trir hinh thirc bénh v1en) thi duge bd sung pham vi hoat

dong chuyén mén twong {ng véi hinh thire t chirc co s& kham bénh, chita bénh
d6 nhung t6i da khong qua 03 hinh thirc td chirc.
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2. Co s& vit chét:

a) Phong kham phai c6 noi dén tiép ngudi bénh, phong kham bénh ¢6 dién
tich toi thiéu 10 m?

b) Trudng hop c6 thuc hién cae k§ thuat, thu thuit thi ngoai phong kham
bénh phai c6 thém phong dé thuc hién k§ thuat, tha thudt c6 dién tich téi thiéu
10 m?; néu c6 thyc hién k¥ thuat van dong tri lidu thi phong dé thuc hién k¥
thudt, thi thuét phai cé dién tich tdi thidu 20 m?;

~¢) C6 khu vyec tiét khuén dé xir Iy dung cu y té sir dung lai, trir trudng hop

khéng cé dung cu phai tiét khuén lai hodc c6 hop déng véi co s& kham bénh,
chita bénh khac dé tiét khudn dung cu.

3. C6 hop chp clru phan vé va di thude cp ciru chuyén khoa phi hop véi
cac chuyén khoa thudc pham vi hoat ddng chuyén mén cia phong kham.

Piéu 44. Diéu kién cip gidy phép hoat ddng dbi v6i phong kham lién
chuyén khoa

Ngoai viéc dap (mg c4c diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, phong kham lién chuyén khoa phai dap tmg thém céc didu kién sau day:

1. Quy md, co cdu td chirc phong kham:
a) C6 tbi thidu hai chuyén khoa (khong bao gdm ndi, ngoai, san, nhi);

b) Trudmg hop phong kham lién chuyén khoa dap tmg du didu kién twong
{mg véi cac hinh thirc 1§ chitc ciia co s& kham bénh, chita bénh khac quy dinh
tai Diéu 39 Nghi dinh nay (trir hinh thirc bénh vién) thi phong kham lién chuyén
khoa dugc bd sung quy mo va pham vi hoat dong chuyén mén tirong ting véi
hinh thirc td chitc co s& kham bénh, chira bénh d6 nhung tdi da khong qua 03
hinh thire t6 chitc.

2. Co s& vat chét:

Véi ting phong kham chuyén khoa trong phong kham lién chuyén khoa
phai dap tmg khoan 2 Piéu 43 Nghj dioh nay.

3. C6 hdp cdp ciru phan vé va di thubc cip ciru chuyén khoa phit hop véi
cac chuyén khoa thudc pham vi hoat dong chuyén mén ctia phong kham.

4. Ngudi phu trach tirng phong kham chuyén khoa trong phong kham lién
chuyén khoa phai 12 ngudi hanh nghé toan thdi gian ctia phong kham va ¢é pham
vi hanh nghé phi hop v6i chuyén khoa ciia phong kham chuyén khoa ma minh
phu tréch, c6 thdi gian hanh nghé & pham vi d6 t8i thiéu 36 thang.
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Dicu 45. Picu kién cip gidy phép hoat dong d8i véi phong kham béc
sy y khoa

Ngoai viéc dép (g céc diéu kién chung theo quy dinh tz_ii Didu 40 Nghj
dinh nay, phong khdm béc s§ y khoa phai dap (g thém cac diéu kién sau day:

1. Quy md, co ciu t chirc phong kham: phong kham béc s¥ y khoa 13 hinh
thitc phong khdm do mét ngudi c6 hanh nghé dwoc clp gidy phép hanh nghé
theo mot trong céc chirc danh 1a bac s§ v6i pham vi hanh nghé y khoa hoic bac
s¥ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa.

2. Co st vit chét:

a) Phong khdm phéi c6 noi dén tiép ngudi bénh, phong kham bénh c6 dién
tich tdi thiéu 10 m%

b) C6 khu vuc tiét khudn dé xir Iy dung cu y té six dung lai, trir trudmg hop
khéng c6 dung cu phai tiét khuin lai hoic ¢6 hop ddng vé6i co s& khdm bénh,
chita bénh khac dé tiét khuén dung cu;

c) Trudng hop c6 thue hién cac k¥ thuét, thu thuat thi ngoai phong kham
bénh phal 6 thém phong dé thuc hién k¥ thut, thi thuit c¢6 dién tich t6i thidu
10 m%; néu c6 thyc hién k¥ thuét van dong tri liéu thi phong dé thuc hién k¥
thuat, tht thuat phai c¢6 dién tich téi thidu 20 m2.

3. C6 hop cép ctu phan vé va di thube cép ciru chuyén khoa pht hop voi
céc chuyén khoa thugc pham vi hoat dong chuyén mén cua phong kham.

Diéu 46. Diéu kién cap gidy phép hoat dong dbi voi phong kham y hoc
cb truyen

Ngoai viéc dap tng céac dleu kién chung theo quy dinh tal Piéu 40 Nghj
dinh nay, phong kham y hoc ¢ truyén phai dép {mg thém céc diéu kién sau day:

1. Co sd vit chat:

a) Phong khém phai c6 noi dén tiép ngudi bénh, phong kham bénh cé dién
tich t6i thiéu 10 m?.

b) Tay theo pham vi hoat dong chuyén mén déng ky, phong kham y hoc
cb truyén phai dép tmg thém cac diéu kién sau day:

- Trudng hop cd thuc hién cac k¥ thuat, thu thuat thi ngoai phong kham
bénh pha1 c6 thém phong dé thyc hién k¥ thuat, tha thudt ¢é dién tich téi thidu
10 m?; néu c¢6 thyc hién k¥ thuit van dong trj lleu thi phong dé thuc hién k¥
thudt, thu thuat phai ¢ dién tich t5i thiéu 20 m2;

- Truong hop c6 x6ng hoi thudc thi phai c6 phong x6ng hoi c6 dién tich
t6i thiéu 02 m? va phai kin nhung da 4nh sang;

- Truong hop thuc hign ché bién, bao ché thubc cb truyén thi phai dép ing
tidu chudn ché bién, bao ché theo quy dinh cia BS tredng Bo Yte. -
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2. Thiét bi phuc vu kham bénh, chita bénh:

a) Néu thuc hién viéc khdm bénh, ké don, béc thubc:

-Céta thuoc céc vi thuoc dugc dung trong 6 kéo hodc trong chai lo thiy
tinh hodic nhya tréng c6 ndp va ghi rd tén vi thudc & bén ngoal

- C6 can thubc va phan chia cac vi thudc theo thang, glay géi thudc.

b) Trudng hop thue hién viéc cham ciru, xoa bép, day 4 &n huyét phai c6 tdi
thiéu céc thiét bi sau:

- C6 giwdng cham ciru, xoa bép, day 4n huyét;

- C6 &t dung cu d cham ciru, xoa bép, day 4n huyét;

- Cé du dung cu va huéng din xtr Iy vung chim.

¢) Trudng hop c6 x6ng hoi thude: phai ¢6 hé théng tao hoi thudc, van diéu

chinh, c6 bang huéng dan xdng hoi va hé théng chudng béo trong trudmg hop
khin cép.

d) C6 hdp cép ciru phan vé va du thude cép ciru chuyén khoa phi hop véi
céc chuyén khoa thudc pham vi hoat déng chuyén mén ciia phong kham.

3. Nhén su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat ciia phong kham y hoc cb truyén
phai la ngudi hanh nghé thuée mét trong céc chirc danh chuyén mén sau dy:

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

b) Béc s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc ¢6 truyén.

Piéu 47. Piéu kién cip giéy phép hoat déng abi voi phong khiam ring
ham mit

Ngoai viéc d4p (g cac diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, phong kham rang ham mat phai dap tng thém cac diéu kién sau diy:

1. Co s& vat chét:

a}) Phong kh&m phai c6 noi dén tiép ngudi bénh, phdng kham bénh c¢6 dién
tich tdi thiéu 10 m%;

b) B tri t6i thiéu 01 ghé rang, dién tich cho m&i ghé ring ti thidu 05 m?;

c¢) Trudng hop thuc hién k§ thust cdy ghép rang (implant) thi phai c6

phong rleng danh cho viéc thuc hién k¥ thuat cay ghép rang (implant) véi dién
tich tdi thiéu 10 m2

2. Nhan su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit phai 1a ngudi hanh nghd
thudc mét trong cac chirc danh chuyén mon sau day:

a) Béc s§ v6i pham vi hanh nghé rang ham mit;

b) Bac s§ véi pham vi hanh nghé chuyén khoa ring ham mit.

3. C6 hdp clp ciru phan vé va da thudc cip clru chuyén khoa phu hop véi
cac chuyén khoa thuge pham vi hoat ddng chuyén mén ciia phong kham.
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Diéu 48, Piéu kién cip gidy phép hoat ddng dbi véi phong khiam dinh dudng
Ngoai viéc dap tmg cac diu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nay, phong kh&m dinh dudng phai dp Ung thém céc diéu kién sau diy:
1. Pugc tb chie theo phong khdm chuyén khoa néi hoiic phong kham bac |
s¥ y khoa. |
2. Ngudi chiu trach nhiém chuyen mon ky thuét phai 12 ngudi hanh nghd
¢6 chirc danh bac s§ véi pham vi hanh nghé dinh duding 1am sang hodc chirc
danh dinh dudng l4m sang. ﬁ
Diéu 49. Piéu kién cip gidy phép hoat dong d6i véi phong khim y sy
da khoa ;

Ngoai viéc dap tng c4c didu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, phong kham y sy phai dép tmg thém cac didu kién sau day:

1. Chi duge td chuc tai cac viing c6 didu kién kinh té - xa hdi ddc biét khé
khin theo quy dinh cia B§ trudng B Lao dong - Thuong binh va X3 hoi.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat phai 13 ngudi hanh nghé
co chirc danh y sy v6i pham vi hanh nghé da khoa.

3. C6 hop cp ciru phan vé va da thube cép ctru chuyén khoa phu hop véi
cdc chuyén khoa thugc pham vi hoat ddng chuyén mén ctia phong kham.

Diéu 50. Pidu kién cip gidy phép hoat dong ddi véi tram y té

Ngoai vi€c dap g céc diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghj
dinh nay, tram y t& phai d4p img thém céc diéu kién sau day:

1. Nhén su:

a) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mon k¥ thuat phai 12 ngudi hanh nghé
¢ chirc danh bac s¥ hoic y s¥;

b) S6 lugng ngudi hanh nghé thude tram y té phai d4p iing dinh mirc bién

ché su nghiép trong céc co s& kham bénh, chita bénh nha nudc theo quy dinh
cua phap luit;

¢) Nhén vién y té thdn, ban thyc hién chdm séc stc khde ban d4u theo sur
phén c6ng va chi dao v& chuyén mén cua ngudi chiu trach nhiém chuyén mén
k¥ thuat.

2. C6 hdp cip ciru phan vé va du thube cAp ctru chuyén khoa phu hop véi
cac chuyén khoa thudc pham vi hoat ddng chuyén mén cia tram y té.

Piéu 51. Pidu kién cip gidy phép hoat dong ddi véi nha hj sinh

Ngoai viée dap tmg cac diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh ndy, nha hd sinh phai ddp ing thém diéu kién v& ngudi chju trach nhiém |
chuyén mén k¥ thuit sau day: '

1. Co s vat chat:

a) B6 tri cac khoa, phong phi hop chirc ndng cia tirng khoa phong, thuin |
tién cho viéc kham bénh, chita bénh;
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b) C6 cac phong kham thai, khdm phu khoa, budng d¢, khoa luu bénh la
noi theo doi, didu tri trwée va sau khi sinh cla sén phu c6 s6 givdong hru dudi
20 giudmg, budng so sinh.

2. C6 phuong tién véan chuyén cip ctru trong va ngoai nha hd sinh. Trudng
hgp khdng c6 phuong tién cap ciru ngoai nha ho sinh thi phai ¢6 hop dong voi
co s& kham bénh, chita bénh d dugc cép gidy phép hoat dong va duge phép
cung cép dich vu cép ctru, hd tro van chuyén ngudi bénh.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thut 13 ngudi hanh nghé thudc
mot trong cac chitc danh sau diy:

a) Béc s§¥ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa phu sén;
b) HY sinh ¢6 trinh d0 ¢t nhén tré 1én.
4. Phai tb chirc truc chuyén mén 24/24 gid ctia tht ca cac ngay.

Didu 52. Piéu kién cip gidy phép hoat dong i v6i phong chin triy
hoc cb truyén

Ngodi viéc d4p ting céc didu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 va Didu 46
Nghj dinh nay, phong chén tri y hoc cb truydn phai d4p ting thém cac didu kién
vé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat nhu sau:

Phai 13 ngudi hanh nghé da duge cdp gidy phép hanh nghé thudc mot trong
céc chirc danh chuyén mon sau day:

1. B4c s¥ v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén.

2. Béc sy v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc ¢ truyén.
3.Y s§ véi pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén.

4. Luong y.

5. Ngudi ¢6 bai thube gia truyén.

6. Ngudi ¢6 phuong phép chita bénh gia truyén.

Piéu 53. Piéu kién cip gidy phép hoat déng ddi voi co s& dich vu cdn
l1Am sang, co s& k§ thuit phuc hinh ring, co s& k¥ thuat phuc hdi chive niing

Ngoai viéc d4p tng céc didu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghj
dinh nay, co s& dich vu cén 1dm séng, co s& k¥ thuat phuc hinh ring, co s& k¥
thudt phuc hodi chirc ning phai dap img thém céc didu kién sau déy:

1. Co s& x€t nghiém:
a) Co s& vat chit:

- C6 noi chd ldy bénh phfim, noi nhin bénh phém, noi vé sinh dung cu;
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- Trudng hcrp thuyc hién mot trong cac xét nghiém huyét hoc hoic hoa
sinh hodc di truyen y hoc hodc mién dich thi phong xét nghiém c6 dién tich
t6i thidu 10 m?;

- Truong hop thuc hién 02 hodc 03 trong céc xét nghiém huyet hoc, hoéa
sinh, di truyén y hoc, mién dich thi phong xét nghiém c6 dién tich t8i thidu 15 m?;

- Truong hop thye hién ca 04 xét nghiém huyet hoc, hoa sinh, di truyén y
hoc, mién dich thi phong xét nghiém c6 dién tich t5i thidu 20 m?,

- Trudng hUp thuc hién giai phau bénh va té bao hoc thi phong xét nghiém
pha1 c6 dién tich 61 thifu 12 20 m? va pha1 riéng biét vdi cac phong xét nghiém
huyét hoc, héa sinh, di truyén y hoc, mién dich va céc phong xét nghiém khéc;

- Trudmg hop thue hi€n xét nghiém vi sinh thi phong xét nghiém phal cod
dién tich t5i thiéu 20 m? va pha1 riéng biét véi cac phong xét nghiém huyét hoc,
héa sinh, di truyén y hoc, mién dich va cac phong xét nghiém khéc;

- B& mit tuong cia phong xét nghiém phai sit dung vét liéu khong thim
nudc sat dén trdn nha;

- B& mit san cla phong xét nghiém phai st dung vat liéu khong thim |

nuére, bé& mit phing, khong dong nudc;

- Ban xét nghiém phai sir dung vt liéu khong tham nuére, chdng dn mon,
c6 hé théng chéu rira, vdi nude sach lip ngay tai ban.

b) Nhan su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat 13 ngudi hanh nghé thudce
mdt trong cac chirc danh sau day: '

- Béc s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém y hoc;

- K§ thudt 'y v6i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc ¢6 trinh d6 cir nhan
tré 1én.

2. Co s& chin dodn hinh anh:

Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén k¥ thuit 1a ngudi hanh nghé thude
mot trong céc chirc danh sau diy:

a) Bac s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa k¥ thuét hinh anh y hoc;

b) K¥ thudt y véi pham'vi hanh nghé hinh anh y hoc ¢6 trinh d ctt nhan
trd 1én.

3. Co s6 k¥ thuat phuc hinh ring:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat 13 ngudi hanh nghé ¢6 chic |

danh k¥ thuét y v6i pham vi hinh nghé phuc hinh rang ¢6 trinh dd ot nhén tré 1én.
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4. Co s& k¥ thuét phuc hdi chirc ning:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét 14 ngudi hanh nghé thude
mot trong cac chirc danh sau day:

a) B4c s§ véi pham vi hanh nghé chuyén khoa phuc hdi chtre ning;

b) K§ thuét y v&i pham vi hanh nghé phuc hdi chirc nang cé trinh d0 ctr
nhéan tr¢ 1€n.

5. Dbi v6i co s& kham bénh, chita bénh c¢6 thuc hién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh: ngoai viéc dap img c4c diéu kién quy dinh tai Nghi dinh
niy phai dap tmg thém cac diéu kién quy dinh tai Nghi dinh s 75/2016/ND-CP
ngay 01 thiang 7 nim 2016 cia Chinh pht quy dinh diéu kién thuc hién xét
nghiém HIV.

6. D6i v6i co s& xét nghiém va chin doan hinh anh: ngoai viéc d4p ung
chc diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay, trong d6 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén k§ thuét phai dap img yéu ciu tai diém b khoan 1 hoic
khoan 2 Piéu nay.

Dicu 54. Pidu kién cip gidy phép hoat ddng dbi véi co s tim Iy 1am sang

Ngoai viéc dap tng céc diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia co sd tdm 1y 14m
sang phai 12 ngudi hanh nghé thude mét trong céc chirc danh sau day:

1. Tdm ly 1am sang.

2. Béc s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa tAm thin va d4 hoan thanh
chimg chi dao tao chuyén khoa co ban vé tdm Iy 1am sang theo quy dinh tai
khon 2 Piéu 128 Nghi dinh nay.

Didu 55. Piéu kién cép gidy phép hoat ddng dbi véi co sé dich vu didu
dudng, co s& dich vu h sinh, co s& chdm séc gidm nhe

Ngoai viéc dap tmg céc diéu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh ndy, co s& dich vu didu dudng, co s& dich vu hé sinh, co s& chim séc giam
nhe phai dép tng thém cac diéu kién sau day:

1. Co s& vt chit: truomg hop ¢6 thuc hién céc k¥ thuét, thu thudt thi ngoai
phong kham bénh phai c6 thém phong dé thue hién k¥ thuét, tha thuat ¢6 dién
tich tdi thidu 10 mZ.

2. C6 hop clp ciu phan vé.
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3. Nhén su:
a) Doi v&i co so dich vu diéu dubng:

Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mén k¥ thuét 13 ngudi hanh nghé thude
mot trong cac chirc danh sau diy:

- Béc s¥;

- Y sy;

- Piéu dudng;

- H6 sinh.

b) Bdi véi co s& dich vu hé sinh:

Ngudi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thuat 1a ngudi hanh nghé c6 chire
danh ho sinh.

¢) Doi véi co sd dich vu cham sdc giam nhe:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thut 12 ngudi hanh nghé ¢6 chic
danh béc s¥ voi pham vi hanh nghé thude mot trong céc trudng hop sau day:

- Pham vi hanh nghé y khoa;

- Pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén;

- Pham vi hanh nghé y hoc du phong;

- Pham vi hanh nghé chuyén khoa, trir chuyén khoa rang ham mat.

Didu 56. Pidu kién cép gidy phép hoat dong ddi véi co si cAp ciru
ngoai vién

Ngoai viée dap ng céc diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghj
dinh nay, CcO' 50 cap ciru ngoai vién phai dép tmg thém céc diéu kién sau day:

1. Co s& vat chét:

a) C6 khu vuc khir khudn xe ciru thuong kém theo diy ¢ dung cu, phuong
tién khir khuan hotic ¢6 hop dong khir khudn véi co s& kham bénh, chita bénh c6
@i diéu kién dé thyc hién viéc kint khudn theo quy dinh cua B6 trudng Bo Y té.

b) C6 phong tryc, nhan vién trure, téng dai dién thoai tryc tai tru s& 24/24
gidr tit ca cac ngay dbi véi co sé cap ctru ngoai vién.

¢) Tru s& khong bao gdm dién tich dd phuong tién van chuyén cép ctru.

d) Phuong tién van chuyén cép clru;

- C6 t8i thiéu 02 xe ciru thwong d6i véi co s& cp ciru ngoai vién;

- Céc xe clru thuong cila co s& phai dép tmg céc tiéu chuan theo quy dinh
hién hanh.

&) C6 hdp cAp ciru phan vé va du thube cép ctru bao 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¥ thuét ctia co s& cdp ciru ngoai vién
12 ngudi hanh nghé thudc mét trong ce chic danh sau day

a) Bac s¥;
b) Cép ctru vién ngoai vién.

Didu 57. Diéu kién cip gidy phép hoat ddng dbi véi co s& kinh thube
c6 thyce hién viéc do, kiém tra tit khic xa

1. Co s& vit chét: phong do mét c6 dién tich ti thidu 1a 10 m2.

2. C6 thiét bi do kiém, chén doan tat khiic xa mét.

3. Ngudi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thuat 1a nguoi hanh nghé thudce
mdt trong céc chirc danh sau day:

a) Bac s chuyén khoa mét; _

b) K§ thuat y véi pham vi hanh nghé khic xa nhan khoa.

Piéu 58. Pidu kién cip gidy phép hoat ddong adi véi co s& loc mau

Ngoai viéc dap mg céc diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghj
dinh nay, co s cap loc méau phai d4p tmg thém céc diéu kién sau day:

1. Co s& vat chét:

a) C6 bd tr khu vue tiép dén, khu vuc chd, kho sach, kho uét, phong tai
xtr 1y qua loc (néu c6 thue hién tai xir Iy qua loc);

b) C6 phong loc méau bao dam dién tich tdi thiéu 4,5m? cho mét m4y than
nhén tao; doi véi ngudi bénh mac bénh truyén nhiém phai cé khu vuc loc mau
riéng, khu vuec tai xit 1y qua loc riéng;

c) Cé hé théng loc nuéc R.O cho than nhén tao va t4i xir Iy qua loc (néu
cd thuc hién tai xar ly qua loc);

d) C6 hop df‘)ng hd tro chuyén mén véi bénh vién co pham vi hoat dong
chuyén mén thén nhén tao trén dia ban;

d) C6 phuong tién van chuyen cp ci. Trudng hop khdng ¢ phuong tién
van chuyén c4p ciru phéi ¢6 hop dbng van chuyén cép ciu.

2. Nhén luc:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai 13 ngudi hanh nghé
c6 chirc danh bac s§ véi mot trong cac pham vi hanh nghé: y khoa, chuyén khoa
ndi, chuyén khoa hdi stc cép ctru; ¢6 chirng chi dao tao k¥ thuit chuyén mén
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 Nghi dinh nay vé than nhén tao;

b) Ngudi hanh nghé chitc danh diéu dudng cé ching chi dao tao k§y thuét
chuyén mén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 Nghi dinh nay vé thin nhén tao.
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Muc 2
CAP GIAY PHEP HOAT DONG KHAM BENH CHUA BENH

' Didu 59. Cic trueong hop cip méi gidy phép hoat dong
1. Céc trudmg hop cip méi gidy phép hoat dong:
a) Co s& kham bénh, chita bénh 14n du tién d& nghi cdp gidy phép hoat dong;

b) Co s& kham bénh, chifa bénh bi thu hdi gidy phép hoat ddng, trir trudng
hop quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 56 ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

¢) Co s¢ kham bénh, chira bénh da dugc cip gidy phép hoat dong nhung
thay @i hinh thirc td chic;

d) Co s¢ kham bénh, chira bénh di dugce cép gidy phép hoat dong nhung
thay d6i dia diém;

d) Co s& kham bénh, chita bénh di dugc cip gidy phép hoat dong nhung
chia tach, hop nhét, sap nhép;

e) Co s& kham bénh, chira bénh d4 dvoc cdp gidy phep hoat ddéng nhung
bb sung thém co s¢ kham bénh, chifa bénh truc thuge ngoai khudn vién cia co
s& dd dugc cap phép;

g) Co s6 kham bénh, chita bénh d4 duoc cp gidy phép hoat dong nhung
dé nghi chuyén sang hoat dong theo mé hinh khdm bénh, chira bénh nhin dao
hodc co s& kham bénh, chita bénh khong vi muc dich loi nhuén.

2. Co s& kham bénh, chita bénh d3 duge cp gidy phép hoat dong c6 thay
d6i chi s& hiru nhung khong thay déi tén goi, quy md, pham vi hoat dong, dia
diém thi khong phai thue hién thu tuc dé nghi cdp méi gifly phép hoat dong.

Diéu 60. Hd so dé nghi cip méi gidy phép hoat déng

1. Hb so d& nghi cip méi gidy phép hoat dong déi voi trudng hgp quy dinh
tai cac diém a, b, ¢, d, d, e khoan 1 Diéu 59 Nghi dinh nay:

a) Bon theo Mau 02 Phu Iuc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1é quyét dinh thanh 14p hoic vin ban c6 tén cia co s kham
bénh, chira bénh ciia co quan nha nuée c6 thim quyén déi vai co s kham bénh,
chira bénh ctia Nha nuéc hogc gidy ching nhan ding ky doanh nghiép déi véi
co s& kham bénh, chita bénh tir nhan hodc gidy chimg nhan dau tu déi véi co
s& kham bénh, chita bénh cé vén dau tu nude ngoai;
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c) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé va gidy x4c nhan qu4 trinh hanh
nghé theo Mau 11 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh ndy clia ngudi chju
trach nhiém chuyén mén k¥ thudt ciia co s& kham bénh, chita bénh (khong ép
dung d6i v6i trudng hop céc gidy t& nay da duoc két ndi, chia sé trén H thong
thong tin v& quan Iy hoat dong khdm bénh, chita bénh hoc co s& dit lidu quéc gia
véy té);

d) Ban sao hop 18 gidy phép hinh nghé va gidy x4c nhén qué trinh hanh
nghé theo Mau 11 Phy luc-I ban hanh kém theo Nghi dinh nay ciia nguoi phu
trach b6 phén chuyen mdn cia co' s& kham bénh, chita bénh (khdng 4p dung 601
v6i trudmg hop céc gidy to ndy da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thdng tin vé
quéan ly hoat déng kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qudc gia v& v té);

d) Ban ke khai co s¢ vt chét, danh muc thiét bi y t&, danh sach nhan sy dép
Ung diéu kién cip gidy phép hoat ddng twong img v6i timg hinh thirc t6 chire theo
M3u 08 Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cac gidy t& chimg minh,
xac nhén cac ké khai do;

e) Danh sach ghi 13 ho tén, s gidy phép hanh nghé clia timg ngudi hanh

nghé ding ky hanh nghé tai co s¢ d6 theo Méu 01 Phu luc If ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

g) Van ban do cép c6 thAm quyén phé duyét quy dinh vé chirc ndng nhiém
v, co cu td chirc clia bénh vién cia nha nude hodc didu 18 t& chirc va hoat
dong dbi véi bénh vién tu nhan theo MAu 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

h) Danh muc chuyén mén k¥ thuét clia co s& kham bénh, chira bénh dé
xuét trén co s& danh muc chuyen mo6n k¥ thuat do Bo trudng BO Y t€ ban hanh;

i) Trudng hop d& nghi cip lin dau gidy phép hoat dong co s& kham bénh,
chira bénh nhén dao hoic co s& kham bénI}, chita bénh khong vi muyc dich loi
nhuédn thi phai c6 tai liéu chimg minh ngudn tai chinh bio dam cho hoat déng
kham bénh, chita bénh nhan dao hodc hoat ddng kham bénh, chira bénh khong
vi muc dich lgi nhuén.

2. Hb so d& nghi cip gidy phép hoat déng d6i véi trudng hop dé duge clp

g1ay phép hoat ddng nhung thay ddi dia diém theo quy dinh tai diém d khoan 1
Piéu 59 Nghij dinh nay:

a) Bon theo Mau 02 Phy lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 18 quyét dinh thanh 1ap hoic van ban c6 tén cia co s& kham
bénh, chifa bénh cua co quan nha nude c6 thdm quyén d6i vai co s& kham bénh,
chita bénh cta nha nuéc hoic gidy ching nhén dang ky doanh nghiép b1 véi
co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhén hoge gidy chimg nhn du tu dbi véi co
s& khéam bénh, chita bénh c¢6 vén du tr nude ngodi;

c) Ban ké khai co s¢ vét chit dap Gng diéu kién cAp gidy phép hoat dong
tai dia diém mdi va céc g1ay t& chitng minh, x4c nhén céc ké khai do;

d) Ban sao hop 1é gidy pheép hoat dong da cap.
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3. Hb so dé nghi cip méi gidy phép hoat dong dbi véi co s da duge clp
gidy phép hoat dong nhung dé nghi chuyén sang hoat dong theo m6 hinh kham
bénh, chira bénh nhan dao hoic hoat ddng theo mé hinh khéng vi myc dich loi
nhuén, khéng thu chi ph1 kham bénh, chita bénh ctia ngudi bénh theo quy dinh
tai diém g khoén 1 Pidu 59 Nghi dinh nay:

a) Pon theo MAu 02 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu chimg minh ngudn tai chinh cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao.

Pidu 61. Thit tuc cip méi gidy phép hoat dong

1 Nop 01 bd hd so @& nghi cap méi va nop phl theo quy dinh cua phéap
luét v& phi, 1& phi cho €O quan c6 thAm quyén cép gidy phép hoat dong (sau day
viét tit 12 co quan cép gidy phép hoat dong).

2. Sau khi tlep nh4n hé so, co quan tiép nhan hd so cip cho co s¢ @& nghi
phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong c6 yéu clu sira dbi, bd sung hd so:

a) Co quan cip gidy phép hoat dong tb chirc thdm dinh didu kién hoat d0ng
va danh muyc k¥ thudt thyc hién tai co s& d& nghi va l4p bién ban thdm dinh
trong thdi han 60 ngay, k& tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so;

b) Truong hop khéng c6 yéu cdu sira ddi, bd sung phai cip méi gidy phép
hoat dong va ban hanh quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuét thuc hién tai co sa
trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké i ngdy ban hanh bién ban thdm dinh;

¢) Truong hop c6 yéu cau sira dbi, bd sung phai néu rd trong noi dung ctia
bién ban thim dinh.

Trong théi han 10 ngdy 1am viée, ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao
va tai li€u chitng minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, sira chira cla co s& dé
nghi, co quan cip gidy phép hoat dong c6 thé tién hanh kidm tra thuc té viée
khéc phuc, stra chita clia co s& dé nghi trong trudng hop cin thiét hodic thuc
hién viéc cip gidy phép hoat dong. Truomg hop khéng cap gidy phép hoat dong
phai c¢6 vin ban tra 161 va néu rd 1y do.

4. Trudmg hop c6 yéu ciu sita dbi, bd sung hd so:

a) Co quan cdp gidy phép hoat déng phai ¢6 vén ban g co s& dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé cic tai lidu, ndi dung cin sira ddi, bd sung trong thei
han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nh4n hd so.

b) Sau khi sfxa d6i, bé sung héo S0, cO sc’r dé nghi gui vén ban thong bao va

OOOOOO
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¢) Sau khi nhan ho so stra ddi, bd sung, co quan cdp gidy phép hoat dong
c6 trach nhiém thuyc hién trinh tu theo quy dinh:

- Tai khoan 3 Piéu nay ddi véi trudng hop khéng con ¢ yéu ciu sira d6i,
bd sung;

- Tai diém a, b khoan nay d8i voi truong hop co s& da sira dbi, bd sung
nhung chira dap ting yéu cau.

5. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cip gidy phép hoat
déng, co quan cip glay phép hoat dong cong b4 trén cong théng tin dién tir cua
minh va trén Hé théng théng tin v& quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh
cac thong tin sau: tén, dia chi co s& duge cp gidy phép hoat dong; ho ten va sb
gidy phép hanh ngh& ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt; sb gidy phép
hoat dong; pham vi hoat dng chuyén mén va théi gian hoat déng chuyén mon.

6. Gidy phép hoat dong dugc l4p thanh 02 ban theo quy dinh tai Mau sb
06 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban cap cho co s& dé nghi
va 01 ban luu tai co quan cip gidy phép hoat dong trlr trudng hop d tra két qua
trén moi trudng dién tir.

7. Tru’o‘ng hop CO SO duorc cap gidy phép hoat dong theo hinh thire t6 chire
12 bénh vién thi khi cdp g1ay phép hoat dong, €O quan cap gidy phep hoat dong
ban hanh van ban tam x€p bénh vién d6 vio cap co ban. Thoi gian tam xép clp
13 02 nam ké tir ngay ghi trén van ban tam xep clp. Trong thoi gian 60 ngay
trude khi het thoi han tam xép cép, bénh vién phai nop ho so dé thuc hién tha
tuc xép cip chuyén mon k¥ thuat theo quy dinh tai Pidu 90 Nghi dinh nay.

Piéu 62. Hb so dé nghi cip lai gidy phép hoat dong
1. Pon theo Méu 02 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Truong hop glay phép hoat dong bi méit hoic hu hong: ndp ban sao bi
mét hodic ban gbc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu c6).

3. Truong hop sai s6t thong tin: tai liéu chimg minh ni dung, théng tin
sai sét can sira lai.

Piéu 63. Thii tuc cap lai gidy phép hoat dong

1. Nop 01 b6 hd so de nghi cp lai gidy phép hoat ddng va ndp phi theo
quy dinh ctia phap ludt v& phi, 1& phi cho co quan cip gidy phép hoat dong.

2. Sau khi nhén hd so, co quan cép gidy phép hoat dong tra cho co s dé
nghi phiéu tiép nhan hd so.

3. Trong thoi han 20 ngay, ke tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co
quan cap glay phép hoat dong cip lai gidy phép hoat dong va cép nhét thong
tin vé viéc cép lai gidy phép hoat dong trén cong thong tin dién tir hoic trang
tin dién ti ctia co quan va trén Hé théng thong tin v& quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh.
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Piéu 64. Hd so dé nghi didu chinh ndi dung gidy phép hoat djng

1. Nop 01 bd hd so d& nghi diéu chinh ndi dung glay phép hoat dong ddi
v&i trudng hop thay dbi tén, dia chi (khong 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& chimg minh néi dung thay dbi.

2. Hd so @& nghi didu chinh nbi dung giy phép hoat dong déi voi trudng

hop thay dbi quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoic bd sung,
giam b6t danh muc k¥ thuéat:

a) Don theo Mau 02 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban gbc gidy phép hoat dong;

¢) Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y t& va hd so nhén su tuong g véi
quy md hodc pham vi hoat dong chuyén mén hodc danh muc k§ thuat du kién
thay ddi va céc tai 1iéu minh ching dép tmg viéc thay d6i.

Dleu 65. Thii tuc didu chinh gidy phép hoat dong adi véi trueong hop
thay ddi thoi gian lam vi€c hodc thay dm tén, dia chi ciia co s& kham bénh,
chita bénh nhung khéng thay ddi dia diém

1. Nop 01 bd hd so dé nghi thay dbi tén, dia chi, thoi gian 1am viée cia co
s¢ kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 64 Nghi dinh nay va
ndp phi theo quy dinh ciia phép luat v& phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép
hoat ddng.

2. Sau khi nhén hd so, co quan cép gidy phép hoat dong tra cho co s& d& nghi
phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, co quan cp glay
phép hoat dong diéu chinh gidy phép hoat dong trong thoi han 20 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tlep nhan hd so tai khoan 2 Pidu nay.

4. Trudng hop c6 yéu cau sira dm b sung | hd so, trong thdi han 05 ngay
lam viée, ke tlr ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so tai khoan 2 Piéu nay, co
quan cap gidy phép hoat dong c6 van ban giri co s¢ @& nghi, trong d6 phai néu
cu thé céc tai lidu, ndi dung cén sira ddi, b sung.

Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay cép gidy phép hoat dong hd so cé vin
ban thong bao stra ddi, bd sung, co s& d& nghi phai ndp hd so sira ddi, bd sung
theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& d& nghi khong sira ddi, bd sung thi hd so
da ndp khoéng con gia tri.
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5. Sau khi nhén hd so sira ddi, bd sung, co quan cip gidy phép hoat dong
trd cho co s& d€ nghi phiéu tiép nhin hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hinh
kém theo Nghi dinh nay d6i véi ho so sira doi, bo sung;:

a) Trudmg hop hd so sira di, bd sung khéng d4p img yéu ciu, co quan chp
gidy phép hoat dong phai c6 van ban thdng bdo cho co s& d€ nghi theo quy dinh
tai khodn 4 Piéu nay.

Trong thoi han 06 thang, k& tir ngay co quan cip gidy phép hoat dong c6
vin ban théng béo sira ddi, bd sung, co s& d& nghi phai ndp hd so sira ddi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s& d& nghi khdng sira ddi, bd sung hoc
sau 12 thang, ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong déap (g
yéu cau thi hd so d3 ndp khong con gié tri.

b) Trudmng hop khong c6 yéu cdu stra d6i, bd sung dbi vai hd so sira ddi,
b sung, co quan cap gidy phép hoat dong thuce hién theo quy dinh tai khoan 3
Piéu nay.

6. Trong thdi han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay cip gidy phép hoat
d6ng, co quan cip gidy phép hoat dong céng bb, cip nhat trén cdng thoéng tin
dién tir ctia minh va trén Heé théng thong tin vé& quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh céc théng tin lién quan dén ndi dung diéu chinh.

7. Gidy phép hoat dong dugc lap thanh 02 ban: 01 ban cap cho co s& dé
nghi va 01 bén luu tai co quan cip gidy phép hoat ddng trir trudng hop d4 tra
két qua trén moi trudmg dién tor.

Diéu 66. Thi tuc didu chinh gidy phép hoat dong d6i véi trudong hop
thay d6i quy mé hoat ddng, pham vi hoat déng chuyén mén hoic bd sung,
gidm bét danh muyc k¥ thuit cia co s& kham bénh, chira bénh

1. Nop 01 bd hd so theo quy dinh tai khoan 2 Didu 64 Nghi dinh nay va
ndp phi theo quy dinh clia phap luit vé phi, 1& phi cho co quan cdp gidy phép
hoat dong.

2. Sau khi nhédn hé so, co quan cép gidy phép hoat dong cip phiéu tiép
nhén ho so cho co s& d€ nghi. :

3. Trudng hop c6 yéu cu sira dbi, bd sung hd so, trong thoi han 07 ngay
lam viéc, ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan cép gidy phép hoat
déng phai c6 vin ban giri co s& d& nghi, trong d6 phai néu cu thé cic taj liéu,
ndi dung cén sira 451, bb sung.

Trong thdi han 06 théng, ké tir ngay co quan ¢Ap gidy phép hoat dong c6
vin ban théng béo sira ddi, bd sung, co s d& nghi phai ndp hd so sira ddi, bd
sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co s d nghi khéng sira 36, bd sung thi
hd so da ndp khong con gia tri.
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4. Sau khi nhén hd so stra ddi, bd sung, co’ quan cap gidy phép hoat dong
tra cho co s& d& nghi phiéu tiép nhan hd so sira déi, bd sung:

Trudng hop hé so sira d6i, bd sung khong dap g yéu cdu, co quan cip
gidy phép hoat - dong phai c6 van ban thdng béo cho co sé dé nghi theo quy dinh
tai khoan 3 Didu nay.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan clp gidy phep hoat ddng c6
vén ban thong bao stra 35i, bd sung, co so d& nghi phai ndp hd so sira dbi, bd
sung theo yéu céu.

Sau thoi han trén, co sé dé nghl khong stra d8i, bd sung hoéc sau 12 thang,
ké tir ngay nop hd so 14n dau ma hd so bd sung khéng d4p tmg yéu ciu thi hd
so dd ndp khong con gia tri.

5. Trudng hop khong ¢6 yéu clu stra dbi, bd sung hd so hodic hd so da
dugc hoan thi¢n theo quy dinh tai khoan 3, 4 Diéu ndy, co quan cdp gidy phép
hoat dong;:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay dbi quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyen mon hoic bd sung, glam bt danh muc k¥ thuét trong thdi han 20
ngay, ke tir ngay ghi trén phleu tiép nhan hd so néu thude trudng hop khong
phai t& chirc thdm dinh thye té tai co s;

b) Co quan cap gidy phép hoat dong t8 chirc thdm dinh tai co s& dé nghj
va 1ap bién ban thdm dinh trong thei han 60 ngay, ké tir ngay ghl trén phiéu tiép
nhan hd so d6i véi trudong hop pha1 t chirc thdm dinh thuc té tai co s8, bién
ban thim dinh phai néu 13 yéu cau stra ddi, bd sung (néu cb).

6. Sau khi thdm dinh thyc té tai co s, co quan cip gidy phép hoat dong
¢6 trach nhiém:

a) Ban hanh vén ban cho phép thay d6i quy mo hoat déng, pham vi hoat
dong chuyén mén hodic bd sung, giam bét danh muc k§ thust trong thdi han 10
ngay lam viéc, ke tr ngay ban hanh bién ban thdm dinh d6i voi truong hop
khéng c6 yéu cau sira ddi, bd sung;

b) Ban hanh vin ban théng b4o vé& cac ndi dung cin khéc phue, sira chita
trong thot han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ban hanh bién ban thidm dinh doi
véi trudng hop c6 yéu cau sira d6i, b6 sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan cép gidy phép hoat dong ¢6
vin ban thong bao vé cac ndi dung cin stra dbi, bd sung ma co s& dé nghi khéng
hoan thanh viéc sira ddi, bd sung thi hd so d ndp khong con gia tri.
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7. Trong thdi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duge vian ban thong
bao va tai liéu chung minh d& hoan thanh viéc stta ddi, bd sung cia co s& dé
nghi, co quan cip gidy phép hoat dong:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay dbi quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyen mon hodc bd sung, gidm bét danh muc k¥ thuat déi véi truong
hgp khéng cén kiém tra thue té viéc stra dbi, bd sung clia co s& dé nghi.

b) Tién hanh kiém tra thuc té viéc sira ddi, bb sung ctia co s& dé nghi trong
trudng hop phai kiém tra thuc té:

- Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat déng, pham vi hoat
ddng chuyén mén hoic bd sung, giam bét danh muc ky thuét ddi véi trudng
hop co s& dé nghi da hoan thanh viéc sira ddi, bé sung;

- C6 vin bén tra 101 va néu 18 1y do khéng cho phép thay dbi quy mé hoat
dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoic bd sung, giam bét danh muc k¥
thudt néu co s& @& nghi d4 hoan thanh viée stra ddi, bd sung.

8. Trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay cho phép bd sung danh muc
k¥ thudt, co quan cép gidy phép hoat déng cong b, cap nhét trén cdng thong tin
dién tir hodc trang tin dién tir cia minh va trén Hé théng thong tin v& quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh céc thong tin lién quan dén ndi dung didu chinh.

9. Vin ban cho phép bd sung danh muc k¥ thuit duoc l4p thanh 02 béan:
01 ban cAp cho co s& d nghi va 01 ban Iuu tai co quan cAp phép hoat dong trir
trudmg hop d4 tra két qua trén méi trudng dién tir.

10. Bbi véi truedng hop bd sung cac k¥ thuat thudc danh muc k¥ thuit loai
dédc biét:

a) Co s¢ kham bénh, chita bénh ngp 01 b hd so theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 64 Nghi dinh nay giri vé& B6 Y té d& d& nghi xem xét kha ning thuc hién
k¥ thuit thudc danh muc k¥ thuét loai dic biét.

b) Trong thdi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan hd so Bo Y té kiém
tra ddnh gid mirc d§, kha nang thuc hién cic k¥ thuit loai dac biét nay cia co
s& kham bénh, chita bénh dé x4c dinh phai thuc hién thi diém hay khéng hoic
co s& kham bénh, chita bénh ¢6 du didu kién thuc hién thi diém hay khéng.

¢) Trudng hop can phai thue hién thi diém k¥ thuat loai dic biét cin thuc
hién theo quy trinh quy dinh tai Pidu 97 Nghi dinh nay.
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d) Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh d4 két thic trién khai thi diém
k¥ thudt loai dic biét va d3 c6 bdo céo bang vin ban két qua thuce hién thi diém
trong d6 d& xuét viéc trién khai chinh thire k¥ thuat loai diic biét, cAn phai thuc
hién cac ndi dung sau:

- Co s& kham bénh, chita bénh n6p 01 bd hd so trong d6 ¢6 béao cao két qua
ap dung thi diém k¥ thust loai dic biét theo quy dinh tai diém c khoan nay va quy
trinh thye hién k¥ thuét loat déc biét do co s& kham bénh, chita bénh dé xuat;

- Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhan di hd so, Bo Y té td chirc thdm
dinh két qua trién khai thi diém va quy trinh k§ thudt do co s¢ kham bénh, chita
bénh dé xuat;

- Trong th&i han 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy ¢6 bién ban thAm dinh két
qua trién khai thi diém va quy trinh k¥ thuat, B6 Y t& quyét dinh cho phép co
s& kham bénh, chita bénh dugc trién khai 4p dung chinh thic k§ thuat loai dic
biét. Trudng hop khong déng ¥ phai c¢6 van ban tra 101 va néu 13 1y do;

- Co s¢ kham bénh, chita bénh thuc hién thi tuc theo quy dinh tir khoan 1
dén khoan 9 Piéu nay d8 thyc hién bd sung k¥ thuét loai d3c biét dd duge cho
phép trién khai 4p dung chinh thirc vao pham vi hoat dong chuyén mon.

d) Trwdng hop khdng can phai thyc hién thi diém k¥ thuét loai dic biét
can thuc hién céc thi tuc sau:

| - Trong thoi gian 05 ngay 13m viéc B Y & ¢6 quyét dinh cho phép co s&
khédm bénh, chita bénh dugc ap dung chinh thirc k§ thudt loai déc biét ma khéng

cin phai thuc hién thi diém. Trudng hop khong dong ¥ phai c6 vin ban tra 10i
vanéu 10 1y do;

- Co s¢ kham bénh, chita bénh thye hién thi tuc theo quy dinh tir khoan 1
dén khoan 9 Diéu nay dé thuc hién bd sung k¥ thuat loai déc biét d3 dwoc cho
phép trién khai ap dung chinh thitc vao pham vi hoat d6ng chuyén mén.

Diéu 67. Thim quyén clp mé’i,rcﬁp lai, didu chinh gidy phép hoat @ong
1. B6 trudng BO Y té:

a) Cép méi, cap lai gidy phép hoat dong dbi voi co s& kham bénh, chita
bénh thudc thim quyén quan ly;

b) Pidu chinh gidy phép hoat dong d6i véi trudng hop cdc co s& khdm
bénh, chita bénh thugc thim quyén quan 1y khi thay @i pham vi hoat dong
chuyén mén: bd sung, giam b6t k§ thudt thude pham vi hoat ddng chuyén mon.
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¢) Piéu chinh gidy phép hoat dong déi véi truong hop céc co s kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quén 1y khi thay ddi quy mo hoat dong
bao gbém:

-B& sung, giam bét khoa, phong chuyén mén, bao gbm ca trudng hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 54 ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Thay ddi quy mé giudng bénh tir 10% tr& 1én hodc trudng hop diéu
chinh quy mé giudng bénh dudi 10% nhung sb giuong diu chinh vuot qua
30 giudng bénh;

- Thay d6i quy mé giudng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

d) Piéu chinh gidy phép hoat dong db6i véi truong hop céc co s¢ kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan 1y khi thay dbi thei gian 1am viéc.

d) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trurong hop céc co s& kham
bénh, chita bénh thudc thim quyén quéan ly khi thay ddi tén, dia chi nhung
khéng thay @i dja diém.

2. Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhén din c4p tinh:

a) Cap mdi, cp lai gidy phép hoat déng d6i v&i co s& kham bénh, chira
bénh trén dja ban quan ly, trlr cic co s& khdm bénh, chita bénh thudc By Y té,
B& Qudc phong, B4 Cong an quan Iy.

b) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trudng hgp céc co sd kham
bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y, trir cic co s& kham bénh, chira bénh thude
Bo Y té, Bo Quoc phong, B6 Céng an quéan ly khi thay dbi pham vi hoat dong
chuyén mén: b sung, giam bét k¥ thuét thude pham vi hoat ddng chuyén mén.

¢) Piéu chinh gidy phép hoat déng dbi véi treong hop cac co sé kham
bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y, trir cdc co s& kham bénh, chita bénh thudc
B6Y te B6 Quéc phong, Bo Cong an quan ly khi thay @i quy mé hoat déng
bao gbém:

-Bb sung, giam bét khoa, phong chuyén mén, bao gbm ca trirdng hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu 54 ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Thay ddi quy mé giwdng bénh tir 10% tro 1€n hodc trudng hop diéu
chinh quy mé giudng bénh dudi 10% nhung sb givomg didu chinh vuot qua
30 giuong bénh;

- Thay ddi quy mé giudng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

d) Pidu chinh giiy phép hoat dong dbi véi truomg hgp clc co s& kham
bénh, chita bénh trén dja ban quén ly, trir céc co s& khdm bénh, chita bénh thude
Bo Y t€, Bo Quéc phong, Bo Céng an quén ly khi thay ddi thoi gian 1am viée.
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d) Diéu chinh gidy phép hoat dong d6i véi truong hop cac co s& kham
bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y, trir c4c co s¢ kham bénh, chita bénh thude
Bo Y té, B6 Quéc phong, Bd Cong an quén ly khi thay dbi tén, dia chi nhung
khong thay déi dia diém.

3. Bénh vién dugc phép thay di quy mé giudng bénh cia céc khoa, phong

néu quy mé thay ddi dudi 10% tong s6 quy mé giudmg bénh d4 dugc ghitrong |
gidy phép hoat déng nhung sb giudong didu chinh khong duoc vuot qua 30
giudng bénh va phai béo céo bing vin ban véi co quan quén 1y truc tiép, trong |

d6 phai néu rd:

a) S& giwdmg bénh thay d6i ctia cac khoa, phong;

b) Ban ké khai co s¢ vét chit, thiét bi y té va hd so nhan sy chitng minh
dép tng du didu kién thay dbi quy mé girong bénh.

* 4. Trudng hop bénh vién d4 hoan thanh viéc didu chinh quy md giudng
bénh dudi 10% va tiép tuc muébn didu chinh quy mé giwdng bénh thi phai thuc
hién thi tuc diéu chinh gidy phép hoat dong quy dinh tai Diéu 66 Nghi dinh
nay. Ho so dé nghi diéu chinh gidy phép hoat dong giri vé:

a) Bo Y té dbi v4i bénh vién truc thudc Bo Y té;

b) Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhén dén cip tinh dbi vé6i .

bénh vién trén dja ban quén 1y, trir bénh vién tryc thudc Bo Y té, B6 Qubc
phong, Bd Céng an. :

5. Sau khi dugc didu chinh gidy phép hoat dong theo quy dinh tai khoan 4
Diéu niy, néu bénh vién tiép tuc mudn didu chinh quy md giudng bénh thi tai
céc l4n diu chinh quy mé givong bénh tiép theo, bénh vién thyue hién 1an luot
theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu nay.

Didu 68. Ho so cong b dii diéu kién thwe hién kham sirc khde, kham
va diéu tri HIV/AIDS |

1. Viin ban céng b dit didu kién thuc hién kham sirc khoe hodic kham va
diéu tri HIV/AIDS theo M&u 04 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban sao hgp 18 giéy phép hoat ddng khadm bénh, chita bénh kém theo
danh muc chuyén mén k¥ thuét cia co s& kham bénh, chita bénh.

3. Danh s4ch nhén sur va thiét bi y t& bao dam thuc hién kham sitc khae,
kham va diéu tri HIV/AIDS theo MAu 05 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

4. Ban sao hop 1€ hop déng hd trg chuyén mén ctia co s& kham bénh, chira
bénh (néu co).
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Diu 69. Thii tuc cong bé di didu kién thuc hién khim sirc khée, kham
va diéu tri HIV/AIDS

1. Trude khi thuc hién khém sirc khde 14n dAu, co so khdm bénh, chita
bénh phai ndp 01 bd hd so cong bb dii didu kién thuc hién kham stic khoe, kham
va diéu tri HIV/AIDS theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh nay dén co quan
quén ly nha nuéc vé y té, cu thé nhu sau:

a) Dbi véi co s& kham bénh, chita bénh truc thude B Y té va céc b,
nganh khdc (trir B6 Qudc phong va B§ Cong an): hd so giri vé B Y té;

b) Déi véi co s& kham bénh, chira bénh thudc thim quyén quan 1y ciia Bd
Quéc phong: hd so giri v& B6 Quéc phong;

c) Ddi véi co s& kham bénh, chira bénh thude thim quyén quén Iy ciia Bo
Céng an: hd so giri vé B6 Cong an;

d) Béi véi co sé kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén quén Iy cua Co
quan chuyén mén v& y té thudc Uy ban nhén d4n cip tinh (co s& kham bénh,
chita bénh khéng thudc trudng hop quy dinh tai céc diém a, b, ¢ khoan nay): hd
so giri vé Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cAp tinh noi co
s& khém bénh, chita bénh dat tru sé.

2. Trinh tu giai quyét hd so cong bd co sd du diéu kién thue hién kham
stre khoe, kham va diéu tri HIV/AIDS:

a) Khi nhan duoc hd so cong b da didu kién thuc hién kham stc khoe,
kham va diéu trj HIV/AIDS, co quan quan Iy nha nuéc vé y té quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay (sau day viét tit 1a co quan tiép nhan hd so) giri cho co s&
kham bénh, chita bénh cong bb du didu kién thuc hién kham strc khoe (sau day
viét tit 1a co s& cong bd du didu kién) phiéu tiép nhén hd so theo Miu 02 Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

Trudng hop hd so chua diy du, hep 1é theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh
nay, co quan tiép nhan hd so phai ¢é vin ban giri cho co s& cong bd du diéu
kién dé nghi b sung, hoan thién hd so. Sau khi co s& cdng bd du didu kién bd
sung, hoan thién hé so, co quan tiép nhén hd so tiép tuc giri cho co s& cong bd
du diéu kién phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Trudng hop hd so da ddy di, hop 16 theo quy dinh tai Didu 68 Nghi
dinh ndy co quan tiép nhan hd so khéng ¢6 vin ban d& nghi bd sung, hoan thién
hd so thi sau 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén duogce phiéu tiép nhan hd so, co
s& cong bb du didu kién duoc trién khai hoat dong kham strc khoe, kham va
diéu tri HIV/AIDS theo dung pham vi chuyén mén da cong bd; |
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¢) Trudmg hop co s& di cong bd da diéu kién thuc hién kham strc khde,
khém va diéu tri HIV/AIDS c6 su thay di v& tén co sd, dia chi, didu kién co
s& vét chét, nhan sy va pham vi chuyén mén di cong bd, co s& ndy cb trach
nhiém théng b4o bing vin ban dén co quan da tiép nhén hd so cong bb.

Pidu 70. Quy dinh vé ndi dung bién hiéu cia co' sé kham bénh, chita bénh

Co s¢ khdm bénh, chira bénh sau khi dugc (Ez"ip gidy phép hoat dong phai
c6 bién hiéu theo quy dinh cia phép lust vé bién hiéu, khéng sir dung bidu
tugng chit thap do trén bién hiéu va cé du cac thong tin co ban sau day:

1. Tén day du cia co sé.
2. Hinh thirc t4 chirc.
3. S gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh.

4. Pia chi clia co s& ghi trong gidy phép hoat ddng kham bénh, chita bénh;
56 dién thoai.

5. Thoi gian hoat dong.

Muc 3
PANH GIA VA CHUNG NHAN CHAT LUQNG
POI VOI CO SG KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 71. Panh gi4 tiéu chuin chét lwgng co ban
1. Hang nam, co s& kham bénh, chita bénh phai ty thue hién dénh gia chét

lugng theo quy dinh tai khoan 3 Didu 58 ctia Luat Kham bénh, chifa bénh va
gl két qua ty dénh gid vé co quan quan ly nha nuée.

2. Két qua dénh gia chit lugng phéi duge niém yet cong khai trén cbng
théng tin dién tit cua co quan quan 1y nha nudc v& y té c6 thim quyén va trén
He théng thong tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh.

3. Cn ctr két qua tir d4nh gia do co s& kham bénh, chita bénh tu cong bd,
co quan quan Iy nha nudc lya chon ngiu nhién co sé khdm bénh, chita bénh dé
thwe hién viéc danh gi4 lai theo nguyén téc quan 1y i ro.

Piéu 72. Panh gia tiéu chuin chit lwgng ning cao a6 v6i co sé kham

bénh, chira bénh, tiéu chuin chit lrgng d6i véi timg chuyén khoa hoic
dich vu k¥ thuit

1. Panh gi4, chimg nhén bd tiéu chuin chét hrgng ning cao, tiéu chuin

chét luong d6i véi tirmg chuyén khoa hoic dich vu k¥ thuat do B4 Y t€ ban hanh
thue hién nhu sau:

a) T6 chirc ching nhén cht lugng thue hién viéc danh gid chét luong co |
s& kham bénh, chita bénh theo tiéu chudn danh gia chéat luong nang cao hoac |
tiéu chuén chét luong déi véi timg chuyén khoa hodc dich vu k¥ thuat do B Y
té ban hanh, trinh tyr thyc hién theo quy trinh ndi b cia td chirc;
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b). Két qua danh gia chat lugng phai duge bao cao vé co quan quéan ly nha
nuéc vé y té c6 thim quyen va dugc niém yet cong khai trén cong thong tin
dién ti cla co quan quan 1y nha nude va trén Hé théng théng tin vé quéan ly
hoat ddng kham bénh, chita bénh;

¢) Co quan quéan 1y nha nude vé y t€ ¢é tham quyen c6 thé Iyra chon ngau
nhién dé thuc hién viéc danh gi4 lai theo nguyén tic quan ly i ro.

2. Banh gia, chu‘ng nhan b tiéu chudn chét lugng nang cao, tiéu chuan
chét lugng ddi voi timg chuyén khoa hodic dich vu k¥ thuét do BO Y té thira
nhén thue hién nhu sau:

a) T4 chirc chimg nhan chét lugng thyre hién viéc danh gia chét luong co
s& kham bénh, chita bénh theo tiéu chudn d4nh gia chit lvong ning cao hodc
tiéu chuén chat lugng d6i voi timg chuyén khoa hoic dich vu ky thutdo B4 Y
té thira nhén, trinh ty thuc hién theo quy trinh ndi bd cua té chirc;

b). Két gua danh gia chat lugng phai dugce béo cao vé co quan quan ly nha
nuée vé y té c6 thdm quyén va duge niém yét cong khai trén cong théng tin
dién tit clia co quan quan Iy nha nudc va trén Hé théng thong tin vé quan [y
hoat ddng kham bénh, chita bénh.

Piéu 73. Nguyén tic hoat dfng ciia td chirc chirng nhén chit lwgng co
s& kham bénh, chira bénh

1. Bao dam thyc hién ding quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu 58 cta Luat
Kham bénh, chira bénh.

2. Dénh gi4, chimg nhan chét hrong phai bao dam phi hop vdi ti€u chuén
quan 1y chét luong d4 duge Bo Y té ban hanh hoic thira nhan.

3. Viéc danh gi4, chung nhan chét lrong duoc thuc hién tu nguyén trén co
s& hop ddng dich vu véi co s kham bénh, chita bénh.

4. Bao méit cac thong tin thu thdp trong qua trinh hoat ddng danh gla
ching nhan chét lugng.

Piéu 74. Chire ning, nhiém vu cia t6 chire chitng nhin chit luong co
s& kham bénh, chira bénh

1. Tu vén, huéng dan cho c4c co s& kham bénh, chita bénh 4p dung tiéu
chudn quan 1y chit lvong dé nang cao chét lugng kham bénh, chita bénh.

2. Cép gidy chimg nhan chét lugng 6 thoi han cho co sé kham bénh, chira
bénh sau khi danh gia dat cac tiéu chudn quan ly chit aong hoac thong bao vé
viée khong tiép tuc cAp gidy chimg nhan chét luong néu co sé kham bénh, chira
bénh d6 khéng bao dam duy tri cac tidu chudn quéan Iy chét lvong da duoc
chirng nhén.
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3. Giam sat céc co s di duoc clp gidy chimg nhén d& bao dam duy tri
chét lwgng khédm bénh, chita bénh theo ding céc tiéu chudn quan ly chét hrgng
da duge chiing nhén.

4. Béo céo dinh ky hodc dot xuét theo yéu cdu ciia co quan nha nuéc co
tham quyen Ve y té va chiu su kiém tra, thanh tra clia co quan nha nudc ¢6 thim
quyen véy té.

Pidu 75. Piéu ki¢n cho phép dwge thwe hién hoat dong ddnh gia,
chitng nhén chit lrgng co sé khim bénh, chira bénh

1. Buogc thanh 1ap hop phép.

2. Co chu td chirc phit hgp theo bé tiéu chuén chit lrong danh gia dé bao |

dam céc chirc ning t6i thidu sau:
a) Chuyén mon k¥ thuat;
b) Quan ly dit liéu.

3. C6 t6i thidu 05 chuyén gia danh gi 12 ngudi lam viée toan thoi gian cia
co s& va dép tng cac diéu kién cu thé nhu sau:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén phai dap Gng cac diéu kién:
- C6 trinh d6 dai hoc tr@ 1én;

- C6 t6i thidu 05 n#m kinh nghiém 1am céng téc quén ly chuyén mén trong
co s& khadm bénh, chira bénh hodc co quan quan 1y nha nuéc vé y té truc tiép
quan ly co s& kham bénh, chita bénh;

- Pugc dao tao va clp chimg chi hoan thanh khéa dao tao vé k¥ ning danh
gia chimg nhén chét lugng co s& kham bénh, chita bénh tai co s& dio tao do B§
Y té cong bd hodc thira nhan theo quy dinh ciia phép luét.

b) Panh gia vién phai d4p ting cac diéu kién sau:
- C6 trinh dd dai hoc trd 1én;

- Pugc dio tao va cép chiing chi hoan thanh khoéa do tao v& k§ ning dénh
gia chimg nhan chét lugng co s& khdm bénh, chita bénh tai co s& dao tao do Bd
Y t& cong bd hodc thira nhén theo quy dinh cia phap luat;

- C6 tdi thidu 03 niam kinh nghiém céng tac trong linh vuc kham bénh,
chita bénh lam vi€c trong cac co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan quan
Iy nha nuée vé y té truc tiép quan 1y co s& kham bénh, chita bénh.
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Diéu 76. Hb so dé nghi cip gidy chimg nhin ding ky hoat déng d4nh gis,
chirng nhin chit lwgng co sé kham bénh, chita bénh

Ngoai viée dap uing cac quy dinh v& hd so d& nghi cp gidy chimg nhan
ding ky hoat ddng chimg nhan san phim, hé théng quan 1y theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 nim 2016 cta Chinh pha quy
dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu d4nh gi4 su phit hop d& duoc sira dbi, bd
sung bdi Nghi dinh 6 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018, hd so dé
nghi cp méi gidy chimg nhén dang ky hoat dong chimg nhén phai c¢6 thém cac
gidy t&r sau:

1. Danh sach nhan su.

2. Ban sao hop 1é chitng chi hoan thanh khéa dio tao vé k¥ ning danh gid
chirng nhén chat lugng co s& kham bénh, chita bénh cia cidc danh gia vién.

3. Céc tai liéu chirng minh ¢6 co ciu té chixc phti hop theo b tiéu chuin
chét lugng danh gia.

Piéu 77. Trinh tw cip, dinh chi, thu hbi gidy chimg nhén diing ky hoat
dong danh gid, chitng nhan chit hrong co s& kham bénh, chira bénh

Trinh ty c4p, dinh chi, thu hdi gidy ching nhén ding ky hoat dong danh
gi4, chimg nhan chét lugng co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy
dinh cta phép ludt vé danh gia su phu hop.

. . Mycd =~ ,
PINH CHI, THU HOI GIAY PHEP
HOAT PONG KHAM BENH, CHU'A BENH

Piéu 78. Trinh tw thu hdi gidy phép hoat déng va dinh chi hoat déng
d6i véi co' s& kham bénh, chira bénh

1. Pinh chi mét phén hoéc toan bd hoat ddng chuyén mén ciia co s& kham
bénh, chita bénh: _

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay c6 két lusn cua Hbi dong
chuyén mén quy dinh tai Pidu 101 cia Luat Kham bénh, chita bénh hoic két
Judn ki€m tra, thanh tra ciia co quan nha nudc cé tham quyén trong dé xac dinh
la co s¢ kham bénh, chita bénh cé vi pham thudc mét trong cac trudng hop bi
dinh chi mot ph%‘m hodc toan bd theo quy dinh tai khodn 1 Dieu 55 cia Luit
Kham bénh, chita bénh, co quan c¢6 tham quyén quy dinh tai Dicu 51 caa Luét
Khéam bénh, chita bénh ban hanh quyét dinh dinh chi hoat ddng cia co s6.

b) Quyét dinh dinh chi hoat dong cia co s& kham bénh, chita bénh bao
gom cac ndi dung saw:

- Tén co so kham bénh, chita bénh; .
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- Ly do bi dinh chi hoat dong;

- Pham vi dinh chi: dinh chi mdt phan ho#c toan bo gidy phép hoat ddng
cin cir vio tinh chit, mirc d6 vi pham cta co s¢ khdm bénh, chita bénh;

- Thoit han dinh chi;
- Pidu kién dé dugc tiép tuc hoat dong.

c) Trong thori han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh dinh
chi mot phan hozc toan bd hoat déng chuyén mén ctia co s& kham bénh, chita
bénh, co quan ra quyét dinh dinh chi ¢6 trach nhiém:

- Ding tai thong tin v& viéc dinh chi hoat dong chuyén mon cia co sg
kham bénh, chita bénh déng théi thuc hién viéc giéi han pham vi hoat dong
chuyen mdn cla co s& kham bénh, chifa bénh bi dinh chi trén Hé thdng thong
tin vé quan Iy hoat dong kham benh chira bénh dbi véi trudmg hop co s& kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quén 1y;

- Gt quyét dinh dinh chi cho co quan da cép gidy phép hoat dong cho co
s& kham bénh, chita bénh d6.

d) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan duge quyét dinh dinh
chi quy dinh tai diém d khoan nay, co quan d4 cip gidy phép hoat déng cho co
s0 kham bénh, chita bénh bj dinh chi c6 trach nhiém dang tai thong tin v& viée
dinh chi hoat ddng chuyén mén cia co s& khdm bénh, chita bénh ddng théi thye
hi€n vi€c gi6i han pham vi hoat dong chuyén mén ciia co s& kham bénh, chita bénh
bi dinh chi trén Hé théng théng tin v& quén ly hoat déng kham bénh, chita bénh.

d) Viéc dinh chi gidy phép hoat dong trong trudng hop phat hién co sé
kham bénh, chu’a bénh ¢6 vi pham hanh chinh duge thyc hién theo quy dinh
ctia phap luat v& xit Iy vi pham hanh chinh.

2. Thu héi gidy phép hoat dong:

a) Trong thoi han 05 ngay ké tir ngdy c6 két luan cia Hoi ddng chuyén
mdn quy dinh tai Diéu 101 cia Luat Kham bénh, chita bénh hodic két luan kidm
tra, thanh tra clia co quan nha nuéc c¢6 thim quyén trong d6 xac dinh 13 co s6
kham bénh, chira bénh c6 vi pham thudc mot trong cac truong hop bi thu hoi
gidy phép hoat dong theo quy dinh tai khoan 1 Pibu 56 cta Lut Kham bénh,
chita bénh hoic co sor kham bénh, chita bénh tu dé ngh1 thu hoi glay phep hoat
dong, co quan cép gidy phép hoat ddng ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép
hoat ddng cua co s6.

b) Quyét dinh thu hdi gidy phép hoat dong cua co s kham bénh, chita
bénh bao gdm céc ndi dung sau:

- Tén co s& kham bénh, chira bénh;
- Ly do bi thu hdi gidy phép hoat ddng;
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- Xit Iy sau thu hdi gidy phép hoat dong, trach nhiém phép 1y sau khi bi
thu hdi gidy phép hoat dong.

¢) Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh thu
hdi gidy phép hoat dong ciia co s& kham bénh, chita bénh, co quan cip gidy
phép hoat dong phai ding tai thong tin vé viée thu hdi gidy phép hoat ddng cia
co s& kham bénh, chita bénh trén cbng théng tin dién tir hodc trang thong tin
dién t cuia co quan d6.

Piéu 79. Xir Iy sau thu hdi gidy phép hoat ddng hoiic dinh chi mgt
phén hodc toan b hoat ddng chuyén mén ciia co sé kham bénh, chira bénh

1. Déi v6i trudng hop gidy phép hoat dong bi thu hdi theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 56 ciia Luat Kham bénh, chita bénh: co s& c6 gidy phép hoat dong
bi thu hdi phai thuc hién lai thu tuc d& nghi cip moi gidy phép hoat dong theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Péi voi trudng hop co s& kham bénh, chita bénh bi dinh chi mét phan
hodc toan b hoat dong chuyén mén ctia co s& kham bénh, chita bénh theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 55 cia Luat Kham bénh, chifa bénh, co quan ban hanh
quyét dinh dinh chi c6 trach nhiém ghi rd ndi dung va thoi gian dinh chi.

3. Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, co s¢ khdm bénh, chita bénh bi dinh
chi ¢6 trach nhiém giti bdo céo khéc phuc vé co quan cip phép hoat dong.

4. Sau khi nhén béo céo khic phuc, co quan cdp gidy phép hoat dong tra
cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan hd so.

5. Trudng hop khong c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co quan cép gidy
phép hoat ddng c6 trach nhiém thuc hién mot trong cac quy dinh sau diy:

a) Ban hanh quyét dinh chdm ditt dinh chi trong thoi han 15 ngay, ké tix
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, néu bao céo khic phuc da dap (g yéu clu;

b) T chirc d4nh gié thue té tai co s& d& nghi trong thoi han 30 ngdy, ké tir
ngly ghi trén phiéu tiép nhan hd so, néu cén thiét,

6. Trudng hop c6 yéu cau sira dbi, b sung béo cio khic phuc, trong thdi
han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so, co quan cap
gidy phép hoat dong phai ¢ vin ban giri co s& d& nghi, trong d6 phai néu cu
thé cac tai lidu, ndi dung can stra ddi, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan cip gidy phép hoat dong c6
vin ban thong béo stra dbi, bd sung, co s& dé nghi phai ndp bao céo sira ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s d& nghi khdng stra ddi, bd sung thi
bao cao dd ndp khong con gia tri.
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7. Sau khi nhan bio cdo stra d6i, bd sung, co quan cip gidy phép hoat ddng
tra cho co s& dé nghi phiéu tiép nhin hd so sira dbi, bd sung;:

a) Trudng hop béo cdo sira ddi, bd sung khong dap ing yeu ciu, co quan
cap gidy phép hoat dong phai c6 vén ban théng béo cho co s¢ dé nghi theo quy
dinh tai khoan 6 Piéu nay.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan cép gidy phép hoat dong cb
van ban théng bao stra d6i, bd sung, co s& d& nghj phai ndp bao cio sira ddi, bd
sung theo y&u cau. Sau thoi han trén, co s dé nghi khéng stra ddi, bd sung hoic
sau 12 thang, ké tir ngay ndp bao cdo 14n diu ma bao céo bd sung khong dap
(g yéu cau thi hd so ¢4 ndp khong con gid tri.

b) Trudng hop khéng c6 yéu ciu stra ddi, bd sung dbi véi béo céo sira ddi,
bb sung, co quan cép gidy phép hoat dong thuc hién theo quy dinh tai khodn 5
Diéu nay.

8. Sau khi danh gi4 thyc t& co sd, co quan cip gidy phép hoat dong co i
trach nhi€ém thire hién mot trong cac quy dinh sau day:

a) Ban hanh quyét dinh chdm dit dinh chi trong thoi han 15 ngay, k& tir
ngay hoan thanh viéc dénh gia thyc t€, néu viéc khac phuc d3 dap tng yéu cau;

b) Ban hanh vin ban thong bao vé céc ndi dung cin khic phuc, stra chita
trong thoi han 05 ngay lam v1ec ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té
d6i véi trudng hop ¢ yéu ciu khic phuc, stta chita.

Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan cAp gidy phép hoat déng co
vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc stra chita, ma co s& dé nghi
khong hoan thanh viéc khic phuc, sita chita thi hd so di nop khéng con gia tri.

9. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugce van ban thong bo va tai
liéu chimg minh d3 hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ctia co s& dé nghi, co
quan cép gidy phep hoat dong c6 trach nhiém thuc hién trinh tu theo quy dinh
tai khoan 5 Piéu nay.

Muc 5
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO
VA KHAM BENH, CHUA BENH LUU PONG

Didu 80. Hoat dgng khim bénh, chira bénh nhin dao
1. Hinh thirc kham bénh, chita bénh nhan dao bao gbm:

a) Co s& kham bénh, chita bénh nhan dao, dwoc td chirc theo mot trong
cac hinh thitc quy dinh tai Didu 48 ctia Luat Kham bénh, chita bénh va Diéu 39
Nghi dinh nay;

b) Doan kham bénh, chita bénh nhén dao; -
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¢) Ca nhén kham bénh, chita bénh nhin dao.

2. Hoat dong kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1 DPiéu nay phai
bao dam khdng thu phi hoac tién tir ngudi bénh.

Diéu 81. Didu kién, ho so, thi tuc c:flp, cép lai, didu chinh, dinh chi,
thu hdi giy phép hoat dong ciia co s& kham bénh, chira bénh nhan dao

Diéu kién, hd so, th tuc cip, cip lai, diéu chinh, dinh chi, thu héi gidy
phép hoat ddng ciia co s& kham bénh, chita bénh nhan dao: thuc hién theo quy
dinh tai Chuong III Nghi dinh nay.

Piéu 82. Pidu kién td chirc hoat ddng kham bénh, chira bénh nhin dao
theo dot, cA nhin khim bénh, chita bénh nhin dao va kham bénh, chira
bénh lru déng (bao gdm kham sire khée)

1. Hoat ddng kham bénh, chita bénh nhin dao 'Eheo dot phai dugc thuc
hién béi co s& kham bénh, chita bénh di duoc cp gidy phép hoat ddng kham
bénh, chita bénh.

2. Hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao cia c4 nhén phai dugce thuc
hién b&i ngudi hanh nghé dd dwoc cp gidy phép hanh nghé c6 pham vi hanh
nghé phii hop véi hoat dong kham bénh, chita bénh nhin dao.

3. Hoat d0ng kham bénh, chira bénh luu ddng phai duoc thuc hién bdi co
s& kham bénh, chita bénh dd dugc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chira
bénh ¢6 pham vi hoat ddng chuyén mén phil hop véi hoat ddng kham bénh,
chita bénh hru dong.

4. Piéu kién vé& co s& vat chdt di véi trudng hop thuc hién kham bénh,
chita bénh nhén dao theo dot hoic Iyu dong, kham strc khoe tai dia diém khéng
phai 14 dia diém duoc ghi trong gidy phép hoat dong thi dia diém nay phai dap
tng cac diéu kién sau day

a) C6 noi tiép dén, kham bénh, chita bénh dép (g céc didu kién:

- Kiém so4t nhiém khuén, an toan bic xa, quan 1y chit thai y té, phong
chdy va chita chdy theo quy dinh cia phdp luit;

- Béo dam du dién, nuéc va céc diéu kién khic phuc vu viée kham bénh,
chira bénh.

b) Cé di ngudi hanh nghé, thiét bi y t& va cac didu kién khéc ph hop véi
quy md va pham vi cung cap dich vu khdm bénh, chira bénh.
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5. Diéu kién vé nhén sy dbi véi trudng hop td chic kham bénh, chita bénh
nhéin dao theo dot hodc luu ddng, kham strc khoe theo hinh thitc doan khim
bénh, chitra bénh:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon cia doan kham bénh, chita bénh
nhan dao, fuu dong phai c6 gidy phép hanh nghé con hiéu luc tai thei didm dé-
nghi v6i pham vi hoat déng chuyén mén ghi trong gidy phép hanh nghé phu
hop v6i danh myc k¥ thudt chuyén mén ma doan di ding ky va di c6 thoi gian
hanh ngh& khdm bénh, chita bénh t8i thiéu 36 thang tinh dén thoi diém d& nghi
cho phép kham bénh, chita bénh nhéan dao;

b) Céc thanh vién khéc tryc tiép tham gia kham bénh, chita bénh phai ¢6
gidy phép hanh nghé. Truong hop thanh v1en tryc tiép tham gla kham bénh,
chifa bénh nhu’ng khong thudc dién phai c6 gidy phép hanh nghe theo quy dinh
ctia phap luat vé khdm bénh, chita bénh thi phai c6 van bang, chimg chi phu
hgp v6i pham vi hanh nghé duge phén cong;

c) Tru:orng hop cé thuc hién cap phét thubc thi ngudi cp phat thubc phai
co bang cip chuyén mén t6i thidu 13 duge ta hodc ngudi c6 gidy phép hanh
nghé véi chitc danh bac s§;

d) Trudng hgp ngudi kham bénh, chita bénh nhan dao 1a ngudi nude ngoai
thi phai c6 ngudi phién dich, trir trudng hop biét tiéng Viét thanh thao.

6. Diéu kién vé nhén sy ddi véi trudng hop mot ngudi hanh nghé thuc hién
kham bénh, chita bénh nhin dao theo hinh thitc mdt c4 nhan hanh nghé doc lap
phéi dip g quy dinh tai khoan 2 Didu ndy. Ngudi hanh nghé thuc hién viée
kham bénh, chita bénh nhin dao dugc ké don nhung khéng duoc cép phat thubc.

7. Piéu kién vé thiét bi y té va thube:

a) C6 du thiét bj y té, hop clp ciru phan vé, thudc cép ciru va thude
chira bénh phu hgp véi pham vi hoat ddng chuyén mon diing ky kham bénh,
chita bénh;

b) Thiét bi y t€ phai c¢6 ngudn géc xult xtt 15 rang, thude sir dung dé
kham bénh, chita bénh nhin dao phai thudc danh myc duge phép luu hanh
tai Viét Nam va con thoi han sir dung. Trudng hO’p thube chua duge phép luu F
hanh tai Viét Nam thi phai c6 vin ban cam két thude d3 duge luu hanh hop
phép & nude ngoai (chi dp dung d6i véi doan kham bénh, chita bénh nhan
dao cia nudc ngoai).
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Piéu 83. Hb so, thii tuc cho phép td chirc hoat dong khdm bénh, chira
bénh nhin dao theo dgt, khim bénh, chita bénh luu ddng thujc truong
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 79 cia Luit Kham bénh, chira bénh hodc
¢4 nhan kham bénh, chira bénh nhéin dao

1. H3 so @& nghi cho phép td chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan
dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh lwu ddng thudce truong hop quy dinh
tai khoan 1 Diéu 79 cia Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Pon dé nghj cho phép kham bénh, chita bénh nhin dao theo dogt hoic
khdm bénh, chita bénh luu ddng theo MAu 01 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghij dinh nay; '

b) Ban ké khai danh sach cac thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh
nhan dao hodc kham bénh, chita bénh lvu déng theo Mau 02 Phu luc IV Nghi
dinh nay, trong dé phai néu rd nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat
kém theo ban sao hgp 1¢ gidy phép hanh nghé ciia ngudi dugc phén cong 1a
nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét ctia doan khdm;

c) Ban sao hop 1§ vin bing, chimg chi chuyén mén cia ngudi truc tiép
tham gia kham bénh, chita bénh nhung khong thudc dién phai c6 gidy phép
hanh nghé theo quy dinh ctia phap luat v& kham bénh, chita bénh (néu co);

d) Ké hoach t§ chirc khdm bénh, chita bénh nhan dao ho#c kham bénh,
chita bénh luu dong theo Mau 03 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Van ban cho phép cia co s& kham bénh, chita bénh hodc ctua ngudi
dtmg dau dia diém noi du kién t& chire hoat dong kham bénh, chita bénh.

2. Hd so dé nghi cho phép ca nh&n kham bénh, chita bénh nhén dao:

a) Pon d& nghi cho phép td chirc kham bénh, chita bénh nhan dao hoic
kham bénh, chita bénh luru dong theo Miu 01 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé cia ngudi dé nghi kham bénh,
chita bénh nhén dao;

¢) Ké hoach tb chirc khdm bénh, chira bénh nhan dao theo M4u 03 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Vin ban cho phép cia co s¢ kham bénh, chita bénh hodc ciia ngudi dimg
dAu dia diém noi du kién t chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao.
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3. Hd so d& nghi cho phép kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoiic
kh&m bénh, chita bénh luu dong g vé: -

a) B6 Y té cho phép dbi véi:

- Trudmg hop t6 chirc, ¢ nhan nuéc ngodi thyc hién kham bénh, chita bénh
nhén dao theo dot hodic Iuu ddng tai 02 tinh, thanh pho tryc thudc trung vong
tro 1én;

- T4 chirc kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc kham benh chita

bénh luu dong tai co s¢ kham bénh, chita bénh tryc thudc BS Y té va cac bd
khic, trir B6 Qudc phong, Bo Cong an.

b) B6 Quéc phong dbi véi truomg hop t chitc kham bénh, chita bénh nhan
dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luq ddng tai co s& khdm bénh, chira
bénh hodc co quan, don vi trire thude Bd Quoc phong,

c) Bo Cong an dbi véi trudmg hop té chirc kham bénh, chita bénh nhén
dao theo dot hodc kham bénh, chira bénh Iuu dong tai co sé khadm bénh, chita
bénh hodc co quan, don vi truc thudc Bd Cong an.

d) Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhén dén cdp tinh dbi vei
trudng hop tb chitc, c4 nhan kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc
kham bénh, chita bénh lru ddng trir cic trudng hop quy dinh tai cac didm a, b
va ¢ khoan nay.

4. Thi tuc cho phép t6 chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhin dao
theo dgt hodic khdm bénh, chita bénh luru ddng:

Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay nhan du hé so, co quan tiép nhgn hd
so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay c6 trach nhiém tra 1oi bing van ban vé viée
ddng ¥ cho phép 6 chirc khdm bénh, chita bénh nhén dao theo dot ho#ic kham
bénh, chita bénh hru dong. Trudng hop khong ddng y thi phai c6 vin ban tra
161 va néu 16 1y do khéng déng y.

Muc 6
CHUYEN GIAQ KV THUAT CHUYEN MON
VE KHAM BENH CHUA BENH HOAC HOQP TAC DAO TAQO
VE Y KHOA CO THUC HANH KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 84. Trwdng hop va diéu kién dé chuyén giao, tiép nhén chuyen
giao d6i voi truwdng hop chuyen giao Ky thuit gitra cdc co s& kham bénh,
chira bénh

1. K§ thuét chuyen giao gura cac co s¢ kham bénh, chita bénh trong nude
dugc chuyen giao, tiép nhan chuyén glao phai thudc danh muc k¥ thuit d3 duoc
B§ Y té ban hanh. Trudng hop chuyén giao k§ thuat ra nudc ngoai phai dap ing
thém diéu kién khong thudc dien cong nghé cdm chuyén giao ra nuéc ngoai
theo quy dinh clia phap liat vé chuyén giao cong nghé..
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2. Piéu kién dbi v6i co s& kham bénh, chita bénh noi chuyén giao k¥ thuit:

a) Ky thuét du kién chuyen giao phai thu$c pham vi hoat ddng chuyén
mdn da duge cdp c6 thAm quyén phé duyét cho co s¢ kham bénh, chita bénh
noi chuyén giao k§ thuat;

b) Ngudi chuyén giao k¢ thuat phél c6 kinh nghiém thuc hién k¥ thuat du
kién chuyén giao va phai ¢6 vin ban giao thuc hién chuyén giao k¥ thujt clia
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét cia co s& khdm bénh, chita bénh
noi chuyén giao k¥ thuit.

3. Diéu kién d6i v6i co s& kham bénh, chita bénh noi tiép nhén chuyén
giao k¥ thuéat:

a) C6 pham vi hoat d9ng chuyén mén phli hop véi kg thuat dy kién tiép
nhén chuyén giao;

b) C6 du diéu kién vé& nhan lyuc, co s& vat chat, thiét bi y té dé c6 thé tiép
nhén k¥ thuat du klen chuyén giao.

Piéu 85. Quy trinh chuyén giao ky thuat
1. Khéo st x4c dinh nhu cdu chuyén giao k¥ thut.
2. X4y dung @& cuong chuyén giao k¥ thuat.

3. Ky horp ddng chuyén giao k¥ thuat, trong d6 co s¢ kham bénh, chita
bénh noi chuyen giao k¥ thuét va ngudi truc tiép chuyén giao k§ thuat phai chiu
trach nhiém vé két qua kham bénh, chita bénh.

Trudng hop chuyén glao k§ thugt thugc danh myc k¥ thudt loai dic biét, co
s& khim bénh, chita bénh noi tiép nhén k¥ thudt phai thuc hién tha tuc quy dinh
tai khoan 10 Piéu 66 Nghi dinh nay trudc khi ky hop ddng chuyén giao k§ thuét.

4. Thue hién chuyén giao k¥ thuat bao gdm c4c budce sau:

a) Pao tao cho ngudi nhan chuyén giao k¥ thuét vé& 1y thuyét, thuc hanh.
Sau khi hoan thanh dao tao, co s& kham bénh, chira bénh noi chuyén giao ky
thuét cAp cho ngudi duge dao tao vin ban x4c nhén da hoan thanh dao tao vé
k¥ thuat.

Trudng hop co s& kham bénh, chira bénh noi chuyén giao k¥ thuat ddng thai
1a co s& dao tao lién tuc thi van ban x4c nhin d4 hoan thanh dao tao vé k§ thut
quy dinh tai diém nay dwoc ddng thai st dung la chirng nhén dao tao lién tuc;

b) T6 chire trién khai chuyén giao k¥ thuét tai co s noi tiép nhan k¥ thuat;
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'¢) Nghiém thu, d4nh gia chuyén giao k¥ thu4t, thuc hién thanh Iy hop dbng
va cp chung nhén du néng luc thuc hién k¥ thuat.

5. Sau khi hoan thanh chuyen giao, co s& kham bénh, chita bénh ¢6 trach
nhiém thyc hién thi tyc didu chinh pham vi hoat dong chuyén mén theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 86. Piéu kién, hd so, thi tuc cho phép nguwdi nwde ngodi vao Viét
Nam chuyen glao k¥ thuit chuyén mén vé kham bénh, chita bénh hoic hep
tic 3o tao vé y khoa c6 thwe hanh kham bénh, chira bénh

, 1. Piéu kién cho phép ngudi nuée ngodi vao Viét Nam chuyen giao k¥
thuit chuyén mdn vé kham bénh, chita bénh hoéc hop téc dao tao vé y khoa cé
thyc hanh kham bénh, chita bénh (sau day viét tit 1a kham bénh, chita bénh
theo dot):

a) C6 gidy phép hanh nghé do co quan ¢6 thdm quyén ctia nude ngoai cép
con hiéu lue tai thoi diém thyce hién;

b) Pap tmg diéu kién quy dinh vé ngudi nude ngodi vao Viét Nam hoc
tap, lao dong theo quy dinh cia phap luit;

¢} C6 ngudi phién dich theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Nghl dmh nay,
trir trudmg hop biét tiéng Viét thanh thao;

d) Thudc, thlet biy té sir dung phai pht hop v6i pham vi hoat déng chuyén
mén ma ca nhan, tb chire d6 @& nghi; c6 ngudn gbe xuét XU 1 rang va da dugc
co quan c6 thAm quyén & nudc ngoai hodic Viét Nam c4p phép Iyu hanh; con
thdi han va sir dung duoc;

&) Pugc su déng v tiép nhan cua co quan, t5 chirc, co s& kham bénh, chita
bénh chia Viét Nam.

2.Hb so de nghi cho ngudi nuée ngoal vao Viét Nam chuyen giao k¥ thuit
chuyén mén vé khéam bénh, chita bénh hogc hop tac dao tao vé y khoa cé thuc
hanh kham bénh, chita bénh:

a) Vin ban dé nghi cho phép ngudi nude ngoai vao Viét Nam kham bénh,
chita bénh theo dot ctia co quan, t6 chire Viét Nam noi tiép nhén;

b) Danh sach ngudi nude ngoai truc tlep thue hién hoat dong kham bénh,
chita bénh du kién vao Viét Nam c6 déng diu cia co quan, t6 chire Viét Nam
noi tiép nhan, trong d6 phai c6 du cac théng tin sau ddy: ho va tén; s6 hd chiéu;
chirc danh chuyén méon; cdng viéc dy kién thye hién tai Viét Nam va cam két
vé viée chiu trich nhidm v& chét lrong kham bénh, chira bénh cia ngudi nuée
ngoal kém theo ban sao hop 1€ clia co quan, t6 chirc Viét Nam noi tiép nhan déi
vé6i gidy phép hanh nghé cia tirng ngudi nudc ngoai;
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c) Danh sach ngudi thyue hién nhiém vu phién dich cho ngudi nuée ngoai
vao Viét Nam kham bénh, chita bénh theo dot ¢4 x4e nhén cla co quan, td chirc
Viét Nam noi tiép nhan, trong d6 phai c6 du céc thong tin sau ddy: ho va tén,
s6 chimg minh nhan dén hoc sb hd chiéu hoic sé cin cudce cong dan hodc 56
dinh danh ¢4 nhan; vin bang chuyén mén va cam két vé viéc chiu trach nhiém
vé chit luomg phién dich kém theo ban sao hop 1é cua co quan, td chirc Viét
Nam not tiép nhan déi véi vin bang chuyén mén ciia ting ngudi phién dich;

d) Bang ké thiét bi y té c6 x4c nhin clia co quan; td chirc Viét Nam noi
tiép nhan (neu ¢0), trong d6 phai c6 du céc thong tin sau déy: tén thiét b, xuét
X1t va cam két thiét bj dang trong tinh trang hoat dong tdt.

Trudmg hop c6 két hop sir dung thiét bj y t cia co s& khdm bénh, chita
bénh trong mude thi phai giri kém theo théa thuén cung cép thiét bi y té cva co
quan, & chitc noi dv kién thuc hién kham bénh, chita bénh.

Trudng hop ngudi nude ngoai vao Viét Nam khém bénh, chita bénh theo
dot du kién cho, ting co quan, td chirc ciia Viét Nam thiét bi y té da sur dung
sau khi hoan thanh viéc khdm bénh, chira bénh theo dot thi co quan, to chire
ctia Viét Nam noi du kién tiép nhan thiét bi y t& phai thyc hién thu tuc tiép nhan
theo quy dinh ctia Chinh phi;

d) Bang ké thude (néu c6), trong d6 phai c6 di céc thong tin sau day: tén
thudc, hoat chit, han sir dung, s0 luu hanh va cam két thubc dang duge luu
hanh hop phap tai t6i thiéu mét qudc gia trén thé gisi;

e) Vin ban thoa thuan gitra co quan, to chirc cua Viét Nam véi ngudi nude
ngoai hodie co quan, td chirc mréc ngoai vé viée thuce hién hoat dong kham bénh,
chira bénh theo dot tai Viét Nam.

3. Hd so d& nghi cho phép nguol nude ngoai vao Viét Nam chuyen giao
k¥ thuit chuyén mon vé& kham bénh, chira bénh hodc hop tac dao tao véy khoa
c¢é thue hanh kham bénh, chira bénh giri vé:

a) B6 Y té dbi véi truong hop ngudi nude ngoai vao lam viée tai co s&
kham bénh, chita bénh truc thudc Bo Y t€ va céc bd khac, trir BS Quoc phong,
B Cong an;

b) B4 Quéc phong ddi véi trudng hop ngudi nudc ngoai vao lam viéc tai
¢ s& khdm bénh, chita bénh tryc thudc Bs Qudc phong;

¢) B6 Cong an d6i véi truong hop ngudi nude ngoai vao 1am viée tai co
s& kham bénh, chira bénh truc thuge B Cong an;

d) Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan déan cép tinh déi véi
trudng hop ngudi nude ngoai vao lam viée tai co sé khdm bénh, chita bénh tryc
thuéc Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhén dan cAp tinh hoic tai dja
ban quan Iy.
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4. Thi tuc cho phép ngudi nude ngoai vao Viét Nam chuyen giao k¥ thuit
chuyén mén v& kham bénh, chifa bénh hodc hop téc ddo tao vé y khoa cé thuc
hanh kham bénh, chita bénh:

Trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngdy nhén du hd so, co quan tiép nhén hd
S0 quy dinh tai khoan 3 Piéu nay c6 trach nhiém tra 1&i bing vin ban vé viée
ddng v cho phép ngudi nude ngodi vao khdm bénh, chita bénh tai Viét Nam.
Trudng hop khong ddng ¥ thi phai c6 vin ban tra 16i va néu 16 ly do.

Muc 7
KHAM BENH, CHUA BENH TU XA
VA HO TRO KHAM BENH, CHUA BENH TU XA

Diéu 87. Khim bénh, chita bénh tir xa
1. Piéu kién thyc hién khém bénh, chita bénh tir xa:

a) Bugc thuce hién bdi ngudi hanh nghé ciia co s0 kham bénh, chita bénh
thudc mot trong céc hinh thirc tb chitc quy dinh tai Didu 39 Nghi dinh nay;

b) C6 pham vi hoat dong chuyén mon phi hop véi ndi dung kham bénh,
chita bénh tir xa ciia co sé;

¢) C6 di1 ngudi hanh nghé theo pham vi kham bénh, chita bénh tir xa ctia co so;

d) C6 ha tang k¥ thuat, thiét bi cong nghe thong tin, thiét b chuyén dung,
phin mém cong nghé théng tin phi hop véi loai hinh dich vu cung cap va bao
dam viéc truyén tai, hién thi, xr 1y, luu trir dit [iéu an toan, bao mét. Bao dam
thoi gian luu trit, du phong dir liéu ddp Gng quy dinh cta phap luat.

2. Hb so cdng bb du diéu kién thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa:

a) Vin ban dé nghi thie hi¢n kham bénh, chita bénh tir xa trong do phai
néu r8 thoi gian bit diu thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa;

b) Ban sao hop 1& gidy phép hoat dong khém bénh, chita bénh cia co s
(khong ap dung déi voi truong hop gidy phép hoat dong da duoc két nbi, chia
sé trén HE thong thong tin ve quén Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co
s& dit lidu qubc gia v& y té);

) Danh sach déng ky hanh nghé kém theo sé gidy phép hanh nghé cua co
s& ddi véi truong hop gidy phép hoat déng da dwoc két ndi, chia sé trén Hé
thong thdng tin v€ quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co 50 dir lidu
quéc gia vé y té. Trudng ‘hop gidy phép hoat dong chua duge két nbi, chia sé
trén Hé thong thong tin v€ quén ly hoat d4ng kham bénh, chira bénh hofc co s
dir liéu quoc gia ve y té thi pha1 ndp ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé cua
tirng ngudi hanh nghé tham gia khim bénh, chita bénh tur xa);

d) Danh muc céc dich vy thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa;

d) Ta1 liéu minh chimg d4p img du diu kién quy dinh tai dlem d khoan 1
biéu nay.
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3. Thi tyc cong bd du didu kién thyc hién khdm bénh, chita bénh tir xa:

a) Co s& kham bénh, chita bénh giri 01 b hé so cong bd dit diéu kién thuc
hién khdm bénh, chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 2 DPiéu nay vé:

- B3 Y té d6i voi co s¢ kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan ly;

- Co quan chuyén mdn vé y té thude Uy ban nhén dan cép tinh d6i véi co
50 kham bénh, chita bénh trén dia ban (bao gbm ca co so khdm bénh, chira b¢nh
tu nhén), trir co s kham bénh, chita bénh thudce thdm quyén quan Iy coa Bo Y
té, B6 Qudc phong, B6 Cdng an.

b) Sau khi nhén dwoc hd so cong bd co sé kham bénh, chira bénh du didu
kién thyc hién kham bénh, chita bénh tir xa, co quan tiép nhan cip cho co s&
phiéu tiép nhéan hd so theo MAu 02 Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

c) Trong théi han 10 ngay ké tir ‘ngay ghi trén phidu tiép nhén hd so quy
dinh tai khoan 2 Diéu ndy, co quan tiép nhan c¢6 trach nhiém déng tai thong tin
clia co s& di didu kién thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa trén cdng théng
tln dién tir hodc trang thong tin dién tit clia co quan va trén Hé théng théng tin
v& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh.

Trudng hop chua dép (ng yéu cdu thi co quan tiép nhan phai ¢é vin ban
gui co s& kham bénh, chita bénh va néu 18 1y do.

Théng tin ding tai t5i thiéu gdm: tén, dia chi cu s& thuc hién kham bénh,
chita bénh tir xa, danh muc cac dich vu thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa
clia co sd.

d) Trudng hop sau thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tlep nhén
hd so di diéu kién thue hién kham bénh, chita bénh tir Xa ma co quan tiép nhén
khong c6 vin ban gui co sé kham bénh, chita bénh vé viéc du diéu kién thuc
hién kham bénh, chira bénh tir xa hodc khong thuc hién viéc ding tai thong tin
theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay, co s& khim bénh, chfra bénh dugc bt du
thue hién kham bénh, chita bénh tir xa.

d) Trong qua trinh hoat dong, néu cé thay dbi vé cac thong tin da cong bd
tai khoan 2 Piéu nay, co s& kham bénh, chita bénh ¢6 trach nhiém thyc 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 Luat Kham bénh, chira bénh.

5. Trudng hop co s& khdm bénh, chita bénh d& nghi thuc hién pham vi
khédm bénh, chita bénh tir xa d6i véi cac bénh, tinh trang bénh chua cé trong
danh muc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay thi phai dap ting diéu kién quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay va ndp hd so d& nghi thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 6 Piéu nay v& co quan cip gidy phép
hoat dong dé xem xét phé duyét.
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6. Thi tuc dé nghi thue hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa:

a) Coso dé nghi thyc hién thi d1em kham bénh, chita bénh tir xa gtri hd so
gbm cac gidy to sau v co quan cép gidy phép hoat dong:

- Vin béan dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong
d6 phai néu 15 thoi gian bt dAu thyre hién kham bénh, chita bénh tir xa;

- Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh ciia co s& (khong 4p dung
d6i véi truong hop gidy phép hoat déng di duoc két ndi, chia sé trén He théng
théng tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoic co s& dir liéu quéc
gia vé y té);

- Danh muc céc dich vu thuc hién khdm bénh, chita bénh tir xa;

- Tai liéu minh chitng dép img du didu kién quy dinh tai diém d khoan 1-
Piéu nay;

- Danh sach ghi 16 ho, tén va sé gidy phép hanh nghé da duge clp cta
nhitng ngudi hanh nghé dy kién tham gia thyc hién thi diém kham bénh, chita
bénh tir xa;

- Céc gidy t& chimg minh dép tng céc diéu kién khc.

b) Sau khi nhan hd so, co quan cip gidy phép hoat dong tra cho co s& dé
nghi thuc hién khdm bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhan hd so.

¢) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co quan cip gidy
phép hoat dong cé trach nhiém t chirc thdm dinh trong thdi han 30 ngay, ké tir
ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop cin thiét ¢o thé td chirc thAm
dinh thuc té tai co s& dé nghi thyuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa.

d) Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay c6 bién ban thim dinh, co quan cip
gidy phép hoat déng ban hanh vin ban cho phép thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa, trong d6 phai ghi rd sé luong ca bénh thuc hién thi diém.
Trudng hop tr chdi phai c6 van ban tra 161 va néu 15 1y do.

d) Trudng hgp 6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban
giri co s& dé nghi thuc hién thi diém khdm bénh, chita bénh tir xa trong d6 phai
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira dbi, bd sung.

e) Sau khi nhan hd so stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co
s& @& nghi thyc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa phiéu tiép nhan hd
so bd sung va thuc hién lai quy trinh theo quy dinh tai céc diém ¢, d khoan nay.
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g) Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khong dép tmg yéu ciu, co quan cép
gidy phép hoat ddng cé vin ban thong bdo cho co s& dé nghi thuc hién thi diém
kham bénh, chira bénh tir xa theo quy dinh tai diém d khoan nay.

h) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan cép gidy phép hoat dong
c¢6 vin ban théng béo stra d6i, bd sung, co s& d& nghi thuc hién thi diém kham
bénh, chifa bénh tir xa phai n6p hd so sira déi, bd sung theo yéu clu. Sau thoi
han trén, co s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa khong
sira d6i, bd sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd
sung khong dap tmg yéu ciu thi hd so da ndp khong con gia tri.

7. Sau khi hoan thanh thi diém, co s& giri bdo céo két qua thuc hién thi
diém vé co quan cép gidy phép hoat dong dé bio cédo B Y té.

8. Mirc gia thanh toan chi phi kham bénh, chira bénh tir xa, 4p dung ca
trudng hop thyc hién thi diém kham bénh, chua bénh tir xa:

a) G1a dich vu kham bénh: ap dung muc gia kham bénh da duoc cap c6
tham quyén phé duyét tai co s& kham bénh, chita bénh tir xa, bao gdm ca gia
kham bénh, chita bénh theo yéu ciu (néu co);

b) Gi4 dich vu ngay giudmg bénh didu tri, gia dich vu k¥ thuét trong kham
bénh, chita bénh: 4p dung muc gid dd duge clp c6 thim quyén phé duyét tai cac
co s& khdm bénh, chira bénh noi tiép nhén ngudi bénh dén chita bénh (sau day goi
tit 14 co s& tiép nhan), bao gdm ca gi4 theo yéu ciu (néu co);

c) Gi4 thude, thiét bj y t&, mau toan phin va ché phim mau trong trudng
hop ngudi bénh duge chi dinh si dyng: thanh toan theo chi phi hgp 1y, hop 1&
phét sinh lién quan dé thyc hién dich vu (néu c6) theo quy dinh,

9. Trudng hgp ngudi bénh dén mét co s khdm bénh, chita bénh dé duoc
kham bénh, chita bénh tir xa bdi mot co s& khdm bénh, chita bénh khéc thi co s&
tiép nhan thyc hién thu chi phi kham bénh, chita bénh cia ngudi bénh theo quy
dinh tai khoan 8 Piéu ndy va thanh toan cho co s& kham bénh, chira bénh tir xa
theo murc théa thuén trong hop déng cung cip dich vu kham bénh, chira bénh tix
xa gifta cdc co s& khdm bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 11 Diéu nay.

Quy bao hiém y té thanh toén chi phi thudc pham vi duge huéng va mic
hudng bao hiém y té theo quy dinh cua phéap luat vé bao hiém y té cho ngudi
tham gia bao hiém y té. Di véi chi phi ciing chi tra va c4c chi phi ngoai pham
vi hudng bao hiém y t& (néu c6) thi ngudi bénh phai tu chi tra.

Qu¥ bo hiém y té khong thanh toan chi phi trong trudng hop thi diém
chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay.
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Nguoi khong tham gia bao hiém y t& tw chi tra chi phi kham bénh, chira
bénh tir xa do ngudi bénh phai tu chi tra theo mitc gid dich vu kham bénh, chita
bénh d4 dugc cAp c6 thdm quyén phé duyét.

10. Trudng hop ngudi bénh duge kham bénh, chira bénh tir xa khong qua

mot co s& khdm bénh, chita bénh khac thi thuc hién thanh ton chi ph1 kham
bénh, chira bénh theo thoa thuén gitra hai bén.

11. Noi dung téi thiéu ciia hop ddng cung cAp dich vu kham bénh, chita
bénh tir xa:

a) Trach nhiém, quyén lgi clia co s& khdm bénh, chita bénh tir xa vé6i co
s& ti€p nhén;

b) Ha ting k¥ thuat, thiét bj céng nghé thong tin, thiét bi chuyén dung,
phin mém céng nghé théng tin, bao dam an toan, an ninh thong tin phi hop véi
loai hinh dich vu kham bénh, chita bénh tir xa;

¢) Luu trit va dy phong dit liéu, bao dam céc yéu cdu vé an todn, an ninh
thong tin theo quy dinh cia phép luit;

d) Chi phi dich vu khidm bénh, chita bénh tir xa;

d) Mirc thoa thuin chi phi khdm bénh, chita bénh tir xa giita cc co s&
kham bénh, chita bénh.,

Diéu 88. HS trg kham bénh, chira bénh tir xa
1. Piéu kién thyc hién hd trg kham bénh, chira bénh tir xa:

a) Co s& cung cp dich vu hd trg khdm bénh, chita bénh tir xa pht hop véi
pham vi hoat ddng chuyén mén di duge cip.

b) C6 hop ddng cung cip dich vu hd trg kham bénh, chira bénh tir xa quy
dinh rd:
- Trach nhiém, quyén loi clia co sé cung cép dich vu hé trg va co s& nhén

hé trg;

- Ha ting k¥ thuat, thiét bi cong nghé thong tin, thiét bi chuyén dyung, phin
mém cong nghé théng tin, bdo dam an toan, an ninh thong tin phi hop véi loai
hinh dich vu h tro;

- Luu trit va du phong dir liéu, bdo dam cac yéu cAu vé an toan, an ninh
thong tin theo quy dinh cua phép luét;
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- Chi'phi dich vu hd trg khdm bénh, chita bénh tir xa;

- Mitc thoa thudn chi phi hd trg khém bénh, chita bénh tir xa giita cac co
s& kham bénh, chira bénh.

2. Ngudi bénh duge cung cp thong tin vé dich vu hd trg khadm bénh, chita
bénh tr xa trong qua trinh kham bénh, chira bénh.

3. Co s kham bénh, chita bénh thyuc hién hd tro kham bénh, chita bénh tir
xa chju trdch nhiém thyc hién ding hop ddng cung cip dich vy hd trg kham
bénh, chira bénh tir xa, dinh ky hing nam bao céo cho co quan quan ly.

4. Nguyén tic thanh toan chi phi hd tro kham bénh, chita bénh tir xa:

a) Gi4 dich vu kham bénh, chita bénh thyc hién theo mirc gia di dwoc cip
c6 thdm quyén phé duyét cho co sé kham bénh, chifa bénh dugc hd tro:

b) Co s& kham bénh, chita bénh duge hd trg phai chi tra chi phi hd trg
kham bénh, chita bénh tir xa cho co s& kham bénh, chita bénh hd trg theo muirc
thoa thudn giita cac co s& khidm bénh, chita bénh va quy dinh trong hop ddng
cung cAp dich vu hd trg kham bénh, chita bénh tir xa.

Muc 8
CAP CHUYEN MON KY THUAT TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 89. Quy dinh vé xép co s& kham bénh, chira bénh theo cip
chuyén mén Ky thuit

1. C4p kham bénh, chita bénh ban dau gdm céc co s& kham bénh, chira
bénh khong c6 diu tri ndi trd, tram y t& x& va phong kham da khoa khu vuc c6
giudng bénh.

2. Cép kham bénh, chita bénh co ban va chuyén sau gf‘)m cac bénh vién
(trung tAm y té c6 giudng bénh).

3. Viéc xép co 5& kham bénh, chita bénh theo cdp co ban hodc cép chuyén
sdu quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 90. Hb so, thii tuc xép cip chuyén mén k§ thuit
1. Hb so d& nghi xép cép chuyén mén k¥ thuat:
a) Vin ban d& nghi xép cép;

b) Bang tir chim diém theo tiéu chi va ndi dung danh gia quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay; -



110

c) Céc tai liéu, s6 liéu théng ké minh chimg diém sb dat duoec;
d) Cac tai liéu khac ¢6 lién quan.
2. Thu tuc xép cip chuyén mén k¥ thuat:

a) Bénh vién d& nghj xép cép nop 01 bd hd so quy dinh tai khoan 1 Didu |
ndy cho co quan quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

b) Sau khi tiép nhan h3 so, co quan tiép nhan hé so cdp cho co s& d& nghi
phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

c) Truong hop khéng cé yéu ciu sira 601 bo sung hé s, co quan quy dinh
tai khoan 3 Piéu nay ban hanh vin ban xép cap trong thoi han 60 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so.

d) Trudng hop cé yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay ban hanh vén ban dé nghi sira ddi, bd sung hd so trong thdi
han 10 ngay, ké tlr ngay ghi trén phleu tiép nhan hd so, trong d6 phai néu cu thé
cac tai liéu, ndi dung can sira dbi, bd sung.

d) Sau khi sira ddi, bd sung hd so, bénh vién dé nghi xep cAp giri van ban
kém theo tai liéu chimg minh da hoan thanh viéc stra 601 b sung.

€) Sau khi nhan duge hd so sira ddi, bd sung, co quan quy dinh tai khoan 3
Diéu nay c6 trach nhiém thue hién trinh ty theo quy dinh:

- Tai diém ¢ khoan nay déi véi trudmg hop khong con c6 yéu cdu sira dbi,
bd sung;

- Tai diém d, @ khoan nay ddi voi trudmg hop co so d3 sira ddi, bd sung
nhung chua d4p mg yéu céu.

g) Trong thdi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay xép clp, co quan quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay cong bb trén cong théng tin dién tir cia co
quan va trén Hé thdng théng tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chira bénh
cac thong tin sau: tén, dia chi co s& duge xép cdp va cip chuyén mon k¥ thuat
cia co s& do.

3. Thdm quyén xép cip chuyén mén k§ thuat:

a)BOY té xép clp chuyén mdn k¥ thuat d6i voi céc bénh vién truc thudc
B Y té;

b) Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhén dan cép tinh xép cip
chuyén mén k¥ thudt ddi voi cae bénh vién trén dia ban quan 1y va cac bénh
vién tu nhin dd dugc BY'Y té cp gidy phép hoat dong, trir bénh vién truc thude
B3 Y t&, Bd Qudc phong, B Cong an.
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) Muc 9
BAT BUQC CHUA BENH

Piéu 91. Céc trudmg hop dp dung bién phap bit bude chira bénh

1. Céc trudng hop bit budc chita bénh theo quy dinh Nghi dinh nay bao
gbm ngudi méc:

a) Bénh truyen nhiém nhém A theo quy dinh ctia phap ludt v& phong,
chéng bénh truyén nhiém (sau dy viét tit 1a ngudi bénh truyén nhiém nhém A);

b) Bénh trim cam c6 ¥ tudng, hanh vi tu st ngudi mic bénh tam than &
trang théi kich dong c6 kha ning giy nguy hai cho ban than hofc co hanh vi
gy nguy hai cho ngudi khac ho#ic phé hoai tai san (sau day viét tit 1 nguoi
bénh tdm thin).

2. Viée bét budc chita bénh d6i véi 601 tuong vi pham phap luét hogc nghi
ngo vi pham phap lugt v& hinh sy ma méc bénh tdm than quy dinh tai dlem b
khoan 1 Pidu nay thuc hién theo quy dinh cia phap luat vé& hinh su, té tung
hinh sy va thi hanh an.

3. Can cir tinh hinh thyc tién, B§ Y té bdo cdo Chinh phit xem xét, quyét
dinh viéc bd sung cac truong hop bét budc chira bénh khac theo quy dinh tai
diém c khoan 1 Piéu 82 cuia Luat Kham bénh, chita bénh.

Piéu 92. Ap dung bién phap bit budc chira bénh dbi voi truong hop
ngudi bénh truyén nhiém nhém A

1. Trudng hop ngudi cb két qua chén doan x4c dinh dang bi ap dung bién
phap cach ly y té tai nha hodc tai co s¢ cach ly khong c6 t chirc hoat déng
kham bénh, chita bénh (goi chung la tai nha):

a) Trudmg hop tinh trang ngudi bénh c6 thé diéu tri tai nha hodc theo
huéng dén ctia Ban Chi dao chdng dich v& viéc td chic didu tri tai nha, Chu
tich Uy ban nhan dan c4p xa noi ngudi d6 cu tri ban hanh quyét dinh bét budc
chita bénh tai nha, trong d6 phai quy dinh cu thé co s& kham bénh, chita bénh
chiu trach nhiém thyc hién viée huéng dan, ho trg diéu tri tai nha cho ngudi
bénh trén co s& dé xuét cta co quany té cung cap,

b) Truong hop tinh trang ngudi bénh khéng thé dleu tri tai nha, Chu tich
Uy ban nhan dén cap xa noi ngudi do cu trd ban hanh quyét dinh bét budc chita
bénh va td chirc viée chuyen ngudi bénh tir nha dén co s& kham bénh, chita
bénh phu hop dé thuc hién viéc didu tri bit bude;

¢) Truong hop tinh trang ngudi bénh bét budc phai diéu tri nhung khong
thé chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh, Chu tich Uy ban nhan dén cép x4
noi ngudi d6 cu tri ban hanh quyét dinh bét budc chita bénh tai nha, trong d6
phai néu r3 1y do khéng chuyén dén co s& kham bénh, chira bénh ddng thoi quy - -
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dinh cy thé co s& khdm bénh, chita bénh pht hop chiu trach nhiém thue hién
viéc hudng dan, hd trg diéu tri tai nha cho ngudi bénh trén co s& dé xuét clia
coquany té cung cap

2. Trudng hop ngudi cé két qua cha.n doan x4c dinh dang bi ap dung bién
phap céch ly y té tai co sé cach ly 6 td chirc hoat dong kham bénh, chita bénh:

|

a) Trudng hop tinh trang ngudi bénh ¢6 thé diéu tri tai co s& cach ly ¢6 td
chic hoat dong kham bénh, chira bénh, ngudi dimg diu co s& cach ly noi ngudi |
bénh dang cach ly ban hanh quyét dinh bit budc chita bénh tai co s& cach lyva
t§ chire didu tri cho ngudi bénh; |

b) Truong hop tinh trang ngudi bénh khong thé didu tri tai co s& c4ch ly, | ‘
ngudi dimg dau co s¢ cach ly ban hanh quyét dinh bt budc chita bénh va td | |
chic viéc chuyen ngudi bénh tix co s& cach ly dén co s& kham bénh, chira bénh \

dé thue hién viée didu tri bt budc;

. c) Trugng hop tinh trang ngudi bénh khong thé diéu tri tai co s& cach ly
nhung khéng thé chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh, nguoi ditng dau co
s6 céach ly noi ngudi bénh dang cach ly ban hanh quyét dinh bit budc chita
bénh, trong d6 phai néu 13 1y do khong chuyén dén co s¢ kham bénh, chita bénh
dong thoi phai lién h¢ v&i co so khém bénh, chita bénh khéc dé duoc hudng
dén, hd trg diéu tri cho ngudi bénh.

3. Trudong hop ngudi bénh dang kham bénh, chifa bénh tai co s¢& kham
bénh, chita bénh va dugc chian doan xéc dinh mac bénh truyén nhiém thudc
nhém A:

a) Trudng hop tinh trang ngudi bénh c6 thé diéu trj tai co s& khdm bénh,
chita bénh, ngudi dimg d4u co sé khdm bénh, chita bénh noi ngurdi bénh dang
-diéu trj hojc ngudi duoc ngudi dimg dau co s¢ kham bénh, chita bénh v uy quyén
(sau ddy goi chung la ngudi dimg d4u co s&) ban hanh quyét dinh bét budc chira
bénh va t6 chic diéu tri cho ngudi bénh;

b) Trudng hop tinh trang ngudi bénh khong thé dleu tri tai co s& kham
bénh, chita bénh, ngudi dimg ddu co s& ban hanh quyét dinh bét budc chita
bénh va t6 chiic viéc chuyén ngudi bénh tir co s& céch ly dén co sé kham bénh,
chita bénh khéc phu hop véi tinh trang ciia ngudi bénh dé thuc hién viée didu
tri bit budce;

c¢) Truong hop tinh trang nguoi bénh khong thé diéu trj tai co s& kham
bénh, chita bénh nhung khong thé chuyen dén co s& kham bénh, chita bénh
khac, ngudi dimg d4u co s& ban hanh quyét dinh bét budc chita bénh, trong d6
phai néu 18 1y do khong chuyén dén co s& khdm bénh, chita bénh dong thoi
phai lién hé véi co s& khdm bénh, chita bénh khac dé duoc hudng dén, hd tro
diéu tri cho ngudi bénh."
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Piéu 93. Ap dung bién phap bit budc chira bénh dbi véi trwdng hgp
nguwdi bénh tim théin

1. Truong hop phat hién trong cdng déng c6 ngudi c6 ddu hidu quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 91 Nghi dinh nay:

a) Uy ban nhan dén c4p xa noi phat hién ngudi d6 c6 trach nhi¢ém t3 chirc
c4c bién phép d€ dua ngudi d6 dén co s& kham bénh, chita bénh d€ chan doan
xac dinh;

b) Trudng hop xac dinh nguoi d6 méc bénh tdm thin va cén phai diéu tri
bit bude, co s& kham bénh, chita bénh d6 c6 trach nhiém td chirc didu tri bt
budc hodc chuyen ngudi bénh dén co s& kham bénh, chita bénh tam thin dé
diéu tri bit budc ddng thoi thong bao cho than nhan cua ngucl bénh dé phéi
hop quén ly, chdm s6¢c ngudi bénh;

¢) Trudng hop khéng xac dinh dugc thén nhén ciia ngudi bénh hodc thén
nhan cua ngudi bénh tir chéi tiép nhan thi 1ap hd so d& nghi nganh Lao dong -
Thuong binh va Xa hdi phdi hop quan 1y, chim séc, giai quyét ché dé theo quy
dinh ctia phap luit vé béo tro x3 hoi.

2. Trong qué trinh kham bénh, chita bénh, néu phat hién ngudi c6 déu higu
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 91 Nghi dinh nay:

a) Co s& kham bénh, chita bénh ¢6 trach nhiém tb chirc diéu tri bit budc
hodc chuyén ngudi bénh dén co s& kham bénh, chita bénh tdm than dé didu tri.

Thong béo cho than nhéan ctia ngudi bénh ¢ phdi hop quén 1y, chim séc ngudi
bénh;

b) Truong hop khéng xac dinh dugc than nhén cla nguoi bénh hodc thén
nhdn cia ngudi bénh tir chéi tiép nhén thi lap hd so d& nghl nganh Lao dong -
Thuong binh va Xa hoi phdi hop quan ly, cham soc, giai quyét ché do theo quy
dinh clia phap luat vé bao trg x4 hoi.

Muc 10
GIAI QUYET MOT SO THU TUC CO LIEN QUAN PEN
NGUOI BENH LA NGUOI NUGC NGOAI KHONG CO THAN NHAN
VA NGUOI BENH TU VONG LA NGUOI NUGC NGOAI
KHONG CO THAN NHAN

Pitu 94. Giai quyét a6i véi nguoi benh Ia ngwdi nwde ngoai khong co
than nhin

1. Viéc kham bénh, chita bénh cho ngudi bénh 14 ngudl nuoc ngoai ma
khong ¢ thin nhan duge thuc hién theo quy dinh tai Pidu 15 cia Luat Kham
bénh, chita bénh.
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2. Truong hgp ngudi bénh tir vong 13 ngudi nuéce ngodi ma khong co than
nhan: viéc giai quyét thuc hién theo quy dinh tai Piéu 95 Nghi dinh nay.

Pidu 95. Giai quyét ddi véi treomg hop nguoi bénh ti vong 1a ngwoi
nwéce ngoai ma khéng cé than nhin

1. Trudmg hgp ngudi bénh tir vong 1a ngudi nurde ngoai ma khéng c6 than
nhén va khdng xac dinh duge quéc tich: co s kham bénh, chita bénh thuc hién
theo quy dinh tai Didu 73 ciia Luat Kham bénh, chita bénh.

2. Trudng hop ngudi bénh tlr vong 14 ngurdi nude ngoai ma khéng c6 than
nhén v x4c dinh duge quéc tich: co s& khdm bénh, chita bénh béo v6i Uy ban
nhin din cép huyén noi co s kham bénh, chita bénh d3t tru s dé giai quyét |
theo quy dinh ctia phap luat vé hd tich.

Trong thoi gian chd xir 1y, co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém
b&o quan thi hai hogc thué co s¢ khéac bao quan thi hai ngudi bénh.

Chuong 1V
APDUNG KY THUAT MOIL PHUONG PHAP MOI
VA THU NGHIEM LAM SANG TRONG KHAM BENH, CHU'A BENH

Piéu 96. Quy trinh cho phép ap dung k¥ thuit méi, phwong phap méi

1. Khi cé k¥ thuit, phucmg phéap khong cé trong danh muc chuyén mon
k¥ thudt do Bo trudng Bo Y té ban hanh, co sd kham bénh, chita bénh guri hd
so d& nghi x4c dinh k§ thuat méi, phuong phép méi vé B Y té. Ho so bao gdm:

a) Vin ban @& nghj x4c dinh k§ thuat méi, phuong phap méi theo Mau 01
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Pbi voi ky thuét méi, phuong phap mai duge nghién ciru tai Viét Nam
ho#c nude ngoai: tai liéu nghién ciru phat trién k¥ thuit méi, phuong phép méi,
trong d6 phai ¢6 ni dung vé tdng quan c4c nghién ciru lién quan trong nuxéc va
ngoai nude di duge cong bo dédc tinh k¥ thudt, cach sir dung, dudng ding, liéu
ding (néu c6) va cdc yéu t6 nguy co;

¢) Péi voi k§ thuat méi, phuong phép méi duge co quan ¢6 thdm quyén &
nuée ngoai cho phép ap dung: ngoai tai lidu quy dinh tai diém b khoan nay phai
c6 thém quy trinh k§ thuét thuc hién va vin ban chimg minh k¥ thuat méi,
phuong phdp méi d6 da duge co quan cé thim quyén & nude ngoai cho phép
ap dung.

2. Sau khi nhan hé so, B Y t& tra cho co s& d& nghj x4c dinh k¥ thuat méi,
phuong phép méi phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu luc I Nghi dinh nay.




115

3. Trudmg hop khong ¢6 yéu cau sira dbi, b sung ho so, co quan tiép nhén
hé so c¢6 vin ban tra 1o trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngay ghi trén phiéu tlep
nhan hd so, trong d6 phai néu 13 k¥ thudt méi, phuong phép méi ma co so dé
nghi xac dinh thudc mot trong céc trudng hgp nio sau diy:

a) Ky thudt méi, phuong phép méi phai thir nghiém 1am sang;

b) K§¥ thuét méi, phuong phap méi khong phéi thar nghlern 14m sang nhung
phai thue hién thi diém;

c¢) K¥ thuit méi, phuwong phap mdi khdng phai thir nghiém 14m sang va
khong phai thye hién thi diém.

4. Sau khi nhén dwgc van ban tra 18i cia Bo Y 8, co s& d8 nghi xédc dinh
k¥ thudt méi, phuong phap mai cé trach nhiém:

a) Ddi v6i trudmg hop k¥ thust méi, phuong phap méi phai thir nghiém
1dm sang: thuc hién quy trinh thir nghiém 14m sang theo quy dinh tai Nghj dinh
ndy. Sau khi cé van ban phé duyét két qua thir nghiém 14m sang, co s& lap hd
so theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay va thuc hién thu tuc theo quy dinh tai
khoan 6 Piéu nay;

b) Péi v6i trudng hop k§ thuat méi, phuong phap mdi khong phai thi
nghiém I&m sang nhung phai thuc hién thi diém: thuc hién quy trinh thuc hién
thi diém theo quy dinh tai Piéu 97 Nghi dinh nay. Sau khi ¢6 hoan thanh thi
diém, co s& 14p hd so theo quy dinh tai diém c khoan nay kém theo vin ban dé
nghi ap dung chinh thirc k¥ thuit mai, phuwong phap mdi trong kham bénh, chira
bénh theo M3u 03 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay, bao cdo két
qua thyc hién thi diém va thwe hién thi tuc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay;

c) Déi véi trudmg hop k¥ thuat méi, phuong phép méi khong phai thir
nghiém 1am sang va khong phai thuc hién thi diém: x4y dung quy trinh k¥ thuat
theo quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 97 Nghi dinh nay; dinh mirc kinh t - k§
thuat cia k§ thudt méi, phuong phap méi, gid du kién va giti Bo Y t& phé duyét.

5. Trong thoi gian 60 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so quy dinh tai diém
¢ khoan 4 Diéu nay, B Y té c6 trach nhiém:

a) Phé duyét quy trinh k¥ thuét ctia k§ thuit méi, phuong phap moéi;

b) Phé duyét dinh mitc kinh té - k¥ thut ctia k§ thuat méi, phuong phép méi;
c) Phé duyét gia cua ky thuat méi, phuong phap mdi;

d) Phén loai k¥ thuét méi, phuong phap mdi;

d) Ban hanh vén ban cho phép co s& kham bénh, chita bénh thyc hién k¥
thudt méi, phuong phép mdi.
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6. Sau khi nhin dugce viin ban cho phép co s khdm bénl‘l, chita bénh thue
hién k¥ thut méi, phuong phap méi quy dinh tai khoén 5 Diéu nay:

a) Trudong hop co s& kham bénh, chita bénh 1a co s& thude thdm quyén
quan ly cia B6 Y té: Vin ban cho phép thuc hién k¥ thuét mdi, phuong phép
moéi clia BO Y té dong thoi 1a van ban bd sung pham vi hoat dong ctia co s&
kham bénh, chita bénh;

b) Truong hop co s& kham bénh, chifa bénh khéng phai 1a co s¢ thuje
thim quyén quan 1y ctia B§ Y té: can cir van ban cho phép thuc hién k§ thuét
moi, phuong phap méi cia B§ Y t&, co s& kham bénh, chita bénh thuc hién thu
tuc diéu chinh pham vi hoat ddéng chuyén mdn theo quy dinh tai Nghi dinh ndy;

c) Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khong phai 1a co s¢ thude
thdm quyén quy dinh gid dich vu kham bénh, chira bénh ctia B4 Y té thi sau khi
B6Y te ¢6 van ban phé duyét gid, co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém
trinh cap c6 thAm quyén phé duyét gia thyc hign tai co s& theo dling quy dinh
tai Pidu 110 ciia Luat Kham bénh, chita bénh.

7. Sau khi BO Y té d& phé duyét quy trinh k§ thudt va phan loai k¥ thuét,
co s& kham bénh, chita bénh khac néu mubn thyc hién phai thuc hién theo quy
trinh sau day:

a) Péi vai ki thuat thude danh muc k¥ thust loai dic biét:
- Lap ho so d& nghi thure hién thi diém;
- Sau khi hoan thanh thi diém, 14p hd so d& nghj phé duyét chinh thie.

b) Béi véi k§ thuat khong thudc danh myc k§ thuat loai dic biét: thuc hién
theo quy trinh diéu chinh pham vi hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 97. Quy trinh thue hién thi diém ky thudt mai, phwrong phap moi
trong kham bénh, chira bénh

1. Co s& khdm bénh, chita bénh d& nghi thuc hién thi diém k¥ thuit méi,
phuong phap méi phai dap ing céc diéu kién sau day:

a) C6 quy trinh k§ thust d8 trién khai 4p dung k§ thuét méi, phuong phap
m6i duge nguoi dimg diu co s& kham bénh, chita bénh phé duyét,

Quy trinh phai bao gom t6i thiéu cac ndi dung sau: tén quy trinh; dai cuong
va dinh nghia; chi dinh; chéng chi dinh; huong din viée chuan bi, thuc hién
quy trinh (yéu cau nhén lyc, co s& vat chit, thudc, thiét bi y té va céc diéu kién
khéc); cac budc tién hanh; theo dBi; xir tri tai bién va c4c ghi chii khac (néu cé).

b) Co du nhén lyc, co s vat chét, thiét bi y t& va cac didu kién khac dap
g v&i yéu cau thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh k§
thuat d& dugc phé duyét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong do ngudi thyc
hién k¥ thuat méi, phuong phap méi phai dap tmg du céc didu kién sau day:
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- C6 gidly phép hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi hanh nghd
phu hop véi k¥ thuat méi, phuong phap mdi;

- Co mot trong céc gidy t sau: chimg chi hogic chimg nhén da dugc dao tao
vé k¥ thugt mdi, phuong phép méi du kién thuc hién do co s& ¢6 chire ning dio

tao cp hoic gidy chimg nhén tip huén chuyén giao k§ thuat méi, phuong phap
m&i do co s¢ kham bénh, chira bénh trong nuée hodc nuwde ngoai cap;

- La nguoi d4 dang ky hanh nghé tai co s& kham bénh, chita bénh.
2. H so d& nghi thi diém 4p dung k¥ thuat méi, phuong phap mdéi:

a) Vin ban dé nghi 4p dung thi diém k¥ thust méi, phwong phap méi theo
M3u 02 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Quy trinh k¥ thut dé trién khai 4p dung k¥ thuét méi, phuong phip méi.

c) Cac gidy to chimg minh dép ng yéu ciu vé nhan luc, co so vit ché,
thiét biy té va cac diéu kién khac dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi,
bao gém:

- Danh séch ghi 16 ho, tén va sb gidy phép hanh nghé da dugc cép cua nhung
ngudi hanh nghé dy kién tham gia thue hién k§ thuat méi, phuong phép mdéi;

- So &6 mit bing ciia noi dy kién trién khai k¥ thudt méi, phuong phap méi;

- Danh muc thiét bi y té thuc hién k¥ thuat mai, phuong phap mai;

- C4c gidy to chimg minh dép img cac didu kién khic.

d) Bang du kién gia dich vu k¥ thuat kém theo dinh mirc kinh té - k§ thujt
dé tinh gia.

3. Thi tyc d& nghi thyc hién thi diém k§ thudt moi, phuong phép méi:

a) Co s& d& nghi thue hién thi dlem k§ thuat méi, phuong phap méi giri
hd so quy dinh tai khoan 2 Diéu nay vé Bo Y té;

b) Sau khi nhin hd so, B6 Y té tra cho co s& dé nghi thuc hién thi diém k§
thut méi, phuong phap méi phiéu tiép nhén hd so;

c¢) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan
hd so co trach nhiém tb chirc thim dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi
trén phiéu tlep nhan hé so. Trurdng hop can thiét ¢6 thé t4 chirc thdm dinh thuc
té tai co s& d€ nghi thuc hién thi diém ap dung k§ thuit méi, phuong phap méi;

d) Trong th&i han 15 ngay, k8 tir ngay c6 bién ban thdm dinh, B6 Y t& ban
hanh vin ban cho phép thurc hién thi diém k¥ thuat méi, phuong phap méi,
trong d6 phai ghi 13 s6 lwgng ca bénh thyc hién thi diém. Trudng hop tir chdi
phai c6 vén ban tra 101 va néu rd ly do;

&) Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hod so, co quan tiép nhan hd so cé vin ban
giri co s& d& nghi thuc hién thi diém k§ thuat méi, phuong phép méi trong do
phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cén sira ddi, bd sung;
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) Sau khi nhén hd so sira dbi, bd sung, co quan txep nhén hd so tra cho co
s& dé nghi ap dung k¥ thuat méi, phuong phap méi phleu tiép nhan hd so bd
sung va thyre hién lai quy trinh theo quy dinh tai c4c diém c, d khoan nay;

g) Truong hop hd so sira dbi, bd sung khong dap img yéu cau, Bd Y té ¢
vin ban thong bio cho co s& @ nghij ap dung k¥ thuét méi, phuong phap méi
theo quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong bao sira d6i, bd sung, co s& dé nghi 4p dung k§ thudt phai ndp hd so stra
d6i, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co s& dé nghi thuc hién thi diém
k§y thuat méi, phwong phap méi | khong stra d6i, bd sung hoic sau 12 thang, ké
tir ngay nép ho so 1an ddu ma hd so bd sung khong dép tmg yéu ciu thi hd so da
ndp khong con gia tri.

Piéu 98. Cic giai doan thir nghi¢m lim sang phuc vu cho hoat ddng
khidm bénh, chira bénh

Cac giai doan thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chita bénh:

1. Giai doan 1: 1a giai doan dau tién thir nghiém trén ngudi nhim dénh gia
tinh an ton va budc dau danh gia tinh hisu qua ctia k¥ thudt méi, phuong phap
moi trong kham bénh, chita bénh.

2. Giai doan 2: 1a giai doan nghlen ctru nham x4c dinh tinh hleu qua va
tinh an toan cia k¥ thudt méi, phwong phap méi dé duoc cbng nhan va cho
phép tng dung két qua nghién ciru trong kham bénh, chita bénh.

3. Giai doan 3: la giai doan dugc thyc hién sau khi k¥ thuit mai, phuorng
phép moi da dugc phép tng dung tai Viét Nam nham thu thap thém céc bing
chimg vé tinh an toan, higu qua cia k¥ thuat méi, phuwong phép méi trong qua
trinh dp dung khi ¢6 yéu cau ciia co quan quan ly nha nuéce.

Diéu 99. Trudng hgp mién thir nghiém lim sang, mién mét s6 giai
doan thir nghiém 1dm sang ky thuit méi, phwong phiap méi

1. Mién thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong phdp méi trong trudng
hop quy dinh tai diém b khoan 2 Didu 92 ctia Luat Kham bénh, chita bénh va
cac k¥ thuat mai, phuong phép méi ¢6 nguy co thap, bao gdm nhitng k¥ thudt,
phuong phap khong xim 14n hogc it xam l4n, it nguy co anh huéng dén sirc
khée nguoi bénh.

2. Trudng hop mién mot s6 giai doan thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi,
phuong phap mdéi:

a) K¥ thuit moi, phuong phap méi duoc nghién clru tai Viét Nam va lan

dau tién ap dung tai Viét Nam: k¥ thudt mdi, phuong phap méi duge nghién .

ctru 14n d4u tién tai Viét Nam ¢6 nguy co trung binh, bao gdm nhitng k¥ thuit,
phuong phap cé x4m Ian c6 nguy co anh hudng dén sirc khoe ngudi bénh &
mirc trung binh duge mién thir nghiém 1am sang giai doan 1,
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b) K¥ thuat mdi, phuong phap méi duge nghién clru tai nude ngoai va lan
d4u tién ap dung tai Viét Nam:

- Céc k¥ thult méi, phuong phap méi @8 hoan thanh nghién ctu giai doan
trude g1a1 doan d& nghj thir nghiém va c6 két qua bao cdo nghién cru giai doan
truge giai doan de nghi thir nghiém tai nudc ngoai; tiép tuc trién khai nghién
ctru giai doan tiép theo tai nude d6 duoc Bo Y té xem xét cho phép trién khai
nghién ciu ddng thoi tai Viét Nam;

- Cac k¥ thuat méi, phuong phép méi di hoan thanh viéc nghién ctu thi
nghiém 1am sang cac giai doan theo quy dinh ctia nuéce sé tai va dd dugc nghiém
thu hodc cong bd két qua nghién ciru trén c4c tap chi chuyén nganh uy tin nhung
chua dugc 4p dung tai nude ngodi va tai Viét Nam duge xem xét mién thir
nghiém lam sang giai doan 1.

Diéu 100. Yéu ciu ddi véi ky thuidt méi, phwong phip méi
Yéu ciu dbi véi k§ thuat méi, phuong phap mdi phai thir nghiém lam sang;

1. D& duge nghién clru ¢ giai doan tién 1am sang, co céc tai li¢u chimg
minh tinh an toan dé c6 thé thir nghiém c4c giai doan tiép theo.

2. C6 két qua nghién cim thir nghiém lam sang cac giai doan trude giai
doan dé nghi thit nghiém néu de nghi thr nghiém ldm sang k¥ thuit méi,
phuong phép méi & giai doan tiép theo.

Piéu 101. Yéu ciu dbi véi co sé nhén thir nghi€ém lAm sang ky thuit
mé&i, phwong phap méi

1. Pap {mg yéu cau vé thuc hanh t6t thir nghiém k¥ thuét méi, phuong
phép mdi theo quy dinh ctia Bo trudng BO Y te.

2. Co s¢ nhén thir nghiém lam sang k¥ thu4t mdi, phuwong phap méi 1a co
s& kham bénh, chita bénh cé pham vi hoat ddng chuyén mén phu hop véi k¥
thudt moi, phurong phép méi duge thir nghiém [4m sang.

Piéu 102. H) so thi nghiém KAm sang k¥ thuit méi, phwong phap maéi
trong kham bénh, chira bénh

1. H3 so thir nghiém 1am sang k¥ thudt mai, phuong phap mdi bao gbm
hé so dé nghj ph€ duyét nghién citu thir nghiém 14m sang; hd so dé nghi phé
duyét thay d6i nghién ctru thir nghiém 14m sang; hd so dé nghi phé duyét két
qua nghién ctru thr nghiém lam sang.

2. Hb so dé nghj phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥ thuit mai,
phuong phap maéi bao gom:

a) Vin ban d& nghi phé duyé€t nghién ctru cua td chire, ¢4 nhan c6 k¥ thuat
moi, phwong phap mai theo Mau 04 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.
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b) Vin ban dé nghj phé duyét nghién clru cua co s¢ nhan thir nghiém lam
sang k¥ thuat méi, phuong phdp méi theo Mau 05 Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

c) HO so théng tin vé k¥ thuat mai, phuong phép méi thir nghiém 14m sang
bao gdm:

- H5 so théng tin san phdm (trong truong hop k§ thuét méi, phuong phap
m&i ¢6 sit dung san phim): t€n san pham thanh phan, chi dinh, ngudn géc, cic
tinh chét, quy trinh san xuét, tiéu chuin chét lugng, phiéu kidm nghiém chét
lugng ctia don vi duge B Y té giao nhiém vu va cc thdng tin lién quan khéc.

- Tai liéu nghién ctru tién 1am sang clia k§ thuat méi, phuong phap méi |
thi nghiém 1am sang, trong d6 phai c6 ndi dung béo cdo nghién clru ve tinh an
toan, hidu qua, dé xuét vé cich sir dung, lidu ding (néu c6), duwgc Hobi dong
chuyén mén ciia co s& nhén thir thim dinh dat y8u céu.

Déi véi k¥ thudt mdi, phuong phap méi ¢6 nguy co trung binh (c6 xdm
l4n, c6 nguy co anh hudng dén sirc khoe nguoi bénh & mirc dd trung binh)
khong bit budc phai ¢6 tai liéu nghién ciru tién 1am sang.

- Tai liu nghién ciru thir nghiém 14m sang cac giai doan trude giai doan
dé nghi thtr nghiém.

d) Hb so phap Iy bao gdm:

- Vin ban cua co quan cé thdm quyén cho phép 4p dung k¥ thuat méi, |
phuong phép méi trong khdm bénh, chita bénh dbi véi k§ thuat méi, phuong
phap méi phai thir nghiém lam sang giai doan 3;

- Van ban xac nhén tham gia clia cic 8 chirc tham gia thir nghiém;

- Hop ddng nghién ciru 1am sang gitta t& chirc, c4 nhan c6 k¥ thuat méi,
phuong phap mdi va co s¢ nhan thir nghiém 14m sang ky thudt moi, phuong
phap méi (néu c6); Hop dong hd trg nghién ciru giita tb chue, cd nhén c6 ky
thuat méi, phuong phéap méi thir nghiém 14m sang véi té chirc hd trg nghién
ctru (néu cd).

&) Hd so khoa hoc bao gém:

- Thuyét minh & cuong nghién ciru thit nghiém 14m sang k¥ thuét méi,
phwong phap méi theo Mau 06 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Phiéu thu thép théng tin nghién ctu hodc bénh 4n nghién ciru - Case
Report Form - CRF;

- Ban cung cép thng tin nghién ciru va phiu tinh nguyén tham gia nghién
ciru cia ngudi tham gia thi nghiém lam sang k§ thuit méi, phuong phap méi.
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e) H so hanh chinh bao gdm:

- Ly lich khoa hoc va ban sao giy chimg nhan hoan thanh khéa hoc Thye
hanh t6t nghién ctru 14m sang clia nghién clru vién chinh do B$ Y té hogc do
céc co s& ¢b chire ning dao tao vé thuc hanh l4m sang t6t cép;

- Bién ban thdm dinh vé& khoa hoc va dao dirc trong nghién clru cia Hoi
ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co sd;

- Nhan san phim nghién ctru (trong trudng hop k¥ thuat méi, phucmg phép
m&i ¢6 st dung san phim).

3. Hb so d@é nghi phé duyét thay ddi nghién ctru thir nghiém 14m sang k
thuét méi, phuong phap méi:

a) Déi v6i nhiing thay d6i vé hanh chinh: co s& nhén thir nghiém bao co
Bo Y té dé tdng hop théng tin.

b) Pdi véi thay dbi nghién ciru vién chinh, co s& nhén thir nghiém 1am
sang k¥ thuit méi, phuong phap méi, ho so bao gom:

- Viin ban dé nghi phé duyét thay déi nghién ctru thir nghiém 1am sang k§
thuét moét, phuong phap méi theo Mau 07 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

- Tai liéu minh chimg d8i véi cac thay ddi twong img.

¢) Pbi véi nhing thay dm khéng thude cac trudng hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gbm:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay 5i nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥
thuét méi, phuong phap méi theo Miu 07 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Phién ban cap nhét cua céc tai li€u tuong Ung quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay da duogc thay déi;

- Bién ban thdm dinh ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc
cép co s6.

4. Hd so dé nghi phé duyét ket qua nghién cu thir nghiém 14m sang k§y
thuét méi, phuong phép méi bao gdm:

a) Vian ban d& nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lam sang k¥
thudt méi, phwong phap méi theo MAu 08 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

b) Ban sao dé cuong nghién ciru d3 dugc phé duyét;

¢) Bén sao Quyét dinh phé duyét nghién ciru da dugc phé duyét;
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d) Bién ban tham dinh két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k§ thuét
mdi, phuong phdp méi ciia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc chp
cO sO;

d) Béo cdo két qua nghién ctru thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi, phuong
phap méi theo MAu 09 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Quy trinh k§ thuét cia k¥ thudt méi, phrong phap méi theo quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 97 Nghj dinh nay

5. Yéu cau dbi véi hd so-

a) Hb so thur nghiém 14m sang k§ thuat méi, phuong phap méi phai duoc
viét bang tiéng Viét. Trudng hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6
thém ban dich céng chimg cia tai liéu d6 ra tiéng Viet

b) Déi véi cac gidy to do co quan quan ly nude ngoai cép phai dugc hop
phap hoa lanh sy theo quy dinh cia phap luat vé hop phép héa lanh sy, trir
trurdng hop duge mién theo quy dinh clia phép lujt.

Piéu 103. Quy trinh, thii tuc cho phép thir nghiém lim sang ky thuit
md&i, phwong phip méi trong kham bénh, chita bénh

1. Quy trinh, thu tuc cho phép thit nghiém lam sang k¥ thuat mai, phuong
phdp mai trong kham bénh, chira bénh bao gbm: phé duyét th nghiém 1am

sang; phé duyét thay dbi thir nghiém lam sang; phé duyét két qua thir nghiém
lam sang.

2. Quy trinh, thu tuc phé duyét thir nghiém 1dm sang

a) Co s& nhén tha nghiém 14m sang g trye tiép, truc tuyén hodc qua

dudng buu chinh 01 b hd so dé& nghi phé duyét thir nghiém ladm sang vé
B§ Y té;

b) B8 Y t& kiém tra tinh hgp 1€ ctia hé so trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngay nhén dugc hd so. Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc B6 Y té chuyén hd so dén Hoi ddng dao dtrc qubc gia dé thdm dinh,
" &nh gia vé& khia canh dao dic trong nghién ctru, Trudng hop hd so khong hop
¢, trong thdi han 02 ngdy lam vige, phai ¢é vin ban théng bdo, hudng din cu
thé cho co s& bd sung ho so.

Co s& nhén thir nghiém ldm sang cd trach nhiém hoan thién hd so trong
thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhén dugc van ban thong bio. Qua thoi han
nay, thi tuc phé duyét thir nghiém 14m sang phai thuc hién lai tir dau;

c) Hoi ddng dao dirc qudc gia thuc hién viéc thim dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh ky hing thing; ~




123

d) Trong th&i han 05 ngay lam viéc k& tir ngay nhén duoc gidy chimg nhén
chép thun thir nghiém 14m sang cia Hoi ddng dao dirc qubc gia va hd so kém
theo, B4 Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém lam sang.

3. Quy trinh, thi tuc phé duyét thay ddi thir nghiém 1am sang

a) Co s& nhén thi nghiém 14m sang gui truc tlep, truc tuyén hoiic qua
dudng buu chinh 01 bd hd so d& nghi phé duyét thay ddi thir nghiém 1am sang
véBJ Y té.

b) B6 Y té kiém tra tinh hop 1€ cia hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhén duge ho so. Trudmg hop hd so khdng hop 18, trong thdi han 02
ngay lam viéc, B Y té phai c6 vin ban thong béo, huéng din cu thé cho co sé
bd sung hd so cho dén khi hd so hop 16. Co sO nhén thir nghiém 14m sang cé
trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han t5i da 60 ngay ké tr ngay nhén
duoc vin ban théng bdo. Qu4 thdi han ndy, thi tuc phé duyét thay ddi thu
nghiém lam sang phai thuc hién lai tir dau.

¢) Péi v6i céc thay dbi quy dinh tai diém c khoan 3 Didu 102 Nghi dinh nay:

- Truong hop hd so hop 18, trong thdi han 02 ngay 1am viéc B& Y té chuyén
hé so dén Hoi ddng dao dirc quic gia d& thdm dinh;

- Ho1 déng dao dirc quéc gia thye hién v‘iéc thdm dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh k¥ hing thang;

- Trong théi han 05 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhin duoc gidy ching nhén
chép thuén thay ddi thir nghiém lam sang cua Hoi dong dao dirc qubc gia va hd
so kém theo, B Y té quyét dinh phé duyét thay dbi thir nghiém lam sang.

d) Péi véi cac thay dbi quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 102 Nghi dinh
nay: trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 1&, Bo Y t8
quyét dinh viéc phé duyét thay dbi thur nghiém lam sang.

4. Quy trinh, thu tuc, phé duyét két qua thir nghiém 14m sang

a) Co s& nhén thir nghiém lam sang g truc tiép, truc tuyén hoic qua
dudng buu chinh 01 bd ho so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang
bing tiéng Viét vé Bo Y té;

b) B3 Y té kiém tra tinh hop 18 ctia hd so trong thdi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhén dugc hb so. Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc B6 Y té chuyén ho so d¢én Hoi déng dao dirc qudc gia dé thim dinh.
Trudng hop hd so khéng hop 18, trong thoi han 02 ngdy 1am viéc B5 Y té phai
c6 vin ban théng béo, hudng din cu thé cho co s& bd sung hb so.
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Co s¢ nhan th nghiém 1dm sang ¢é trach nhiém hoan thién hd so trong
thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhén duge vin ban thong béo. Qua thdi han
ndy, thu tyc phé duyét két qua thir nghiém Iam sang phai thyc hién lai tir dau;

c) Hoi ddng dao dirc quéc gia thyuc hién viée thim dinh, danh gi4 v& khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh k¥ héng théng;

d) Trong thoi han 05 ngdy lam viée ké tir ngay nhin duoc gidy chimg nhin
chip thuan két qua thu nghiém ldm sang cia Hoi ddng dao dirc quéc gia va hd
so kém theo, Bd Y té quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém 1am sang.

Piéu 104. Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc

1. Hoi dbng dao durc trong nghién clru y sinh hoc bao gbm: Hoi ddng dao
dire trong nghlen clruy sinh hoc cép quéc gia va Hoi ddng dao dirc trong nghién
clru y sinh hoc cip co sé.

2. B trudng Bo Y té quy dinh cu thé viéc thanh 14p, t6 chirc va hoat dong
ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc.

Chwong V
QUANLY, SU DUNG THIET BIYTE
TAI CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH

Piéu 105. Nguyén tic quin Iy, sir dung thiét biy té trong co s& kham
bénh, chita bénh

1. Thiét b y té sr dung tai cdc co s¢ khim benh chita bénh phai duge
phép luu hanh, mua bén, tiép nhan theo cac quy dinh cia phap ludt vé quan 1y |
thiét bi y t& va cac quy dinh ctia phép luat c6 lién quan.

2. Co s¢ khadm bénh, chita 'bénh phai ddm bao thyc hién dung céc quy dinh
vé quan 1y, str dung thiét bi y té theo quy dinh ctia phép ludt vé quan 1y thiét bi
y té va céc quy dinh cia phép luét ¢6 lién quan.

3. Co s& kham bénh, chira bénh ¢6 trach nhiém dam bao kinh phi aé phuc
vu cdng tac bio dudng, bio tri, stra chita, kiém dinh, hiéu chudn thiét biyté va
dao tao, bdi dudng, cap nhat kién thire cho nhan vién d8i voi cac thiét biyté
str dung tai co s¢ theo quy dinh cia phép luét.

4. Bénh vién phai b4 tri b phan va nhan sy thuc hién nhiém vu quan ly

viéc sir dung, kiém tra, bao dudng, béo tri, sira chira, kiém dinh, hiéu chuin
thiét bi y té.

5. Nhén sy quy dmh tai khoan 4 Diéu nay phai ¢6 ching chi dao tao, b01
dudng, cdp nhit kién thitc v& quan 1y thiét bi y té theo quy dinh ciia B Y té.
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Piéu 106. Yéu chu d6i véi quan ly, sir dung, kiém tra, bao dlro'ng, bﬁo
tri, stra chira, thay thé vit tw linh Kién, kiém dinh, hiéu chuin thiét biy té

1. Thiét bi y té sir dung tai co s& kham bénh, chita bénh phai dugc 1ap hd
50 quan ly, theo ddi vé: danh muc; sir dung; kiém tra; bao dudng; sira chita;
thay thé vat tu linh kién; kiém dinh, hiéu chudn,

2. Nguoi dimg dAu co s& khdm bénh, chita bénh c6 trdch nhiém ban hanh
Quy ché quan 1y, st dung, kiém tra, bao dudng, bao tri, sira chira, thay thé vat
tu linh kién, bao quan thiét bj y té tai co s& kham bénh, chita bénh trén co s&
huéng dan sit (dung cia nha san xuét va yéu ciu sit dung ciia co s& kham bénh,
chira bénh. f)01 véi thiét bi y té 1a tai san cong phai thyc hién theo quy dinh ctia
phép lust vé& quan Iy, sir dung tai san cbng.

Chuong VI
HUY PONG, PIEU D()NG CcOsO KI-IAM BENH, CHUA BENH
THAM GIA HOAT DONG KHAM BENH CHUA BENH
TRONG TRUONG H()P XAY RA THIEN TAL, THAM HOA,
DICH BENH TRUYEN NHIEM. THUOC NHOM A
HOAC TINH TRANG KHAN CAP

Piéu 107. Piéu dong, huy ddng co s& kham bénh, chira bénh tham gia
hoat dong kham bénh, chira bénh trong trudng hop xiy ra thién tal, thim
hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hodc tinh trang khin cip

1. Chu tich Uy ban nhén dén c4c tinh, thanh phé truc thudc trung wong
quyet dinh thanh 1ap, huy dong, diéu dong co s& kham bénh, chita bénh thudc
thim quyén quan ly tham gia kham bénh, chira bénh tai dia phuong hoiic hd trg
dia phuong khéc trong trudong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén
nhiém thudc nhém A hozc tinh trang khin cip (sau day viét tit la cic co s&
kham bénh, chita bénh dugc huy déng, diéu dong).

2.Botrudng BO Y te thanh 14p, huy dong, didu dong co s& kham bénh,
chita bénh thudc thim quyén quan 1y hd tro céc dia phuong, don vi kham bénh,
chira bénh trong truémg hop x4y ra thién tai, tham hea dich bénh truyén nhidm
thudc nhém A hoic tinh trang khén cép theo d& nghi ciia céc dia phuong, don vi.

3. B4 truéng Bo Quéc phong, Bo trudng B Cong an thanh 18p, huy dong,
diéu dong co s& kham bénh, chita bénh thudc thim quyén quéan 1y hd tro cac
dia phuong, don vi khim bénh, chita bénh trong trudng hop xay ra thién tai,
tham hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hoic tinh trang khin cip theo
dé nghi cia cac dia phuong, don vi.

4. Cén cu quyet dinh thanh 18p, huy déng, diéu dong co so kham bénh,
chita bénh ctia cp c¢6 thdm quyén, cac co s¢ kham bénh, chita bénh dugc huy
dong, didu dong c6 nghia vu tham gia hoat ddng kham bénh, chira bénh trong
trudng hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhidm thudc nhom A
hosic tinh trang khén cAp.
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Pidu 108. Kinh phi chi thudng xuyén ciia co' s¢ kham bénh, chira bénh
ciia nha nuée duge huy dong, diéu dong theo Diéu 116 cia Luit Khim
bénh, chira bénh

1. Ngudn kinh phi bao dam chi thudng xuyén cua co s¢ kham bénh, chira
bénh ctia nha nuée duge huy dong, didu dong thuc hién theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 117 ciia Luit Kham bénh, chita bénh.

2. Chi thuong xuyén cuia co s kham bénh, chita bénh ctia nha nuéc dugc
thanh 14p theo khoan 1 Diéu 116 cia Luat Kham bénh, chita bénh thuc hién
theo quy dinh cia Chinh phu d8i véi don vi su nghiép cong tu bao dam mot
phin chi thudng xuyén, trong dé:

a) Chi tién luong, tién cong, phu cdp va cac khoan déng gop theo quy dinh
cla phap luét va c4c ché do khac (néu c6) cia ngudi dwoc huy dong, diéu déng
tham gia kham bénh, chita bénh trong trudng hgp xay ra thién tai, tham hoa,
dich bénh truyén nhim thuéc nhém A hoic tinh trang khin cép (sau day viét
tat 13 ngudi dugce huy dong, didu dong) tir co s& khéc dén;

b) Phu cép, cic ché d6 khac (néu c6) theo quy dinh cia Chinh phu dbi vé6i
ngudi duge huy dong, diéu dong khong hudng tién hrong, tién cdng theo quy
dinh cta phap luét;

c) Chi phi khdm bénh, chita bénh, ché d6 chinh sach dbi véi ngudi bénh
diéu tri bénh trong trudng hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén
nhiém thudc nhém A hoic tinh trang khin cip, bao gdm ca cc bénh khéc kém
theo (néu co);

d) Chi hd trg tlen an (néu ¢6), chi thué chd & (co s& luu tri) hoiic & tap
trung theo quy dinh v& ché d6 cong tac phi; chi phi di lai (dua, don) cho ngudi
duge huy dong, didu dong trong thdi gian 1am viée tai co s& kham bénh, chita bénh;

d) Chi tra ché d cong tac phi theo quy dinh cho ngudi duge huy doéng,
didu dong;

e) Chi phi phat sinh lién quan dén hoat dong kham bénh, chita bénh dé
phuc vu hoat dong thién tai, thaim hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhom A
hoiic tinh trang khan cép theo quy dinh.

3. Chi thudng xuyén ciia co s& khim bénh, chita bénh ctia nha nuée duge
huy déng, didu dong quy dinh tai khoan 2 Pidu 117 ciia Luat Khim bénh, chita
- bénh duoc thuc hién theo co ché tu chu tai chinh cia don vi su nghiép cdng
lap, trong d6 bao gém khoan chi theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Truong hop trong nam céc co s& kham bénh, chita bénh cé tdng nguon thu
nhé hon tdng chi hoat déng thudng xuyén thi duge ngén sich nha nuéce hd trg
chi thuong xuyén.
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Pidu 109. Trach nhiém chi tra kinh phi

1. Co quan, don vi su nghiép quan ly céan bg, cong chirc, vién chirc, ngudi
lao dong c6 trach nhiém:

a) Chi tra ché d9 cong tac phi trong nhimg ngay di dudng tir co s& cir di
dén co so duge diéu dong theo quy dinh cho ngudi duge huy dong, didu dong;

b) Lép. bang ké chi phi d4 trad cho nguoi duge huy dong, didu dong khi
tham gia 1am viéc tai co s& kham bénh, chita bénh duge thanh I4p, huy dong, diéu
dong theo quy dinh tai diém a khoan nay giri co s& kham bénh, chira bénh duge
thanh 14p, huy dong, diéu dong dé dugc hoan tra.

2. Co s& kham bénh, chita bénh tiép nhan c6 trach nhiém:

a) Chi tra cac khoan chi quy dinh tai khoan 2 Pidu 108 Nghi dinh nay ké
tir ngdty tiép nhan ngudi duoe huy dong, didu dong;

b) Hoan tra kinh phi cho co quan, don vi sy nghiép quan 1y can bé, cong
chire, vién chire, ngudi lao dong theo Bang ké chi phi quy dinh tai diém b khoan 1
Piéu nay.

Bleu 110. Thanh toan chi phi kham bénh, chira bénh déi véi ngu’m

bénh diéu tri trong trirdng hop x4y ra thién tai, thim hoa, dich bénh truyén
nhiém nhém A hoic tinh trang khin cip

1. Ngén sach nha nudc thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh trong
truong hop xay ra thi€n tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hodc
tinh trang khin cAp bao gdm:

a) Chi phi dich vu khdm bénh, dich vu ngay giuong bénh va dich vu k¥
thudt, xét nghiém da dugc sur dung cho ngudi bénh. Viée thanh toan thyc hién
theo s6 lugng dich vu y té thuc té sir dung cho ngudi bénh va mic gid dich vy
kham bénh, chita bénh bao hiém y té;

b) Chi ph1 thudc, héa chét, thiét bj y té, mau toan phin va ché phim mau
dat tiéu chudn chua duoc tinh trong gia dich vu kham bénh, chita bénh hodc st
dung trong cac dich vu k¥ thuét chwa duge ban hanh gid kham bénh, chita bénh
da dugce sit dung cho nguoi bénh hodc khong thuoc pham vi thanh toan cla quy
bao hiém y té. Viéc thanh toan thuc h1en theo sb hxong thuc t& sir dung va gia
mua vao theo quy dinh ctia phdp luft vé déu thdu. PSi vai chi phi m4u toan
phan va ché pham méu dat tiéu chuin dugc thanh toan theo hudng dén cia Bo
trudng B Y té;

c) Dich vu k¥ thuét khong thudc pham vi thanh toan cia qu§ bao hiém y
té. Viéc thanh toan thuc hién theo sb lrong dich vu y té thue té sir dung va mirc
gia dich vu kham bénh, chita bénh da duge cip ¢6 thim quyén phé duyét cho
co s& d6 hodc cla co so khdm bénh, chita bénh chi quén.
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2. Bbi vai chi phi khdm bénh, chita bénh cac bénh khac trong qua trinh
diéu tri bénh truyén nhiém nhém A: Quy bao hiém y té thanh todn phan chi phi
kham bénh, chita bénh duge hudng va mirc hudng bao hiém y té thanh toan ké
tir khi méc bénh truyén nhidm nhém A cho dén khi ngudi bénh két thic qua
trinh diédu tri. Ngudi bénh truyén nhi€m nhém A c6 tham gia bao hiém y té tu
chi trd chi phi cing chi tra va cac chi phi ngoai pham vi duge hudng (néu c6)
theo quy dinh cta phap luat v& bao hiém y té.

3. Trudmg hop co s¢ kham bénh, chita bénh khéng béce tach duge chi phi
kham bénh, chita bénh bénh truyén nhiém nhém A va céc bénh khéc dé thanh
toan theo céc ngudn hosc khéng thu dugc céc khoan chi phi phét sinh trong qua
trinh diéu tri ma ngudi bénh phai tra theo quy dinh do m{t trong cic nguyén
nhan bat kha khang quy dinh tai khoéan 7 Bleu ndy thi dugc ngan sach nha nudc
chi tra theo s6 lugng dich vu y té thue t& sir dung va mirc gia dich vu kham
bénh, chita bénh béo hiém y té. :

4. Me gia dich vu, danh muc thuée kham bénh, chita bénh bao hiém y té:
&p dung theo mirc gia dich vy, thiét bj y té, danh muc thudc khdm bénh, chira
bénh clia co s& kham bénh, chita bénh duge thanh 1ap, huy dong, didu dong
hodc bénh vién chil quan.

5. Viéc thanh toén chi phi kham bénh, chita bénh tai co s& kham bénh,
chita bénh tu nhén do co quan c6 thim quyén ¢ip tinh giao nhiém vu tiép nhén,
quan ly, chdm sdc strc khoe, dleu tri ngudi bénh trong trudng hgp Xxdy ra thi€n
tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hoic tinh trang khén cép duoc
thuc hién theo nguyén tic san day: '

a) Chi phi kham bénh, chita bénh tai co s& kham bénh, chita bénh tu nhan
duoc ngén sdch nha nudce va quy bao hidém y té chi tra theo nguyén tic quy dinh
tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay;

b) Mtrc gia dich vy, danh muc thube, thiét bi y t& va mirc gia dich vu kham
bénh, chita bénh bao hiém y té phuc vu kham bénh, chita bénh: ap dung theo
mirc gia cua co s¢ khadm bénh, chita bénh d6 nhung khoéng qua mirc cao nhét
cua gia dich vu kham bénh, chita bénh cua co s& khdm bénh, chita bénh cua
nha nudce trén dia ban;

¢) Co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhén dan cip tinh c6 trach
nhiém ky hop ddng véi co s& kham bénh, chira bénh tu nhin duge co quan cé
tham quyén c4p tinh giao nhiém vu tiép nhan, quan 1y, chiam s6c strc khoe, dleu
tri nguoi bénh trong trudng hop xdy ra thién tai, thAm hoa, dich bénh truyén
nhiém nhém A hoc tinh trang khén cép.

6. Pbi v6i viéc thanh toan chi phi kham bénh, chira bénh tai cac co s&
kham bénh, chita bénh trong trudng hgp do s6 luong ngudi bénh nhip vién
vuot qua quy md giudng bénh, khéng du nhén lyc thye hién viéc kham bénh,
chifa bénh (bao gom ca hoat dong thdng ké chi phi, dich vu k¥ thuat khi nguoi
bénh sir dung):
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a) Ngén sach nha nudc thanh todn chi phi kham bénh, chita bénh theo s6
luong thirc té st dung va gid mua vao theo quy dinh ctia phap ludt vé dau thau.

Truong hop co s kham bénh, chifa bénh chua di dleu kién dé thue hién
mét s dich vu k¥ thuat thi duoc ky hop dong dich vu y té véi céc co s kham
bénh, chita bénh khéc trén dia ban c6 du didu kién thyc hién theo quy dinh
chuyén mén, dugc ngén sach nha nude thanh todn theo mirc gia dich vu kham
bénh, chita bénh bao hiém y t& dugc cip cb thdm quyén phé duyét cho co s&
kham bénh, chita bénh thyc hién dich vu;

b) Quy bao hiém y té thanh toan phan chi phi kham bénh, chita bénh cac
bénh khic trong qué trinh diéu trj bénh truyén nhidm nhém A theo pham vi
dugc hudng va mic hudng bao hiém y té nhu trudng hop di khdm bénh, chita
bénh ding tuyén; ngudi bénh truyén nhifm nhém A ¢6 tham gia bao hiém y t&
tw chi tra chi phi cing chi trd va cac chi phi ngoai pham vi duge hudng (néu
c6) theo quy dinh ctia phép luat v& bao hiém y té;

c¢) Truong hgp co s& kham bénh, chifa bénh khong béc tich duge chi phi
kham bénh, chua bénh bénh truyén nhi®m nhém A va bénh khéc dé thanh toan
theo cc ngudn hosc khédng thu duge céc khoan chi phi phat sinh trong qua trinh
diéu tri ma ngudi bénh phai tra theo quy dinh do mdt trong cac nguyén nhin
bt kha khang quy dinh tai khoan 7 Piéu nay thi dirgc ngan sach nha nuéc chi
tra theo s6 luong thuc té sir dung va gia mua vao theo quy dinh cia phap luat
vé dau thiu.

7. Nguyén nhén bit kha khang quy dinh tai Pidu nay bao gdm:

a) Nguoi bénh tir vong trong qua trinh diéu tri nhung co s& kham bénh,
chita bénh khong lién hé dugc vdi than nhan, ngurdi nha ngudi bénh;

b) Nguoi bénh khéng ¢6 than nhan, ngudi nha va khéng dem theo gidy tor
tily than khi vao diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh.

8. Co s6 kham bénh, chita bénh dugc thanh 13p, huy déng, didu dong theo
quy dinh tai Piéu 116 cia Luit Kham bénh, chua bénh, bénh vién chil quan
chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c, phép Iy ctia sé liéu bao c4o bio dam khong
dé xay ra thét thoat, ling phi va tiéu cuec.

Diéu 111. Hwéng din thanh toan tir ngudn ngan sich nha nuée cho co
s& kham bénh, chita bénh dwec thanh lap theo quy dinh tai Dieu 116 ciia
Luit Kh4dm bénh, chita bénh

1. Lap du toan nhu ciu kinh phi: co s& kham bénh, chita bénh dugc thanh
14p, huy ddng, didu dong, bénh vién chu quén ldp dyu toan kinh phi hoat dong
thudng xuyén ctia co s& giri co quan quén 1y theo phan cp ngan sach tdng hop
giri co quan tai chinh theo quy dinh.-
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2. Can clr vio dy toan dugce cip c6 thim quyén giao, co quan quan 1y cip
trén phan b va giao du toan cho co s¢ khém bénh, chita bénh dirge thanh 14p,
huy déng, diéu dong, bénh vign chi quan thugc pham vi quan 1y theo quy dinh
ctia phép luit vé€ ngén sach nha nude.

3. Viéc quan ly, st dung, quyét toan kinh phi thue hién theo quy dinh cla
phép Judt vé& ngén sich nha nuée. Pon vi chiu tréch nhiém vé tinh chinh xé4c
ctia s6 liéu kinh phi kham bénh, chita bénh theo quy dinh cia phap luét.

4. Viéc kiém soat thanh toan va hd so kidm sodt chi kinh phi chi thudng
xuyén cda co s¢ kham bénh, chita bénh dugc thye hién nhu sau:

a) D6i v6i céc khoan chi phi kham bénh, chita bénh thanh toan tir ngudn
ngén sach nha nuée:

Co s¢ kham bénh, chifa bénh chi quan ¢6 trach nhiém 14p bang ké tong
hop chi phi kham bénh, chira bénh theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh nay gui kho bac nba nudc noi giao dich dé thire hién rat
du to4n chuyén sang tai khoan tién gui thu su nghiep cua co s& kham bénh,
chira bénh dugc thanh 14p, huy déng, diéu dong, bénh vién chu quan mo tai kho
bac nha nuéc.

Viéc 14p bang ké phai theo nguyén tic thanh toan quy dinh tai khoan 1,
khoan 3 va khoan 4 Diéu 110 Nghi dinh nay va co s¢ kham bénh, chita bénh
chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cla s6 kinh phi chi cho khdm bénh, chita
bénh di ké trén Bang ké tdng hop kinh phi kham bénh, chita bénh dong thoi
thuc hién quan Iy, sit dung, quyét toan kinh phi theo quy dinh cua phap luét;

b) bbi Vi cée khodn thanh toan con lai: thuc hign theo quy dinh tai Pidu 7
Nghi dinh s6 11/2020/NB-CP ngay 20 thang 01 ndm 2020 cta Chinh pha quy
dinh vé& th tuc hanh chinh thude linh vuc Kho bac Nha nude va.cac quy dinh
phép ludt khac co6 lién quan;

c) D01 v0i co s& kham bénh, chira bénh tu nhdn dugce chinh quyen dxa
phuong cép tinh giao nhiém vu tiép nhan, quan 1y, cham séc sitc khoe, diéu tri
ngudi bénh trong trrdng hop xay ra thién tai, thim hea, dich bénh truyén nhiém
nhém A hogc tinh trang khan cép, Kho bac nha nudc thanh toén trén co s& hop
dong, bién ban nghiém thu, thanh 1y hop ddng gitta Co quan chuyén mén vé y
té thudc Uy ban nhan dan cp tinh va co s& khém bénh, chita bénh tu nhén.

5. Truong hop trong ném, ngudn thu cia co s& kham bénh, chita bénh dugc
thanh 13p, huy ddng, didu déng cua nha nude theo quy dinh tai Pidu 116 cua Luat
Kham bénh, chita bénh khong bao ddm chi thuong xuyén ctia co s& kham bénh,
chita bénh, ngén sach nha nuréc s& cip b phan chénh léch thu nho hon chi thudng
xuyén clia co s¢ kham bénh, chira bénh dugc thanh 1ap, huy déng, diéu dong theo
quy dinh ctia phép luat v& tr chu tai chinh. -
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Piéu 112. Vé viéc didu chuyen thude, thiét biy té da mua tir ngudn
ngin siach nha nuédc da quyet toan hoidc dwge tai trg, vién trg cho hoat
ddéng phuc vu phong, chong, khic phuc hiu qua trong trueong hop xiy ra
thién tai, thim hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hoic tinh trang
khén cap

Cho phép céc co s¢ kham bénh, chita bénh duge st dung thudc, thiét bi y
té d& mua tir ngudn ngan sach nha nuée da quyet todn hodc dugc tai trg, vién
trg cho hoat dong phuc vu phong, chéng, khac phuc hau qua trong trudng hop
xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyen nhiém thudc nhém A hodc tinh
trang khén cap nhung chua st dung hét dé phuc vu c6ng tic kham bénh, chira
bénh, han ché t5i da l3ng phi.

1. Nguyén tac thanh toan khi st dung cho kham bénh, chira bénh

a) Béi véi thudc, thiét bi y t& d3 mua tir ngén séch nha nuéc cho hoat dong
phuc vu phong, chdng, khac phuc h8u qua trong trudng hop xdy ra thién tai,
tham hoa, dich bénh truyen nh1em thudc nhém A hodic tinh trang khén c4p thude
danh muc Qu¥ bao hiém y té thanh toan:

- Ngudi bénh c6 tham gia bao hiém y té: céc co s& kham bénh, chita bénh
chi dugc thanh todn va thu fir phan dbng chi tra ciia ngudi bénh bing véi gia
mua vao theo quy dinh ctia phap luét dAu thau nhung khdng duoc cao hon gi4
do co quan bao hiém xa hoi thanh toan cho cdc co s& kham bénh, chita bénh;

- Ngudi khong tham gia bao hiém y té: cic co s& kham bénh, chita bénh
chi duge thu clia ngudi bénh bing véi gia mua vao theo quy dinh ctia phap luat
dAu thau nhimg khéng duoc cao hon gid cao nhat ma co quan bao hiém xi hoi
thanh toan cho co s& kham bénh, chita bénh ciia nha nude trén dja ban;

Trudng hop cac co s& kham bénh, chita bénh khéng cd gia do Quy bao
hiém y t& thanh ton thi dugc cin cir gi4 do Qu¥ bao hiém y té thanh toan
cho cdc co s¢ kham bénh, chira b¢nh khic trén dia ban tinh, thanh phd truc
thudc trung wong, néu van khong c6 gis do Qu¥ bao hiém y t& thanh to4n tai
céc co & khadm bénh, chita bénh khéc trén dia ban tinh, thanh phé truc thude

trung wong thi duge thanh toan bing gia mua vio theo quy dinh ctia phap
luat vé dau thiu;

b) P6i vai thube, thiét bi y t& d mua tir ngan sach nha nuéce da quyét toan
cho hoat déng phuc vu phong, chéng, khéc phuc hiu qua trong truong hop xay
ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhidm thuge nhom A hogc tinh trang
khén cdp khéng thude danh muc Bao hiém y té thanh toan: cic co s& kham
bénh, chita bénh chi dugc thu ciia ngudi bénh bang véi gid mua vao theo quy
dinh ctia phép luit dau thau.

¢) P4i voi thube, thiét bi y t& dugc tai trg, vién trg cho hoat dong phuc vu
phong, chong, khéc phuc héu qua trong trudng hop xay ra thién tai, tham hoa,
dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hojc tinh trang khén cAp: céc co s¢ kham
bénh, chita bénh khéng duoc thu clia ngudi bénh va quy bao hiém khéng thanh
todn theo quy dinh. -
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2. S6 kinh phi céc co s& kham bénh, chira bénh thu dugc thue hién ndp
ngén sédch nha nude theo quy dinh clia phap luét vé ngdn sich nha nudec. |

Chuong VII |
PIEU KIEN BAO PAM CHO HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

Muc 1
KINH PHI HO TRQ PAO TAO, HOC BONG SINH HOAT PHi

Piéu 113. Chinh sich hj trg, cap hoce bong abi véi ngum hogc chuyen f

nganh tim than, giai phin bénh, phap vy, phap y tim thén, truyen nhiém
va hdi sirc cap ciru

1. Péi tuong hd trg, cip hoc bdng:

a) Hoc vién sau dai hoc trinh 3 thac s, tién s, chuyén khoa cip I, chuyén
khoa clp IT, bac s§ noi tra chuyen khoa chuyen nganh tdm than, giai phdu bénh,
phép y, phap y tdm thén, truyén nhidm va hdi stc cp ciru (sau ddy goi chung
1a hoc vién) tai co s& gido duc thudc khdi nganh sirc khde duge Nha nurde hd
trg hoc phi va chi phi sinh hoat;

b) Hoc vién tai co & gido duc thudce khdi nganh stre khoe cia Nha nude
co két qua hoc tap, rén luyén tir loai kha trd 18n, khong bi kv [uat tir miac khién ;
trach tr& 1én trong ky xét cip hoc bdng dugc Nha nude cip hoc bdng khuyén
khich hoc tép.

Hoc béng khuyén khich hoc tap ddi v6i hoc vién tai co s gido duc thudc
khéi nganh sirc khoe cna tu nhan duoc thyc hién theo quy dinh hién hanh;

¢) Hoc vién Ja nguoi dang lam viée tai co s& kham bénh, chira bénh tai |
ving c6 diéu kién kinh té - x4 hdi kho khan va ving ¢d didu kién kinh té - xa
héi dic biét kho khin dwoc Nha nude cip hoc bdng chinh séch;

d) Nha nuéc khuyén khich té chirc, c4 nhan c4p hoc bdng hoic tro cép cho
hoc vién.

2. Trinh tu, thu tuc cép, x¢€t hoc béng; nguyén tic hd tro, cé"tp hoc bdng
dugc thue hién theo quy dinh hién hanh.

3. Miic hd tro, cp hoc bdng:

a) Mirc hd trg hoc phi:

- Mirc hd trg hoc phi dwoc thwe hién theo quy dinh tai Nghi s6
81/2021/ND-CP ngay 27 thang 8 nim 2021 cua Chinh phi quy dinh vé co ché
thu, quan ly hoc phi d6i véi co s gido duc thudc h¢ théng gido duc qubc dan

va chinh sach mién, giadm hoc phi, ho trg chi phi hoc tap; gia dich vy trong linh
vye gido duc, dao tao (sau day viét tit 13 Nghi dinh sé 81/2021/ND- -CP);
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- Hoc vién tai co s& gido duc thudc khbi nganh ste khée cua tu nhan phai
déng phén chénh 1éch gitta mirc hoc phi thyuc t& cia co s& gido duc va mic hd
trg cia nha nudec.

b) Mittc hd trg chi phi sinh hoat dugc thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 116/2020/ND- CP ngay 25 thang 9 ndm 2020 cua Chinh pha quy dinh vé
chinh sach ho trg tién déng hoc phi, chi phi sinh hoat d6i v&i sinh vién su pham
(sau day viét tit 1a Nghi dinh s6 116/2020/ND-CP).

c) Mirc hoc bdng khuyén khich hoc tap dugc thuc hién theo quy dinh tai
Nghi so 84/2020/ND-CP ngay 17 thang 7 nam 2020 ctia Chinh phii quy dinh chi
tiét mdt s6 didu clia Luat Gido duc (sau ddy viét tit 13 Nghi dinh s6 84/2020/ND- -CP).

d) Mitc hoc béng chinh sach:

- P6i véi hoc vién [a nguoi dang lam viée tai co s& khdm bénh, chita bénh
tai viing c6 diéu kién kinh té - x3 hoi khé khin: mire hoc bdng bing 80% murc
Iwong co s&/thang;

- Pbi véi hoc vién 1a ngudi dang 1am viée tai co s& kham bénh, chita bénh
tai ving cé diéu kién kinh té - x3 hoi ddc biét khé khin: mirc hoc béng bang
100% mirc luong co s&/thang.

4. Ngudn kinh phi thuc hién, viée 14p dy todn, chi tra kinh phi hd trg, cap
hoc béng, quan 1y, st dung va quyét toan kinh phi, , quan ly, sir dung va quyét
toan kinh phi, bdi hoan kinh phi, thi tuc ding ky hd tro tién déng hoc phi, chi
phi sinh hoat va hoc bdng chinh sach thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh
50 84/2020/ND-CP, Nghi dinh s6 116/2020/NDP-CP, Nghi dinh s 81/2021/ND-CP.

Bleu 114. Xde dinh nhu ciu dao tao, giao nhiém vu, diit hang hoic
diu thiu

1. Hing nim, Uy ban nhan déan cap tinh ra sodt tinh to4n, xac dinh nhu ciu
tuyén dung va dao tao hoc vién sau dai hoc trinh d§ thac s, tién sy, chuyén
khoa chuyén nganh tim thin, giai phiu bénh, phap y, phép y tdm than, truyén
nhiém va hdi strc cip ciru cho nam tuyén sinh giri co s& gido duc duge phép

dao tao trude ngdy 31 thang 01 hing nim va cOng khai trén cac phuong tién
théng tin, truyén thong.

2. C#n ctr chi tiéu tuyén sinh x4c dinh hang nam theo quy dirh, co s¢ gido
duc thong bao cong khai rong ri cho cac dia phuong, t4 chirc, c4 nhan ¢6 nhu
cau ddo tao gido vién va thdng bdo 1&n cdng thong tin dién tir cua BO Gido duc
va Pao tao, trang thong tin dién tir cia co 5O dao tao gido vién.

3. Can cir chi ti€u tuyén sinh x4c dinh hing nim ciia céc co s& gido duc va
nhu cau dao tao cia dia phuong, co quan giao nhiém vu, dit hang hodc diu
thAu c6 nhu ciu quyét dinh thuc hién giao nhiém vu, dit hang hodic d4u thau
dao tao véi co sé gido duc theo mot trong cac hinh thirc sau:
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a) Thyc hién giao nhiém vu dao tao sau dai hoc trinh d thac s§, tién 59,
chuyén khoa chuyén nganh tam than, giai phiu bénh, phap y, phap y tAm thén,
truyén nhidm va hdi strc ¢dp ciru cho co s¢ gido duc truc thudce;

b) Dét hang dao tao sau dai hoc trinh d¢ thac s¥, tién sy, chuyén khoa
chuyén nganh tdm than, giai phiu bénh, phap y, phap y tdm thin, truyén nhim
va héi stte clp ciru cho co so giao duc da dugc phép dao tao;

¢) P4u thu Iya chon co s& gido duc cung cap dich vu dao tao sau dai hoc .

trinh d9 thac s¥, tién s¥, chuyén khoa chuyén nganh tdm thén, giai phiu bénh,
phép y, phap y tdm than, truyén nhiém va hdi sirc cap ciru,

4. Quyét dinh giao nhi¢m vy, hop déng dio tao giira co quan giao nhiém
vy, dét hang hodc dAu thiu véi céc co sd gido duc phai cén cir trén co s& nhu
céu va ké hoach dao tao sau dai hoc cac chuyén nganh tdm thén, giai phiu bénh,

phép y, phép y tdm thin, truyén nhlem va hdi sirc cdp clru theo tirng nim, phu |

hop v6i 1§ trinh ké hoach phat trién gido duc, k& hoach dao tao nhan Iue y té
héng nim va dai han cua dia phuong,

5. Viéc giao nhiém vy, dit hang hodc dAu thiu dao tao hoc vién sau dai
hoc trinh d6 thac s¥, tién s¥, chuyén khoa chuyén nganh tdm than, giai phau
bénh, phap y, phép y tam than, truyén nhiém va hdi ste clp ctru thuc hién theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 32/2019/ND-CP ngay 10 thang 4 nam 2019 cua Chinh
phu quy dinh giao nhiém vu, d4t hang hoic dau thau cung cip san phém, dich
vu cdng sir dung ngén sach nha nude tir ngudn kinh phi chi thudng xuyén.

Muc 2
CAC HINH THUC THU HUT NGUON LUC XA HOQI
TRONG HOAT DONG KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 115. Vay von dé diu tw cong trinh ha tang, thiét biy té

1. Cac co s¢ kham bénh, chita bénh duge phan loai tu chi nhém 1, 2, 3 theo
quy dinh vé co ché ty chi tai chinh cia don vi sy nghi€p cong 13p dugc vay vén

dé& dau tir cbng trinh ha ting, thiét bj y t& phuc vu hoat ddng ctia co s& kham bénh,
chita bénh.

2. Cac co s¢ kham benh chita bénh béo cao co quan quan Iy clp trén dé c6
¥ kién vé chi truong dbi voi viée vay v6n du tur trude khi thire hién. Déi véi don
vi c¢b Hoi dong quan ly hodc Hoi dong Truorng, Hdi dong Dai hoc, don vi trinh
Hoi dong dé cé v kién vé chu truong d6i véi viéc vay von dAu tir truede khi thuc
hién. N§i dung bdo céo co quan quan 1y c4p trén gdm:

a) Sur cén thiét;

b) Muc tiéu;
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¢) Quy mé, dia diém thyc hién du 4n st dung von vay;
d) Hinh thirc t6 chirc hoat ddng;

d) Phuong an vé nhan luc @& thye hién cac hoat dong tir cac trang thiét bi
ho#c co s¢ dau tu tir von vay;

e) Thoi gian thuc hién dy 4n: thai gian déu tu xdy dung, thoi gian hoat
ddng cua du an;

g) Tinh kha thi cia phuong 4n vay vén;
h) Hiéu qua kinh t& xa hi cta du an.

3, Quy trinh thi tuc vay vén thuc hién theo quy dinh ctia phép ludt vé céc
td chirc tin dung va céac van ban ¢6 lién quan.

4. Tai san hinh thanh tir vay vén dugc st dung 1am tai san thé chdp theo
Luét dan sy va phép ludt hién hanh cé lién quan.

5. Viéc sir dung ngudn vén vay d& d4u tu thuc hién theo quy dinh ctia phap
luit cé lién quan.

Pidu 116. Quy dinh v& x4 hji héa trong hoat ddng kham bénh, chira bénh

1. Céc co s& kham bénh, chita bénh ciia nha nuge dugce thué, cho thué tai
san la co sd ha te“mg, thiét bi y té gé phuc vu hoat déng chuyén mén theo chirc
ning, nhiém vu dugc giao hoéc cung cép dich vu kham bénh, chita bénh theo
yéu cdu. Viéc thué, cho thué tai san thyuc hién theo quy dinh cta phap luét quan
1y, st dung tai san cong, viéc lua chon don vi thué, cho thué theo quy dinh cua
phap ludt vé dAu thiu. Thoi gian thué khong qua théi gian hao mon, khéu hao
cha tai san theo quy dinh ctia phap ludt hodc khong qua vong doi cta tai san.

2. Viéc thué, cho thué dich vu 14m sang, dich vu cén lam sang, dich vu
phi v té, dich vu nha thudc, quan 1y vén hanh co s& kham bénh, chira bénh
thuc hién theo quy dinh cua phap luét v& d4u thau, phap luat v& quan 1y, sir
dung tai san cong.

Piéu 117. Mua tra chim, trd din va muon thiét biy té
1. Mua tra cham, tra dan:

a) Cac co s& kham bénh, chifa bénh cia nha nude cin ot vao tiéu chuin
dinh mirc thiét bi y t&, ngudn kinh phi cta don vi minh de quyét dinh mua sam
thiét bi y té theo hinh thirc mua tra chém, tra dan;
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b) Viéc mua sém thuc hién theo quy dinh ctia phép ludt d4u thav, trong do
phai néu rd cu thé hmh thitc thanh toén theo hinh thirc tra chém, tra dén tai ho
so moi thiu mua sim thiét bj y té.

2. Viéc muon thiét bi y té tharc hién theo quy dinh ctia phap ludt vé dén su.

3. Viéc str dung céc thiét bi y té theo céc hinh thirc quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Diéu nay trong kham bénh, chita bénh duge tinh vao gia dich vu khar‘n
bénh, chita benh dé thu ctia nguoi bénh hodc duge quy bao hiém y té thanh toan

theo quy dinh vé& phép luat bao hidm y t8.
Didu 118. Tai trg, vién try tir cic td chire, ¢ nhin trong nwéc va nwdc ngodi

1. Cac co s& kham bénh, chita bénh dugc tiép nhan vién tro b.%mg tién, hd
tro k¥ thuét va hién vt tir cac co quan, t6 chirc qubc té, cA nhan nmudc ngoi
cho hoat dong kham bénh, chua bénh duge thuc hién theo quy dinh cua phap

ludt v& quan ly va sir dung vbn hd tro phat tridn chinh thirc (ODA) va vén vz‘ay

wu d3i cha cac nha tai trg nude ngoai, vién trg khong hoan lai khong thue 1‘10
trg phét trién chinh thirc cia céc co quan, t§ chire, c4 nhdn muréc ngoai danh

cho Viét Nam.

2. Céc ca s& kham bénh, chita bénh duge tiép nhén c4c khoan tai trg, cho
biéu, ting bing tién, tai sn, phwong tién va hién vt tir cac co quan, t8 chirc,
c4 nhan trong nudc va nude ngoai cho hoat déng clia co s& kham bénh, chira
bénh d4p img cac quy dinh cia Luét Phong, chéng tham nhiing, phap luét qulén
1y, st dung tai san céng va phap ludt c6 lién quan.

3. Cho phép cAc co s& kham bénh, chita bénh dugc nhén vién trg, tai trg, hd
tro til san phuc vu cho cong tac phong, chéng dich tir tb chirc c4 nhén trong mu jc,
ngodi nudc khdng dp dung tiéu chuén, dmh mtc sir dung. Sau khi cong bb hét
dich thi xir Iy theo quy dinh ctia phép ludt vé quén 1y, st dung tai san cOng.

4. Tai san, phuong tién va hién vat (sau diy goi chung 12 tai sé&n) dugc|tai
trg nhung chua hoan thanh tha tuc xac 1ap quyén s& hitu toan dén dugc sir dung
trong kham bénh, chita bénh. Chi phi khidm bénh, chita bénh c6 sir dung cac tai
san ndy duoc thu clia ngum bénh hodc duorc qu¥ bao hiém y té thanh to4n theo
quy dinh cua phap luat v& bao him y té. Céc co s& kham bénh, chita bénh chiu
trach nhiém v& chét luo‘ng, dich vu y té cung clp tir c4c tai san nay va duoc st
dung kinh phi cta co s dé bao tri, bao dudng, stra chita tai san trong qua trinh
sir dung.
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Muc 3
QUY PINH VE GIA DICH VU KHAM BENH, CHUA BENH
VA KINH PHI DOI VO'I MOT SO HOAT PONG KHAC
THUQC LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 119. Gia dich vy kham bénh, chita bénh

1. Gid dich vu khém bénh, chita bénh 14 s6 tién phai tra cho méi dich vu
kham bénh, chira bénh, dugc tinh theo timg dich vy, bao gém:

a) Gia kham bénh;

b) Gia ngay giudng didu tri;

c) Gia dich vu ky thuat trong kham bénh, chita bénh. Truong horp nguorl bénh
duoc chi dinh sir dung thubc, thiét bi y t&, mau toan phin va ché phim mau dat
tiéu chuén theo yéu cau chuyén mén khi thue hién dich vu k¥ thuét thi duge thu

ctia ngudi bénh va thanh todn v6i co quan Bao hiém x& héi céc chi phi hop 1y, hop
1& phat sinh lién quan dé thue hién dich vu k¥ thudt (néu c6) theo quy dinh.

2. Gi4 dich vu khadm bénh, chita bénh phan loal theo ddi twong st dung
dich vu gdm:

a) Gia dich vu khdm bénh, chita bénh do bao hiém y té thanh toan;
b) Gi4 dich vy kham bénh, chita bénh do ngén sach nha nudce thanh todn;

¢) Gia dich vu kbam bénh, chita bénh khong thude danh muc do béo hlem
y té thanh todn mé khong phai 12 dich vu kham bénh, chita bénh theo yéu cAu;

d) Gia dich vu kham bénh, chira bénh theo yéu cau.

3. Gi4 thanh toan bd dich vu kham bénh, chita bénh bao gdm cac chu
phﬁn chi phi quy dinh tai khoan 2 DPiédu 110 cia Luit Kham bénh, chita bénh,
cu thé nhu sau:

a) Chi phi nhén cong:

- Chi phi nhén cong dbi véi gia dich vu kham bénh, chita bénh do qu¥y bao
hidm y té thanh toén, gi4 dich vu khim bénh, chita bénh do ngin sach nha nudc
thanh toan, gi4 dich vu khdm bénh, chita bénh khong thudc danh muyc do bao
h1em y té thanh toan ma khong phai la d1ch vu khdm bénh, chita bénh theo yéu
cAu bao gdm: tién luong, tién cong, phu chp va céc khoan dong gop theo quy
dinh cha vién chirc, ngudi lao dong va nhén coéng thué ngoai (néu c6) bao gdm
ca lao dong truc tiép va gian t1ep, chi phi ddc thu t61 da khong qué 50% chi phi
tién hwng va céc khoan phu cép theo luong dé chi tra thu lao cho céc chuyén
gia, thiy thudc giéi 1am viée tai don vi;
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- Chi ph1 nhan céng d6i voi gid dich vu khdm bénh, chita bénh theo yéu
cau: dugce két cdu vao gia dich vu theo mirc chi tra tién cong cho ngudi lao
ddng. Thi trudng don vi quyet dinh mc chi tra tién cong cu thé tuong ng vdi
cong viéc thure hién theo quy ché chi tiéu ndi bd hoic théa wéc lao ddng tap thé
hoic theo pimrong phap so sdnh d8 x4c dinh don gié tién cong lao dong.

b) Chi phi truc tiép:

Céc chi phi phat sinh trong qua trinh thuc hién dich vy kham bénh, chuta
bénh va chi phi phat sinh tai khoa, phong thuc hién dich vu kham bénh, chuﬂa
bénh d6 duge tinh vao chi phi tryc tiép (trir chi phi khiu hao va chi phi nhan
cbng), bao gOm:

- Chi phi thudc, héa chét, mau, ché phdm mau va chi phi nguyén liéu, véiit
liéu, cdng cy, dung cu truc tiép (bao gdm ca chi phi bao quan, hao hut theo quly
dinh) @8 thue hién dich vu k§ thuét;

- Chi phi vé& nhién liéu, ning lucrng st dung gdm dién, nuée, nhién liy
xtt 1y chét thai, vé sinh moi trudng, kidm so4t nhiém khuén;

e
-

- Céac khoan chi phi truc tiép khéc: duy tu, bao dudng, sira chﬁa kiéin
dinh, hiéu chuin thiét bi y té; duy tu, bao ducmg, sira chira tai san ¢ dinh; mua
thay thé cong cy, dung cu, thiét bi truc tiép st dung dé thue hién dich vu k§
thuat; chi phi tmg dung hogc thué dich vu cdng nghé thong tin; cic chi phi tryc
tiép khac.

c¢) Chi phi khéu hao thiét bi y t&, tai san cb dinh theo quy dinh. Viéc khau hao
thiét b y té chi 4p dung d6i véi cac thibt bi y té di tieu chun 13 t3i san c6 dinh.

d) Chi phi quén ly 1a chi phi cia cac don vi quan ly gian tiép phuc vu de
thuc hién dich vu kham bénh, chita bénh va ch1 phi cho cédc hoat dong dung
chung ctia co s& kham bénh, chita bénh, bao gbm:

- Chi phi duy tu, bao dudng, sira chua thiét bi y té, tai san cb dinh; chi
kiém dinh, hiéu chudn tai san, mua sdm thiét bi, cong cu, dung cu, vét fir,
phuong tién, van phong phdm phuc vy cho bd phan quan ly, gién tiép va hoat
dong chung cua don vi;

- Chi phi bao vé& moi trudng, kiém soét nhi€ém khuan, chi phi quan Iy c it
lwong; chi phi ddng phuc, trang phuc, bao hg lao ddng, bao dam an toan vé s1
lao ddng, bao vé strc khoe ngudi lao ddng, du phong 1ay nhiém HIV, tiém chwng
cho cong chirc, vién chuc, ngudi lac dong; !

- Chi phi ddo tao, nghién ciru khoa hoc; nhén chuyén giao céc k§ thuat,
ddo tao nang cao ning luc chuyén mén;
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- Chi phi dién, nudc, nhién lidu; cude dich vu vién théng, buu chlnh chi
phi Gng dung hodc thué cong nghé thdng tin hodc thué dich vu, phin mém quan
ly; bao ddm an ninh, an toan ngudi bénh; v¢ sinh, moi trudng, x{r 1y chét thai;
c4c chi phi thué, mua ngoai khéc phuc vu cho kham bénh, chira bénh;

- Chi phi thué phién dich, bién dich; chi mua, in 4n, pho t6 tai liéu, 4n
phdm ding cho chuyén mon; chi ph{ cho cdng tac truyén théng, quang bé hinh
anh, thuefng hiéu theo quy dinh;

- Céc khoan phi, 1€ phi, thué (bao gdm ca thué sir dung dat), chi phi thué
dét diing cho hoat dong kinh doanh, dich vu (ndu c6); bao hiém trach nhiém trong
kham bénh, chita bénh, bao hiém tai san; chi phi phong chdy va chira chay, chi
phi quan ly chét luogng; chi phi lién quan dén bao quan, hao hut, hiry thubc, vét
tu; chi phi du phong ri ro; chi phi v& thanh ly, xr Iy tai sén theo quy dinh;

- Lai tién vay (néu c6) va céc khoan chi phi quan ly khac.

4.Khéng tmh trong gia dlCh vu kham bénh, chita bénh dbi véi céc khoan phu
cép dic thu bao gdm ca phu cép ctia phan vién y té do ngin séch nha nudc bao
dam theo quy dinh ctia phap luét.

5. Phuong phap dinh gia dich vy khdm bénh, chira bénh thuc hién theo
quy dinh cua B& Y té. Trudng hep dinh gia theo phuong phap chi phi thi cac
cAu phén chi phi hinh thanh g1a dich vu kham bénh, chita bénh dugc xay dyng
trén co s& dinh muc kinh t& k¥ thudt (néu ¢6), mic chi phi dya trén tiéu chi
phén bd phit hop vdi hoat ddng khdm bénh, chita bénh.

6. Viéc dinh gia dich vy kham bénh, chita bénh dwa trén cac can cir tai
khoan 4 Didu 110 ctia Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Gia dich vu kham bénh, chita bénh theo yéu cAu duoc tinh diy da cdc
yéu 16 chi phi quy dinh tai khoan 3 Didu ndy;

b) i véi gia dich vu kham bénh, chita bénh do bao hidm.y té thanh toén;
gi4 dich vu kham bénh, chita bénh do ngén sach nha nudc thanh toan, gia dich
vu kham bénh, chira bénh khéng thudc danh muc do bao hlem y té thanh toan
ma khéng phai 14 dich vu kbam bénh, chita bénh theo yéu cau Bo Y té chu tr1
phdi hop véi BS Tai chinh, B Ké hoach va Dau tu, bo cao cép c6 thdm quyén
xem xét, quyét dinh.

7. Khi thanh to4n chi phi khdm bénh, chita bénh:

a) Khong yéu cAu liét k& khéi luong chi tiét cée cAu phin chi phi d3 két
cAu vao gia dich vy kham bénh, chita bénh;
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b) Khéng st dung dinh mirc kinh té k¥ thuat, mic chi phi sir dung trong
qua trinh xay dung gi4 dich vu khdm bénh, chita bénh 1am cén clr dé thanh todn
d6i vai timg dich vu kham bénh, chita bénh cu thé;

c) Dbi voi dich vy kham bénh, chita bénh theo yéu cdu: Qu§ Bao hidm .y
té thanh todn phan chi phi kham bénh, _chira bénh theo pham vi duoc hucmg
(neu c6) theo quy dinh cta phap luat vé bio hlem y té. Phan chénh 1éch g1ua
gia dich vu khém bénh, chita bénh theo yéu ciu véi mirc thanh toan cua Qdy
Bao hidm y t& do ngudi bénh thanh toén cho co s¢ kham bénh, chita bénh.

8. Co s& kham bénh, chita bénh tu nhan tham gia kham bénh, chira benh
bao hidm y té dugc thanh toan chi phi khdm bénh, chita bénh theo gia dich vu
kham bénh, chita bénh thuge danh muc do qu¥y bao hiém y té thanh toan dlI(]D’C
Hi ddng nhan dan cip tinh phé duyét cho cic co 5§ kham bénh, chita bénh ctia
nha nudc trén dia ban. Phin chénh léch glua gia kham bénh, chita bénh cia ¢0'
s& kham bénh, chita bénh tu nhan véi gia dich vu kham bénh, chita bénh thu@c
danh muc do quy bao hiém vy t& do nguoi bénh ty chi tra.

9. H6i déng nhan dén clp tinh quy dinh gia cu thé dich vy kham benh
chita bénh theo quy dinh tai khoan 6 DPiéu 110 cia Luit Khéam bénh, chita
bénh va cac dich vu khdm bénh, chita bénh trong cdc truong hop sau:

a) D1ch vu do co s6 kham bénh, chita bénh cia nha nudc trén dia ban quan
Iy nhung BO'Y t& chua quy dinh gia;

b) Dich vu ma co s& kham bénh, chita bénh thude Bo Y € va céc b9,
nganh khéng thuc hién nhung céc co s¢ kham bénh, chita bénh thudc dia
phuong thuc hién.

Piéu 120. Kinh phi cho hoat ding cAp ciru ngoai vién
1. Kinh phi cho hoat déng chp cfru ngoai vién dugce quy dinh nhwr sau:

a) Ngin sach nha nudc bao dam dau tu xy dung co s& vat chét, thiét bi
hé thong co O chp ctru ngoai vién clia nha nuéc, hé thdng tiép nhan thong|tin
va didu ph01 clp citu chia co 56 cép ctru ngoai vién cia nha nuée theo quy dinh
cua Luét DPiu tir cong;

b) Ngan sach nha nudc bao dam chi phi van chuyen V4 sir dung dlCh vu
kham bénh, chita bénh trong qua trinh vén chuyen clp ctru @i véi trudng }Tmrp
tai nan, thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A theo gid dlch
duge cap co thAm quyén quy dinh;

¢) Ngén sach nha nudc hd trg chi phi quan ly, van hanh co s¢ cip clzuu

ngoai vién clia nha nude thyc hién theo quy dinh cia Chinh phu vé ng,uoni tai

chinh ciia don vi sur nghiép cdng lap.
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2. Uy ban nhén dan cAp tinh c6 trach nhiém:

a) TS chu’c hé théng cp ciru ngoai vién, hé thong tlep nhén thdong tin va
diéu phbi cdp ctru ciia nha nuée trén dia ban do dia phuong quan 1y, bao dam
phit hop v6i mé hinh t6 chirc don vi cung tmg dich vy nay tai dia phuong;

b) Bao dam ngan sach theo phan cAp ngan sich nha nude dé thyc hién quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay;

¢) Huy déng cac ngudn luc x& hdi, ¢6 cac giai phip dé khuyén khich té
chirc, ¢4 nhan tham gia dau tu, thanh 14p co s& cap clru ngoai vién.

3. Cong tac lap, phan b, chip hanh dy toén va quyét toan kinh phi chi tra
tir ngudn ngan séch nha nude thuc hién theo quy dinh hién hanh cta Lut Pau
tu cong, Luit Ngan sach nha nude, Lut K& toén va cc vin ban huéng dan Luat.

Piéu 121. Chi phi nudi dudng, chim séc, kham bénh, chira bénh déi
v6i ngudi bénh khong c6 thin nhin tai co s& kham bénh, chira bénh

1. Ché d% kham bénh, chira bénh, cham séc, nudi dudng cho ngudi bénh
nhung khong c¢6 than nhin bao gom:

a) Chi phi kham bénh, chita bénh: thyc hién theo quy dinh vé gia dich vu
kham bénh, chita bénh dbi vdi co sé kham bénh, chita bénh do co quan ¢6 tham
quyén ban hanh;

b) Mittc trg cdp nudi dudng hang thang cho mdi dbi tuong trong thei glan
diéu tri tai co s kham bénh, chira bénh bang mirc quy dinh tai khoan 1 Diéu 25
Nghl dinh s6 20/2021/ND-CP ngay 15 thang 3 ndm 2021 cia Chinh phu quy
dinh chinh sach tro giup x& héi dbi véi d6i tuong bao tro xa hoi (sau day viét
tét 13 Nghi dinh s6 20/2021/ND-CP);

¢) Puoc cip trang bj céc vt dung phuc vu cho sinh hoat thudng ngay:
chin, man, chiéu, quin 4o mua he, quan 4o ma dong, quém do lot, dép, ban
chéai danh ring, bing vé sinh c4 nhan hang thang d6i véi dbi tuong nir trong d0
tudi sinh dé va c4c chi ph{ khac theo quy dinh;

d) Chi phi van chuyén ngudi bénh tir co s& kham bénh, chita bénh dén co
sO tro giip x& hdi. Cén ¢ x4c dinh chi phi vin chuyén 1a dinh mirc tiéu hao
nhién li€u thyc té clia phwong tién vin chuyén ngudi bénh.

2. Ngudn kinh phi thure hién theo thir tir wu tién nhu sau:

a) Qu¥ bao hiém y té thanh toan phin chi phi duge hudng va mirc huong
bao hiém y té theo quy dinh cua Luit Bao hiém y té d6i vai trudng hop ngudi
bénh c6 tham gia bao hiém y té;

b) Qu¥ hd tro kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 2 Diéu 111 cia
Luét Kham bénh, chira bénh;

¢) Céc ngudn tai tro, huy dong va cac ngudn vén hop phap khéc;
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d) Ngudn ngan sach nha nuée theo phan cip ngan sach nha nuée hién hanh.

3. Lap du toan va phuong thirc thanh toan kinh phi tir ngudn ngan séch
nha nudc:

Cong tac lap, phén bd, chap hanh du toan va quyét toan kinh phi chi tra tir
ngudn ngén sdch nha nuéce thuc hién theo quy dinh hién hanh ctia Luit Ngan
sach nha nudc, cac quy dinh phép ludt ¢6 1ién quan va quy dinh sau:

a) P6i vai cac co s& khdm bénh, chita bénh cia nha nudc:

- Hang nim vao thai diém xay dung du todn ngén sich nha nudc, co s
khém bénh, chita bénh ciia nha nudc téng hop kinh phi da chi theo ché d6 quy
dinh tai khoan 1 Piéu ndy nim trudc san khi trir di cac nguon kinh phi tai diém a,
diém b, diém c khoan 2 Diéu ndy giri co quan quan ly cap trén truc tiép;

- Co quan quan ly cép trén xem Xeét, tbng hop vao du toan ngan sach nam
sau giri co quan tai chinh ciing cép tdng hop, trinh cip c6 thdm quyén quyét
dinh hoan tra cho co s& kham bénh, chira bénh; |

- Céan cir vao dy todn ngan sich nha nudc duge giao dé hoan tra, co s&
kham bénh, chira bénh ciia nha nude thue hién rit du toan tai Kho bac nha nuéc
dé thuc hién nit du toan chuyén sang tai khoan tién guri thu sw nghiép cia co s
kham bénh, chifa bénh md& tai Kho bac nha nude.

b) D6i véi cac co s¢ khdm bénh, chita bénh tw nhén:

- Co s kham bénh, chita bénh tu nhén tham gia nuéi dudng, chim séc,
kham bénh, chita bénh 601 voi ngudi bénh khong cé than nhan ¢6 vin ban gii
Co quan chuyén mén vé y t& thuée Uy ban nhén dan cap tinh dé nghj h3 trg

kinh phi da chi theo ché d% quy dinh tai khoan 1 Diéu nay nim trwdc sau khi
trir di céc ngudn kinh ph1 tai diém a, diém b, diém c khoan 2 Diéu nay;

- Co quan chuyen médn vé y té thudc Uy ban nhan dén clp tinh c6 trach
nhiém xem x¢ét tdng hop kinh phi da chi theo ché dd cia cic co sé kham bénh,
chita bénh tu nhén thudc pham vi quéan Iy giri Co quan tai chinh. Co quan tai
chinh ¢6 trach nhiém xem xét, trinh Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thude
trung wvong xem xét, giai quyét theo quy dinh.

¢) Co s& kham bénh, chita bénh chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ciia sb
kinh phi d¢ nghi ngén sach nha nuéc cdp, quan 1y, sir dung, quyét toan kinh phi
theo quy dinh ciia phép luit.

Diéu 122. Chi phl mai ting dbi v&i trudong hop tir vong quy dinh tai
diém b khon 1, diém b khoén 2 Didu 73 ciia Luit Khim bénh, chita bénh
va khodn 2 Diéu 95 Nghi dinh nay

1. Co quan, t6 chirc, c4 nhén t5 chirc mai tang cho ngudi chét quy dinh tai
diém b khoén 1, diém b khoan 2 Didu 73 cia Luat Kham bénh, chita bénh va
khoan 2 Diéu 95 Nghj dinh nay dugc xem Xet, hd trg chi phi mai tang theo mirc
quy dinh tai khoan 3 Diéu 25 Nghij dinh s 20/2021/ND-CP,
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2. Chi phi mai tang quy dinh tai khoéan 1 Diéu nay va chi phi bao quan
hosc thué bao quan thi thé trong thoi gian cho xir ly theo quy dinh tai diém b
khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 73 ctia Luat Kham bénh, chita bénh va khoan 2
Piéu 95 Nghi dinh nay do ngén sach dia phuong bao dam.

Muc 4
BAO HIEM TRACH NHIEM TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 123. Nguyén tic thwe hién bio hiém trich nhi¢m nghé nghiép
trong kham bénh, chira bénh

1. Bao hiém trach nhiém nghe nghié€p trong kham bénh, chita bénh 1a loai
hinh bao hiém duoc sir dung dé chi tra chi phi bdi thudng cho nhitng thiét hai do
tai bién y khoa trong qua trinh kham bénh, chita bénh xay ra trong thdi han bao
hiém va chi phi khiéu kién phap 1y lién quan t6i tai bién y khoa d6, trir truomg hop
quy dinh tai diém d khoan 2 Didu 100 ctia Lugt Kham bénh, chita bénh.

2. Doanh nghiép bao hiém, chi nhanh doanh nghiép bao hiém phi nihén tho
nudc ngodi va co sé kham bénh, chita bénh duge chi déng théa thuan bao hiém
didu kién bao hiém, giéi han trach nhiém bao hiém, mirc phi bao hlem trén co
s& danh gié roi ro clia co s& kham bénh, chita bénh va nhitng yéu tb lién quan
theo quy dinh phap luit.

Piéu 124. Ngudn kinh phi mua bao hiém trach nhiém nghé nghiép
trong kham bénh, chita bénh

1. B&i v&i co sé ngoai cong Iap: do co s kham bénh, chita bénh tyr chi tra.
2. Pbi véi co s& kham bénh, chita bénh cong lap: thuc hién tir ngudn tai

chinh cia don vi sy nghiép cong 14p theo quy dinh ctia Chinh pht vé co ché tu
chu tai chinh cia don vi su nghiép céng 14p.

Chwong VIII
HUONG DAN THU'C HIEN CAC QUY PINH VE LO TRINH THU'C HIEN;
QUY DINH CHUYEN TIEP LIEN QUAN PEN GIAY PHEP HANH NGHE
VA GIAY PHEP HOAT DONG

Muc1l
CAP MOI GIAY PHEP HANH NGHE TRONG GIAI POAN
CHUYEN TIEP POI VOT HO SO NOP TU NGAY 01 THANG 01 NAM 2024
PEN THOI PIEM KIEM TRA PANH GIA NANG LUC HANH NGHE
POI VOI CAC CHUC DANH BAC SY, Y SY, PIEU DUONG, HO SINH,
KY THUAT Y, DINH DUONG LAM SANG, CAP CUU VIEN
NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Didu 125. Quy trinh c4p gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh

1. Sau khi hoan thanh chuong trinh dio tao, ngudi cé van bing tét nghiép
thudc linh vuc sirc khoe s& duge lya chon mét trong ba phuong 4n lién quan
dén cap gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh nhu sau:
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a) Thuc hién thi tuc dé nghi cip méi gidy phép hanh nghé.

Truéc khi 14p hd so dé nghi cap méi gidy phép hanh nghé phai hoan thanh |
viéc thuc hanh theo quy dinh tai Piu 129 Nghi dinh nay.

b) Tiép tuc hoc chuyén khoa va sau khi hoan thanh dao tao chuyén khoa

dugc thuc hién thi tyc dé nghi cdp méi gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh
nghé chuyén khoa.

Trude khi 1ap hd so dé nghi cdp mdi gidy phep hanh nghé khéng phai thyuc
hanh theo quy dinh tai Bidu 129 Nghi dinh nay.

¢) Tiép tuc hoc thac s¥, tién s¥ linh vuc kham bénh, chira bénh tai cac co
s0' dao tao nudc ngoai va sau khi hoan thanh dao tao dugc thyc hién thi tuc dé
nghi clp méi gifly phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé chuyén khoa.

Truée khi 1ap hd so dé nghi cAp méi gidy phép hanh nghé phai thuc hanh ‘
theo quy dinh tai Piéu 129 Nghij dinh nay.

2. Trudng hop sau khi dugc cép gidy phép hanh nghe theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Biéu nay hodc da ¢6 chimg chi hanh nghé dugc cdp trudc ngly
01 thang 01 nam 2024, néu ngudi d6 tiép tuc di hoc chuyén khoa:

a} Truong hop duge cép vin bang chuyén khoa thi duoc 1ap hd so dé nghi
didu chinh gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé chuyén khoa ma khong
phai thuc hanh;

b) Trudng hop duge cip chimg chi chuyén khoa co ban thi phai thyc hanh
chuyén khoa tirong ng v&i chuyén khoa d& duge dao tao ghi trén chimg chi |
chuyen khoa co ban dén khi téng thoi gian dio tao chuyén khoa co ban va thoi 5.
gian thyc hanh du 18 thang (x4c dinh theo thdi diém bit ddu dao tao chuyén
khoa co ban). Sau khi hoan thanh thyc hanh thi duge 14p hd so & nghi diéu
chinh gidy phép hanh ngh véi pham vi hanh nghé chuyén khoa;

c) Tlep tuc hoc thac s, tién sy linh vuc kham bénh, chita bénh tai céc co
- s8¢ dao tao nude ngoal va sau khi hoan thanh d3o tao dugc thuc hién thu tuc dé
nghi didu chinh gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghe chuyén khoa sau
khi hoan thanh qua trinh thuc hanh theo quy dinh tai Piéu 129 Nghj dinh nay.

3. Trudng hop ngudi hanh nghé tham gia cdc khéa dio tao va dugc cap
chimg chi dao tao k¥ thuét chuyén mén theo quy dinh tai khoén 3 Piéu 128
Nghi dinh nay hodc ching chi hodc gidy chirng nhan (bao gdm ca cac ching |
chi, glay chitng nhan duge cip trude ngay 01 thang 01 ndm 2024) chura c6 trong
pham vi hanh nghe dd dugc cdp thi khéng phai thue hién thu tuc didu chinh |
pham vi hanh nghé ma cén ct chirg nhén dao tao k¥ thuét chuyén mén do co
s& dAo tao hop phap cip va ning lue thyue hién k¥ thuat chuyén mén cta ngudi
hanh nghe ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cia co s& kham bénh, chira
bénh quyet dinh viéc cho phép ngudi hanh nghé thue hién k§ thuat da duoc ddo
tao bang van ban.”
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Trudng hop ngudi hinh nghé duge chuyén giao k¥ thuat dbi vai k§ thuat
chura c6 trong pham vi hanh nghé d4 duge cp thi khéng phai thuc hién tha tuc
didu chinh pham vi hanh nghé ma cin ctf ching nhan du nang luc thuc hién k¥
thuat theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 85 Nghi dinh nay, ngudi chiu tréch
nhiém chuyén mén cla co s& khdm bénh, chita bénh quyét dinh viéc cho phép
ngudi hanh nghé thyc hién k¥ thuat da duge chuyén giao bing vin ban.

4. Truong hop nguoi da hoan thanh chuong trinh dao tao chuyén khoa
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay nhung khéng ndp hé sordé nghi cap
moi gidy phép hanh nghé trong vong 24 thang ké tir ngay duoc cap véan béang
chuyén khoa thi phai thuc hanh lai vé& chuyén khoa d6 du thoi gian theo quy
dinh tai Pidu 129 Nghi dinh nay truéc khi ndp hd so d nghi cép méi gidy phép
hanh nghé.

5. Trudmg hop ngudi dugc cip vin béng chuyén khoa theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Piéu ndy nhung khéng n0p hd so dé nghj didu chinh gidy phép
hanh nghe trong vong 24 thang ké tir ngay duogc cip vin bang thi phai thyc
hanh lai v€ chuyén khoa d6 @i thoi gian theo quy dinh tai Diéu 129 Nghi dinh
nay trude khi ndp hd so dé nghi didu chinh gidy phép hanh nghd.

6. Trudng hgp ngudi duge cp chimg chi chuyén khoa co ban theo quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay nhung khéng nép hé so dé nghi didu chinh
gidy phép hanh nghé trong vong 24 théng ké tir ngay hoan thanh thyc hanh theo
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu ndy thi phai thirc hanh lai vé chuyén khoa d6
du thoi gian theo quy dinh tai Piéu 129 Nghi dinh nay truéc khi ndp hd so dé
nghi diéu chinh gidy phép hanh nghd.

7. Trudng hgp mot ngudi vira ¢6 vin bing t6t nghiép thude linh vue sirc
khée va vira c6 mot hodc nhiéu gidy chimng nhén sau ddy: gidy chimg nhan
luong y, gidy chimg nhan bai thudc gia truyén hodc gidy chimg nhén phwong
phéap chita bénh gia truyén thi dwoc dé nghi cip gidy phép hanh nghé theo mot
trong cac chic danh quy dinh tai Piéu 26 ctiia Luit Kham bénh, chita bénh va
phai thuc hién quy trinh cép theo quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Pidu nay.
Pham vi hanh nghd ghi trong gidy phép hanh nghé dugc cip theo quy dinh tai
khoan nay bao gbm:

a) Trudng hop dugc cép gidy phép hanh nghé theo mét trong cac chirc
danh: bac s§, diéu dudng, k§ thust y, ho sinh, dinh dudng l4m sang, tim Iy l4m
sang, cép ciru vién ngoai vién thi pham vi hanh nghé bao gdm: pham vi haph
nghé clia chitc danh dwogc cép gidy phép hanh nghé va pham vi hanh nghé tuong
ting v6i mot hodic nhidu gidy chiing nhan sau déy: gidy ching nhén luong v,
gidly chiing nhan bai thudc gia truyén hoic gidy chimg nhén phuong phép chira
bénh gia truyén;
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b) Trudng hop duge cip glay pheép hanh nghé theo mdt trong céc chirc
danh: rong ¥, ngudi c6 bai thuéc gia truyen hodc ngudi c6 phuong phap chita
bénh gia truyen thi pham vi hanh nghe bao gom pham vi hanh nghé cia chirc
danh dugc cip gidy phép hanh nghé va pham vi hanh nghé tuong tng véi két
qué kiém tra d4nh gia nang lyc hanh nghé.

8. Trudmg hop ngudi dé nghi cp gidy phép hanh nghé thuc hanh tai cac
co s kham bénh, chita bgnh thude lyc lrgng vii trang nhén dan va muon dugc
BOY té€ hoiic Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh cép
gidy phép hanh nghé khdm bénh, chita bénh thi viéc thuc hanh phai dap Gng
theo quy dinh tai Muyc 1 Chuong I Nghi dinh nay.

Pidu 126. Cac trwomg hop, diéu kién cAp méi gidy phép hanh nghé
1. Cip méi gidy phép hanh nghé 4p dung ddi v6i cac trudng hop sau:

a) Ngudi 14n dAu tién dé nghi cip gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu 30 ctia Luat Khdm bénh, chita bénh.

b) Ngudi hanh nghé thay ddi chirc danh chuyén mén da dugc ghi trén gidy
phép hanh nghé quy dinh tai didm b khoan 1 Diéu 30 cia Luit Kham bénh,
chita bénh.

¢) Nguoi thude mét trong cac trudng hop quy dinh tai:
- Piém ¢ khoan 2 Piéu 137 Nghi dinh nay;

- Khoan 3 Pidu 137 Nghi dinh nay;

- Diém c khoan 4 Piéu 137 Nghi dinh nay;

- Piém b khoan 5 Piéu 137 Nghj dinh nay;

- Piém c khoan 6 Diéu 137 Nghi dinh nay;

- Khoan 7 Diéu 137 Nghi dinh nay;

- Khoan 8 Pidu 137 Nghi dinh nay;

- Khoan 9 Piéu 137 Nghij dinh nay;

- Diém ¢ khoan 10 Biéu 137 Nghi dinh nay.

d) Ngudi hanh nghé khong thuc hién thu tuc gia han theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Biéu 134 Nghi dinh nay. |

d) Nguoi hanh nghé da duge co quan cép phép thude luc lucmg vil trang
nhan dan cip gidy phép hanh nghe nhung khong tiép tuc fam viée trong luc
lwong vil trang nhén dan, khéng muén tiep tuc str dung gidy phép hanh nghé da
dwoc cdp va c6 nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai céc co s kham bénh, chita bénh
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khong thuge lyc lugng vii trang nhén dén ma thoi gian ké tir chdm diit hanh
nghe tal cac co s& kham bénh, chita bg¢nh thude lyc lwong vil trang dén khi nop
hd so dé nghi cap gidy phép hanh nghé trén 60 thang.

2. Pidu kién clp méi gidy phép hanh nghé déi véi cac chirc danh bac s7,
y s§, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuét y, dinh dudng lam sang, cép ciru vién ngoai
vién va tdm ly 14m sang bao gdm:

a) Co van bing chuyén mon theo quy dinh tai Piéu 127 Nghi dinh nay
ho#c gidy phép hanh nghd d3 dugc thira nhén theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi
dinh nay pht hgp véi chite danh dé nghi cp méi gily phép hanh nghé;

b) Cé da strc khde dé hanh nghé;

c) Biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Piéu 138 Nghi dinh nay
hodc ¢6 nguoi phién dich dép g quy dinh tai Piéu 139 Nghi dinh nay dbi voi
trudng hop ngudi nuéc ngodi khong biét tiéng Viét thanh thao;

d) Khong thudc mét trong céac trudng hop quy dinh tai Pidu 20 cta Luat
Kham bénh, chira bénh hoic bj xir phat vi pham hanh chinh v& hanh vi kham
bénh, chita bénh ma khong c6 gidy phép hanh nghé nhung chua hét thoi han
dugc coi 1a chua bi xir phat vi pham hanh chinh;

d) P4 hoan thanh thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 129 Nghij dinh nay trix
trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 125 Nghi dinh nay.

Piéu 127. Piéu kién vé vin biing dwge cip gidy phép hanh nghd

1. Bbi v6i cac chirc danh bac S}”/,‘dié“:u dudng, h sinh, k§ thuit y (trlx chirc
danh k¥ thuit y v6i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc), dinh dudng lam sang
(trlr chirc danh dinh dudng 14m sang v6i pham vi hanh nghé co ban), cap ctu
vién ngoai vi€n, tdm ]y 14m sang:

a} Van biing dé xem xét cp gidy phép hanh nghd thuc hién theo quy dinh
tai Piéu 8 Nghi dinh nay;

b) Viin béng bac s§ ndi trii theo quy dinh tai khoan 1 Didu 128 Nghi dinh nay;

¢) Vin bing chuyén khoa cip I theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 128
Nghi dinh nay;

d) Vin bing chuyén khoa cip Il theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 128
Nghi dinh nay;

d) Vian bing thac s§ trong linh vyc kham bénh, chita bénh;

e) Vin bﬁng tién sy trong [inh vyc kham bénh, chita bénh.
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2. Péi v6i chirc danh y s§:
a) Chirc danh y s§ v6i pham vi hanh nghé da khoa:

- Vin bang trung cép y s¥, bao gbm vin béng tét nghiép do co sé gido duc
nuoc ngodi cap duge Bo trudng B Lao dong - Thuong binh va X4 héi cong
nhan twong dwong vin bing trung cép y s§. C4c vin bing nay phai dugc cap
trude ngay 01 thang 01 ndm 2027;

- Viin bing cao dang y 5§ da khoa bao gdm vian bing t6t nghiép do co s&
giao duc nudce ngoai cap duge B trudng B Lao dong - Thuong binh va X3
h6i cOng nhan tuong duong vin bang cao ding y s¥ da khoa;

- Vin bang cir nhan y khoa do co s& gido dyc nudc ngoai cip duge Bo
truong Bo Giao duc va Dao tao cdng nhén trinh dd dai hoc.

b) Chirc danh y s v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén:

- Vén bang trung cdp y s§ y hoc ¢b truyén hodc trung cap y hoc ¢b truyén,
bao gdm vin bang tét nghiép do co s gido duc nudc ngoai cap duge Bo trudong
B¢ Lao dong - Thu:ong binh va Xa hdi cdng nhén tuong duong vén béng trung

cipy s¥ v hoc ¢b truyén. Céc vin bing nay phai duge cép trude ngay 01 thang
01 nadm 2027,

- Van bang cao ding y s§ y hoc ¢d truyén hoic cao dang y hoc ¢d truyén
bao gbém vin bing t6t nghiép do co s& gido duc nudc ngoai cdp duge Bo trudng
B& Lao déng - Thuong binh va X& hdi cong nhan twong dwong vin bing cao
ding y s¥ y hoc cb truyén hodic cao dang y hoc ¢b truyén.

3. P6i v6i chire danh k¥ thudt y véi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc:

a) Vin bang trung cip k¥ thuat xét nghiém y hoc, bao gdm vin bing tt
nghiép do co s& gido duc nudc ngoai cip duge Bo truorng B$ Lao dong -
Thuong binh va X& héi cong nhén tuong dwong vin bang trung cip k¥ thuat
xét nghiém y hoc;

b) Vin bang cao ding k¥ thuat xét nghiém y hoc, bao gdm vin bing t6t
nghi¢p do co s& gido duc nude ngoai cép duge B truéng BO Lao ddng -
Thuong binh va X& hdi cdng nhén twong dwong vin bing cao ding k¥ thuat xét
nghiém y hoc;

¢) Vin bing cir nhén k¥ thut xét nghiém y hoc, bao gdm vin bing tot
nghiép do co s& gido dyc nuée ngodi cip duge B trrdng Bd Gido duc va Pao
tao cong nhén trinh d9 ctr nhan k¥ thuit xét nghiém y hoc;

d) Vén béng cir nhan héa hoc, sinh hoc, duge sT trinh df dai hoc (bao gdm
vin béng tot nghiép do co s¢ gido duc nuée ngoai cip dugc B§ trwdmg Bd Gido
duc va Dao tao cong nhén trinh d6 dai hoc) va phai kém theo ching chi hogc
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gidy chimng nhén dao tao chuyén nganh k¥ thuat y hoc v& xét nghiém vdi thoi
gian dao tao t8i thiéu 03 thang do co s& dao tao vé k¥ thu4t xét nghiém y hoc
cép hodc vin bing dao tao sau dai hoc vé chuyén khoa xét nghiém.

4. Péi véi chirc danh dinh dutng 1am sang v6i pham vi hanh nghé dinh
dudng 1am sang:

a) Vin bing cao dang dinh dudng, bao gdm vin bang t6t nghiép do co s&
gido duc nu6c ngoai cap duge B trudng Bo Lao dong - Thuong binh va X&
hdi cdng nhén twong duong vin bang cao déng dinh dudng;

b) Vin bing cir nhén dinh dudng, bao gbm vin bang t6t nghiép do co s
gifo duc nudc ngoai cip duge BH trréng BY Gido duc va Pao tao cong nhin
trinh d§ cir nhan dinh dudng;

¢) Vin bing bac s¥ quy dinh tai khoan 1 Pidu nay va c6 chimg chi dao tao
chuyén khoa co ban vé dinh dudng.

Piéu 128. Yéu ciu dbi véi vin bing chuyén khoa, chirng chi dao tao
chuyén khoa co bin, chirng chi dao tao k¥ thuit chuyén mén vé khim
bénh, chira bénh, tim 1y 1im sang

1. Yéu cdu déi v6i vén bang chuyén khoa, vén bang bac s§ noi trt, vin
bing chuyén khoa cip I, van bang chuyén khoa cép II trong linh vuc kham
bénh, chita bénh do co s& dao tao cap:

a) Pugc cip bdi co s& dao tao hop phép theo quy dinh cia phap lujt;
b) Thoi gian dao tao t&i thiéu 18 thang.

2.Yéu cau ddi véi chitng chi dao tao chuyén khoa co ban do co s& dao tao
trong nude cap

a) Pugc cip béi coso dao tao di c6 t6i thidu 01 khoéa dao tao cp vin bang
chuyén khoa tuong ting d4 t6t nghiép hodc co s& kham bénh, chita bénh l1a co
s dao tao thyc hanh dap ing quy dinh tai khoan 2 Piéu 10 Nghi dinh s
111/2017/ND-CP ngay 05 thang 10 nim 2017 ciia Chinh pht quy dinh vé t6
chirc dao tao thyuc hanh trong dao tao khdi nganh stc khoe (sau dy viét tit 1a
Nghi dinh s& 111/2017/ND-CP), dang t4 chirc dao tao thuc hanh nganh hodc
chuyén nganh trinh d¢ chuyén khoa trrong tng véi ndi dung dao tao cép chimg
chi dao tao chuyén khoa co béan;

b) Chuong trinh va tai liéu do tao chimg chi dao tao chuyén khoa co ban
do co s& dao tao xay dung, thim dinh va ban hanh hodc sir dung cia co s& dao
tao khéc khi duoc co s& d6 dong v bing vin ban; ndi dung chuong trinh, khéi
luong hoc tdp, giang vién pht hep véi chwong trinh dao tao cdp vin bing
chuyén khoa ciia nganh hodc chuyén nganh turong (g va ¢é tinh lién théng véi
chuong trinh dao tao trinh d6 chuyén khoa;
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¢) Thoi gian dao tao téi thidu 09 thang.

3. Yéu cau déi voi chung chi dao tao k§ thuat chuyén mén v& kham bénh,
chita bénh:

a) Pugc cép bdi co 8O gido duc cé tbi th1eu 01 khéa dao tao cép vin bing
theo nganh, trinh d¢ da t6t nghiép dé cip gidy phép hanh nghé kham bénh chira
bénh voi chirc danh twong tng hodc 1 co s& khdm bénh, chita bénh da duge
cap c6 thim quyén cho phép trién khai thuc hién céc k§ thuat chuyén mon
tuong (mg v6i thai gian i thidu 06 thang;

b) Chuong trinh va tai liéu dao tao ching chi k¥ thudt chuyén mén do co
s& dao tao xdy dyng, thdm dinh va ban hanh hodc st dung cla co s& dao tao
khéc khi dugc co sé d6 ddng y bang vin ban; ndi dung chwong trinh, khdi luong

hoc tap, giang vién phit hop V01 danh muc k¥ thuét chuyén mon theo quy dinh
clia B6 Y té.

4. Truong hop vin bing chuyén khoa dugc st dung dé didu chinh pham vi
hanh nghé theo quy dinh tai diém a hosic didm b hoiic diém c khoan 1 Dleu 135
Nghi dinh ndy phai c¢6 thdi diém bét ddu dao tao sau ngay duge cip glay phép
hanh nghé hoic chimg chi hanh nghé hodc didu chinh gidy phép hanh nghé.

5. Truong hgp ngudi hanh nghé c6 chung chi dao tao chuyen khoa co ban
néu mudn diéu chinh pham vi hanh nghé theo quy dinh tai diém a hodc diém b
khoan 1 Pidu 135 Nghi dinh nay phai dap ng cac diéu kién sau:

a) Chung ch1 dao tao chuyén khoa co ban c6 thoi diém bat ddu dao tao sau
ngay duoc cip gidy phep hanh nghé hoic chimng chi hanh nghe hoic didu chinh
gidy phép hanh nghé;

b) Phai hoan thanh viéc thuc hanh chuyén khoa twong (ing véi chuyen
khoa d& dugc dao tao ghi trén chimg chi dao tao chuyén khoa co ban dé lam
cin ¢t didu chinh gidy phép hanh nghé. Tong thdi gian hoc chimg chi dao tao
chuyén khoa co ban va thoi gian thye hanh t6i thidu 12 18 thang.

6. Viéc déo tao vin bing, ching chi quy dinh tai khoan 1, 2, 3 Diéu nay
phai duge co s& dao tao cong bd cong khai trén trang thong tin dién tir cia co
50 dao tao,

Diéu 129. Piéu kién vé thwe hanh khim bénh, chira bénh dé& cAp moi
gidy phép hanh nghé

1. Viéc thyc hanh déi voi nguoi bat diu thuc hanh tr ngay 01 théng 01
nam 2024 thyc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong 11 Nghi dinh nay, trong
d6 viéc thuc hanh di véi cac chirc danh dinh dudng 1am sang, cip clru vién
ngoai vién, tAm ly 14m sang thyc hién nhw sau:

a) Thdi gian thyc hanh, dia diém thuc hanh, ndi dung thuc hanh thyc hién
theo quy dinh tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh nay.
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b) Ngudi hudéng din thuc hanh phai dap g diéu kién sau:

- Tir ngdy 01 thang 01 nim 2024 dén ngay 31 thang 12 nam 2026: ngudi
huéng dan thuc hanh phai la ngudi hanh nghé ¢6 pham vi hanh nghé phi hop
v6i ni dung huéng dan thuc hanh hoic 14 ngudi hanh nghé c6 kinh nghiém
lam viéc phu hop véi ndi dung huéng dan thuc hanh tir 36 thang tro [én;

- Tir ngdy 01 thang 01 ndm 2027 thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 7
Nghi dinh nay. .

2. Quy dinh vé gidy x4c nh4n hoan thanh qua trinh thuc hanh déi véi cac
chirc danh dinh dudng 14m sang:

a) Gidy x4c nhan hoan thanh qu4 trinh thuc hanh theo quy dinh tai Muc 1
Chuong II Nghi dinh nay;

b) Vin ban xic nhén da cé thdi gian 1am nhiém vu dinh dudng 14m sang
tir 09 thang trd 1én tinh dén ngay ndp hd so dé nghi cAp gidy phép hanh nghé
tai co s& khdm bénh, chita bénh ma pham vi hoat ddng chuyén mén bao gdm

“hoat déng dinh dudng ldm sang.

3. Quy dinh vé gidy x4c nhén hoan thanh qu4 trinh thuc hanh déi véi cac
chire danh cép ciru vién ngoai vién:

a) Gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh theo quy dinh tai Muc 1 Chuong I1
Nghi dinh nay.

b) Viin ban x4c nhan d4 c6 thai gian 1dm nhiém vu cp ciru tir 09 thang trdy
1én tinh dén ngay ndp hé so dé nghi cép gidy phép hanh nghé tai mot trong cac
co s¢ sau day:

- Khoa cép ctru cia bénh vién;

- Co s& cap clru ngoai vién;

- Co s& dich vu van chuyén cdp ctru duge thanh lap trede ngdy 01 thang
01 nam 2024 c6 pham vi hoat déng chuyén mén cép ciru.

4. Quy dinh vé gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thuc hanh déi véi cac
chirc danh tdm ly 14m sang;:

a) Gidy x4c nh4n hoan thanh qua trinh thuc hanh theo quy dinh tai Muc 1
Chuong IT Nghi dinh nay.
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b) Vin ban x4c nhén di ¢6 thoi glan Jam nhlern vu tdm ly [4m sang tir 09

thang tr& 1&n tinh dén ngay nop hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé tai mot
trong cac co s& sau day:

- Co s6 tdm ly 14m sang;

- Bénh vién c6 pham vi hoat dong chuyen mdn vé chuyén khoa tam thén
hodc ¢6 bd phan chuyén mén vé tAm ly lam sang.

5. Ngudi bét ddu thyre hanh tir truac ngay 01 thang 01 nim 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 Diéu 3 Nghj dinh nay,

b) Tinh thdi gian d4 thyc hanh trude ngay 01 thang 01 niim 2024 dé tinh
téng thoi glan thuc hanh nhung phéi bao dam dat thoi gian thuc hanh theo quy
dinh tai Piéu 3 Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2024,

Pidu 130. Hb so, thi tuc cAp moi gidy phép hanh nghé

1. HO so d& nghl cap méi gidy phép hanh nghé dbi voi truong hop ngudi
lan dau tién dé nghi cdp gidy phép hanh nghe quy dinh tai diém a, diém b khoan 1
Piéu 30 ctia Luit Kham bénh, chita bénh gbm:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
b) Béan sao hop 1 clia mét trong cac gidy to sau: |

- Vin bing chuyen mon (khéng 4ap dung dbi véi truong hOp vin bing
chuyén mén d duge két ndi, chia sé trén Heé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chira bénh hodic co s& dit lidu quéc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghe dd dugc thira nhdn theo quy dinh tai Dxeu 37 Ngh1
dinh ndy (khong 4 ap dung d6i vai truong horp két qua thira nhan gidy phép hanh
"nghé da duoc két ndi, chia sé trén H¢ thong théng tm v& quan ly hoat dong
kham bénh, chira bénh hoic co s& dit liu qudc gia vé y té).

c¢) Trudong hop de nghi cdp gidy phep hanh nghé véi pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy t& quy dinh tai didm b khoan nay phai nép thém ban
sao hop 1€ ctia mot trong cac vin bang chuyén khoa theo quy dinh tai diém
b, ¢, d, d hodic e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh nay (khéng ap dung dbi v6i
trudng horp van béng chuyén khoa dd dugc két ndi, chia sé trén Hé théng
thong tin Ve quan Iy hoat dong khdm bénh, chita bénh hoic co s& dit lidu
quéc gia vé y té). '

d) Ban chinh hoéc ban sao hop 1¢ gidy kham sirc khée do co s kham bénh,
chita bénh c6 du didu ki€n cép (khdng ap dung d6i voi truong hop két qua khdm
strc khoe d8 duge két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan ly hoat dong
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kham benh chita bénh hodc co s dit liéu quéc gia Ve y t€) hoiic ban sao hop 18
gidy phép lac dong d6i voi truomg hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy
dinh cia B{ ludt Lao ddng.

@) Ban sao hop 16 clia mot trong céc gidy t&r sau ddy:

- Gidy chimg nhan biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Didu 138
Nghi dinh nay (khong ap dung d6i vdi trudng hop gidy chirng nhan d3 dugc két
noi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan Iy hoat déng kham bénh, chira bénh
hojc co s& dif lidu quéc gia v& y té);

- Glay chirng nhén du trinh d6 phlen dich ctia ngudi phién dich theo quy
dinh tai Piéu 139 Nghi dinh nay d6i v6i truong hop ngudi nude ngoai khong
biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung a6i véi truomg hop gidy chimg nh4n
da duge két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quan ly hoat dong kham
bénh, chita bénh hojc co sé dit liéu quéc gia vé y té), kém theo hop ddng lao
dong ctia ngudi phién dich v6i co s& khdm bénh, chita bénh noi ngudi nude
ngoai d6 du kién lam viéc.

e) So yéu Iy lich tu thudt ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khong &p dung déi véi trudng hop ly lich cuia
ngudi hanh nghé d3 duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quéan ly
hoat ddng kham bénh, chita bénh hoic co s& dit liéu qudc gia vé y té).

g) Ban chinh hoac ban sao hop 18 gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thyc
hanh theo Mau 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi trudmg
hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Diéu 125 Nghi dinh nay (khong ap
dung dbi voi truong hop két qua thuc hanh da dugc két ndi, chia sé trén Hé
thong thong tin v€ quén 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dir ligu
quéc gia vé y té).

h) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thorl gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip mdi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi voi tru'ong hop ngudi ndp hd so d3 dang tai anh
khi thue hién thd tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir).

2. H so dé nghi cp méi glay phép hanh nghé dbi Vv6i cac trudong hop quy
dinh tai diém d, & khoan 1 Pidu 126 va cic trudmg hop glay phép hanh nghe bi
thu héi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 137, didm c khoan 3 Pidu 137,
dlom b khoan 4 Piéu 137, khoan 7 biéu 137, khoan 8 Pidu 137, khoan 9
Diéu 137, diém c khodn 10 Picéu 137 Nghi dinh nay gom:

a) CAc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Pidu nay;

b) Ban chinh hogc ban sao hop 1¢ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khdng ap dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da

duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat déng kham bénh,
chira bénh hodc co s¢ dit liéu quoc g1a ve y té).
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3. H so d& nghi cap méi gidy phép hanh nghé déi vei truong hop gidy
phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 6 Didu 137 Nghi dinh
nay do thugc mot trong céc trudng hop quy dinh tai cic khoan 1, 2, 3, 4 hoic 6
Piéu 20 cia Luit Kham bénh, chita bénh (diém & khoan 1 Diéu 35 cua Luat
Kham bénh, chita bénh): :

a) C4c gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

b) Ban chinh hogc ban sao hop 1& quyet dinh thu hoi glay phép hanh nghe |

(khéng 4 ap dung d6i voi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da

duogc két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, |

chita bénh hodc co s& dif lidu qudc gia vé y té).
¢) Mot trong céc gidy to sau dy:

- Ban chinh ho#c ban sao hgp 18 véan ban clia co quan cé thim quyén két
luan ngu'ol hanh nghé khéng c6 t6i hodc khong thude trudng hop bi cdm hanh

nghe dbi v6i trurdng hop bi truy ciru trach nhlem hinh sy nhung da ¢6 van ban

két ludn khong c6 i, khong thude truomg hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Piéu 20
ctia Luét Khédm bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 18 g1ay chimg nhén chép hanh  xong thoi -
gian thir thach hogic gidy chimg nhan chip hanh xong ban 4n, quyét dinh cia

tda 4n (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 cia Luit Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hoéc ban sao hgp 1€ van béan cia co quan co thdm quyén x4c
dinh ngudi hanh nghé d4 c6 di ning luc hanh vi dan su hodc khong c6 khé
khan trong nhén thirc, lam chd hanh vi ho#ic khéng con han ché néng Iuc hanh
vi dan sy (khoan 6 Didu 20 ctia Lu#t Kham bénh, chita bénh).

4. Hd so d& nghi cip mai gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém a
khoan 7 Diéu 125 Nghi dinh nay: :

a) Cac gidly t& quy dinh tai khoan 1 Didu nay.

b) Ban sao hop 1é cua mot hogic nhiéu cac glay to sau ddy (khong ap dung |

d6i vorl trudmg hop céc gidy to nay da dugc két ndi, chia sé trén He thong thong
tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoiic co s& dit lidu quéc gia vé

y té):
- Gidly chitng nhan lvong y;
- Gidly chitng nhén bai thude gia truyén;

- Gidy chiing nhén phuong phap chita bénh gia truyén.
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5. Thu tuc cip méi gidy phép hanh nghé:

a) Nguoi dé nghi cép gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so tuong ting voi
tung trudmg hop quy din‘h tai khoan 1 dén khoan 4 Bié,u nay va ndp phi‘ theo
quy dinh cua phép Iugt vé phi, 1¢ phi cho co quan cap giay phég he‘lrnh nghé quy
dinh tai Pi€u 28 cta Luit Kham bénh, chita bénh (sau day viét tat 1a co quan
cap gidy phép hanh nghd);

b) Co quan cip gidly phép hanh nghé thuc hién viée 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 tra 101 bing vin ban va néu 15 ly do.

Trudng hop can x4c minh tai liéu c6 yéu t nude ngoai trong hd so @& nghj
cép gidy phép hianh nghé thi thdi han cip gidy phép hanh nghé 12 30 ngay ké tir
ngay c6 két qua xac minh.

Piéu 131. Cic trwirng hop, didu kién cip lai gidy phép hanh nghd
1. Cép lai gidy phép hanh nghé 4p dung d6i voi céc trudmg hop sau:

a) Chuing chi hanh nghé duoc clp trude ngay 01 thang 01 nim 2024 va
gily phép hanh nghé bj mét hodc hu héng;

b) Ching chi hanh nghé duge cip trude ngay 01 thang 01 ndm 2024 va
gidy phép hanh nghé khi c6 thay déi mot trong céc thong tin v& ho va tén; ngay,
thang, ndm sinh; s dinh danh c4 nhin dbi v6i nguoi hanh nghé Viét Nam; sb
h¢ chiéu va qudc tich di véi ngudi hanh nghé nuée ngoai;

¢) Ngudi dd duge cip chimg chi hanh nghé, gidy phép hanh nghé nhung
bi thu hdi thudc truong hop phai cdp lai theo quy dinh tai Piéu 137 Nghi dinh nay;

d) Gidy phép hanh nghé dugc cip khong ding thdm quyén quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu 31 cia Luat Kham bénh, chita bénh;

d) Ngudi hanh nghé da dugc co quan cp phép thude luc lugng vii trang
nhén dan cip gidy phép hanh nghé nhung khong tiép tuc 1am viéc trong luc
lwgng vii trang nhan dén va khong mudn tiép tuc sir dung gidy phép hanh nghd
da dwoc cip, c6 nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai cac co s& kham bénh, chita bénh
khong thude lyc lugng vil trang nhén dan ma thoi gian ké tir khi chim dirt hanh
nghé tai céc co s& khdm bénh, chita bénh thudc luc lugng vii trang dén khi ndp
hd so dé nghi cap gidy phép hanh nghé khéng qué 24 thang;

e) Ngudi hanh nghé di dugc co quan cip phép thude luc lugng vil trang
nhan dan cdp gidy phép hanh nghd nimg khong tiép tuc lam vigc trong luc
lugng vil trang nhén dén va khéng mudn t1ep tuc sir dung gidy phép hanh nghd
dd dugce cp, ¢6 nhu cAu tiép tuc hanh nghé tai cic co s& kham bénh, chira bénh
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khéng thuge lyc lugng vil trang nhén dan ma thai gian ké tir khi chdm dut hanh
nghe tai cac co s¢ kham bénh, chita bénh thudc luc lugng vii trang dén khi ndp
h6 so dé nghi cép gidy phép hanh nghé tir trén 24 thang dén dudi 60 thang.

2. Diéu kién cép lai gidy phép hanh nghé:

a) Piéu kién cip lai gidy phép hanh nghé thue hién theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 31 ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

b) Chiing chi hanh nghé dugc cip truéc ngay 01 thang 01 nam 2024 theo
quy dinh cua Luét Khém bénh, chita bénh 56 40/2009/QH12 thude trudng hop
cap lai quy dinh tai c4c diém a, b, d khoan 1 Didu nay dugc cap lai thanh gidy

phép hanh nghé theo quy dinh ctia Luét Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15
va Nghi dinh nay.

Piéu 132. Hb so, thii tuc cap lai gidy phép hanh nghé

1. Hd so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghe d6i voi truomg hgp gidy phép |
hanh nghé bj mét hoic hu hong quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 131 Nghi
dinh nay:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1& glay phép hanh nghe da dugc cap (neu
c6) (khong 4p dung d6i véi trudng hop gidy phép hanh nghé da duoc két nédi,
chia sé trén Hé thong théng tin v€ quan ly hoat dong khédm bénh, chira bénh
hodic co s dir liéu québc gia v& y té);

¢) 02 anh chin dung c¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi glan
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so @@ nghi cip méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung déi vai truong hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén méi trudmg dién t).

2. Ho so dé& nghi cip lai gidy phép hanh nghé d6i véi trudng hop thay dbi
mot trong cac thong tin vé ho va tén; ngay, thang, nam sinh; sd dinh danh ca
nhan dbi véi ngudi hanh nghé Viét Nam; s6 ho chiéu va qudc tich d6i v6i ngudi
hanh nghé nuéc ngoai quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 131 Nghi dinh nay:

a) Don theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da dugc cép;

c¢) Ban chinh hoic ban sao hop 18 tai liéu chimg minh thong tin thay d6i
(khdng ap dung d01 v&i truong hop théng tin ¢6 thé tra ciru, x4c thuc trén Hé
thong thong tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sd dit liéu
quéc gia vé y t8);
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d) 02 &nh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tré,ng trong thO’I gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi didm nodp hd so dé nghi cip méi gidy phép
hanh nghé& (khéng 4p dung dbi véi trudng hop ngudi ndp hd so da déng tai anh
khi thue hign thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

3. Hb so @& nghj cép lai gidy phép hanh nghé déi voi tru'ong hop gidy phép
hanh nghé bi thu h01 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 137 Ngh1 dinh nay
do hd so @ nghi cAp gidy phép hanh nghé khéng dung quy dinh (diém a khoan 1
Piéu 35 ctia Luit Kham bénh, chita bénh):

a) C4c gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hojc ban sao hop 1 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng ap dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s& dit liéu qubc gia vé y té);

c) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cdp moi gidy phép
hanh nghé (khdng 4p dung d6i v6i trudng hop ngudi ndp hd so dd ding tai anh
khi thyre hién thi tuc hanh chinh trén méi treong dién tir).

4.Hb so dé nghl cAp lai gidy phép hanh nghé d6i vé&i truong hop gidy phép
hanh nghé bi thu h01 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 137 Nghl dinh nay
do hd so d& nghj cAp gidy phép hanh nghé khéng diing quy dinh (diém a khoan 1
Piéu 35 cia Luit Kham bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ quyet dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khong 4 4p dung d6i véi trirdmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thdng tin vé quan 1y hoat déng kham bénh,
chita bénh hoiic co sé dit lidu qubc gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thou gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé ngh1 cp méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung dbi vé6i truomg hop ngudi ndp hd so di ding tai 4nh
khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir).

5.Ho so dé nghl cp lai gidy phép hanh nghé dbi voi truong hop gidy phép
hanh nghe bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 4 Didu 137 Nghi dinh nay
do cip sai chirc danh chuyen mon hoac pham vi hanh nghe trong gidy phep
hanh nghé so voi hd so dé nghi cp gidy phép hanh nghé (diém ¢ khoén 1 Didu 35
cua Ludt Kh&m bénh, chita bénh):

a) Don theo MAu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh hodc ban sac hop 1& quyet dinh thu hdi glay phép hanh nghe
(khong ap dung d6i vai truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh ho#c co s& dit lidu quic gia vé y té);

c¢) 02 anh chin dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thorl gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung d6i v6i trudng hop ngudi ndp hd so da déng tai anh
khi thyre hién thi tuc hanh chinh trén m6i trudng dién tir).

6. Hd so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé déi v6i trudng hop gidy phép
hanh nghe bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 4 Didu 137 Nghj dinh nay
do cdp sai chirc danh chuyén mén hodc pham vi hanh nghe trong gidy phép
hanh nghé so v6i hd so dé nghi cp gidy phép hanh nghé (diém c khoan 1 Piéu 35
cua Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo MAu 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

b) Ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thinh qué trinh thie hanh theo Mau 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khong ap dung dbi vei trudong hop
két qua thuc hanh d& dwoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé€ quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh ho#ic co so dit lidu qudc gia vé y té);

¢) Bén chinh hodc ban sao hgp 18 quyet dinh thu héi glay phép hanh nghe
(khong ap dung d6i véi trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén H¢ thong thong tin v& quén 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s dit liéu qubc gia vé y t8);

d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cdp mai gidy phép
hanh nghé (khéong 4p dung d6i v6i trudng hop ngudi ndp hd so d4 dang tai anh
khi thye hién thu tuc hanh chinh trén mai trudng dién tir).

7. Hd so d& nghi cép lai gify phép hanh nghé dbi véi trudng hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 5 Pidu 137 Nghi dinh nay
do khong hanh nghé trong thoi gian 24 thang lién tuc (diém d khoan 1 Piéu 35
ctia Luit Kham bénh, chua bénh):

a) Pon theo MAu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nf‘iy;

b) Ban chinh ho#c ban sao hgp 1é quyet dinh thu hdi giay phép hanh nghe
(khong &p dung d6i v6i trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat déng kham bénh,
chita bénh ho#ic co s& dit 1iéu qudc gia vé y té);
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c) Ban chinh hogc ban sao hop 1€ gidy x4c nhan hoan thanh qu4 trinh thuc
hanh theo MAu 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng ép dung
adi véi trudng hop két qua thure hanh d& duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s¢ dir liéu qudc
gia vé y té);

d) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thdi gian
khong qua 06 thang tinh dén thdi diém ndp hé so dé nghi cip mai gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi v6i trudng hop ngudi n6p hd so d4 dang tai anh
* khi thyc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

8. Hb so dé nghl cép lai gidy phép hanh nghé déi vai tru'ong hop gidy phép
hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 137 Nghi dinh nay
do thudc truémg hop bi cAm hanh nghé theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,3,4
hodc 6 Piéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh (diém ¢ khoan 1 Pidu 35 cua
- Ludt Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Méu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ quyét dinh thu hdi giiy phép hanh nghé
(khong 4p dung déi véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két nbi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan ly hoat déng kham bénh,
chita bénh hoiic co s¢ dit liéu qubc gia vé y té).

c) Mét trong céc gidy t& sau day:

- Bén chinh ho#c ban sao hgp 1€ viin ban cia co quan c6 thdm quyén két
luan ngudi hanh nghé khéng cé t6i hodc khong thudc truomg hop bi cdm hanh
nghé dbi véi trudmg hop bi truy ciru trach nhiém hinh su nhung d4 c6 vin ban
két lugn khéng c6 t6i, khong thude treomg hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Pidu 20
cua Luit Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc béan sao hop 1 gifly chimg nhan chdp hanh xong thoi
gian thir thach hoiic gidy chimg nhén chip hanh xong bén an, quyét dinh cna
tda 4n (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 ciia Lu4t Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hgp 18 vin ban ctia co quan ¢6 thim quyén Xac
dinh ngudi hanh nghé d3 c6 du ning luc hanh vi dén su hodc khéng cé khéd
khin trong nhén thirc, 1dm chi hanh vi hoic khéng con han ché niing luc hanh
vi dén su (khoan 6 Diéu 20 ciia Luit Kham bénh, chita bénh);

d) 02 anh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so d& nghi cip mai gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung déi véi trudng hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).
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9. Hd so dé nghl cp lai gidy phép hanh nghé d6i véi truorng hop gidy phép
hanh nghé bj thu hi theo quy dinh tai diém b khoan 6 Bidu 137 Nghij dinh nay
do thugc tru’ong hgp bi cdm hanh nghé theo quy dinh tai c4c khoan 1,2,3,4
hodic 6 Piéu 20 ciia Luat Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Piéu 35 cia
Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo MAu 08 Phy luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Ban chinh hogic ban sao hop 1€ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng ap dung d6i véi trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat ddong kham bénh,
chita bénh hodc co s& dit ligu qubc gia vé y té).

c) Mot trong céac gidy t& sau day:

- Ban chinh hodc ban sac hop 1€ vin ban ciia co quan ¢6 thim quyén két

luén ngudi hanh nghé khdng c6 t6i hodc khong thude trudmg hop bi cAm hanh

nghé déi v6i trurang hop bi truy ciu trach nhiém hinh sy nhung d& c6 vin ban

két luan khong c6 t3i, khong thude trudng hop bi cAm hanh ngh (khoan 1 Didu 20

cia Ludt Khdm bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hgp 1¢ gidy ching nhan chdp hanh xong thoi

gian thir thach ho#ic gidy chimg nhan chép hanh xong ban an, quyét dinh cua
toa an (khoén 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 cua Luat Kham bénh, chita bénh);

- Bén chinh hodc béan sao hop 18 van ban clia co quan ¢6 thiAm quyén xac
dinh ngudi hanh nghé d4 c6 da ning lyc hanh vi dan su hoic khong c6 khd
khiin trong nhén thirc, 1am chi hanh vi hodc khong con han ché ning luc hanh
vi dén su (khoan 6 Diéu 20 ctia Lust Kham bénh, chita bénh).

d) Bén sao hgp 1é gidy x4c nhén hon thanh qua trinh thye hanh theo Mau 07
Phu Juc I ban hanh kém theo Nghl dinh nay (khong ap dung d6i voi tru'ong hop
két qua thuc hanh d3 duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit lidu qubc gia v& y té).

d) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tré.ng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghl cip méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung déi véi truomg hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thue hién thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién t).

10. H6 so d nghi cp lai gidy phép hanh nghé dbi véi truomg hop gidy
phép hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 10 Pidu 137 Nghi
dinh ndy do ngudi hanh nghé ty dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé (diém i
khoan 1 Piéu 35 cia Lu4t Kham bénh, chita bénh):

a) Don theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh hoiic ban sao hgp 1& quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng 4p dung d8i véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén H8 théng théng tin v& quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s& dir liéu qudc gia Vé y té);

¢) 02 anh chéan dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thcrl gian
khéng qué 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so d& nghi cdp moi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi v6i truong hop ngudi ndp hd so d4 dang tai anh
khi thuc hién thi tyc hanh chinh trén méi truong dién ).

11. Ho so d& nghi cAp lai gify phép hanh nghé ddi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bi thu hi theo quy dinh tai diém b khoan 10 Piéu 137 Nghj
dinh nay do ngudi hanh nghé tw 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 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh ho#c ban sao hop 1€ quyét dinh thu hdi gléy phép hanh nghé
(khéng ap dung dbi véi truomg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duge két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan 1y hoat dong khém bénh,
chita bénh ho#ic co 6 dir liéu qudc gia vé y té);

¢) Ban sao hop 1€ gidy xé4c nhén hoan thanh qué trinh thue hanh theo Mau 07
Phu luc I ban hanh kém theo Ngh1 dinh nay (khong ap dung dbi vé6i truong hop
két qua thuc hanh da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v& quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit liéu qudc gia vé y te),

d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 ¢m, chup trén nén tréng trong thm gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nodp hd so d& nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung dbi véi trudmg hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thuc hién thil tuc hanh chinh trén moéi trudng dién ).

12. HO so dé ngh1 cip lai gidy phep hanh nghe dbi véi truong hop gidy
phép hanh nghé dugc cAp khong dung thdm quyén quy dinh tai didm d khoan 1
Diéu 31 cta Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Don theo Miu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;
b) Gidy phép hanh nghé da dugce cp;

¢) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thm gian
khong qua 06 thang tinh dén thai didm nop hd so dé ngh1 cap mai gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi véi trudng hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thyc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir).

13. H4 so d& nghi clp lai gidy phép hanh nghd dbi véi trufmghgp quy
dinh tai diém d khoan 1 Didu 131 Nghi dinh nay:

a) Pon theo MAu 08 Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh ho#c ban sao hop 1€ véan ban xac nhén da dugc co quan cip
phép thudce luc lugng vii trang nhén dan cap glay phép hanh nghé trong d6 néu
15 s6 gidy phép hanh nghé, ngay clp, noi cép, thong tin c4 nhan, chic danh !
chuyén mén, pham vi hanh nghé;

c) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ gifly kham sirc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh c6 da diéu kién cap (khong ap dung d6i vai truong hop két qua kham
sirc khoe da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quan ly hoat dong
kham bénh, chita bénh hodc co s dif liéu quoc gia vey t&) hodic ban sao hop 1é

gidy phép lao dong dbi voi trudng hop phai ¢6 gidy phép lao dong theo quy
dinh ctia B§ ludt Lao dong;

d) So yéu Iy lich tir thuat cta ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kem theo Nghi dinh nay (khong ap dung d6i véi trudng hop 1y lich cta
ngudi hanh nghé da duge két ndi, chia sé trén Heé thong théng tin ve quén ly
hoat d6ng kham bénh, chita bénh hofic co s& dif liéu qudc gia vé y té);

d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi didm nop hd so dé nghi cdp mai gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung déi voi trudng hop ngudi ndp hd so di dang tai anh
khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién t).

14, H6 so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé d6i véi truong hep quy
dinh tai didm e khoan 1 Piéu 131 Nghi dinh nay: |

a) Pon theo Mu 08 Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay; |

b) Ban chinh hoéc ban sao hop 1é véan ban xac nhan da dugc co quan cap
phép thude lyc luong vil trang nhén dan clp glay phép hanh nghé trong d6 néu
15 sb6 gidy phép hanh nghé, ngay cép, noi cip, thong tin ¢4 nhén, chirc danh
chuyén mén, pham vi hanh nghé;

c) Ban chinh hodc ban sao hop 1& gidy kham sitc khoe do co s& kham bénh,
chira bénh c6 di diéu ki¢n cép (khong &p dung d6i véi truong hop két qua kham
sirc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong théng tin vé quan 1y hoat déng
kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit ligu quoc gia vey t€) hodc ban sao hop 1&
gidy phép lao ddng ddi véi trrdng hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy
dinh cuia B§ ludt Lao ddng;

d) So yéu 1y lich tu thuat ciia ngudi hanh nghé theo M4u 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng 4p dung déi véi trudmg hop Iy lich cua
ngudi hanh nghé da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thdng tin v€ quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s& dit liéu qubc gia vé y té);

d) Ban sao hop 18 gidy x4c nhan hoan thanh qu4 trinh thue hanh theo M3u 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng ap dung d6i véi trudng hop
két qua thye hanh d4 duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quan ly
hoat ddng kham bénh, chita bénh ho#ic co s& dit liéu qudc gia vé y té);
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e) 02 anh chén dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so d& nghi _cap moi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung dbi véi truong hop ngudi ndp hd so da déng tai anh
khi thyre hién thi tyc hanh chinh trén mdi trudong dign tir).

15. Hb so d& nghi cip glay phép hanh nghé d6i v&i ngudi hanh nghé da
duoc cdp ching chi hanh nghé truée ngay 01 thang 01 nim 2024 khi bj mét
hoéc hir hong:

a) bon theo Méu 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hgp 1€ ching chi hanh nghe da dugc cap (neu
¢6) (khéng ap dung dbi vei truong hop chimg chi hanh nghé da duoc két ndi,
chia sé trén H¢ thong thong tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh
ho#c co s& dit lidu qubc gia vé y té);

c¢) 02 anh chén dung ¢ 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thdi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nodp hd so dé nghi cap moi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi v6i truomg hop ngudi ndp hd so di ding tai anh
khi thue hién thu tyc hanh chinh trén méi truong dién t).

16. Hb so d& nghi cp glay phép hanh nghé d6i voi ngudi hanh nghé da
duoc cip ching chi hanh nghe trude ngay 01 thang 01 nim 2024 khi thay abi
mot trong cac thong tin vé ho va tén; ngay, thang, nam sinh; s6 dinh danh ca
nhéan d8i véi ngudi hanh nghd Viét Nam; sb hd chiéu va qudc tich d6i véi ngudi
hanh nghé nudc ngoai:

a) Bon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban chinh chimg chi hanh nghé da duoc cip;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ tai lidu chirng minh théng tin thay dbi
(khong ap dung do1 v6i truong hop thong tin c6 thé tra ciru, xdc thue trén Hé
thong thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu
qudc gia vé y t);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 théng tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cap mai gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi v6i trudng hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thue hién thu tuc hanh chinh tren moi trudng dién tir).

17. Hb so d& nghi cép glay phép hanh nghé ddi véi ngudi hanh nghé bi
thu hdi chimg chi hanh nghé trude ngay 01 thang 01 nim 2024 theo quy dinh
tai cac diém a va b khoan 1 Pidu 29 cta Luit Kham bénh, chita bénh sb
40/2009/QH12 Thoi gian tir ngay thu hdi chiing chi hanh nghé dén ngay dé
nghi duge cip gidy phép hanh nghé khong qué 24 thang:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Béan chinh hodc ban sao hgp 18 quyet dinh thu hdi g1ay phép hanh nghe
(khong ap dung d6i véi trrdng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s¢ dif liéu quoc gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung dbi véi truong hop ngudi ndp hd so da diang tai anh
khi thye hi€n thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

18. Thu tuc cép lai gidy phép hanh nghé hoic chitng chi hanh nghé duge
chp trude ngay 01 thang 01 nam 2024:

a) Ngudi d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé hoic chimg chi hanh nghe
duge cap trude ngay 01 thang 01 nam 2024 ndp 01 bd hé so @ nghi cip, cap
lai gidy phép hanh nghé twong tmg voi ting trudmg hop quy dinh tai khoan 1
dén khoan 17 Dleu  ndy va ndp phi theo quy dinh ciia phép luét vé phi, 1& phi
cho co quan cip gidy phép hanh nghé;

b) Co quan cép gIay phép hanh nghé phéi cip lai gidy phép hanh nghe L
trong thai han 15 ngay ké tir ngay nhén du hé so; trudng hop khong cip lai gidy
phép hanh nghé thi phai tra 101 biang vin ban va néu rd ly do;

c) Truorng hop cin x4c minh tai heu co yeu t6 nude ngoat trong hd so dé
nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cAp lai 13 15 ngay ké tir ngay c6
két qua x4c minh.

Pidu 133. Truong hop, diéu kién gia han gidy phép hanh nghé

1. Gia han gidy phép hanh nghé &p dyng ddi v6i gidy phép hanh nghé hét
thoi han theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 27 ciia Luit Khdm bénh, chita bénh.

2. Didu kién gia han giiy phép hanh nghé: thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 32 cta Lu4t Kham bénh, chita bénh.

Piéu 134. Hb so, thi tuc gia han gidy phép hanh nghd

1. H4 so gia han gidy phép hanh nghé d6i véi cac chitc danh chuyén mén |
la bac sy, y s§, diéu dudng, ho sinh, k§ thudt y, dinh dudng 14m sang, tdm ly |
1am sang, cdp ciru vién ngoai vién bao gdm:

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

b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghe dé dugc cép (khong ap dung ddi
voi trudng hop gidy phép hanh nghé da duoc két nbdi; chia sé trén Hé thong
thong tin v€ quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit ligu quoc
gia vé y t&);
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¢) Tai liéu chimg minh d4 cdp nhat du kién thirc y khoa lién tuc trong kham
bénh, chita bénh theo quy dinh ctia Bd truéng B§ Y té (khong ap. dung a6i voi
truong hop két qua cép nhét kién thirc y khoa lién tuc d& dugc két ndi, chia sé
trén HE thong thong tin vé quén ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s&
dir lidu quéc gia v& y té);

d) Gidy kham sttc khoe do co s& kham bénh, chita bénh cé da diéu kién
cap (khong &p dung ddi véi trudng hop ket qué danh gia ning lyc di dugc
két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin Ve quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s& dit 1iéu quéce gia vé y t8) hoic ban sao gidy phép lao
dong dbi véi trudng hop phai cé gidy phép lao dong theo quy dinh cia Bo
lugt Lao ddng.

2. Thu tuc gia han gidy phép hanh nghé:

a) Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so theo quy
dinh tai khoan 1 Bleu nay va ndp phi theo quy dinh cua phép luat vé phi, 1€ phi

cho co quan cap gidy phép hanh nghé t6i thiu 60 ngay trudc ngay giay phép
hanh nghé hét han.

Truong hop bi ém dau, tai nan hodic trudng hop bét kha khéng tai thoi
diém nop hd so gia han thi pha1 ¢ van ban théng bao cho co quan cap gidy
phép hanh nghd dé 1ai thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghé.

Ngum hanh nghe duoc dé nghi 1 thoi diém gia han nhiéu 14n nhung tong
thoi gian 1t thoi diém thyuc hién gia han khong quéa 22 thang ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhén du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan cép glay phép hanh nghé c6 trach nhi¢m thyc hién
viéc gia han hoic phai tra 101 bing vin ban va néu rd ly do néu khdng thue hién
viéc gia han; trudng hop den ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma
khong c6 vin ban tra 1o thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu uc theo quy dinh;

¢) Trudong hop cin x4c minh viéc cép nhat kien thirc y khoa lién tuc ctia
ngudi hanh nghé theo churong trinh do co quan, t& chirc nude ngoai thye hién
thi thoi han thyc hién thu tuc gia han 12 15 ngay ké tir ngay c6 két qua x4c minh.

Diéu 135. Truong hop, didu kién cAp didu chinh gidy phép hanh nghd
1. Piéu chinh gidy phép hanh nghé 4p dung déi véi céc trudng hop sau:
a) P4 dugc cap gidy phép hanh nghé hoiic chimg chi hanh nghé trude ngay 01

thang 01 ndm 2024, trong pham vi hanh nghé chua ¢6 chuyén khoa va d& nghi
b6 sung thém chuyén khoa vao pham vi hanh nghé;

b) P4 dugc cip gidy phép hanh nghé hoiic chimg chi hanh nghd trudc ngay 01
thang 01 nam 2024, trong pham vi hanh nghé d3 c6 chuyén khoa nhung dé nghi
b6 sung thém chuyén khoa khac so véi chuyén khoa da dugc cap trong pham
vi hanh nghé;
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¢) P4 duoc cép gidy phép hanh nghé hoc chu’ng chi hanh nghé trude ngay 01
thang 01 nim 2024, trong pham vi hanh nghé da c6 chuyen khoa nhung dé&
nghi thay ddi chuyén khoa d3 dwgc cho phép hanh nghe bang chuyén khoa
khéc va khong hanh nghé theo chuyén khoa d3 dwoc clp trong pham vi hanh
nghé trude d6;

d) B3 duge cp gidy phép hanh nghé hoac chimg chi hanh nghé truée ngay 01
thang 01 nim 2024 va sau do c6 thém gifly ching nhén ngudi ¢6 bai thube gia
truyén hogc gidy chimg nhén ngudi c6 phuong phép chita bénh gia truyén.

2. Piéu kién cép diéu chinh gidy phép hanh nghé:

a) Bbi voi trudng hop da duoge cép gidy phép hanh nghé hodc chirng chi
hanh nghé truée ngay 01 thang 01 nam 2024 nhung trong pham vi hanh nghé
chua c6 chuyén khoa va dé nghi b sung thém chuyén khoa vao pham vi hanh
nghé phai dép (g cac didu kién sau day:

- C6 mot trong céc vin bang dao tao theo quy dinh tai diém b, c, d, d hodc
e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh nay hodc c¢6 ching chi dao tao chuyén khoa co
ban theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 128 Nghi dinh nay twong img vdi chire danh
trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa dé nghi bd sung;

- B4 hoan thanh qua trinh thyc hanh déi véi trudng hgp quy dinh tai diém
b, ¢ khoan 2 Diéu 125 Nghij dinh nay.

b) Péi v6i treong hop da duge cp gidy phép hanh nghe hodc ching chi
hanh nghé trudc ngay 01 thang 01 nam 2024, trong pham vi hanh nghé d3 c6
chuyén khoa nhung @& nghij bd sung thém chuyén khoa khac so véi chuyén
khoa da dugc cap trong pham vi hanh nghé phai d4p img c4c diéu kién sau day:

- C6 mft trong céc vin bang dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hodc e
khoan 1 Diéu 127 Nghi dinh nay hodc ¢6 chimg chi dao tao chuyen khoa co
ban theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 128 Nghi dinh nay twong {mg véi chirc danh
trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa dé nghi bd sung;

- B3 hoan thanh qua trinh thyc hanh d8i véi trudmg hop quy dinh tai diém
b, ¢ khoan 2 Bleu 125 Nghi dinh nay.

c) Bdi véi trudng hop da duge chp gidy phép hanh nghé hoic chimg chi
hanh nghé trude ngay 01 thang 01 ndm 2024, trong pham vi hanh nghe da co
chuyén khoa nhung dé nghi thay déi chuyén khoa phai dép (g cac diéu kién
sau day:

- C6 mit trong céc vin bing dio tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hodc e
khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh nay tuong ng voi chirc danh trén gidy phép hanh
nghé va chuyén khoa dé& nghi thay ddi;
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- B hoan thanh qua trinh thyc hanh dbi trudng hop quy dinh tai diém c
khoan 2 Pi€u 125 Nghi dinh nay.

Piéu 136. H so, thi tuc diéu chinh gidy phép hanh nghé

1. Ho so dé nghj diéu chinh gidy phép hanh nghé i véi trudng hop bd
sung thém pham vi hanh nghé cua chuyén khoa quy dinh tai diém a, b khoan 1
Piéu 135 Nghi dinh nay:

a) Pon theo M4u 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghe da cép (khong 4p dung d6i véi
trudng hop gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin v€ quan ly hoat dong khdm bénh, chira bénh hodc co s& dit li¢u quoc gia vé
y t&) hoic chitng chi hanh nghé duoc cAp trude ngay 01 thang 01 nam 2024.

¢) Ban sao hgp 1€ ctia mét trong céc glay tor sau (khéng ap dung dbi véi
truéng hop céc gidy to nay da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quén !y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu qudc gia vé y té):

- Vin bang dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu 127
Nghi dinh nay;

- Chimg chi déo tao chuyén khoa co ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 128
Nghi dinh nay.

d) Ban chinh hogc ban sao hop 1¢ gidy x4c nhan hoan thanh qu4 trinh thuc
hanh theo MAu 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh (khéng ép dung 46i
vdi truong hop két qua thuc hanh d3 dwoc két néi, chia sé trén Hg thong thong
tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sd dir liéu quoc gia vé
y té) nay dbi véi mot trong cée trudng hop sau:

- Ngudi hianh nghé thude trurdng hop quy dinh tai diém b, ¢ khoan 2 Piéu 125
Nghi dinh nay;

- Ngudi hanh nghé thude trudng hop quy dinh tai khoan 5, khoan 6 Didu 125
Nghi dinh nay.

2. Ho 50 d& nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé déi véi trudong horp da
duge cap gidy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghd d c6 chuyén khoa
nhung dé nghi thay ddi chuyén khoa d& dugc cho phép hanh nghe béng chuyén
khoa khic va khéng hanh nghé theo chuyén khoa da dugc cap trong pham vi
hanh nghé truéc d6 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu 135 Nghi dinh nay:

a) Don theo Méu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghe da cap (khong 4p dung d6i voi
trudng hop gidy phép hanh nghd da duoc két néi, chia sé trén Hé thong thong
tin v€ quén Iy hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit liéu quoc gia vé
y té) hodc chimg chi hanh nghé duoc cép trirée ngay 01 thang 01 nam 2024.

¢) Ban sao hop 1¢ vin bing ddo tao theo quy dinh tai didm b, c, d, d hodc e
khoan 1 Didu 127 Nghi dinh nay (khong ap dung d6i voi truong hop véin béng
&30 tao di duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh hodc co s& dit licu quéc gia vé y té).

d) Ban chinh ho#c ban sac hop 18 gidy xac nhén hoan thanh qué trinh thuc
hanh theo MAu 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng 4p dung
dbi véi trudng hop két qua thuc hanh d3 dwoc két ndi, chia sé trén He¢ thong
thong tin v€ quéan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quéc
gia vé& y té) dbi voi ngudi hanh nghé thude mot trong céc trirdng hop sau:

- Ngudi hanh nghé thuéc truong hop quy dinh tai didm ¢ khoan 2 Diéu 125
Nghi dinh nay;

- Ngudi hanh nghé thudc truong hop quy dinh tzji khoan 5 Diéu 125 Nghj
dinh nay.

3. Ho SO dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghe d6i véi trutorng hop da
duoc cap gidy phép hanh nghe va sau d6 c6 thém gidy chimg nhén ngudi cé bai
thuoc gia truyén hoic - gidy chimg nhén ngudi cé phuong phap chita bénh gia
truyén quy dinh tai diém d khoan 1 Pidu 135 Nghi dinh nay:

a) Pon theo M&u 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1§ gidy phép hanh nghe da clp (khéng ap dung dbi vai
trudng hop gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin v& quan ly hoat dong kham bénh, chfra bénh hodc co s¢ dit liéu qudc gia vé
y té) hoiic chitng chi hanh nghé duge cAp trude ngay 01 thang 01 nim 2024;

c)Ban sao hO‘p 1& gidy chimg nhan ngudi c6 bai thuoc gia truyén hozc gléy
chimg nhén nguoi c6 phuong phép chita bénh gia truyen (khong 4p dung dbi
voi truong hop cac giay chimg nhén nay da duge két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin v& quan ly hoat dng kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit liéu quoc
gia vé y té).

4. Thu tyc diép chinh gidy phép hanh nghé dbi vai cac trudng hop quy
dinh tai khoan 1 Diéu 136 Nghi dinh nay:

a) Ngudi d& nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé nop 01 b hd so twong
g vai timg trudng hop quy dinh tai khoén 1 dén khoén 4 Bleu nay vandp phi
theo quy dinh ctia phép luit vé phi, 18 phi cho co quan cdp gidy phép hanh nghé;
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b) Co quan cép glay phép hanh nghé phai diéu chinh gidy phép hanh nghé
trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhan i hd so; trudmg hop khong didu chinh
gidy phép hanh nghé thi phai tra 161 bing viin ban va néu rd 1y do;

Hinh thirc diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham
vi hanh nghé theo M#u 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Quyét
dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 14 phin khéng tach 1di cua gidy phép hanh
nghé da cép.

¢) Trudng hop cén x4c minh tai liéu c6 yéu t§ nudc ngoai trong ho so dé
nghi didu chinh gidy phép hanh nghé thi th&i han diéu chinh 14 15 ngay ké tir
ngay c6 két qua xac minh.

Diéu 137 Thit tuc dinh chi hanh nghé, xir ly sau khi dinh chi, tha tuc
thu hdi gidy phép hanh ngh va xir Iy sau thu hoi gidy phép hanh nghé

1. Thu tyc dinh chi hanh nghé, xi¥ 1y sau khi dinh chi, thi tuc thu hdi gidy
phép hanh nghé: thyc hién theo quy dinh tai cac Pidu 30, 31 va 32 Nghi dinh nay.

2. Déi véi truong hop gify phép hanh nghé bi thu hdi do hd so dé nghi cip
gidy phép hanh nghé khong ding quy dinh theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 35
ctia Ludt Kham bénh, chira bénh: ngudi c6 gidy phép hanh nghé bi thu héi phai
hoan chinh lai hd so va ndp lai hd so d& nghi cdp gidy phép hanh nghé.

a) Trudng hop ngudi bi thu hdi gidy phép hanh nghé nop hd Sy @& nghi
cap gidy phép hanh nghe trong thoi gian 24 thang k& tir ngay c6 quyét dinh thu
hdi thi dugc clp lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thuc hanh lai;

b) Trudng hop ngudi bi thu hoi glay phép hanh nghe ndp hd so ¢& nghi
cAp gidy phép hanh nghe trong thdi gian tr 24 thang dén 60 thang ké tir ngdy
co quyet dinh thu héi thi | phai hoan thanh viéc thuc hanh truéce khi thuc hién
thii tuc dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé;

¢} Trudmg hop ngudi b thu hdi gifly phép hanh nghé ndp hd so dé nghi
clp gidy phép hanh nghé trong thdi gian vuot qua 60 théng ké tir ngay c6 quyét
dinh thu hdi gidy phép hanh nghé thi | phai hoan thanh viéce thuc hanh truéc khi
thuc hién thu tuc d& nghi cip méi gidy phép hanh nghé.

3. Péi voi trudng hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do gia mao tai liéu
trong hd so d& nghi cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém b khoan 1
Dleu 35 cia Luat Kham bénh, chita bénh: chi dugc ndp hd so dé nghi cip méi
gidy phép hanh nghé sau:

a) Péi véi trudng hop gla mao vén bang hodc gidy x4c nhan hoan thanh
qué trinh thuc hanh trong hd so dé nghi cap gidy phép hanh nghé: t6i thidu 05
nam ké tir ngay cé quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé;
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b) Béi v6i trudmg hop £13 mao cac g1ay tor khéc trong ho so d& nghi cip g1ay
phép hanh nghé: 03 nam ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

4. D61 voi trudng hop gidy phép hanh nghé b thu hdi do cép sai chirc danh
chuyén mon hodc pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so v6i hd so
dé nghi cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 35 cua
Luit Kham benh chua bénh: ngudi cé glay phép hanh nghé bj thu hi thue hién
thi tuc d& nghi cp gidy phép hanh nghé va khong phai ndp phi.

a) Trudng hop nguol bi thu hdi gidy phép hanh nghé ndp héd so dé nghi
cap gidy phep hanh nghe trong thoi glan 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
héi thi dwoc cip lai gidy phép hanh nghé ma khong phét thuc hanh lai;

b) Truong hop nguro'l bi thu hdi gidy phép hanh nghe ndp hd so dé nghi
clp glay phép hanh nghe trong thot gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
¢ quyét dinh thu hdi thi phéu hoan thanh vigc thuc hanh truée khi thuc hién
thii tuc dé nghi cAp lai gidy phép hanh nghé;

c) Truong hop ngudi bj thu hdi gidy phép hanh nghé nop hé so dé nghi
cip gidy phep hanh nghé trong thoi gian vugt qué 60 thang ké tir ngay c6 quyet
dinh thu hdi thi pha1 hoan thanh viéc thyc hanh truée khi thyc hién th tuc dé
nghi cip méi gidy phép hanh nghe

5. Doi v6i trudng 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 |
Ludt Kham bénh, chita bénh:

a) Trong thdi gian 36 thang ke tlr ngay co quyet dinh thu hdi gidy phep

hanh nghé, néu nguoi bi thu hdi glay phep hanh nghé hoan thanh viéc thuc hanh
thi dugc thyuc hién theo thu tuc cdp lai gidy phép hanh nghé;

b) Trudng hop trong thoi gian 36 thang ke tir ngay cé quyet dinh thu hi
gidy phép hanh nghé, néu ngudi bi thu hdi gidy phep hanh nghé khéng hoan
thanh viéc thyre hanh thi phai thue hién theo thi tuc ¢Ap méi gidy phép hanh nghé.

6. D61 v6i trudng hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do thudc mét trong
céc trudng hop quy dinh tai cic khoan 1, 2, 3, 4 ho#ic 6 Pidu 20 cua Luit Kham
bénh, chira bénh:

a) Truong hop nguoi bi thu hdi gidy phép hanh ngh ndp hd 50 dé nghj
cap gidy phep hanh nghe trong thoi glan 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
hdi thi duge cép lai gidy phép hanh nghe ma khong phai thuc hanh lai;

b) Truong hop nguofl bi thu hdi gidy phép hanh nghe nép hé so d& nghi
cip glay phép hanh nghe trong thoi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
c6 quyét dinh thu hdi thi phal hoan thanh viéc thuc hanh trudce khi thue hién
thii tuc d& nghi cip lai gidy phép hanh nghé;
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c) Trudng hop ngudi bi thu hoi gidy phép hanh nghd nép hd so dé nghl
cép gidy phep hanh nghé trong thoi gian vuot qua 60 thang ké tir ngay c6 quyet
dinh thu héi thi phéi hoan thanh viée thuc hanh trudce khi thye hién tha tyc dé
nghi cip méi gidy phép hanh nghé.

7. B6i v6i trudng hop glay phép hanh nghé bi thu hdi do bi Hoi dong
chuyén mén quy dinh tai Piéu 101 cia Ludt Khém benh chita bénh xac dinh
¢0 sai s6t chuyén mon k¥ thuét dén mirc phai thu hdi gidy phép hanh nghé (diém e
khoan 1 Piéu 35 cia Luat Kham bénh, chira benh) _phai hoan thanh viée thue
hanh truéce khi thyc hién thi tuc d nghi cip moi gidy phép hanh nghd.

- 8. Pbi véi truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngudi hanh nghé
lan thir hai bi Hoi déng chuyen mén quy dinh tai Piéu 101 cta Luit Khdm
bénh, chita bénh x4c dinh c¢é sai sét chuyén mén k§ thuét dén mirc phai dinh
chi hanh nghé 1an tht hai trong thdi han cia gidy phép hanh nghe (dlem g khoan 1
Bleu 35 cia Lut Kham bénh, chita bénh): chi dugc ndp hd so @& nghi cap mé&i
gidy phép hanh nghé sau 12 théng ké tir ngdy ¢ quyét dinh thu hdi gidy phép
hanh nghé.

9. Péi véi trudng hop gidy phép hanh nghe bi thu héi do ngudi hinh nghd
]an thit hai b co quan nha nuéc c6 thdm quyén xéc dinh 13 c¢6 vi pham dao dirc
nghé nghiép dén murc phai dinh chi hanh nghé trong thdi han cua gidy phép
hanh nghé (diém h khoan 1 Diéu 35 cia Luit Kham bénh, chita benh) phal
hoan thanh viéc thyc hanh truée khi thuc hién thit tuc d& nghi cip méi gidy
phép hanh nghé.

10. Béi véi truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngudi hanh
nghe tur & nghi thu hdi gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai dlem 1 khoan 1
Diéu 35 ciia Luat Kham bénh, chira bénh nhung sau d6 dé nghi cép lai:

a) Trudng hop nguoi bi thu hoi gidy phép hanh nghé ndp hd S0 dé nghi
cap gidy phep hanh nghe trong thoi glan 24 thang ké tir ngdy c6 quyét dinh thu
hdi thi dirge cip lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thuc hanh lai;

b) Truong hop ngudi bi thu hoi gidy phép hanh nghe n6p hd so dé nghi
cip gidy phép hanh nghe trong thdi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
cd quyet dinh thu héi thi | phai hoan thanh viéc thue hanh trude khi thyc hién
thit tuc dé nghi clp lai gidy phép hanh nghé;

c) Truong hop ngudi bi thu héi gidy phép hanh nghé ndp hd so dé nghj
cp gidy phep hanh nghé trong thoi gian vuot qua 60 thang ké tir ngay c6 quyet
dinh thu hdi thi phai hoan thanh viéc thye hanh trude khi thyc hién tha tuc da
nghi cip méi gidy phép hanh nghd.
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Piéu 138. Tiéu chi dé cong nhin ngudi hanh nghé biét tiéng Viét thanh
thao hodc sir dung thanh thao ngén ngit khic trong kham bénh, chira bénh

1. Ngudi hanh nghé duge cong nhén biét tiéng Viét thanh thao trong kham
bénh, chita bénh khi dugce co sé gido duc quy dinh tai Piéu 140 Nghl dinh nay
kiém tra va cong nhdn, trir cc trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

2. Truorng hop ngu'm hanh nghé ding ky ngdn ngit khong phai tiéng me
dé hoic tleng Viét ¢ kham bénh, chira bénh thi phai duge co s gido duc quy |
dinh tai Biéu 140 Nghi dinh ndy kiém tra d& cong nhén ngudi hanh nghé thanh
thao ngdén nglt ma ngudi hanh nghé ding ky sir dung trong kham bénh, chira
bénh, trix cac trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

3. Céc truding hgp dugce céng nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic str dung
thanh thao ngdn ngit khac trong kham bénh, chita bénh ma khang phai qua kiém
tra khi ngudi hanh nghé c6 mot trong céc ti€u chi sau day:

a) C6 bing tot nghiép trinh do trung clp chuyen nganh y trd 1én do co s¢
dao tao hop phép cla Viét Nam hodc nuéc ngodi cdp ma ngdn ngit sir dung
trong qua trinh dio tao 12 tiéng Viét hodc 13 ngén ngit ma ngudi hanh nghé dang
ky st dung trong khdm bénh, chita bénh;

b) Co chu'ng chi d4 hoan thanh céc khéa dao tao chuyén nganh y véi thi |
gian ddo tao t6i thidu tir 12 thang tré 1én ma ngbn ngit st dung trong qua trinh |
ddo tao 13 tiéng Viét hodc 13 ngdn ngit ma ngu’orl hanh nghé dang ky st dung
trong kham bénh, chita bénh;

c) C6 bang tdt nghlep trinh d9 dai hoc chuyén nganh tiéng Viét hoic ngdn
nglt ma ngudi hanh nghé ding ky str dung trong kham bénh, chifa bénh do co
s& dao tao hop phép ciia Viét Nam hodc nuée ngoii cap.

Céc vin bing, chimg chi quy dinh tai cac diém a, b khoan nay phai dugc
cap trong thoi gian khéng qua 05 nim, tinh dén ngay ndp hd so.

Picu 139. Tiéu chi dé céng nhén ngudi di trinh df phlen dich trong
khdm bénh, chira bénh

1. Nguoi duge cong nhén di trinh d6 phién dich ngon ngir trong kham
bénh, chita bénh khi duge co sé gido duc quy dinh tai Diéu 140 Nghl dinh nay
kiém tra dé cong nhén, trix cac trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Céc trudng hop dwgc cong nhan ma khéng phai qua kiém tra khi ngudi
phién dich c6 mdt trong céc tiéu chi sau day:

a) C6 bing t6t nghiép trung cap chuyen nganh y tr¢ 1én do co s¢ dao tao
hop phap ctia Viét Nam hogc nudc ngoai cdp ma ngdn ngit stt dung trong qua
trinh dao tao 1a ngdn ngft ma ngudi phién dich dang ky 1am phién dich;
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b) C6 chirng chi da hoan thanh céc khéa dao tao chuyén nganh y véi thoi
gian dao tao t6i thidu tir 12 thang tré 1én ma ngdn ngit sir dung trong qua trinh
dao tao 1a ngbn ngit ma ngudi phién dich ding ky lam phién dich;

¢} Co bing t6t nghiép trung cép chuyén nganh y trd 1én hoic lwong y va
bing tét nghiép dai hoc ngoai ngit pht hop véi ngdn ngit ma ngudi phién dich
dang ky lam phién dich.

Cac vin bing, chimg chi quy dinh tai cac diém a va b khoan 2 Didu nay
phai dugc cép trong thoi gian khong qué 05 nim, tinh dén ngay ndp hd so.

3. Mot ngudi phién dich chi duge lam phién dich cho mét nguoi hanh nghé |
khdm bénh, chita bénh tai cing mét thoi didm ma ngudi hanh nghé d6 dang
kham bénh, chira bénh cho ngudi bénh.

Dleu 140. Diéu kién dbi véi co s& gido duc dwoe kiém tra va cong nhin
biét tiéng Viét thanh thao hode sir dung thanh thao ngdén ngit khic hoiic di
trinh d¢ phién dich trong kham bénh, chira bénh

Co s& gi4o duc dugce kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc
st dung thanh thao ngdn ngir khac hodc di trinh d6 phién dich trong kham
bénh, chita bénh khi c¢6 du céc diéu kién sau day:

1. L3 co s& gido duc dai hoc ¢6 dao tao khbi nganh sirc khoe ciia Viét Nam.

2. C6 khoa hodic by mon ngoai ngir cia ngdn ngit ding ky kiém tra va
cOng nhin.

3. C6 ngan hang dé thi dé kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao

hodc sir dung thanh thao ngdn ngit khac hodc du trinh d6 phién dich trong kham
bénh, chita bénh.

Dleu 141. H) so, thi tuc cap glay chimg nhin co s& gido duc di didu
kién kiém tra va cong nhén biét tleng Viét thanh thao heic sir dung thanh
thao ngén ngit khic hodc dii trinh dd phién dich trong kham bénh, chira bénh

1. Hd so:

a) Ban sao hop 1€ céc gidy t& chiing minh viéc thanh lap va hoat dng caa
co s& gido duc;

b) Gidy to chimg minh cé khoa hodc bd mén ngoai ngu quy dinh tai khoan 2
Diéu 140 Nghi dinh nay va danh sach gidng vién lam viéc toan thoi gian cua
khoa ho#c b médn ngoai ngi;

¢) Ngan hang dé thi duogc s dung dé kiém tra, cdng nhan biét tiéng Viét
thanh thao hodc sir dung thanh thao ngdn ngit khic hodc du trinh d§ phién dich
trong kham bénh, chita bénh cia ngén ngit ding ky kiém tra va cong nhén.
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2. Tredng hop co s& gido duc da dugc cép gidy ching nhén dua diéu kién
dé kiém tra, cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngoén
-ngit khac hodc du trinh d6 Jphién dich trong khdm bénh, chita bénh d& nghj bd

sung thém ngdn ngit dé kiém tra, cong nhén thi hd so thure hién theo quy dinh
tai c4c diém b va ¢ khoan 1 Bidu nay. |

3. Tha tuc:

a) Co sd gido duc giti 01 bo hd so dé nghi cip gidly chimg nhan du didu kién
kiém tra va cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngon
ngit khac ho#ic dui trinh d6 phién dich trong kham bénh, chita benh (sau day Vlet
tét 12 kiém tra ngon ngif) theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay vé B3 Y té;

b) Khi nhén dugce hd so, Bo Y té giri cho co s& gido dyc phiéu tiép nhan
hd so theo MAu 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thou han 15 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, néu hd so hop 1€, B§
Y té phai cép gidy chiing nhin co s& da didu kién kiém tra ngon ngit trong kham
bénh, chita bénh cho co s& gito duc theo MAu 02 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Trudmg hop tir chdi thi phai c6 van ban va néu rd Iy do;

d) Truong hop hd so chua hop 1€ thi trong thoi gian 5 ngay 1am viée, ké
tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hd so phai c6 vén ban

thong bao cho co s¢ gido duc néu rd nhitng ndi dung phai sira déi bd sung daé
hoan chinh hé so;

&) Trong thdi han 15 ngay, k& tir ngay nhan dugc hd so sira déi, bd sung,
Bd Y té phai cdp gidy ching nhén co sa da didu kién kiém tra ngén ngit cho
co s gido duc theo Mau 02 Phu lyc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
néu khong cdp gidy chitng nhan di diéu kién thi phai c6 vin ban tra 1&i va
néu rd ly do;

e) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cép gidy ching nhan co so du diéu
kién kiém tra ngc”)n ngit cho co s& giéo duc, B6 Y té diing tai cong khai tén co
s& da duoc cip gidy chung nhén lén cong thong tin dién tir ctia B Y té va tren
He¢ théng thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh.

Diéu 142. Hb so, thi tuc dé nghi kiém tra, cng nhén biét tiéng Viét
thanh thao hodc sitr dung thanh thao ngon ngir khic hofic di trinh d§ phién
dich trong kham bénh, chira bénh

1. Hd so d& nghj kiém tra va cong nhén thanh thao ngdn ngif trong khém
bénh, chifa bénh bao g(’im:

a) Pon dé nghi theo MAu 01 Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1¢ glay chirng minh nhén dén, cin cudc cdng dan hodc hd
chiéu con han st dung;
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c) Hai anh mau 04 cm x 06 cm dugc chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 théng tinh dén ngay ndp hd so.

2. Hb so dé nghi cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic st dung thanh
thao ngbn ngit khac hodc du trinh d6 phién dich trong kham bénh, chita bénh
bao gbm:

a) Don dé nghi cong nhan biét thanh thao tiéng Viét hoic st dung thanh
thao ngdn ngit khdc hodc dua trinh d6 phién dich trong kham bénh, chita bénh
quy dinh tai MAu 01 Phy lyc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Céc gidy to quy dinh tai cic didm b va ¢ khoan 1 Didu nay;

c) Béan sao hop 18 vin bing, chimg chi quy dinh tai khoan 3 Biéu 138 Nghi
dinh nay d6i véi trudng hop dé nghi cong nhin biét tiéng Viét thaoh thao hoidc
sir dung thanh thao ngén ngit khac dé kham bénh, chita bénh; vin bang, chimg
chi quy dinh tai khoan 2 Diéu 139 Nghj dinh nay d6i véi ngudi dé nghi cong
nhén c6 du trinh 46 phién dich trong kham bénh, chita bénh.

3. Thu tuc kiém tra va cong nhén:

a) Nguoi dé nghi cong nhan glti 01 bd hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay téi co s& gido duc quy dinh tai Pidu 140 Nghi dinh nay;

b) Trong thdi han 30 ngay, ké ti ngay nhan di hd so hop 18, co s gido
duc phai kiém tra va cdp gidy chimg nhan theo MAu 03 Phu luc IiI ban hanh
kém theo Nghi dinh nay ddi véi cac trudng hop quy dinh tai cac khoan 1 va 2
Diéu 138, khoan 1 Piéu 139 Nghi dinh nay. Két qua kiém tra phai duoc niém
yét cong khai.

4. Thi tuc cdng nhén:

a) Ngudi dé nghi cong nhén giri 01 bd hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu
ndy t6i co s& gido duc quy dinh tai Didu 140 Nghi dinh nay;

b) Trong thdi han 10 ngay 1am viée, k& tir ngay nhan da hd so hop 18, co
s& gido duc phai cp gidy chimg nhén theo MAu 03 Phu luc ITI ban hanh kém
theo Nghi dinh ndy d6i v6i cac trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 138,
khoan 2 Piéu 139 Nghi dinh nay. Trudng hop khong cép gidy chimg nhan phai
c6 vén ban tra 161 va néu r6 1y do.

5. Ding tai danh sach ngudi di duoc cip gidy chimg nhén theo quy dinh tai
diém b khoan 3 va diém b khoan 4 Didu ndy trén trang théng tin dién t clia co s&
gido dyc va trén Heé thdng thong tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh.
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Muc 2
QUY DINH VE LO TRINH CHUYEN DOI GIAY PHEP HANH NGHE
VA CHUYEN TIEP VE GIAY PHEP HOAT DONG

Piéu 143, Quy dinh chuyén tiép abi véi viée thue hanh chirng chi
hanh nghé va chuyén dbi chimg Chl hanh nghé da dwge cip theo quy dinh
cita Ludt Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12

1. Ngudi di bit dau thuc hanh trude ngay 01 thang 01 ndm 2024 nhung
chua hoan thanh vige thuc hanh duogce lva chon thye hanh theo mét trong cac
quy dinh sau day:

a) Tiép tuc thyc hanh theo quy dinh ciia Luat Kham bénh, chita bénh sb
40/2009/QH12 va céc van ban hudng dén thi hanh cia Luat Kham bénh, chita
bénh s6 40/2009/QH12. Két qua thuc hanh dugc st dung dé @& nghi cip gidy
phép hanh nghé, trong d6  pham vi hanh nghé thuc hién theo quy dinh cia Luét
Kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12;

b) Thyre hanh theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. T ngay 01 thang 01 nam 2024, chitng chi hanh nghé dugc cép theo
quy dinh tai Ludt Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 va cac van ban
huéng dan thi hanh cta Lut _nay duoc tiép tuc st dung nhu glay phép hanh
nghé dén khi dugc chuyén dbi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong do
pham vi hanh nghé dugc thyc hién theo pham vi hanh nghé da duoc clp ¢b
tham quyén phé duyét. _

3. Vigc chuyén ddi chimg chi hanh nghé thinh gidy phép hanh nghé duoc
thye hién khi thue hién thd tyc gia han nhur sau:

a) Bat dau 4p dung quy dinh v& thoi han higu lye 13 05 nam déi voi chung
chi hanh nghé d3 dugc clp theo quy dinh tai Ludt Kham bénh, chita bénh so
40/2009/QH12 va céc vin ban huéng din thi hanh ctia Luat ndy tir ndm 2030?

b) Chiig chi hanh nghé quy dinh tai diém a khoan nay s& hét hiéu luc vao
nim 2035, Ngay hét hiéu luc duge xéc dinh theo ngay thang ghi trén chirng chi
hanh nghd d4 duoc cip;

¢) Néu muén tiép tyc hanh nghé, ngudi hanh nghé c6 trach nhiém thuc
hién thi tuc gia han theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 134 Nghj dinh nay. Nguoi
hanh nghé cé chimg chi hanh nghé do B§ Y té cép néu khong con lam viée tai
cac co s& trie thudc B Y té thi thye hién thi tuc gia han tai Co quan chuyén
mén vé& y t& thudc Uy ban nhan dan cAp tinh.

4. Viéc diéu chinh, cép lai, dinh chi, thu hdi va x&r 1y sau khi bj dinh chi,
thu hoi ddi véi ngudi duge cip ching chi hanh nghé theo quy dinh ciia Luét
Khém bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 thuc hién theo quy dinh cua Ludt -
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Khém bénh, chita bénh sb 15/2023/QH15 va quy dinh tai muc 1 Chuo’ng VI

Nghi dmh ndy. Thoi han cua gidy phep hanh nghé dugc tinh tir thdi diém cép
lai gidy phép hanh nghé

5. Gidy xé4c nhan clia Uy ban nhén d4n cép xa dbi véi nha cong da hanh
nghe tu nam 1980 tré&r vé trude tiép tuc ¢6 gid tri st dyng ma khéng can chuyén
dbi thanh gi4y phép hanh nghé.

6. Trudng hop ngudi duoc cdp chimg chi hanh nghé theo chimg chi hanh
nghé duoc cép theo quy dinh tai Luat Kham bénh, chita bénh s 40/2009/QH12
muén chuyén dbi thanh giiy phép hanh nghé trude thoi diém quy dinh tai khoan 3
Piéu nay phai I8p hd so va thue hién tha tuc cép méi theo quy dinh tai Didu 130
Nghi dinh nay va phai ndp lai chimg chi hanh nghé da dugc cip.

7. Trudng hop hd so cip chimg chi hanh nghé da duge két néi, chia sé trén
Heé théng théng tin v& quéan Iy hoat dong kham bénh, chira bénh thi hd so dé
nghi cép lai, diéu chinh chirng chi hanh nghé theo quy dinh tai Luat Kham bénh,
chita bénh sb 40/2009/QH12 giri vé co quan ¢6 thdm quyén quy dinh tai Didu 28
ctia Lu4t Kham bénh, chita bénh sb 15/2023/QH1S5.

8. Trong giai doan hé so cdp ching chi hanh nghé chua duge két ndi, chia
sé trén He théng théng tin v& quéan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh thi hd
so dé nghi cip lai, didu chinh ching chi hanh nghé dugc cip theo quy dinh tai
Luat Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 giri vé co quan d3 cédp chimg
chi hanh nghé.

Diéu 144. Quy dinh chuyén tiép dbi voi gidy phép hoat dong

1. Céc co s& kham bénh, chifa bénh dang hoat déng theo gidy phép hoat
dong theo quy dinh cia Luat Khdm bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 va cac
vin ban hudng din thi hanh ciia Lut Kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12
dugc tiép tuc hoat dong theo gidy phép da dugc cp ma khong phai chuyén ddi
sang hinh thic t§ chic quy dinh tai Luat Khdm bénh, chira bénh sé
15/2023/QH15 va Piéu 39 Nghi dinh nay.

Trudng hop mudn thay ddi sang hinh thirc t5 chirc quy dinh tai Nghi dinh
nay thi phéi thuc hién thd tuc diéu chinh gidy phép hoat dong quy dinh tai cac
Diéu 64, 65 va 66 Nghi dinh nay.

2. Dbi v6i co s kham bénh, chita bénh véi hinh thic t3 chirc 13 phong
kham da khoa khu vuc ¢4 dugc cp gidy phép hoat dong trude ngay Nghi dinh
ndy ¢6 hiéu luc dugce tiép tuc thue hién didu trj ndi tra va phai duy tri t chirc
truc khoa chuy&n mén 24/24 gid.
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3. Péi véi co s& kham bénh, chira bénh véi hinh thu’c t6 chirc 1a co sé& dich
vu cdp ciru, hd trg van chuyén ngudi bénh da duge chp gily phép hoat dong -
truée ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc duge tiép tuc hoat ddng va phéi duy tri
cac didu kién theo quy dinh nhu sau:

a) Co s& vt chét:
- Pia diém _cé dinh, ¢6 da 4nh séng, tdch biét voi noi sinh hoat gia dinh;

- Bao dam c6 du dién, nudce va cac diéu kién v¢ sinh khac dé phuc vu chim
séc ngudi bénh.

b) Thiét bi, phwong tién van chuyén y té:
- C6 du phuong tién van chuyén cip ciru voi ddy da thiét bj y té;

- Cé hop thudce chdng sbc va di thube cap ciru bdo dam an toan va didu
kién vé sinh cho ngudi bénh.

c) Nhén su:

- Ngudi 1am viée tai co s& néu c6 thuc hién viéc kham bénh, chita bénh
thi phai cé ching chi hanh nghé hoic glay phép hanh nghé va dwoc phén cong
cong viéc phit hgp v6i pham vi hanh nghé cia ngudi dé;

- Ngurdi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thudt cha co s¢ phai Ja bac s§ c6
ching chi hanh nghe hogc ngudi duge cdp gidy phép hanh nghe véi chirc danh
1a bac sy, c6 van bing chuyén mén hoac chimg chi hodc giay ching nhén da |
duoc hoc vé chuyén nganh hdi sirc cdp ciru; ¢6 thoi gian hanh nghé t6i thidu 13 |
36 thang; 1a ngudi hanh nghé toan thoi gian tai co sd.

d) C6 hgp ddng van chuyén cip ctru v6i cong ty dich vu hang khéng néu
co s& ding ky van chuyén ngudi bénh ra nuéce ngoai.

Piéu 145, Quy dinh vé thim quyén cip méi, cip lai, diéu chinh gi:’iy
phép hoat ddng trong giai doan tir ngay 01 thiang 01 niim 2024 dén ngay 31
thiang 12 nim 2026

1. Bo trudng B6 Y té:

a) Cp méi, cap lai gidy phép hoat dong dbi véi co s kham bénh, chita
bénh thudc thim quyén quén Iy va bénh vién tw nhan.

b) Pidu chinh gidy phép hoat dong ddi véi trudng hop céc co s& kham
bénh, chita bénh thudc thim quyen quan ly va bénh vién tur nhan khi thay dbi

pham vi hoat ddng chuyén mén: bd sung, giam bét k§ thuat thude pham vi hoat
dong chuyén mdn.
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c) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trudng hop céc co s& kham
bénh, chita bénh thubc thdm quyén quan 1y va bénh vién tu nhan khi thay déi
quy mé hoat d6ng bao gdm:

- B4 sung, gidm bét khoa, phong chuyén mén, bao gdm cé trudmg hop quy
dinh tai diém d kho4n 1 Diéu 54 cua Luat Khadm bénh, chita bénh;

- Thay ddi quy mé giudng bénh tir 10% trd 1én hodc trudmg hop diéu
chinh quy mé giudng bénh dudi 10% nhung sé giudng diéu chinh vugt qué
30 giudng bénh;

- Thay d8i quy mé giudng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

d) Diéu chinh gidy phép hoat dong dbi vai trudmg hop céc co s& kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan 1y va bénh vién tr nhén khi thay dbi
thdi gian lam viéce.,

d) Piéu chinh gidy phép hoat déng dbi véi trudng hop cée co s& kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan ly va bénh vién tu nhén khi thay dbi
tén, dia chi nhung khong thay dbi dia diém.

2. Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhén dén cip tinh:

a) Cip méi, cép lai gidy phép hoat dong dbi v6i co s& kham bénh, chita
bénh trén dia ban quan 1y, trlr cic co s& kham bénh, chita bénh thudc Bo Y té,
Bd Québc phong, B4 Cong an quéan Iy va bénh vién tu nhan.

b) Diéu chinh gidy phép hoat dong dbi voi trudmg hop céc co s& kham
bénh, chira bénh trén dia ban quan ly, trir cdc co s& kham bénh, chita bénh thude
Bo Y té, Bo Quéc phong, Bo Cong an quan ly va bénh vién tu nhén khi thay
d6i pham vi hoat dong chuyén mén: bd sung, gidm bot k¥ thuét thude pham vi
hoat déng chuyén mén.

c) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi vé6i trudng hop cac co sé kham
bénh, chifa bénh trén dia ban quan 1y, trir cic co s& khadm bénh, chita bénh thude
B6 Y té, Bo Quéc phong, B§ Cong an quéan ly va bénh vién tu nhén khi thay
i quy md hoat dong bao gbm:

- B3 sung, giam bét khoa, phong chuyén mén, bao gdm ca trudmg hop quy
dinh tai diém & khoan 1 Didu 54 ctia Lust Kham bénh, chita bénh;

- Thay &bi quy md giwdng bénh tir 10% trd 1én hoic truong hop didu
chinh quy mé giudng bénh duéi 10% nhung sé giwdng diéu chinh vuot qua
30 giudng bénh;

- Thay dbi quy mé giudng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.
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d) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi v6i truomg hop cdc co so khém
bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y, tri cdc co s& kham bénh, chita bénh thudce
B Y té, Bd Quéc phong, B Cong an quéan 1y va bénh vién tu nhan khi thay
ddi thoi gian 1am viée.

d) DPiéu chinh gidy phép hoat dong db6i vai trudong hgp cac co s& kham
bénh, chifa bénh trén dia ban quan ly; trir cic co s¢ kham bénh, chita bénh thude
B6 Y té, B6 Quéc phong, Bo Cong an quén ly va bénh vién tu nhan khi thay
dbi tén, dia chi nhung khéng thay dbi dia diém.

3. Bénh vién dugc phép thay d6i quy md giuong bénh ciia cac khoa, phong
neu quy md thay ddi dudi 10% tong s0 quy md giuong bénh da dugce ghi trong
gidy phép hoat dong nhung sé giudng didu chinh khéng duge vugt qué 30
giudmg bénh va phai bao cdo bang vin ban véi co quan quan 1y truc tiép, trong
d6 phai néu rd:

a) S giuwdng bénh thay ddi cta c4c khoa, phong;

b) Ban ké khai co s& vit chét, thiét bi y t& va hd so nhén sy chirng minh
déap tng do didu kién thay d6i quy mé giudng bénh.

4. Truong hop bénh vién dé hoan thanh vige diéu chinh quy mé giudong |
- bénh duéi 10% va tiép tuc muon diéu chinh quy mé giudng bénh thi phai thye
hién thu tuc diu chinh gidy phep hoat dong quy dinh tai Diéu 66 Nghi dinh
nay. Hb so dé nghj diéu chinh gidy phép hoat dong giri vé:

a) BO Y té d6i véi bénh vién truc thudc B6 Y té va bénh vién tu nhén; !

b) Co quan chuyén mdn vé y & thudc Uy ban nhan dan clp tinh dbi voi
bénh vién trén dia ban quéan ly, trir bénh vién tryc thudc B6 Y té, BO Qudc
phong, Bo Cong an va bénh vién tu nhén.

5. Sau khi duge didu chinh gidy phép hoat dong theo quy dinh tai khoan 4
bidu nay, néu bénh vién tiép tuc mudn dleu chinh quy mé giudng bénh thi tai
céc 1an diéu chinh quy mé giudng bénh t1ep theo, bénh vién thuc hién 14n luot
theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu nay.

6. Hb so dé nghi cap méi, cép lai, didu chinh glay phép hoat dong nop |
truée ngay 31 thang 12 nim 2026 thuc hién theo thdm quyén quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 va khoan 4 Piéu nay.

Diéu 146. Quy dinh vé xép cip chuyén mén k§y thuat

Céac bénh vién da duge cp g1ay phép hoat dong trudce ngay 01 thang 01 |
~ndm 2024 phai thuc hién thu tuc de nghi xép cdp dé duoc xép cap trudc ngay
01 thang 01 nam 2025. Viéc xép cdp chuyén mén duge thuc hién nhu sau:
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I. Truong hop thoi gian tinh tir ngay duoc cép gidy phep hoat déng dén
thoi dlem de nghi thyc hién thi tuc chua di 02 nam thi chi cdn ndp vin ban dé
nghi xép cip theo quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 90 Nghi dinh nay. Trong
thoi han 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc vin ban dé nghl clia bénh vién,
co quan cap gidy phép hoat dong ban hanh vin ban tam xép bénh vién d6 vao
cip co ban. Thoi gian tam xép cép 12 02 nim k& tir ngdy ndp ghi trén van ban
tam xép cép. Trong thoi gian 60 ngay trude khi hét thai han tam xép cp, bénh
vién phai nop hé so dé thuc hién thu tuc xép cép chuyén mén k¥ thuat theo quy
dinh tai Piéu 90 Nghi dinh nay.

2. Trudng hop thoi gian tinh tir ngay duge cép gidy phép hoat dong dén
thei diém dé nghi thyc hién thit tuc tir 02 ndm tr 16n thi phéi np hé so vathye
hién thii tyc theo quy dinh tai Pidu 90 Nghi dinh nay. Két qua xép cép duge 4 ap
dung tir ngay 01 thang 01 nidm 2025.

‘ Chuwong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 147. Hiéu Iwc thi hanh
1. Nghi dinh ndy c¢6 hiu luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
2. Quy dinh cdp nhit, ddng tai théng tin trén Hé thong thong tin vé& quan

Iy hoat dong kham bénh, chifa bénh tai Nghi dinh nay bat déu thuc hién tix ngay 01
thang 01 nam 2027.

3. Nghi dinh s& 109/2016/ND-CP ' ngdy 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phii quy dinh cép ~chimg chi hanh nghé dbi véi ngudi hanh nghé va clp glay
phép hoat dong d6i véi co s& kham bénh, chita bénh va Pidu 11 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cla Chinh phi sira d6i, bb sung
mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dAu tu kinh doanh thudc pham vi quan
[y nha nu6e cia B Y t& hét higu huc ké tir ngdy Nghi dinh nay c6 hi€u lyc thi hanh.

4. Céc co s& kham bénh, chita bénh dugce tiép tuc thyc hién thanh todn
- chi phi kham bénh, chifa bénh theo céc quy dinh d3 duge cip cé thdm quyén
ban hanh hodc phé duyét cho dén khi c6 quy dinh méi nhung khéng mudn
hon ngay 31 thang 12 nim 2024.

Cac co s kham bénh, chita bénh dugc cdp gidy phép hoat dong trong giai
doan quy dinh tai khoan 4 Piéu nay duoc ap dung quy dinh vé phéan hang dé
thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh bao hiém y té theo quy dinh cia phap
luat v& bao hiém y té.

5. Céc thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay dugc thye hién bing
cach thirc trurc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén theo quy dinh
phép luét vé& thue hién thi tuc hanh chinh trén mai trudng dién tir khi dap (ng
di didu kién.
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6. Cac bénh vién phai hoan thanh viéc thire hién quy dinh tai khoan 4 Piéu 105
va quy dinh tai Pidu 106 Nghi dinh nay trudc ngay 01 thang 01 ndm 2026.

7. Thay thé cum tir "trang thiét bi y té" bing cum tir “thiét bi y t€” tai cac vin
ban quy pham phép luét da duge ban hanh trude ngdy 01 thang 01 nim 2024.

8. Sira ddi tén Chuong IV Nghi dinh sd 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nadm 2021 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té nhu sau:

“Chwong IV. THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE”,

9. Stra dbi, bd sung Dleu 12 Nghi dinh s6 98/202 1/ND-CP ngay 08 théng 11
ndm 2021 ctia Chinh phit v& quéan 1y trang thiét bj y t& nhu sau

"Piéu 12. Cic giai doan thir nghiém 14m sang thiét biy té

1. Céc giai doan thir nghiém 1am sang thiét bi y té khéng phai 12 thiét bi y
té chan doén in vitro:

a) Giai doan 1: 13 giai doan du tién nhim nghién ctu so bd vé tinh an
toan cua thiét bi y t& di véi con ngudi va mite db dé sir dung ciia thiét bj y té
db6i véi bac s§ va nhan vién y té;

b) Giai doan 2: 1a giai doan nghién ctru nhim x4c dinh va chimg minh tinh
an toan, hiéu qua ctia thiét bj y té;

c) Giai doan 3: 12 giai doan dugc tién hanh sau khi thiét bi y t§ da duoc
hru hanh nharn tiép tuc thu thap thém cac béng ching vé tinh an toan, hiéu qua

clia thiét bi y té trong qua trinh 4p dung khi ¢6 yéu cau ctia co quan quan 1y nha
nude cb thdm quyén.

2. Céc giai doan thit nghiém 14m sang thiét bi y t& chdn do4n in vitro:

a) Giai doan 1: 1a gial doan d4nh gi4 hiéu ning 14m sang cia thiét bj y té |
chén doén in vitro; |

b) Giai doan 2: 1a giai doan dugc tién hanh sau khi thiét bi y t& chan doan
in vitro da dugc luu hanh nhim tlep tuc thu thdp thém céc bing ching vé tinh
an toan, hiéu qua cia thiét bi y té chin doan in vitro trong qua trinh ap dyng khi
c6 yéu ciu ciia co quan quéan 1y nha nuée 6 thim quyén.".

10. Stra ddi Dxeu 13 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
clia Chinh phit v& quan Iy trang thiét bi y té nhu sau:

_ "Pidu 13. Céc trudmg hop mlen thir nghiém 1im sang, mién mdt b
giai doan thu’ nghiém lim sang thiét bi y té trude Khi ding ky luu hanh
thiét bjy té

1. Mién thir nghiém l4m sang thiét b y t& dbi v6i cac truomg hop:
a) Thiét biy té thudce loai A, B;
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b) Thiét bi y té thudc loai C, D d dugc B3 Y té Viét Nam hodic co quan
c6 thdm quyén ciia nude ngoai c4p phép lvu hanh.

2. Mién thir nghiém [8m sang giai doan 1 d5i véi thiét bi y t& khong phai
thiét bi y t& chin do4n in vitro thudc loai C, D san xuét trong nudc dap img céc
diéu kién sau day:

a) Ung dung cong nghé dugc chuyén giao ma céng nghé dé da cé thiét bi
y té duge co quan ¢6 thdm quyén cAp phép luu hanh, trir trudng hop dd bi thu
hdi gidy phép Iuu hanh;

b) C6 cung chi dinh sit dung vé6i thiét bi y té dugc co quan cé thdm quyén
cép phép luu hanh quy dinh tai diém a khoan nay.

3. B0 Y té quyét dinh viéc mién thir nghiém 14m sang, mién mdt hoic mét
s giai doan thir nghiém 1am sang dbi v6i thiét bi y té phuc vu yéu ciu c4p bach
cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc héu qua thién tai,
tham hoa.”.

11. Swra d6i Diéu 14 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 ctia Chinh phi vé quan ly trang thiét bi y t& nhur sau:

"Didu 14. Yéu ciu d6i véi thiét bi y té phai thix nghiém 1am sing

1. Pép ung céc yéu cdu vé phép Iy va k¥ thuat cia hd so ding ky Iuu hanh
thiét bi y té theo quy dinh.

2. Nhan thiét bi y té ding cho thir nghiém I4m sang phai ghi dong chix
“Thiét bi y t& ding cho thit nghiém 1&m sang. Cam dung cho muc dich khac”.
Viéc ghi nhén thyc hién theo quy dinh cua phap luét vé ghi nhan hang héa.".

12. Sira ¢6i Piéu 15 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phii v& quan 1y trang thiét bi y t& nhur sau:

"Piéu 15. Yéu cdu d6i v6i co sé nhan thir nghiém lam sang thit bi y té

1. Pap ting yéu cu vé thuc hanh tét thir thiét bi y té trén 14m sang theo
quy dinh cua B6 truéng Bo Y té.

2. Co s& nhan thir nghiém 14m sang thiét bi y té 1a co s& ¢6 chic ning
nghién ctru khoa hoc va ¢é pham vi hoat ddng chuyén mén phit hop véi thiét
bi y t€ dugc thir nghiém 1am sang.
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3. Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai 1a phap nhan doc 14p
vé t& chire, nhén sy, tai chinh véi td chirc, ca nhén c6 thiét bi y té thir nghiém
lam sang.".

13. Stra dbi Diéu 16 Nghj dinh s 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phii v& quén 1y trang thiét bi y té nhu sau:

"Diéu 16. Ho so thir nghiém 1am sang thiét bi y t§

1. HO so thir nghiém 14m sang thiét bi y t& bao gdm cac loai: hd so d& nghi
phé duyét thir nghiém am sang; hd so @& nghi phé duyét thay déi thir nghiém l4m
sang; hd so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang thiét bj y t&. Thanh
phén ciia timg loai hd so thuc hién theo quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay.

2.Yeéu cau doi véi ho so:

a) Ho so thir nghlem lam sang thiét bi y té phai dugc viét bing tiéng Viét.
Trudng hop khong thé hlen bing tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich ¢6 ching
thuc ciia tai liéu d6 ra tiéng Viét.

b) Péi véi cac gidy to do co quan quan ly nudc ngoai cép phai dugc hop
phép hoéa lanh sy theo quy dinh ciia phap luit vé hop phap héa lanh sy, trir
trudng hop dugc mién theo quy dinh ciia phap lujt.".

14. Sira dbi Diéu 17 Nghi dinh s 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phii vé& quén Iy trang thiét bi y t& nhu sau:

“Piéu 17. Thanh phin hd so thir nghiém JAm sang thiét bi y té

1. Ho so dé nghi phé duyét thir nghiém l4m sang thiét bi y té bao gdm: -

a) Vin ban dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sing clia td chire, ¢4 nhan
¢6 thiét bj y té phai thir nghiém 1am sang.

b) Vin ban dé nghl phe duyét thir nghiém 14m sang cua co s& nhén thir
nghiém lam sang thiét bi y té.

¢) Vin ban yéu cdu ctia co quan quéan 1y nha nude cb thdm quyén dbi véi
thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang giai doan 3 hoic d6i v4i thiét bi y té chin
dodn in vitro phai thir nghiém 1am sang giai doan 2.

d) Ho so thong tin v& thiét bi y té thir nghiém [4m sang bao gdm:

- Hb so théng tin san phim (théng tin chung v& thiét bi y té thir nghiém
1am sang: tén; dic tinh; muc dich st dung; c4c chi dinh, chéng chi dinh; cac
thdng s6 k¥ thuit va céc thong tin lién quan khac); .
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- Tai liéu nghién ctru tién 1am sang cta thiét bi y té cin nghién ciru thir
nghiém l4m sang: c4c bao c4o nghién ctru v& dd an toan, hiéu qua, dé xuét vé
cach sir dung, bdo quan; cac bio c4o nghién ciru vé 46 6n dinh, higu ndng phan
tich (d6i véi thiét bi y t& chn dodn in vitro), dwgc Hoi ddng chuyén mén cla
co s& nhan thir nghiém 14m sang thdm dinh dat yéu ciu hoic co s& nghién ciru
tién 1am sang dugc B Y t giao nhiém vu chimg nhén;

- Tai liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té cac giai doan truéc
giai doan d& nghj thir nghiém.

d) Hb so phap 1y bao gbm:

- Théng tin cht s& hiru thiét bi y té, théng tin v& nha san xudt thiét bi y té,
quy trinh san xuit; _

- Tai liéu k¥ thuat cua thiét b y té;

- Tiéu chudn k¥ thuat thiét bi y t do chii s& hitu thiét bi y t& cong bd;

- Két qua danh gia chét lugng dat yéu ciu ddi véi tiéu chudn k¥ thust cia
thiét bj y té do co s& du didu kién theo quy dinh ciia phép lut vé danh gi4 su
phi hgp cip hodc Gidy chimg nhin danh gia chét lrong do co quan c6 thim
quyén cua Viét Nam cép;

- To huéng dén sit dung da dwgc clp phép hwu hanh déi vé6i céc thiét biy
té dé nghi nghién ciru thir nghiém 1am sang giai doan 3;

- Vin ban x4c nhin tham gia cia céc t6 chirc tham gia thir nghi€m,;

- Hop déng thir nghiém 14m sang thiét bi y té gitra co quan, td chire, c4
nhén c6 thiét bj y t thir nghiém 1am sang va co s& nhén thir nghiém 14m sang
thiét bi y té; hgp ddng h trg nghién ciru gifra td chirc, c4 nhan c6 thiét bi y t&
thir nghiém 1am sang véi t& chirc hd trg nghién ciru (néu c6).

e) Hb so khoa hoc bao gdm:

- Thuyét minh thir nghiém 1am sang thiét bi y té;

- Phidu thu th4p théng tin nghién ctru hodc bénh 4an nghién ciru (Case
Report Form - CRF);

- Ban cung cép thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru chia ngudi tham gia thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

g) Hd so hanh chinh bao gdm:

- Ly lich khoa hoc va ban sao giéy chirng nhén hoan thanh khéa hoc Thue
hanh tt thir nghiém I4m sang ctia nghién ctru vién chinh do B8 Y t& hoic do
cdc co s& c6 chirc nang dao tao vé thyre hanh 14m sang tét cAp;
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- Bién ban thdm dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru ctia Hoi
ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cp co sd;

- Nhén trang thiét bj theo quy dinh tai khoéan 2 Piéu 14 Nghj dinh nay va
huéng din str dung thiét bi y t& nghién ciru.

2. H6 so @ nghi phé duyét thay d6i thir nghiém 14m sang thiét b y té:

a) Pbi v6i thay dbi v& hanh chinh, thong tin lién lac cua co s& nhén thi:
¢0 8¢ nhén thir nghiém 18m sang bao cdo B Y t€ d€ tong hop thong tin.

b) Pdi vai thay ddi nghién ctru vién chinh, co s& nhan thir nghiém 1am
sang thiét bi y 1, hd so bao gbm:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay di thir nghiém 18m sang thiét b y té:
- Tai liéu minh chimg d8i véi cc thay dbi twong tng.

c) Bbi véi nhung thay dm khong thudc cac trudng hgp quy dinh tai diém
a v b khoan nay, hd so bao gdm:

- Vin ban d& nghi phé duyét thay déi thir nghiém I4m sang thiét bj y té;

- Phién ban cap nhét ciia cac tai liéu trong ng quy dinh tai khoan 1 Diéu
ndy da dugc thay ddi.

3. H so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m séng thiét bi y t€ bao gm:
a) Vin ban d& nghij phé duyét két qua thir nghiém 14m sang thiét bi y té;
b) Ban sao dé cuong nghién ciru di duge phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghiém 14m sang;

d) Bién ban tham dinh két qua thr nghlem 1am sang thiét bi y t& cua Hoi
déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co sé;

d) Béo céo két qua thir nghiém 1am sang thiét b y té.”.

15. Sira dbi B1eu 18 Nghj dinh sb 98/2021/NB CP ngdy 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phii v& quan 1y trang thiét bj y t& nhu sau:

"Diéu 18. Quy trinh, thi tuc phé duyét thir nghiém lim sang

1. Co s& nhén thir nghlem 1am sang gt truc tiép, truc tuyen hodc qua dudng
buu chinh 01 b hé so d& nghi phé duyét thir nghiém I4m sang vé Bo Y t&.
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2. BO Y té kidm tra tinh hop 1é cua hd so trong th&i han 05 ngay lam viée
ké tir ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hé so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc Bo Y té chuyén hd so dén Hoi déng dao dirc quéc gla dé thdm dinh,
danh gia vé khia canh dao dic trong nghién ciru. Trudng hop hd so khong hop
1€, trong thai han 02 ngay 1am viée, phai c6 van ban thdng bio, hudng dan cu
thé cho co s& b6 sung Hd so.

Co s& nhén thu nghlem lam sang c6 trach nhiém hoan thién hd so trong
thoi han téi da 60 ngay ké tir ngdy nhan duge vin ban thong béo. Qua thoi han
nay, thu tuc phé duyét thir nghiém 14m sang phai thuc hién lai tir du.

3. Hoi ddng dao dirc quéc gia thuc hién viéc thdm dinh, dénh gid v& khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh ky hing thang.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc Gidy chung nhan
chép thuén thit nghiém l4m sing cia Hoi ddng dao ditc quéc gia va hd so kém
theo, BO Y t€ quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang.”.

16. Stra 461 Diéu 19 Nghj dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nim 2021
ctta Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y t& nhu sau:

“Diéu 19. Quy trinh, thit tuc phé duyét thay ddi thi nghiém lam sang

1. Co s& nhan thir nghiém 1am sang gui truc tiép, truc tuyén hodc qua
dudng buu chinh 01 bd hd so d& nghi phé duyét thay dbi thir nghiém 1am sang
vé B Y té.

2. B3 Y té kiém tra tinh hop 16 ciia hd so trong thoi han 05 ngay 1am viée
ké tir ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hd so khéng hop 1€, trong thdi han 02
ngay lam viéc, B6 Y té phai ¢6 vin ban thong bao, huéng din cu thé cho co sd
bb sung hd so cho dén khi hd so hop 1€.

Co s& nhén thir nghlem 1am sang c6 trach nhiém hoan thién hd so trong
thdi han tdi da 60 ngdy ké tir ngay nhén dugc vin ban théng bdo. Qua thai han
ndy, thil tuc phé duyét thay ddi thir nghiém 14m sang phai thuc hién lai tir dau.

3. D6i véi céc thay d6i quy dinh tai diém b khoan 2 Didu 17 Nghi dinh
nay: trong thdi han 07 ngdy [am viéc nhan dd hd so hop 18 B§ Y t& quyét dinh
phé duyét thay ddi thir nghiém 1am sang.

4. Doi véi cae thay dbi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Pidu 17 Nghi dinh nay:

a) Trudmg hop hd so hop 1, trong thai han 02 ngay 1am viéc B Y té
chuyén hé so dén Héi ddng dao duc quéc gia dé thidm dinh; -
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b) Hsi ddng dao dirc qubc gia thue hién viéc thim dinh, danh gia vé khia.,
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh k¥ hing théng;

¢) Trong thdi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan dugc Gie'"ty chirng nhén
chép thuan thay dbi thir nghiém 1am sang ctia Hoi dong dao dirc qubc gia va hd so
kém theo, B Y té quyét dinh phé duyét thay dbi thir nghiém 1am sang.”

17. Stra @i Diéu 20 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phii v& quén 1y trang thiét bi y té nhu sau:

“Diéu 20. Quy trinh, thii tuc, phé duyét két qua thir nghiém lim sang

1. Co s& nhén thi nghiém Iam sang g tryc tiép, truc tuyén hodc qua
dudng buu chinh 01 bd hd so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang
bing tiéng Viét v& By Y té.

2. B06 Y té kiém tra tinh hop 16 cia hd so trong thoi han 05 ngay lam viée |
ké tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop hé so hop 18, trong thoi han 02 ngayl
1am viéc BS Y t& chuyén hd so dén Hoi ddng dao dic qubc gia 4 thdm dinh. |
Trudng hop hd so khéng hep 18, trong thoi han 02 ngay lam viée Bo Y té phai’
c6 vin ban théng béo, huéng dan cu thé cho co sé bd sung hd so.

Co s& nhan thir nghiém 14m sang c6 trach nhiém hoan thién hd so trong
thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dwoc vin ban thong bao. Qua thoi han
nay, thi tuc phé duyét két qua thir nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir dAu.

3. Hoi déng dao dirc qubc gia thyuc h1en viéc thdm dinh, dénh gia vé khla
canh dao dire trong nghién ciru theo dinh ky hang thang.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge Giéy chimg nhén|
chap thuan két qua thir nghiém [am sang ctia Hgi ddng dao dtrc quéc gia va hd s’
kém theo, BO Y té quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém 18m sang.".

18. Mau vin béan, béo céo lién quan dén thir nghiém 1am sang thiét b y t&:

a) Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang cua tb
chirc, ca nhan c6 thit b y t& phai thir nghiém 14m sang trong Hb so @& nghi
phé duyét thir nghiém 1am sang thiét bi y té quy dinh tai khoan 14 Pidu nay
thuc hién theo Mé&u 10 Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Vin ban dé nghj phé duyét nghién ctr thir nghiém Jam sang clia co s& nhan
thir nghiém 14m sang thiét bi y té trong Hb so d& nghi phé duyét thir nghiém 1am
sang thiét bj y té quy dinh tai khoan 14 Diéu nay thuc hién theo Mau 11 Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Thuyét minh @& cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bj y té
trong H so dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang thiét bi y t& quy dinh tai
khoan 14 Diéu ndy thuc hién theo MAu 12 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

d) Vin ban d& nghi phé duyét thay d6i nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét
bi y té trong Hb so @ nghi phé duyét thay ddi thur nghiém lam sang quy dinh tai
khoan 14 Diéu nay thyc hién theo Mau 13 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

d) Vin ban dé& nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém l4m sang
thiét bi y t& trong Hd so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang thiét
bi y té quy dinh tai khoan 14 Diu nay thuc hién theo Mau 14 Phu luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Béo c4o két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té trong H)
so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang thiét bi y t& quy dinh tai
khoan 14 Diéu nay thuc hién theo M2u 15 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

19. Sira ddi, bd sung Piéu 30 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nim 2021 ciia Chinh phti vé quan Iy trang thiét bi y t& nhu sau:

a) B4 sung diém h vao sau diém g khoan 1 Piéu 30 nhu sau:

- “h) Gidy chiing nhén két qua thir nghiém ]am sing thiét bi y té ctia co quan
c6 thdm quyén dbi v6i thiét bi y té phai thir nghiém 14m sang theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 94 ctia Luat Kham bénh, chita bénh.”.

b) Stra ddi diém ¢ khoan 2 Piéu 30 nhu sau:
“c) Gidy t& theo quy dinh tai cdc diém b, ¢, d, d, e va h khoan 1 Piéu nay.”.
¢) Bd sung diém h vao sau diém g khoan 4 Bidu 30 nhu sau:

“h) Giy chimg nhan két qua thit nghiém 14m sang thiét bi y té ciia co quan
c6 thim quyén trong trudng hop phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh cia
phép luét.”.
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d) B6 sung diém e vao sau diém d khoan 5 Diéu 30 nhu sau:
“e) Glay chung nhan két qua tht nghiém 1am sang thiét bi y té cua co qua.n
¢6 thim quyen ddi vai thiét bi y té phai thir nghlem 1dm sang theo quy dinh taj '
khoén 2 Piéu 94 ctia Luat Kham bénh, chifa bénh.” o

20. Quy dinh tai khoan 5 Piéu 105 Nghi dinh nay va khoan 19 Piédu nay
bét dAu 4p dung tir ngay 01 thang 01 nim 2026.

21.Bb sung Dleu 32aNghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phti v& quan 1y trang thiét b y t& nhu sau:

“Piéu 32a. Uu tién xit Iy hd so diing ky luu hanh thiét bi y &

1. Cho phép wu tién xit Iy trudc dbi véi hd so ding ky luu hanh thiét biy
té thudc mét trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bi y t& dugc san xuit trong nuérc'

b) Thlet biy té nhép khau d& ndp hd so dé nghi clp gidy phep nhép khau |
thlet biy té v& B Y té trudce ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua dugc cip -
gidy phép nhép khau va dd ndp hd so dé nghi cép gidy ching nhan ding ky luu
hanh thiét bj y té; ;

¢) Héa chét, ché phém chi ¢6 mot muc dich 12 khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bi y té d& thuc hién k¥ thuét méi, phuong phap méi 4p dung trong
kham bénh, chita bénh da duge BY Y té c6 vin ban cho phép ap dung chinh
thirc nhung chua duge cép sb luu hanh tai Viét Nam;

&) Thiét bi y té khong thay dbi théng tin vé ching loai, ma san pham trén
gidy phép nhap khéu hosic quyet dinh cp sb ding ky luu hanh hoic gidy chimg
nhén ding ky luu hanh d3 cip con hiéu luc nhung thudc mét trong céc trudng
hop sau: |

- Thay d8i vé co s& nhap khiu hozic don vi dang ky luu hanh; |
- Thay d6i tén goi cta co s& san xudt nhung khéng thay ddi dia chi cua cG
s& san xuat;
- Thay déi tén goi cua chu s& hitu thiét bi y t& nhung khong thay ddi dia

chi ctia chii sé hitu thiét bi y té;

e) Thlet biyté khong thay a6i théng tin vé ching loai nhung c6 thay a6i
thong tin vé ma san phadm do m3 san pham cii dd nglmg san xuat trén mot trong |
cac glay t& sau: gidy phép nhép khéu hoic quyet dinh cip sb dang ky luu hanh !
hodc gidy chimg nhén dang ky luu hanh di cap con hiéu huc;, !
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g) Hb so dang ky lwu hanh thiét bi y té trude d6 di c6 vin ban yéu ciu bé
sung hodic vin ban tir chéi cdp phép ciia B6 Y t& ma ndi dung clia vin ban chi
lién quan dén yéu cu cip nhét hiéu luc cia mot trong céac gidy t sau: gidy uy
quyén ciia cht s& hitu s6 Juu hanh thiét bi y té, gidy chiing nhan dat tiéu chuén
quén ly chat lwong ISO 13485, gidy luu hanh thiét bj y té;

h) Hb so dang ky luu hanh thiét bi y té truéc d6 da c6 viin ban yéu ciu bd
sung hoac vén ban tir chéi cip phép cua BdY té ma noi dung ciia van ban chi

yéu céu vé sua dm b sung tén goi cia thidt bi y té.
,"
2: Trinh tu Xem'xét, cho phép wu tién x1r Iy trudc hd so dang ky luu hanh

thle‘;blyte - \.~{,\

a) Co sor dang ky _{_’J’e nghi uu tién xir Iy truée hd so dang ky luu hanh thiét
bi vy’ te gm ve Bo_ Yte

\\ 7~
-\Van ban de ngh1 wu tién xir 1y trude, trong d6 co du théng tin v& ma hd
so da ndp p tién cong thdng tin dién tir clia B Y té;

- Tai liéu chimg minh twong g ddi véi céc trudmg hop quy dinh tai khoan 1
Piéu nay; '

b) B6 Y té xem xét, cho phép xir Iy wu tién hd so ding ky luu hanh thiét
bi y té trong théi han 10 ngay lam viéc, k& tir ngay nhan duoc van ban dé nghi
cua co s& diang ky d€ nghi uru tién xir Iy truéce hd so dang ky lwu hanh thiét bj y
té va tai ligu kém theo. Trudmg hop khong cho phép x1t ly wu tién phai c¢6 vin
ban trd 10 va néu rd ly do.

3. Thiét bi y té thudc trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay da

duoc cAp gidy chng nh4n ding ky lwu hanh thiét bi y té thi khong xem xét cip
gidy phép nhép khiu.”

22. Nghj dinh s6 102/2011/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2011 cua Chinh
phti vé bao hiém trach nhiém trong kham bénh, chita bénh hét higu luc ké tir
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu Iuc thi hanh.

23. Co quan cip gidy phép hanh nghé, gidy phép hoat dong c6 trach nhiém:

a) Thanh 18p td thu ky thAm dinh hd so cAp, cAp lai, cdp didu chinh gidy
phép hanh nghé thudc thdm quyén quén ly;

b) Thanh 14p héi dﬁmg tu van dé tu van déi voi cac truwdong hgp cé tranh
chap trong qua trinh cép, cip lai, didu chinh, gia han gidy phép hanh nghé thude
thim quyén quan ly;

¢) Thanh 18p doan thdm dinh dé cép, cép lai, cép didu chinh gidy phép hoat
dong thudc thidm quyén quan ly.
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Piéu 148. Trich nhiém thi hanh

Céc B9 truong, Thi trudng co quan ngang bd, Thu truéng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhéan dén tinh, thanh phd truc thude trung uong V|a
cac co quan, tb chitc, c4 nhan lién quan chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.

Noi nhan: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Pang; 'THfj TUONG

- Tha tuéng, cac Phé Thi twéng Chinh phu;
- Céac bd, co quan ngang b, co quan thude Chinh phi; Omf@) U TUONG

- HRDND, UBND céc tinh, thanh phé trure thude trung wongy f S,
- Van phong Trung vong va cac Ban cia Dang; | . £ %7 t’; X
- Vin phong Téng Bi thu; Millhor ™ iy
- Vién phong Chiu tich nudc;

- Hoi ddng Dan toe va cc Uy ban ciia Quéc hdi; R

- Viin phong Québc hoi; ,‘q@"

- Toa 4n nhén dén tdi cao;

- Vién kiém sét nhén dén t6i cao: Fan Hong Ha

- Kiém toan nha nudc;
- Uy ban Gidm sét tai chinh Quéc gia;
- Ngén hang Chinh sach xa hi;
- Ngén hang Phét trién Viét Nam;
- Uy ban trung vong Mit trin Td quéc Viét Nam;
- Co quan trung wong cua cac dodn thé;
- VPCP: BICN, cac PCN, Trg ly TTg, TGP Cdng TTDT,
cac Vu, Cuce, don vi truc thudc, Céng bao;
- Luu: VT, KGVX (2b).
A0




Phu lucI

VAU VE THUC HANH KHAM BENH, CHUA BENH VA

AY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
(Kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP

ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu)

TT Miu ' Tén phu luc

1 Miu 01 Bén cdng bd co s khdm bénh, chita bénh dép img yéu ciu la
co s& huéng dan thyc hanh

2 M3u 02 Phiéu tiép nhan hd so -

3 M3u 03 Pon dé nghi thuc hanh tai co sé kham bénh, chita bénh

4 Miu 04 Hop ddng thuc hanh khdm bénh, chita bénh

5 Maiu 05 Danh séch ngudi thuc hanh kham bénh, chita bénh

6 Maiu 06 Quyét dinh phan céng ngudi huéng dan thwe hanh

7 M3u 07 Gidly x4c nhéan hoan thanh qué trinh thyc hanh

8 M3u 08 Don @& nghi cip gidy phép hanh nghé khdm bénh, chita
bénh/thira nhén gidy phép hanh nghé

9 Miu 09 So yéu ly lich ty thuat

10 M3u 10 Quyét dinh v& viéc didu chinh pham vi hanh nghé

11 Miu 11 Giy x4c nhin qu4 trinh hanh nghé
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Maiu 01 - Ban céng b6 co sé khém benh chita bénh dap &rng yéu ciu 13 co s& hwéng
dén thwc hanh

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHUC? Péc lap - Tw do - Hanh phic
L AN A ngay.... thang... ndm.....
BAN CONG BO

Co s& kham bénh, chira bénh dap vng yéu ciu 1A co s& hwéng din thie hanh

Kinh gtri: ......... LSRR
Tén co s& huéng din thuc hanh: ............. ereereneenaens ettt bt eees
S6 gidy phép hoat dong ......... Co quan cép: .....7......... ngdy ...thang.....nam......
Dia chi: oo B
Ngudi chiu trach nhi€m chuy&n mon: .......ccoooevii v
Dién thoai lién hé: ............. Email (08U CO): voucvverereecriee et R

Can cu Ngh1 dinhsd  /2023/ND-CPngay théng nim 2023 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mdt s6 diéu cia Luat Kham bénh, chita bénh, co s& kham bénh, chita bénh dap
g yéu ciu 14 co s& hudéng din thuc hanh theo quy dinh véi cdc ndi1 dung sau diy:

1. D6i tugng hudng din thyc hanh: .........eeeveveeeeeeenn, S ettt
2. Danh s4ch ngudi huéng dan thuc hanh.........cconeeee... 10 e,

3. Cée ndi dung thuc hanh dugc ky hop ddng hop tic véi co s¢ thure hanh khéc
n

1 Tén co quan, td chirc chi quan tryc tiép ctia co s& thuc hanh (néu c6).

? Tén co ¢ huéng déin thyc hanh.

* Chir viét tit tén co quan, t6 chirc ban hanh vin ban céng bé.

4 Pja danh.

5 Tén co quan tiép nhén vin ban cong bb.

¢ Ghi 13 tén co s& huéng din thuc hanh.

7 Ghi 13 tén co quan cép gidy phép hoat déng cho cor s kham bénh, chifa bénh.

® Dja chi ghi trén Gléy phép hoat d6ng.

9 pbi tugng huéng din thyuc hanh: liét ké cic chirc danh chuyén mén ma co s& huéng din thyc hanh pha
hop véi pham vi hoat dong chuyén mén ciia co s& 43 duge co quan cé thdm quyén phé duyét.

101,16t k& danh séch ngudi huéng din thyuc hanh,

"1 Ligt ké nHi dung ngudi thyc hanh khéng thue hanh tai co s& 6 ma phai thue hanh & co s¢ khic (kém
theo hop d8ng hop tac thuc hanh).



5. Chi phi hréng dan thire hanh ..oo.ceeeeeeeeenee. et
Co s& cam két va chiu trach nhiém truéc phap luat vé cac ndi dung da cong bb. |
Tai liéu giri kém theo Bén cong b (ndu ¢6) '
THU TRUOGNG CO SO
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

Trudong hop thuc hién truc tuyén thi ky s6
hop 1€ cia ca nhén, to chitc

I Ghi cp thé chi phi budéng din thye hanh.




........... LU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 13p - Tw do - Hanh phic

§6:.../PTN-..2... e, ngay.... thdng... ndm ...

PHIEU TIEP NI-IAN
H 50 ONE BB covvrrerverrrrercenberereerrarenene,

| (ORI B s et aneaeraon
Pia chi: oo ettt nnas
DiIEN thOal: .oviviiiiiiiiiiiiiiii e e
D43 nhén ho so d€ nghi hd so céng b6 ...... [ gdm céc gidy t& sau 3
L e e e e e e
N
N
v eee e, MGQY.... thdng... ndm ...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(K¥, ghi r3 chirc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thang nam Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung 1an: ngay thing nim Ky nhén
Tiép nhén hd so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhén

! Tén co quan cép gidy x4c nhéan.

2 Chir viét tét tén co quan cép.

? Dja danh.

* Ghi 18 ndi dung hd so cong bd (vi dy: co s& kham bénh, chifa bénh di didu kién kham siic khoe; co s
du didu kién |4 co s& thye hanh, ...).

5Viét chtt in hoa ddy du tén theo chig minh nhan dén/ciin cuée céng din/cin cube/h§ chibu.

¢ Ghi theo dja chi trén chimg minh nhan din/cin cuéc céng din/cin cuéce/hd chiéu.

7 Ghi 18 tén th tuc hanh chinh (VD: céng b co s& 4 didu kién thuc hanh, ).

¥ Phai ligt ké diy da cc gidy td, 13i liéu ndp kém theo don. Céc gléy 1 tai Iléu phai diy di va duge sép
xép theo thit i quy djnh tai Nghj dinh sé ...... /2023/ND-CP.

Ghi chi: Trrdmg hop thue hién thi tuc trén méi trudmg dién tr, ngudd thyre hién thi tyc hanh chinh chi cﬁn ké khai
céc théng tin: ho va €n; ngay théng nim sinh; s dinh danh c4 nhan/s6 cin cudc cong dan/s6 cn cudc.
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M4u 03 - Pon d& nghi thye hanh tai co s¢ kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phic

., hgay.... thdng... ndm ...........

PON PE NGHI
Thure hanh tai co sé& kham bénh, chira bénh

Kinh gli: .cocvvvrvevererennnen. 2 e,
Ho vatén: ....ccoveverneenns eteeereeeiiieteeabteeneesnreeeaateseeaanateeernreenareesensrnteeeanranas
Ngay, thang, nam SINN: ...cocooveeieiee e e
S chu'ng minh nhin dan/so cin cudc cong dan/so cin cude/sd dinh danh
CA NHAN/SE 10 CHIEUP: ...ttt
NEAY CAD cvovevrvieievieeee e, NOT CAP: coeeeeereerereeree e eeeeeessaeeeans
Dia chi: cooveeiceeeeeeeee e A et ettt sttt ena s esenaen
Dién thoai: .....ccoeevveicieeeee, Email (MU CO): v,
VAN bANE ChUYEN MON: % .....e.eveeeeeeeereeee e reeee e ses s e senases s sresns
Thai gian dang ky thuc hanh: ...,
Pé c6 du diéu kién duge clp gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh,
to1 dé nghi ......... L cho phép va tao diéu kién cho t6i dugc thuc hanh

kham bénh, chita bénh tai co s& kham bénh, chfra bénh.

T5i xin cam két s& thyc hién dung céc quy dinh cta phép ludt v& viéc thue
hanh khdm bénh, chita bénh va cac quy dinh khéc ¢é lién quan cua co s& khadm
bénh, chita bénh.

NGUOI LAM BON
(Ky va ghi ré ho, tén)

! Pia danh.

2 Ghi 13 tén co s& dé nghi ding k¥ thuc hanh.

3 Ghi mét trong nAm théng tin vé& s6 chimg minh nhén dén/sé cin cudc cong din/sé cin cude/sd dinh
danh c4 nhan/sé h{ chiéu con han sir dung.

* Ghi theo.dia chi trén chimg minh nhén dén/cin cude céng dan/chn cude/hé chibu.

5 Ghi theo vin bing dio tao.
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M3iu 04 - Hyp ddng thue hanh kham bénh, chira bénh

.......... L CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
.......... 2 e Déc l4p - Tw do - Hanh phic
Sé:.../HPTH-..3.... ... ST , ngay.... thdng... ndm .....

HOP PONG

Thye hianh kham bénh, chira bénh

Cdn cir B ludt Ddn sw ngay 24 thdng 11 ndm 2015;

Can cu Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thdang 01 ndm 2023,

Cén ctk Nghi dinh s6 _ /2023/ND-CP ngay thang 12 ndm 2023
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu cua Ludt Khdam bénh, chita bénh;

Hom nay, ngdy ......... thang ...... ndm ...... 1Al e, ,
chang t61 gbm: -

BEN A oottt sss st

Dai di€n 12 ONE/DA: ..o

Chl’rc VL ttttete it it s et as et s e e e s s et s e e s e e e see s s et a e ns e s b aatabeaeseeeseansnsnnnntrnnan

ONE/DAL oottt eee e e e ees ot sees et st st s e eeesesnseesesnen
Ngay, thang, n&m Sinh: .......oooiiiiiiiie et e e i
Vin bang chuyén mon: «....oeeveeeeeeeeereerennen. ettt et eee e rrereana
Bia chi thuong tri: ..o, eerrreeeate et aerteeebaeesntees e et aanenrnes

S$é chimg minh nhén dan/sé cin cudc cong dan/sé can cuérc/so dinh danh
ca nhan/sé hé chiéu........... G e Ngay cp ..ooceveercnen. NOi CAp: .ooveeeennnnn)

Thoéa thuan ky két hgp ddng thuc hanh kham bénh, chita bénh theo céc
didu khoan sau day:

Pidu 1. Thoi gian, dia diém va ndi dung chuyén mdn thwc hanh

1. Thoi gian thuc hanh: Ong/a............. c¢6 van bing chuyén mén
L .. dugc thyuc hanh tir ngdy ......... thang ......... nam .........
den ngay ......... thang ......... nam .........

1 Tén co quan chi quin cla co s& khdm bénh, chita bénh.

2 Tén co s& thye hanh,

3 Chit viét tit tén cia co 5o kham bénh, chita bénh.

* Pia danh.

$ Ghi r& theo vin biing do tao.

¢ Ghi mft trong céc théng tin v& sb chimg mmh nhén dén/sé cin cudc cong dan/sé cin cude/sd dinh
danh c4 nhén/sé h$ chiéu con han sir dung,

7 Ghi 15 theo van bling 3o tao.



2. bia diém thuc hanh:.......oocooveeerrecereneenee. 8 bbbt beanes
3. Ndi dung chuyén mén thuc hanh: .......ccoeveeeivenene. ettt ere e L
Pidu 2. Quyén va nghia vu ciia Bén A

1. Bén A c6 quyén:

a) B6 tri nguoi huéng dén thuc hanh dé hwéng dan ngudi thuce hanh thye
hanh theo diing cac diéu khoan ghi trong Hop déng.

b) Chdm dirt Hop ddng thuc hanh hodc cac bién phap xtr ly khac néu -
ngudi thuc hanh vi pham céc théa thuan ghi trong Hop dong.

¢) Thu phi thuc hanh theo théa thuan véi Bén B.
d) Céc quyén khac (néu c6)
2. Bén A cé nghia vu: |

1) Bao dam céc diéu kién thudn loi dé ngudi thyc hanh duge thue hanh
theo ding cac thoa thudn ghi trong Hop dong.

b) Bao dam quyén lgi ciia ngudi thuc hanh theo quy dinh cta phap luit
(néu co).

¢) X4c nhén qua trinh thyc hanh theo dung mau quy dinh tai Mau 07 Phy
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 ....... /2023/ND-CP ngay ... thang ..
ndm 2023 cia Chinh phi.

d) Cac nghia vu khéc (néu c6).

Pieu 3. Quyén va nghia vu cia Bén B

1. Bén B ¢6 quyén: _ |

a) Dugce thuc hanh kham bénh, chita bénh dudi sy giam sat cia nguoi
huéng dan thyc hanh.

b) Puogc cung cép cac phuong tién, thiét bi bao ho trong qua trinh thyc
10

¢) Puoc hudng cac quyén loi theo quy dinh ctia phap ludt (néu c6).
d) Puoc clp gify xdc nhan qua trinh thuc hanh.

d) Cac quyén khac (néu co).

2. Bén B c6 nghia vu:

a) Chip hanh ndi quy, quy ché chuyén mén cia co s& kham benh
chita bénh.

b) Hoan thanh nhitng nhiém vu da cam két trong hop ddng thuc hanh.
¢) Nop kinh phi thue hanh day da theo thda thuén véi Bén A.

® Ghi 15 tén b phén chuyén mén noi thyc hanh.
? Ghi cy the nhiém vy chuyén mdn clia ngudi dé nghi thye hanh.
1 Ghi cu thé cdc phuong tién, trang thiét bj bao hd trang bi cho ngudi thyc hanh.




d) Cic nghia vu khéc (néu c6).

Piéu 4. Piéu khon thi hanh

1. Hop dong ndy c6 hiéu lyc ké tir ngay ky va s& hét hiéu Iuc khi két thic
thoi gian thyre hanh va cic bén da hoan thanh cac nghia vu cia Hop dong.

2. Hai bén cam két thyc hién dung nhimg diéu khoan néu trén, bén nao vi
pham bén d6 phﬁl chiu trach nhiém trude phap luat. Trong qua trinh thuc hién

Hop dong, néu xiy ra tranh chép thi hai bén cung nhau thuong lugng giai
quyét, néu khéng thong nhét thi dura ra Toa 4n @& giai quyét.

3. Hop ddng nay lam thanh hai ban cé gi4 tri phap ly nhur nhau, mdi bén
gur mdt ban.

BEN A o BEN B
(Ky, ghi rd ho tén va déng ddu) (K, ghi rd ho tén)
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Mau 05 — Danh s4ch ngudi thue hanh khdm bénh, chita bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

DANH SACH
Nguwdi thwe hanh khdém bénh, chiva bénh

1. Tén co s& huéng din thuc hanh kham bénh, chita bénh: .......................

-----------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------

2. DIa ChIt e et
3. Danh sach nguoi thue hanh kham bénh, chita bénh:

STT

Théi gian ding ky thyc

Ho va tén hanh tai co s& thwe hanh'

1

2

e, NGAY ... thdng ... ndm...
GIAM POC
(Ky, déng dau va ghi ro ho tén)

' Ghi cy thé thai gian thuc hanh ti ngdy... thang... nim.... én ngdy.... théng.... nam.....
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Miu 06 - Quyét dinh phin céng ngudi hwéng din thyc hanh

........... i, CONG HOA XA HO1 CHU NGHIA VIET NAM

........... 2 i Péc ldp - Ty do - Hanh phiic

$6:.../Qb-..5... o, , Ngay.... thdng... ndm ......
QUYET DINH

V& viée phin ¢dng ngudi hwéng din thye hanh

--------------------------------

Can cie Ludt Khdam bénh, chita bénh ngay 09 thdang 01 ndm 2023;

Cdn cir Nghi dinh s6 /2023/ND-CP ngay  thdng 12 ndm 2023 ciia
Chinh phti quy dinh chi tiét mét s6 diéu ciia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

QUYET DINH:

Piéu 1. Tiép nhan 6ng/ba...... 7......... , sinh ngay.....thang...ndm ........
cd vin bang chuy@€n mon .......cccceeeevvenvveennnnnnne. dugce thue he‘mh tai ...............
A .

’ Piéu 2. Phan cong ong/ba ............... LSRR , chitng chi hanh nghé
$O:. . 0 chiu tr4ch nhiém chinh dé huéng din thyc hanh cho 6ng/ba
......................................... trong thdi gian quy dinh tai Diéu 1 Quyét dinh nay.

Piéu 3. Quyet dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Céc éng/ba c6
tén tai Pidu 1, Pidu 2 va . .. ¢hiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay.

GIAM POC
(Ky va ghi ré ho tén)

' Tén co quan chil quan eba co s khim bénh, chita bénh.

* Tén co s& kham bénh, chita bénh.

* Chit viét tit tén cia co s& kham bénh, chita bénh,

¢ Pja danh.

% Can cir viin ban quy dinh chitc ning, nhiém vy cia co sd.

¢ Ghi r5 chirc danh cia ngudi dimg dAu don vi hoc bd phin duge giao diu méi vé d2o tao thyc hanh.
7 Ghi rd ho tén ngudi diing ky thuc hinh.

& Tén co s& kham bénh, chira bénh.

% Ghi rd ho tén cia ngudi huéng din thye hanh chinh.

' Ghi r6 trinh 4% @30 tao, trinh 46 chuyén mén theo vin bﬁng clia ngudi hudémg din thyc hanh chinh.
"' Ghi cy thé c4c ¢4 nhan, don vj c6 lién quan (néu can).

*
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M#u 07 - Gidy xdc nhin hoan thanh qu trinh thwe hanh

) TEN CQ, TC CHU QUAN' CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO HUGNG DAN THU'C HANH Poc lap - Tw do - Hanh phiic
St , ngay.... thdng.. ndm......

HOQ VATEN! et cer e et e s eaa s s et st s s et sm et anenenenes
Ngay, thang, n8m SINh: ..o r et
P Ia ChI CU I oo b s bt st e e e e s e e eeneeenee et eassnersses

S6 chitng minh nhan dan/sb cin cuéc cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
ca nhan/sd hd chidu:......ccccovccverienrenrene,

hwéng dan va dat két qua nhu sau: '
1. Thoi @ian thire BANR: .......ooovieeieeciiie et eessee s et seeneeresseenenasens
2. NANG IIC ChUYEN MON: 7 oottt ea st ne e
3. D20 dTC NENE NZNIBP: B ....ovvverr e eee s eeeeee e es s

DAI DIEN CO SO HUONG DAN
THUC HANH®

! Tén co quan chi quan cla co s& hudng dén thyc hanh,

2 Tén co s& hudémg din thyc hanh.

3 Ghi mdt trong nm théng tin vé s8 chimg minh nhan d&n/sé cin cudce cong din/sé cin cubc/sé dinh
danh c4 nhén/s6 h chiéu cdn han sit dung.

4 Ghi 15 vin bing, chuyén mén theo vin bing do tao.

5 Ghi c4c bo phin chuyén mén a4 thyc hanh.

& Ho va tén ngudi chju trch nhiém chinh trong viéc hudng din thyc hanh.

7 Nhin xét cy thé vé kha niing kham bénh, chita bénh theo chuyén khoa ding ky thuc hanh.

% Nhén xét cy thé vé giao tiép, tmg xir ciia ngudi ding ky thye hanh déi véi ddng nghiép va ngudi
bénh.

? Ngudi dimg @u hodc ngudi duge ngudi dimg dAu dy quyén ky ghi rd ho, tén va d6ng ddu.
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M4u 08 - Pon dé nghi cip gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/Thira
nhin gidy phép hanh nghé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tuw do - Hanh phiic

] PON DE NGHI
Cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/
Thira nhan giay phép hanh nghé

Kinh gifi: ..oveoeereeeeenees. R
HO VA TN .o e e
Ngay, thang, nim sinh:........coo i,

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

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

Ngay clp.....ccooeeee.... Noi cap .
Pién thoai: .....cccoocvvivviiinievieeieeeeeeee, Email (néucé): ........coee.....

----------------------

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

Chite danh @& nghi c4p: S.........cooorveereeeereer s e
Truong hop dé nghi cip: ’

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

Pham vi hanh nghé d€ nghi cap: .....ccccoooeoiiiiiitec e

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

Hosodénghi ..ocevvvvnen.... LT gom céc giay t& sau 8
! Bja danh,

2 Tén co quan cAp gidy phép hanh nghé.

* Ghi mét trong niim théng tin vé sg chimg minh nhén d4n/sé can cudc cong dén/sb ciin cude/sd dinh
danh c4 nh4n/s6 h$ chiéu con han sir dung.

¢ Ghi ding tén trén gidy phép hoat d6ng ciia co s& kham bénh, chita bénh dang 1am viéc, trudng hop
khéng 1am vige tai co s& kham bénh, chita bénh ndo ghi “Dang khong 1am viéc tai co sé khém bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo van biing dio tao da duge cép.

¢ Ghi theo mt trong céc chire danh chuyén mén quy dinh tai khodn 1 Diéu 26 cia Luat Khém bénh,
chita bénh.

? Trudmg hgp 48 nghj cip: ghi r3 cip méi, cAp 1ai, chp gia han, cp didu chinh gidy phép hanh ngh véi
timg trudmg hop cu thé theo quy djnh tai Nghj dinh s6 ...... /2023/ND-CP, :

® Phai ligt ké dly @4 cdc gidy t, t2i ligu nop kém theo dom. Céc gifly to tai liéu phai ddy di va dugc sip
xép theo thit ty quy djnh tai Nghi dinh s6 ...... {2023/ND-CP.

Ghi chii: Trudmg hop thuc hién thi tyuc trén méi trudng dién tlr, ngudi the hién thi tuc hanh chinh chi cin ké
khaj céc théng tin: Ho va tén, ngdy thang nim sinh, s6 dinh danh ¢4 nh4n/s8 ciin cudc cong dén. Trudmg hop thuc hién
thil tue hanh chinh bing hé so gify ngudi hanh nghé cdn ké khai diy @i c4c thong tin hanh chinh trong don.



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

T61 xin cam doan nhifng théng tin k€ khai & trén 1a cua t6i va hoan toan
chiu trach nhiém trudc phéap luat ve tinh xac thyc cua néi dung keé khai cling
nhu cac gidy to trong b hd so nay. Kinh d& nghj quy co quan xem xét v cip
gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh cho toi. |

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ré ho, tén)

ELl
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MAu 09 - So yéu 1y lich tir thuat

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic l1ap - Tw do - Hanh phic

Anh méu
04 cm x 06
cm (c6 dong
dAu gi4p lai
cua cda co

quan xac
nhén ly lich)

SO YEU LY LICH
TU THUAT
HO VATEN: .ot e e Nam, nif:...cccoeeevrereeeeene,
Ngay, thang, n&m Sinh ..o
Noi thudmg tr hién nay: .

Sé chu'ng minh nhan dan/sd cin cude cong dan/sé can cude/sd dinh danh c4 nhan/sb
hé chiéu: .

S6 dién thoai lién hé: Nha riéng ................. ; Di dong (néu €6) ..uvvvevveereereenee.

Khi can bao tin cho ai? & GAUT: ..ooviviiice ettt e e
SO hiéu: ....c..ccooviieiii

HO VA TN ot et saae e e e s e sae e se s bt s etseete e e s anr e et s ee e bt sntesreevarees
Ngay, thang, ndm sinh ..., Taii e,
INEUYEI QUAN oottt srreer e e e evasste e sr e re e e sa e s e e sreees v st et sareessenseessean
Noi dang ky thudng trd R8N DAY :.....c.eciiiiiieeeee e e b
DANYC: e TON ZIA0: .o,
Trinh dd van hoa: ......cocovvevivnicienciennes Ngoai DG ..oooveeeeeeeee et
Trinh @6 chuyénmén: .........coovviveneieeiinn... Loai hinh da0 tao: .......ccooeevveeveveninns
Chuyén nganh 20 tA0:.......ccvreiiiiriiiticer e e s st e e sra e e e et ses s
INBDE NERIEP: vt seeeeeeeeesese e eees s e s eseee st e s s s s st esarseseees s seseee e sssssen e

: ' Ghi mét trong nim théng tin vé sé chimg minh nhan dén/s6 can cuéc cong dan/sb can cude/sé dinh danh ca
nhén/sé ho chiéu con han sir dung.

Ghi chit: Trudmg hop thuc hién thi tuc rén méi tnsémg dién tir, ngudi thye hign thi tuc hanh chinh chi cin ké khai c4c
théng tin: Ho va t€n, ngdy thang nam sinh, s6 dinh danh ¢4 nhén/sé can cude cbng dén. Trudng hop thire hién thi tyc hink chinh
bing hd so gidy ngudi hinh nghgén k& khai dﬁy i céo théng tin hinh chinh trong don,
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HOAN CANH GIA PINH
HO VA AN BS: oo Tudi............ Nghé nghiép ............
Ho vaten me: .cveveeciciiceecnnse et Tudi: ......... Nghé nghiép ............
Ho va tén vo hodc chong .................................................. g VTS
NEHE NERIEP: . ovvveeeer st sessoneaeens ettt st n e r e sae e naeaseas
NOTJAIN VIEC: 1nvtieieiie ettt seeeser st se s e sbresaeesasesseresesnesssassssssassns ronsansenssbenennns
NOL G HIBI LA cveveeeieeceee et ee s e e e ser e s ssare e e e sasressnassessnesessrsesneen
QUA TRINH PAO TAO CUA BAN THAN
Tir thang nam o as . s Vin bang, chimg chi
dén thng nim Chuyén nganh dao tao | Tén co s¢ dao tao dugc clp
QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN
Tir thang ndm s A A s 1 .
? ? ?
dén thang nim Lam cdng téc gi? O dau? Gifr chirc vy gi?

C6 thudc cAc trudng hop bi cAm hanh nghé theo quy dinh tai Piéu 20 ciia Luat Kham
bénh, chita bENh KNOMET: ...t ecrer e s s reasseaeaeessensnae e sesssnnrssseanesanaaenen

GIL T3 T1BU CO% vrnieeietieeee et ie ettt et eee e e eee e e aeeeeataseesasesaessn et esmaasssaessaresssnssessannnesssansann

T&i xin cam doan nhitng 161 khai trén 14 dung sy thye, néu sai t61 xin chiu trach nthiém
hoan toan trirde phap luét.

i . i e , ngay.... thang... ndm...
XAC NHAN CUA THU TRUONG NGUOI KHAI KY TEN

CG QUAN/PON VI CONG TAC?

2 Trudmg hop ngudi dé nghj dang khong lam viéc tai co s& kham bénh, chifa bénh nao thi khéng phai xac
nhin ndi dung nay.
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Mau 10 - Quyét dinh v& viéc diéu chinh pham vi hanh nghd

BO Y TE (hoic) UBND CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM '
YD Péc lip - Tw do - Hanh phic
SOY TE

‘ _QUYET PINH
V& viéc didu chinh pham vi hanh nghé

BO TRUGNG BQ Y TE (hoiic GIAM POC SG Y TE)

Ciin cik Ludt Khdm bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nam 2023,

Cén ciz Nghi dinh s6 ~ /2023/ND-CP ngdy  thdng 12 ndm 2023 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mét 56 diéu cuia Ludt Khém bénh, chita bénh;

X6t dé nghi U ..o, G e
QUYET DINH:
Pidu 1. Piéu chinh pham vi hanh nghé cho dng/ba:
HO VA TEIE 3 ottt ete s e e e e et s enameteseeameseeeesaeneseeeneeneemeraeeesenenen
Ngay, thang, NAM SiN ...t

S6 chimg minh nhan din/s§ cin cuéc cong dan/sb cin cudc/sé dinh danh c4

BHA CHE Gl t00: ettt ettt et ate e et et aaesbearae s sseaesaenaneaaeesans
VAN bAng ChUuy8n MON: 7 .......o.oeoeeeeeece oo eses e en s senseeseaon
S6 gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh da ¢lp: ......ccoooevvrrrerrenenene.
NEAY CAP: cvovod o oces . NOT AP oo eeeee s ee e

! Tén tinh, thanh phé tryc thuge trung vong.

2 Chir viét tt tén cia dom vi trinh.

? Dia danh.

* Ghi r3 chirc danh ngudi ding d4u cla don vi duge giao chirc ning diu méi cip, cdp lai nhu: Cuc trudng
Cuc.., Truémg phéng....

5 Ghi rd tén cia ngudi dugc diéu chinh pham vi hanh nghé bing chi¥ in hoa dém; trudng hep 12 ngudi
nuée ngodi phai ghi diing theo tén trong hé chiéu ciia ngudi d6.

¢ Ghi m§t trong nim théng tin vé 56 chimg minh nhan dén/sé cin cuéc cong dan/sé cin cude/s dinh
danh ¢4 nh4n/s6 h¢ chiéu con han sir dung.

7 Ghi theo mét trong cAc chirc danh chuy&n mén quy dinh tai khoan 1 Didu 26 cta Luft Kham bénh,
chita bénh.
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r

* Pham vi hanh nghé dugc didu chinh: ....o.veeveeveeceeceeeeeeeesees e,
Pidu 2. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Pidu 3. Ong/ba c6 t8n tai Didu 1 va ..5... chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay.

BQ TRUONG (hoiic GIAM BOC)
(Ky, dong dau va ghi rd ho tén) ‘

& Céc don vi quéan Iy lién quan quyét dinh.
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Miu 11 - Gidy xdc nhén qua trinh hanh nghé

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO KHAM BENH, Péc 1ip - Tw do - Hanh phiic
CHUA BENH 2

S6: ... /...

GIAY XAC NHAN QUA TRINH HANH NGHE
.............. 2..oecee Xac nhén:

L0 177 T H OO OO OO SO OO SR
Ngay, thang, NAM SITN: ...ocviir e e ese e sreb e esneas

Dia chl CUIIU: oo et e es s e e esbas e
S& chimg minh nhén dén/s6 cin cudc cong dan/s6 cin cude/sd dinh danh ca
NhAN/SO M0 ChiBU . e e

D3 hanh nghé véi pham vi............ S e 17X SO e
dat két qua nhu sau:

1. Thori gian hanh Nghe: ...t et

2. NANE IUc ChuyBn MON: & oottt et e e e e s reeses e et et asseseeeneseseresesenans
P A [

3. Dao dIc nghe NZRIBP: 7 .eeiveeecee et

DAIDIEN CO SG KHAM BENH, CHUA BENH!?

! Tén co quan chid quan cia co s& kham bénh, chita bénh.

2 Tén co 5& kham bénh chita bénh.

3 Ghi mét trong niim théng tin vé s ching minh nhén dan/sé can cudc céng dan/sé can cudelsé dinh
danh c4 nhan/sé h¢ chiéu con-han sir dung.-

* Ghi 15 vin bing, chuyén mén theo vin bing dio tao.

% Ghi & pham vi hinh nghé.

® Ghi 3 b6 phén chuyén mén cia ngudi hanh nghé.

7 Ghi 18 tir ngdy, thing, nam dén ngdy, thang, nim. :

8 Nhan xét cy thé vé kha niing thyc hién kham bénh, chita bénh theo chuyén khoa dang ky hanh nghé.

® Nhn xét cy thé vé giao tiép, img xir cha ngudi ding ky hanh nghé abi v6i ddng nghiép va ngudi bénh.

10 Ngudi dimg dAu hodc ngudi duge ngudi dimg diu ty quyén ky ghi 13 ho, tén va déng diu.



I‘IV

Phu lyc II

E CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT PONG
BENH, CHUA BENH VA DANH SACH
PANG KY HANH NGHE

(Kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phi)

STT | S6 thi tyr méu Tén méu
1 M3u 01 Danh s4ch ding ky hanh nghé
2 M3u 02 Pon d& nghi cdp/didu chinh/cap lai gidy phép hoat dong co
s& kham bénh, chita bénh
3 M3u 03 Didu 18 t& chirc va hoat dong ddi véi bénh vién tu nhén
4 Min 04 Viin ban cdng bd di diéu kién thyc hién kham stc khde/kham
Y va didu tri HIV/AIDS
5 Mau 05 Danh sach nhan sy va thiét bi y té dé thuc hién kham sirc
khoe/kham va diéu tri HIV/AIDS
6 Miu 06 Gidy phép hoat ddng kham bénh, chfra bénh
7 M3u 07 Bang ma ky hiu (tén viét téf) ciia co quan cp gidy phép hoat
dong kham bénh, chira bg¢nh
8 Miu 08 Ban ké khai co s& vt chét, thiét bi y té, td chirc va nhén sy
cia co s& kham bénh, chita bénh
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Miu 01 — Danh sich ding ky hanh nghé

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Péc Jip - Tw do - Hanh phic

DANH SACH DANG KY HANH NGHE

1. Tén co s& kham bénh, chita b&nh: .......cooveceveiiie e re s

2.DIACHIL ettt e e e e et eeneaen
3. Thi gian }lam vi€c hang ngay cia co s& khdm bénh, chita bénh:! ...........

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

4. Danh sich ding ky ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh:

£ £ Théi gian Thoi gian
S0 gidy ding ky ding ky hanh
phép hanh [Pham vi s | Vit [S20€ Y .
s on 2 ok hanh nghé ~_ |nghe tai co sé&| Ghi
STT | Ho va tén nghé/So hanh . chuyén . n .5
chitng chi | nghd tai co s& mén 3 kham bénh, | cha
hanh nehé khim bénh, chita bénh
g chira bénh? khac (néu c6)*
1
2
......... , ngay ..... thdng ... ndm
PAI DIEN CO SO
KHAM BENH, CHU'A BENH¢
' Ghiratir méy gidr dén miy giv trong ngdy va méy ngdy trong tun,
2 Ghi cy thé thai gian lam viée tir méy gir dén mdy gid trong ngdy va méy ngdy trong tuln.
3 Ghi cy thé chirc danh, vj trf chuyén mén dugc phan céng ddm nhiém.
¢ Ghi cy thé thdi gian lém viéc tir méy gi¥ dén miy glf:r trong ngdy va méy ngdy trong tuln tai co s&
kham bénh chira bénh khéc.

5 ghi thém ngén ngft ma ngudi hanh nghé nurde ngodi sir dung trong KBCB (néu cb)...

6 Nguén dlmg ddu hoic ngudi duge ngudi dimg

diu iy quyén ky ghi rd ho,

tén va déng déu.
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M3u 02 - Pon dé nghj cip/diéu chinh/cAp lai gidy phép hoat djng co s& kham bénh,

chira bénh i :

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1ap - Ty do - Hanh phiic

o, ngay.... thdng... nam ......

PON PE NGHI
2

L T T E T TP Y YT Ry 7Y

Kinh gii: ....ceveeeee et

Tén co 5& A& NEhit c.vovveieeeereeeeeeee e, e bbb
DA ChIT? ettt et e s e s e e eeeseons
Pién thoai: ...ccveveveereens SO FaxX: vcvverevrennnn. Email (néu ¢6): ..oveveveeenn,
Trudng hop A& nghiz %....o..oeeeeeeeee e, errerr et eseae

Hinh thic t6 chitc d€ nghi c8p phép:.....oioecniieeeeeee e
Thoi gian [am vIEC hANE NEAY: ..covviriiiiieee et s e

Hb so gui kém theo don nay gdm céc gidy t& sau day: ©

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

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cép gidy phép hoat dong.

PAI DIEN CO SO PE NGHY

! Pia danh.
2 Ghi 3 thi tuc: cAp méi, didu chinh, c4p iai gidy phép hoat déng co s khdm bénh chita bénh.
3 Tén co quan cép gifly phép hoat dong.
* Bia chi cy thé clia co s& kham bénh, chita bénh.
_ > Ghi r& cAp méi, cAp lai, cp didu chinh gidy phép hoat dong véi timg trudng hop cu thé theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 ....../2023/ND-CP.
. SLigtke ddy i céc gidy td, tai lidu nop kém theo dom. Chc gidly to tai liéu phai dy da va duge sép xép theo
thir ty quy dinh tai Nghi dinhsé ...... /2023/ND-CP.
7 Ngudi dimg d4u hodic ngudi duge ngudi dimg diu Gy quyn ky ghi 16 ho, tén va déng déu.
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Miu 03 - Piéu 18 tb chirc va hoat ddng ddi véi bénh vién tw nhan

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déjc lip - Ty do - Hanh phic

.............. , ngay.... thdng... nam ....

PIEU LE
Tb chirc va hoat dong

) Chuwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pia vi phap ly
Piéu 2. Tén giao dich, dia diém hanh nghé
Pitu 3. Nguyén tic hoat déng chuyén mén
Diéu 4. Cac t6 chirc chinh tri, chinh trj - xa hoi cda Bénh vién

A ] Chuong I .
MUC TIEU, CHUC NANG, NPHEM VU VA PHAM VI
HOAT DONG CHUYEN MON
Piéu 5. Muc tiéu
Piéu 6. Chirc ning, nhiém vu
Diéu 7. Pham vi hoat ddng chuyén mén

. Chwong III A
QUY MO, TO CHUC, NHAN SU

Piéu 8. Quy mé bénh vién

Piéu 9. Co ciu td chire

1. Ban lanh dao.

2. Cac Hoi dong trong bénh vién.

3. Cac phong chuc nang.

4. Céc khoa, by phén chuyén mén.

Pidu 10. Nhin sy

Piéu 11. Nhiém vu quyén han Gidm dbc, cdc Phé Giam dbc bénh vién

Pidu 12. Nhiém vu quyén han ciia cic trudng khoa, phong bénh vién

! Pja danh.
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Piéu 13. Mbi quan hé giira cic thanh phin thudc co cAu tb chikc
Pidu 14. Quyén lgi ciia ngudi lao dong

. _ Chwong IV
TAI CHINH CUA BENH VIEN

Diéu 15. Vén diu tw ban diu
Diéu 16. Ché a9 tai chinh ciia bénh vién

Piéu 17. Quan Iy tai sén, thiét bi

PAI DIEN CO SO PE NGHI?

2 Ngudi dimg dAu hodic ngudi duge ngudi dimg du vy quyén ky ghi 15 ho, tén va déng dAu.
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M4u 04 - Vin ban cdng b6 di diéu kién thwe hién khiam sire khée hoiic khdm
va diéu tri HIV/AIDS '

,,,,,,,,,,, LN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
........... 2 Ddc lap - Tw do - Hanh phiic
$6: ./VBCB-.....3........ b, ngay.... thdng... nim ...
BAN CONG BO

Co s& kham bénh, chira bénh di diéu kién thwe hién
kham sitc khée/kham, diéu tri HIV/AIDS

Kinh gUi: cooeeeeeeerce i, 3 et r st eaen
TEN CO SO CONZ BB 1vvveceeceeeeereee et ser s ve et eae et s csoeeneeseene s
S6 gidy phép hoat dong da Qe CAp:.......uveeeieieeeieee e,
Pia chi: oo I et
bién thoai: .....cccoovvevriniicrninnnne. Email (U €8): ..ooeeerererreseeeeeeese e,

Cong bb du diéu kign thuc hién kham sirc khée/kham, didu tri HIV/AIDS va
gui kém theo van ban ndy 01 bd hé so gdm céc gidy t& sau diy:’

(2] oot
(B) ettt e e
_ DAIDIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH®

! Tén co quan chi quan ciia co s& cong bb.

2 Tén ciia co s& cong bo.

3 Chit viét tit tén co s& cong bb.

4 Dja danh.

5 Tén co quan tiép nhén hd so.

§ Pia chi cu thé cita co s& cbng bé.

7 Ghi 13 thi tyc cong bS va liét ké ddy du cac gidy td, 13i liéu ndp kém theo don. Céc gidy o ti liéu phai
diy da va dugc sip xép theo thi ty quy dinh tai Nghj dinh sb ....../2023/ND-CP.

& Ngudi dimg dAu hoic ngudi duge ngudi d&tmg d4u ty quyén k¥ ghi rd ho, tén vi déng diu.
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M3u 05 - Danh sach nhén sir va thiét bi y té d& thyc hién kham sirc khée/
kham va didu tri HIV/AIDS
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phiic

DANH SACH NHAN SU VA THIET BI Y TE PE THUC HIEN
KHAM SUC KHOE /KHAM VA BIEU TRI HIV/AIDS

1. Tén co sd khdm bénh, chitabénh : ................. ettt
2.Dijachi: i et ettt et st a s ot at s s ot e et et eeeneens
3. Thoi gian 1am ViEc hANG NEAY : Le.vevevieeieieeiteeee s eeee e
4. Danh sach ngudi thuce hién:

S0 chieng chi

* Ay K - . -

STT Ho v tén hal?)l‘l nghé/so APha_\m vnkhoatn VA; trlA ,
: gidy phép |dong chuyén mén| chuyén mén

hanh nghé

B |

5. Ban ké khai danh muc thiét bi y t&

n Ky v K¥ hiéu ~ £ £, .

STT Tén thiét bi (MODEL) Hang san xuat Xuat xir
1
2

?....., NgAY.... thdng... nam..
DAI DIEN CO SG KHAM BENH
CHUA BENH®

! Ghi 6 tir méy gitr dén mAy gidr trong ngdy va miy ngdy trong tuln.
2 Ghi cy thé chire danh, vj trf chuyén mén dugo phén céng ddm nhiém.

} Bia danh.
* Ngudi dimg ddu hoic ngudi dugc ngudri dimg diu iy quyén ky ghi 15 ho, tén va déng dfu.



MAu 06 - Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh

L CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phic

Sé:...%../.3..-GPHD

GIAY PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHU'A BENH-
Cdn cir Ludt Khdm bénh, chita bénh ngay 09 thdng 01 ndm 2023,

Cén cie Nghi dinh s6 /2023/ND-CP ngay thang 12 ndm 2023 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Xét d@é AQAL CUA. ... e e,

CAP PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH
Tén co s& kham bénh, chita bénh: .........ccereeneee.. G sttt et
Hinh thirc t3 ¢hirc: .....vveeeecreee e LSOOI
Dia chi hoat @0ng: .......ccccoovvvvivvirvenene. RTINS RRURION

Thoi gian 1am vige hdng NEAY: ..oooviiieceeceeree v e

Pham vi hoat déng chuyen mon: Thuc hién k¥ thuét chuyén mon duge BY
truéng Bo Y té hodc Gidm dbc S& Y té phé duyét ban hanh kém theo gidy phép
hoat dong.

, hgay.... thdng... ndm .
CHU C VU CUA NGUOI KY
(Ky ghi r8 ho, tén va déng ddu)

' Tén co quan cép gidy phép hoat dong (B Y t&/ S¢ Y té).

* 56 gidy phép hoat dong.

* Chir viét tht theo ma ky hi€u quy djnh tai M3u 07 Phu luc IV.

4 Chiic vy cita ngudi c6 thdm quyén cAp gidy phép hoat déng.

* Ghi 18 chirc vu ngudi dimg d4u ciia don vi duge giao chire ning dAu méi cip, cip lai nhu: Cyc truémg Cuc..,
Trudng phong ...

§ Ghi theo tén dé nghj ciia don vi bing chit in hoa, c& chit 14; d6i véi co s& kham bénh, chifa bénh te nhan
thi ghi thém tén cOng ty chi quan (v dy: phdng khim da khoa A thuéc cbng ty cb phén B hosc Bénh vién da khoa
X thugc c6ng ty ¢b phin Y).

7 Ghi 13 theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 48 Lu§t Kham bénh, chita bénh

& Ghi theo dé nghj cia don vj.

° Dia danh.
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Maiu 07 - Bang ma ky hi¢u (tén viét tit) ciia co quan cip gidy phép hoat dong
khiam bé¢nh, chita bénh

BANG MA KY HIEU (TEN VIET TAT)
clia co quan cip gidy phép hoat déng

grr | Tinb/Thanh phé Mi ky | | Tinh/Thanh phd Mi ky

thuge trung wong | hiéu thudc trung wong | hiéu
1 BoYté BYT | 33 [Khanh Hoa KH
2 |[HaNé6i HNO | 34 Kién Giang KG
3 [Hai Phong HP 35 [Kon Tum KT
4 [PaNing DNA | 36 [Lai Chau LCH
S [Thanhphb HSChiMinh{| HCM | 37 [Lam Déng LD
6 |An Giang AG | 38 [LangSon LS
7 [BaRija Viing Tau BRVT | 39 [Lao Cai LCA
8 [Bic Giang " BG | 40 [LongAn LA
9 ‘Béc Kan BK | 41 [Nam Pinh ND
10 [Bac Liéu BL | 42 [Nghé An NA
11 [Béc Ninh BN | 43 [NinhBinh NB
12 [Bén Tre BTR | 44 [Ninh Thuin NT
13 [Binh Pinh BD | 45 [Phi Tho PT
14 [Binh Duong BD | 46 [PhiYén PY
15 [Binh Phuéc BP | 47 |Quang Binh QB
16 [Binh Thudn BTH | 48 |Quang Nam QNA
17 |CaMau CM | 49 |Quang Ngii QNG
18 |Cén Tho CT | 50 |Quéang Ninh QNI
19 [Cao Bing CB | 51 |Quang Trj QT
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52

20 {Pik Lk PL Séc Tring ST
21 |Pik Néng PNO | 53 {Sonla SL
22 [Pién Bién PB | 54 {TayNinh TNI
23 |pdng Nai DNAI | 55 [Thdi Binh TB
24 [Pdng Thap DT | 56 [Thai Nguyén TNG
25 |GialLai GL 57 (Thanh Hoa TH
26 |HA Giang HAG | 58 [Thira Thién Hué TTH
27 |HaNam HNA | 59 [Tién Giang TG
28 [Ha Tinh HT | 60 [TraVinh TV
29 |Hai Duong HD 61 [Tuyén Quang TQ
30 |Hiu Giang HAUG | 62 [Vinh Long VL
31 [Hoa Binh HB | 63 [VinhPhuc VP
32 |Hung Yén HY | 64 [YénBai YB
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Miu 08 - Ban ké khai co sé vat chit, thiét bj y té, t6 chirc va nhin s\ clia co s§
kham bénh, chira bénh
BAN KE KHAI CO' SG VAT CHAT, DANH MUC THIET Bl Y TE,
TO CHUC VA NHAN SU CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
I. THONG TIN CHUNG
1. Tén co s& kham bénh, chita BENN: ....o.vvvivevieeeeeeeeee e eeee st e eeeeee s
2. Dlachi .....................................................

II. TO CHUC
1. Hinh thire t6 chlic: uuveervvveneeoresesnererseeenees L ettt
2. CO CAU D CHIIC: covveeecveceereceees e seeees Do seeee e es e s s
HI. NHAN SU
1. Danh sach trudng khoa, phu trach phong, bd phin chuyén mén:
Thot gian ding ky |Tén khoa,
lam viée tai co s& |phong, bd|Vi tri, chire
kham bénh, chita | phdn |danh duge
bénh (ghi cu thé | chuyén | b6 nhiém
théi gian lam viéc)] mon

S6 chiing | Pham vi
chi hanh (hoat dgng
nghé di | chuyén
dwge cdp | mén

STT |Ho va tén

M| —

2. Danh séch ngudi hanh nghé:

Thoi gian ding ky
S6 chimg chi| Pham vi |lam viéc tai co sé
STT| Hovatén | hanhnghé | hoat djng |kham bénh, chira
di duge cap |chuyén mén| bénh (ghi cu thé

thoi gian 1Am viéc)

Vi tri
chuyén mén

b {—

3. Danh sach ngudi lam viée:

Thoi gian ding ky
Iam viéc tai co sé&
khim bénh, chita | Vi tri lam viéc?
bénh (ghi cy thé

thod gian lam viéc)

Vin bing

STT Ho va tén A A
chuyén moén

! Ghi cu thé t&n hinh thite t chitc theo quy dinh tai Nghj dinh s6 ../2023/NB-CP ngay ... thang ... nm 2023.

2 Ghi 18 tén cac khoa (khoa 1am sing, khoa cén 14m sang), phong, bd phin chuyén mén cia co s¢
kham bénh, chita béuh.

3 Ghi cu thé chic danh, vj trf 1am viéc dugc phin céng dam nhiém.
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IV. THIET BI Y TE
Nim Tinh
Tén thiét| Ky hiéu | Hing £, o - S6 |trang sit| Ghi
STT | i | (MODEL) |san xuét| X8t X¥| 530 |jyong | dung | chd
xuat
(%)
1
2
3
V. CO SO VAT CHAT

1. Téng dién tich mjt bing:

2. Dién tich x4y dung trung binh cho 01 giwrdng bénh (d6i véi bénh vién):
3. Dién tich c4c khoa, phong, budng k¥ thust chuyén mon, xét nghiém, buf“mg bénh:
4. B4 tri c4c bd phan chuyén mén (liét ké cu thé):

5. Cac diéu kién v& sinh méi trudmg;:

a) X ly nudc thai:

b) Xir Iy rdc y té, rac sinh hoat:

6. An toan birc xa:

7. Hé thdng phu trg:

a) Phong chéay chita chay:

b) Khi y té:

¢) Méy phat dién:

d) Thong tin lién lac:

8. Co s&r vét chét khac (néu co):

DAI DIEN CO SO PE NGHI!

I Ngudi dimg d4u hosc ngudi dugc ngudi ding ddu iy quyén ky ghi 16 ho, tén va déng déu.




A Phu lge III )
LIEN QUAN DEN KIEM TRA/CONG NHAN
RINH PQ SU DUNG NGON NGU

SR Kem theo Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP

STT | S6 thy ty miu Tén miu
Don 42 nghi cong nhan/kidm tra biét tiéng Viét thanh thao
1 Miu 01 ho#ic sir dung thanh thao ngdn ngit khic hodc du trinh d6
phién dich trong kham bénh, chfra bénh
2 M3u 02 Gidy chimg nhén co s& di diéu kién kiém tra ngdn ngft
3 M3u 03 Gidy ching nhén du trinh ¢4 phién dich
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Miu 01 - Pon d¢ nghi céng nhin/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao hojc sir dung
thanh thao ngdn ngir khac hoic dii trinh d6 phién dich trong kham bénh, chira bénh
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phuc

...... V..., ngay.....thdng.... ndm.....

PON DE NGHI
Cong nhin/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao hoic si dung thanh thao
ngdn ngir khic hoiic di trinh d¢ phién dich trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: Ban Gidm hiéu Trudng ........... 2 s
Hovatén:............ .............
Ngay, thang, ndm sinh: ... ..o
Diachl cutri: 3 Lo e e
Dién thoai: ....ccooevevieererereeeeeea Email (néuco): ....o...oovvn..n.

S chirng minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sé dinh danh
ca nhan/s6 hé chiéu’...........cocoovvviiervnenn.

- Cong nhén hojc kiém tra va cong nhén biét tiéng Viét thanh thao [ ]
- Cong nhan hodc kiém tra va cong nhan st dung thanh thao ngon [_]

~ 5

ngit......0. ..

- Cong nhén hoiic kiém tra va céng nhan da trinh d6 phién dich ngén [ ]
o~ 6 .

ngu......°%...

Gify to kém theo: ?

- Ban sao hop 1é ching minh nhan dan/thé cin cudce/hd chiéu
- Ban sao hgp 1€ vén bang chimg chi
- Hai 4nh mau (nén tring) 4 cm x 6 cm

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ré ho, tén)

N

! Bia danh.

2 Tén trudmg kiém tra hodic céng nhén biét tiéng Viét thanh thao hofic sir dung thanh thao ngén ngit
khéc hodc du trinh 46 phién djch trong kham bénh, chifa bénh.

3 Ghi r8 dja chi theo noi ding ky thudng tri.

* Ghi mét trong nim théng tin vé sb chimg minh nhan dan/sé ciin cudc cong dan/sé can cudc/sé dinh
danh c4 nhén/s6 h$ chiée con han st dung.

5 Dénh déu X vao 6 vudng tuong {mg vdi ndi dung dé nghi.

¢ Ghi cy thé ngén ngit & nghj kiém tra va cong nhén.

7 Banh du X vao 6 vubng tuong img véi céc gidy t&r giri kém theo don.
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M3iu 02 - Gidy chirng nhén co s& da diéu kién kiém tra ngon ngir

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lp - Tw do - Hanh phac

S4: .../GCN-BYT

GIAY CHUNG NHAN
Co s& di diéu kién kidm tra ngon ngir trong kham bénh, chira bénh

BO TRUONG BQ Y TE
Cdn cit Ludt Khdm bénh, chita bénh ngay 09 thdng 01 nidm 2023;

Céin ctr Nghi dinh 56 /2023/ND-CP ngay thang 12 ndm 2023
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Xétdénghicua ......0 ...

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

Pia chi: ?

-------------------------------------------------------------------------------

Ha Néi, ngay...théng... ... ndm ...
5

(Ky ghi 3 ho tén va déng déu)

! Chirc vy ctia ngudi dimg ¢Au don vi tiép nhén vige c&ng nhén co s& di diéu kign kiém tra ngén ngit
trong kham bénh, chira bénh.

2 Ghi 13 tén cia co s& gido duc duge cong nhén bing chiY in hoa dim ding.

? Ghi 18 dja chi cia co s& gido duc.

* Ghi 8 c4c ngén ngtt duge kiém tra va cong nhdn.

B trudmg hojic ngudi duge B truémg by quyén (khéng c6 chtr ky tét cia dai dién don vj trmh)



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

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

Anh
03 cm x 04 cm

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1dp - Tu do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN
COSH inannaenninnnnnnn, 2
Cap cho dng/ba:............. U
Ngay, thang, ndm sinh:............cooiiiiL .,
Sé chirng minh nhan dan/sé cin cudc cong dan/sd
cén cubce/sd dinh danh ca nhan/sé ho chiéu®:.........
Ngay cip.....coeeennn. Noicap:...coovveiinanni,
Dt trinh @8..............ee.... O e trong

kham bénh, chira bénh.

PAI DIEN
CO SGDPAO TAO

' Tén co quan chi quan cia co sé& gido dyc thyc hién viéc céng nhin.

2 Tén co s gido duc thyc hi€n viéc cbng nhén.

3 Chix viét tit tén ciia co s& gido duc thyre hién viéc cong nhén.

* Ghi diy @0 ho va tén biing chit in hoa, dam, dimg.

$ Ghi mt trong nam théng tin vé sb chimg minh nhén dn/sé cin cude cdng din/sd cin cude/sd dinh

danh c4 nhén/sé h§ chiéu cdn han sir dung.

© Ghi r mt trong céc trudng hop sau ddy: biét tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thinh thao ngén
ngit khac hodc ¢ trinh 6 phién dich tir tiéng nudc ngoai sang tiéng Viét (Vi dyu: du trinh d6 phién dich tu
tiéng Han Quéc sang tiéng Viét hosc da trinh 46 phién dich tir tiéng Han Quéc, tiéng Anh sang tiéng Viét).

7 Hiéu truémg holic ngudi duge higu trudmg ty quyén k¥ ghi 13 ho, tén va déng ddu.



Phy lye v ] )
AU LIEN QUAN PEN KHAM BENH,

&1 BENH NHAN DPAO THEO POT HOAC
AG/BENH, CHUA BENH LUU PONG

theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

STT | S6 thy tw miu Tén miu
| MEu 01 Pon dé nghi cho phép t chirc khédm bénh, chira bénh nhén
dao theo dot/kham bénh, chira bénh lvu dong
5 Vw02 Danh séch thanh vién tham gia khém bénh, chifa bénh nhén
dao/kham bénh, chira bénh luu dong
3 Miu03 | Ké hoach tb chitc khdm bénh, chita bénh nhén dao/kham
bénh, chira bénh luu dong. '




2
M3u 01 - Pon d& nghi cho phép td chirc kham bénh, chira bénh nhén dao theo
dgt hoic kham bénh, chira bénh lwu déng

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 12p - Tw do - Hanh phiic

UL , ngay.... thdng... ndm ......

PON DE NGHI
Cho phép tb chirc kham bénh, chira bénh nhin dao theo dot/khim bénh,
chira bénh luu djng

Kinh giri: cooveveric i
Tén c4 nhan/trudng doaAn/co $& A8 NENIT c.vverveceeeieeeeereeeeeeesee e eeeeeeeneeeeaesens
Piachi:3 oo et eeateieeieeeteeteearetesaeeste e it eoatstebaeobsenbsesennesatesnnas
Pia diém thuc hién kham bénh, chita b&nh: ......oeeveevevrereennnn, e eeenan.
Pién thoai: ..ccovvenene.... S8 Fax: .eueeeeeeeeeeeeeeenns Email (néu c6): ......co.........
Tén co s& kham bénh, chfta bENN: ..c..veveeeiiieee e

gui kém theo don nay 01 bd hd so bao gdm cac gidy to sau day: 4

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

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cho phép thuc hién.

PAI DIEN POANS®
(Ky, ghi ré ho tén)

! Pija danh.

2 Tén co quan cép phép.

3 Pja chi cy thé cia doan kham, co 54, ¢4 nhin dé nghi.

4 Liét ké ddy du c4c gidy td, tai lidu ndp kém theo don. Céc gidy td tai lidu phai diy di va duge sip
xép theo thir ty quy dinh tai Nghj dinh sb ...... f2023/ND-CP.

> Trudmg hop kham bénh, chita bénh luu dfng hodc khém bénh, chira benh nhin dao do co s& kham
bénh, chiva bénh t6 chirc thi ngudi dimg dAu hoic ngudi dugc ngudi ding dAu ty quyén clia co s& 86 ky ghi
r3 ho, tén va déng diu..
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M3iu 02 - Danh sich thanh vién tham gia kham bénh, chira bénh nhin dao heic kham
bénh, chira bénh luu djng
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc Iap - Tw do - Hanh phic

_ DANH SACH THANH VIEN THAM GIA
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO THEO BQT/
KHAM BENH, CHUA BENH LUU PONG

1. Tén ca nhan/trudng doan/co so d€ nghi: ...ccoveviirceieiirveccneire e,

2.DIaChi e .
3. Pia diém thuc hién kham bénh, chira bénh: .........ccoveeviviiiiiieiieeceeae

4. Danh s4ch ngudi thue hién kham:

‘ L4 d b1
So chimg chi hanh Pham vi

STT Ho va tén nghé/S6 giay phép - A
hanh nghé hanh nghe

Vi tri chuyén mén !

5. Danh sach dang ky nguoi lam viée %

< L3 Théi gian dang ky kham
Vin bang |, . - 1n N
STT| Hovatén chuyén  |Penhs chia bénh nhan dao) vy iaes |
M kham bénh, chira bénh luu| ° ;
mon A2
dong
1
2

Ao, ngay... thing... ndm.....
PAI DIEN POANS
" (Ky, ghi ré ho tén)

! Ghi cu thé chirc danh, v trl chuyén mén dugc phén cing dam nhiém.
2 Ghi danh sach ngudi tham gia kh&m bénh chita bénh nhung khéng thuée dién cép gidy phép hanh nghé.

3 Ghi cy thé chirc danh, vj tri 1am viéc dugc phén cbng dam nhiém.

4 Dia danh,
S Trudmg hop khédm bénh, chita b¢nh luu déng hofic khém bénh, chita bénh nhin dao do co s& khdm

bénh, chira bénh té chirc thi ngudi dirng d4u hodc ngudi duge ngudi dimg diu dy quyén cia co s& 46 ky ghi 1o
ho, tén vi déng déu,
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Miu 03 - K& hoach td chirc kham bénh, chira bénh nhin dao/kham bénh, chita bénh

Iwu dong
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phic

. Ngay ... thing ...... ndm .. ...

KE HOACH
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO/
KHAM BENH, CHUA BENH LUU PONG

PHAN L. THONG TIN CHUNG

- Pia diém thuc hién kham bénh, chita bénh:. STRUVUTL SRR

- Thoi gian: tir (ngdy/thang/nam) d¢én (ngay/thang/nam) ........

--------------------------

- Du kién sé lugng ngudi bénh duge kham bénh, chita bénh nhan dao: ..............
- Téng kinh phi du kién hd tro cho dot kham bénh, chita bénh nhan dao: ..........

- Ngudn kinh phi: ............. L

PHAN II. PHAM VI HOAT DONG CHUYEN MON DANH MUC KY

THUAT
1. Pham vi hoat d6ng chuyén mon:
2. Danh muc k¥ thuét:

Thir tir k¥ thuit theo A e o Lo
TT danh muc ciia B§ Y té Tén k¥ thuat Ghi chi
1
2
PHAN I11. DANH MUC THUOC VA THIET BIY TE
1. Danh muc thubc:
Tén hoat chat Tén |Pon Han
STT (ndng ad/ thwong | vi | S6lwgng | Noi san xuit | S6 ding ky | s
ham hrgng) mai | tinh dung
] :
2
! Dja danh.

2'Néu t3 ngudn kinh phi thuc hién.




2. Danh muyc thiét bi y té:

Ky hi¢u Nuée Niam Tinh trang
STT | Tén thiétbi | thiét bi <in xuht | 54D hoat dgng | S6 lwgng
(Model) xuit | cia thiét bj
1
2

., ngay ... thang ....ndm ... ...
PAI DIEN DOAN?
(Ky, ghi ré ho tén)

3 Trudng hgp kham bénh, chita bénh luu ddng hodc kham bénh, chiia bénh nhdn dao do co s& khdm bénh,
chita bénh té chirc thi ngurdsi ding diu hosc ngudi duge ngudi ding dAu dy quyén cha co s& d6 ky ghird ho, tén
va déng ddu.




Phuy lue V

A.BANG TIEU CHI VA NOI DUNG PANH GIA

EP CAP CHUYEN MON KY THUAT

STT NHOM TIEU CHi VA NOI DUNG PANH GIA PIEM
I |NANG LUC CUNG CAP DICH VU KHAM BENH 65 diém
CHUA BENH VA PHAM VI HOAT PONG CHUYEN
MON .
1 | Ning luc thyc hién k¥ thuat Toi .C’Ia
i i ' i 35 diem
1.1 | Ning luc thuc hién k¥ thudt loai dic biét
a | Ty 1é cac k¥ thuét loai dic biét bénh vién dugc phé duyét dat 10 diém
tir 80% trd 1€n
b | Ty 1€ cac k¥ thudt loai déc biét bénh vién dugc phé duyét dat 8 diém
tir 60% dén dudi 80%
¢ | Ty 1& cac k¥ thuit loai dic biét bénh vién dugc phé duyét dat 6 diém
tir 40% dén dudi 60%
d | Ty 18 cac k¥ thuat loai ddc biét bénh vién dugc phé duyét dat- 4 diém
dudi 40%
1.2 | Nang luc thue hién ki thuét loai I
a | Ty 1é cac k¥ thuét loai I bénh vién dugc phé duyét dat tir 80% 10 diém
trd 1€n
b | Ty lé cac k¥ thuit loai I bénh vién dugc phé duyét dat tir 60% 8 diém
dén dudi 80%
c | Ty 1& cac k¥ thuit loai I bénh vién dugc phé duyét dat tir 40% 6 diém
dén dudi 60%
d | Ty 18 cac k¥ thuat loai I bénh vién dugc phé duyét dat dudi 4 diém
40%
1.3 | Nang luc thuc hién k¥ thudt chuyén mén
a | Ty 1¢ céc k¥ thuét bénh vién dugc phé duyét dat tir 80% tr& 10 diém
18n tdng s6 k§ thuat thudc danh myc do B6 Y t€ ban hanh
b | Ty 1€ céc k¥ thudt bénh vién dugc phé duyét dat tir 60% dén 8 diém
duéi 80% tdng sb k¥ thuat thudc danh muc do B6 Y té ban
hanh
¢ | Ty 1€ céc k¥ thuét bénh vién dugc phé duyét dat tr 40% dén 6 diém
dudi 60% tdng sb k¥ thuat thudc danh muc do Bd Y té ban
hanh
d | Ty 1€ cac k¥ thuét bénh vién dugc phé duyét dat dudi 40% 4 diém

tdng s6 k¥ thuit thudc danh muc do Bo Y té ban hanh
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1.4 | Pugc cép c6 thdm quyén cho phép thue; hlen (bao gom ca thu‘c 5 diém
hién thi diém) k¥ thuat méi, phuwong phap mdi theo quy dinh
tai Piéu 92 Luat Kham bénh, chira bénh nam 2023 trong thoi
gian 02 nam tinh dén thoi diém xép cép chuyen mon ky thuét '

2 | Xay dung tiéu chudn chit lwong 14m sang ljt;oéig?nl
2.1 | Ch tri xdy dung it nhit 3 tiéu chufn chét lugng 1am sang 10 dién
2.2 | Ch tri x&y dung it nhét 1 tiéu chudn chit lugng 1m sang 5 diém

3 1 C6 thyc hién hoat dong kiém dinh chét luong 14m sang 5 ("Iiém:

4 | Trinh dd chuyén mén lgoc;igil
4.1 | Cac trudng khoa va pho truong khoa |

a | 60% trd 1én co trinh d6 tién si, chuyén khoa 1T 5 diém

b | Tir 30% dén dudi 60% ¢6 trinh d6 tién si, chuyén khoa T 3 diém

¢ | Duéi 30% c6 trinh db tién si, chuyén khoa TI 1 diém
4.2 | Béc si diéu trj & c4c khoa l4m sang

a_ | Trén 50% c6 trinh d9 chuyén khoa I va tuong duong 5 diém

b | Tir30 - 50% c6 trinh @ chuyén khoa I va tuong duong 3 diém

¢ | Dudi 30% c6 trinh do chuyén khoa I va tuong duong 1 diém
4.3 | Didu dudng trudng, ho sinh trudng, k¥ thuat vién trudng cac

khoa 14m sang

a | 60% trd 1én ¢6 trinh d6 sau dai hoc 5 diém!

b | Tir 30% dén dudi 60% c6 trinh dé sau dai hoc 3 diém

¢ | Dusi 30% c trinh d sau dai hoc 1 diém

I | NANG LUC THAM GIA PAO TAO THUC HANH Y| Téida

KHOA 15 diém
I | Co so thue hanh ciia co s gido duc trong dao tao khdi nganh 15 diém

stuc khoe ¢d dao tao trinh d6 chuyén khoa, ndi trd, thac s3,

tién s¥

2 | Co s¢ thuc hanh cta co s& gido duc trong dao tao khéi nganh 10 diém

suc khée cé ddo tao trinh do dai hoc

3 | Co's6 thye hanh cia co sé gido duc trong dao tao khdi nganh 5 diem

stc khde c6 dao tao trinh d cao déng, trung cip
III | NANG LUCTHAM GIA HO TROKY THUAT CHO CO Téi (?a'
SO KHAM BENH, CHUA BENH KHAC 10 diém

1 | Chuyén giao k¥ thuat loai diic biét STgie‘ffl

1.1 | Chuyén giao duoc 02 k¥ thudt loai déc biét trong thoi gian 02 5 diém

nim tinh &n thoi didm xép cAp chuyén mén k¥ thuat
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1.2 Chuyen giao duge trén 02 k¥ thudt loai ddc biét trong thoi 2 diém
gian 02 nam tinh dén thoi diém xép clp chuyén mén k¥ thuat '
Téi da
2 | Chuyén giao k¥ thust loai I 5 didm
2.1 Chuyen giao dugc 02 k¥ thuét loai I trong thoi gian 02 nidm 5 diém
tinh dén thoi diém xép cép chuyén moén k¥ thuit
2.2 | Chuyén giao dugc trén 02 k§ thudt loai I trong thoi gian 02 2 diém
nim tinh d&én thoi diém xép cdp chuyén mon k¥ thuit ,
IV | NANG LUC NGHIEN CUU KHOA HQC VE Y HOC If)"&gfn
3 a A To1 da
1 | B¢ tai nghién ciru khoa hoc 4 didm
1.1 | C6 it nhét 1 nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap qudc gia 4 diém
trong thdi gian 02 nim tinh dén thoi diém xép cép chuyén
mdn k¥ thuat
12 [Coit nhét 1 nhiém vu khoa hoc va cong nghé hoic sang kién 3 diém
cap Bo, cép tinh trong thdi gian 02 ndm tinh dén thoi diém '
xép cép chuyen mon k¥ thuat
1.3 | C6 it nhat 2 dé tai nghién ciru khoa hoc cdp co s¢ trong thoi 2 diém
gian 02 nim tinh dén thoi diém xép cip chuyén mén k¥ thuat
2 | Nhén vién la tac gia thir nhét ctia bai bao khoa hoc ;F g,: g;
2.1 | Nhén vién la tac gia thir nhét ciia bai bédo khoa hoc quéc t8 2 diém
trong thdi gian 02 nim tinh d¢én thoi diém xép cdp chuyén
mén k¥ thuét
2.2 | Nhén vién la tac gia thir nhat cua bai béo khoa hoc trong nuée 1 diém
trong thdi gian 02 nam tinh dén thoi diém xép cap chuyén
mon k¥ thuét
3 | Chu tri cac thir nghiém lam sang trong thdi gian 02 nam tinh 2 diém
dén thoi diém xép cép chuyén mon k¥ thuét ’
4 | Té chirc cac hdi nghi, hdi thao khoa hoc ;1" Z.l .d a
iém
4.1 | C6 td chirc cac hoi nghi, hoi thao khoa hoc qudc té trong thoi 2 diém
gian 02 nim tinh dén thoi diém xép cp chuyén mén k¥ thuét
4.2 | C6 td chirc cac hdi nghi, hi thdo khoa hoc trong nuée trong 1 diém
thdi gian 02 nam tinh dén thoi diém xép cdp chuyén mén k§
thudt
Téng 100 diém

B. HUONG DAN CACH CHAM PIEM

1. Téng diém dugc tinh = tdng diém cac Muc I + II + IT1 + 1V, trong d6 co
s& dat tiéu chi tai muc nao thi tinh diém tuong tng tai muc d6. Viéc tinh diém
cua muc I dugc thuc hién nhir sau:
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a) Piém muc I = tdng diém cua cac mucl+2+3+4
b) Piém muc 1 = tdng didm cta chacmuc 1.1 + 1.2+ 1.3 + 1.4

c) Ty 1€ % k¥ thuat tai muc 1.1 duoc tinh theo cong thirc: 1iy tdng sé k§ |
thuat loai déc biét cua céc chuyén khoa ma bénh vién duge phé duyét chia cho
tong s0 ky thudt cia chuyén khoa tuong Ung trong danh muc k¥ thudt doB6 Y
té ban hanh sau d6 nhan 100%.

Vidu:

Bénh vién dugc phé duyét tong s6 k¥ thuat 14 190 k¥ thudt cu thé nhu sau:
- Héi strc cip cou va chéng dbc: 10 k¥ thuat;
- Gy mé héi stre: 10 k¥ thuat;

- Mit: 100 ky thuét;

- Hoéa sinh: 10 k¥ thuit;

- Huyét hoc - truyén méau: 10 ky thuat;

- Gii phau bénh: 10 k¥ thuat;

- Vi sinh, ky sinh trung: 20 k§ thuét;

- Bién quang: 20 k¥ thuit.

Cach tinh ty 1€ % k¥ thudt thuc hién nhu sau:

Ly 190 k§ thuat da duoc phé duyét chia cho téng s6 k¥ thugt ctia céc
chuyén khoa ¢ trén theo danh muc do B4 Y té ban hanh (Téng sb k¥ thuat cua
chuyén khoa cip ciru + Tong sb ky thuat ctia chuyén kboa gy mé + Téng s6
ky thuét cta chuyén khoa mit + Tong sb k§ thuét cta chuyén khoa hoa sinh + |
Téng s6 k¥ thuat cia chuyén khoa Huyét hoc + Téng sb k§ thuat cta chuyén
khoa giai phdu bénh + Tong s6 k¥ thuat caa chuyén khoa vi sinh + Téng s6 k¥
thudt cta chuyén khoa chin doan hinh anh) nhén véi 100%.

d) Cach tinh ty 1€ cdc muc 1.2, 1.3 thyc hién tuong ti nhur céch tinh tai muc 3.

2. Sau khi dénh gia va chim diém, bénh vién duogc xép cép chuyén méon
k¥ thuat theo cdc mirc diém nhu sau;

a) Co s kham bénh, chita bénh dat dudi 70 diém duoc xép vao cAp co ban;

b) Co s¢ kham bénh, chira bénh dat tir 70 diém tr6 1én dugc xép vao cp
c},luyén sdu, trong d6 co s& kham bénh, chira bénh dat tir 90 diém trd 1én duge
x€p vao muc k¥ thuit cao. i.




THUAT MOI PHUONG PHAP MO,
TE TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

STT | S6 thi twr miu Tén miu

1 Maiu 01 Vin ban dé nghij x4c dinh k¥ thuit méi, phuong phdp mdi
trong kham bénh, chita bénh

2 Mau 02 Vin ban d2 nghi 4p dung thi diém k¥ thuat méi, phuong
phap méi trong khdm bénh, chira bénh

3 Miu 03 Vin ban d& nghi 4p dung chinh thic ky thuét méi, phuong
phéap méi trong kham bénh, chita bénh

4 M3u 04 Van ban d& nghi phé duyét nghién ciru thir nghi¢m 1dm séng
clia td chite, ¢4 nhan c6 k¥ thudt méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chita bénh

5 Maiu 05 Vin ban dé nghi phé duyét nghién cru thir nghiém lam sang
ctia ¢o s& nhin thir nghiém 1am sang k¥ thudt mdi, phuong
phéap méi trong khim bénh, chira bénh

6 M3u 06 ‘Thuyét minh d& crrong nghién ctru thir nghiém 1am sang k§
thudt m&i, phuong phap mdi trong kham bénh, chira bénh

7 Mau 07 Vin ban d& nghi phé duyét thay dbi nghién ciru thir nghiém
1am sang k¢ thut méi, phuong phap méi trong kham bénh,
chita bénh

8 Méu 08 Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém
1am sang k§ thuit méi, phuong phép méi trong kham bénh,
chita bénh

9 Méu 09 Béo cdo két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k§ thudt
m&i, phuong phép mdi trong kham bénh, chita bénh

10 M3u 10 Vin ban d& nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang
cua td chirc, ca nhan c6 thiét bi y t€ phai thir nghiém 14m
sang

11 Miu 11 Vin ban d& nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang
ciia co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bj y té




]

12 Mau 12 Thuyét minh dé cwong nghlen cu'u thu: nghlem lam sang
thiét bj y té !,:J

13 Mau 13 Vin ban dé nghi phe duyét thay dm nghlen %Iu thir nghiém
1am sang thiét b y té ~ J‘ LA

14 Mau 14 Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém
1am sang thiét by té

15 Mau 15 Béo céo két qua nghién ciru thir nghiém 14m sang thiét bi y

te
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Méiu 01 - Viin ban dé nghi xc dinh ky thust méi, phwong phap méi trong
khiam bgnh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phie

e e, BIGAY .. thdng ... ndm ...

VAN BAN PE NGHI
Xac dinh ky thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B Y té.
Co s& nhin thir nghiém lam sang k¥ thuit méi, phuong phap méi: ......................
Dia Chi €O QUAN: ... er ettt eeaan
Dién thoai: .oveeeeeceeeee e Fax: oo,

Tén td chitc/c4 nhén c6 k§ thust méi/phuong phap mai's oo,
Dia chi giao dich: ..o e e
Pién thoai: oo Fax: covveeeeeercieereiiians

EMAaIL oottt s e e rb e et an et e

Ta KROANT <.ttt e e sr ettt et st s
Lam don dé nghj B4 Y té xem xét phén loai k§ thuat méi, phuong phép méi:

- Tén k¥ thuit mo&i/phuong phap mdi: ..o

- NUSC/QUAEC i PhAL MUNIE <.ooeeeeeeeceee e saos s e s neeeseenes
- NhOMm NEUY CO T A8 XUAL: <..voeeeeeeee et ee et seeeeeeeeeeeseeeeeeseenaen
Hb so bao gdm: 2

Dé nghi B§ Y t& xem xét va phan loai k§ thust méi/phwong phép méi néu trén.
NGHIEN CUU VIEN CHINH  THU TRUONG CO SG PAIDIEN TO CHUC/CA

(Ky, ghi v ho tén) NHAN THU NGHIEM ~ NHAN CO KY THUAT MU,
LAM SANG PHUONG PHAP MOI

(K, ghi 6 ho tén, déng ddu) (K, ghi 8 ho tén, dong ddu)

! P4i v6i c4 nhin: ngoai viéc ghi dAy 0 ho va tén phai ghi thém mét trong nam théng tin v& s6 chimg
minh nhén din/sb cin cudc cdng din/sd cin cude/sé dinh danh ¢4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.

2 Ligt ké diy du chc gidy o, tai ligu ndp kém theo don. Cac gidy t tai liéu phai ddy du va duge sip
xép theo thir tu quy dinh tai Nghj djnh s6 96/2023/ND-CP.



4

MA3u 02 - Vin ban d& nghi 4p dung thf diém k§ thujt méi, phwong phip méi trong
kham bénh, chira bénh

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Djc ldp - Ty do - Hanh phic
KHAM BENH, CHUA BENH
—_— ,hgay ... thang....... nam.......
VAN BAN PE NGH]

Ap dung thi diém ky thuit méi, phwong phip méi
trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B§ Y té.
I Phan théng tin v& co sé trién khai 4p dung thi diém ky thuit méi, phwong
phap méi , '
1. Tén co s& kham bénh, chita BENA: .......oovieiieieeeeee e
2.Diachi: .ccveerenrinenee et eute et e te et e et atee et s aetae s srearetsentneeeeeeeeeeneneereanreeans

4. Ho vatén cAnhan dAu moOi BN LEC: .. emeeeeeeeee oo oo
L aen . qe 4
SO d1€n thoai di AONE: «.eovveeeee ettt ev e eer o

II. Phin théong tin v& k§ thuat méi, phuong phap méi
1. Tén k¥ thuét mdi/phuong phap MGi: c.ocovveieeeiececcee et

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

Sau khi nghién ciru Ludt Khdm bénh, chita bénh, co s& kham bénh, chita bénh
cia ching t6i d& nghi B Y t&/S¢ Y té cho phép trién khai 4p dung thi diém kg
thuét/phuong phép nay va cam doan nhiing théng tin trén day 1a ding su thét, néu sai
co s& xin chju trach nhiém truée phap luit.

Ho so giri kém gom cé: !

Trén trong cdm on.
NGUOI PUNG PAU
CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH
(Ky, ghi 6 ho tén va déng ddu)

' Liét ké dy da cac gidy 19, tai li8u ngp kém theo dom. Céc giy t& tai ligu phai dly da vA duge sip
x€p theo thir tyr quy dinh tai Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.



M#4u 03 - Viin ban dé nghj 4p dyng chinh thirc k§ thuit méi, phwong phap méi
trong kham bénh, chira bénh

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pgc lip - Tw do - Hanh phiic

KHAM BENH, CHU'A BENH ,
—_— Tinh (thanh phé), ngay ...... thang..... ndm .....

VAN BAN PE NGHI
Ap dung chinh thirc k§ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chita bénh

Kinh giri: B Y té.

I. Phin théng tin vé co s& trién khai ky thuat méi, phwong phap méi
1. Tén co s& kh&m bénh, chira bénh: -

2. Dia chi:

3. 86 dién thoai: S4 Fax:

4. Ho va tén c4 nhin d4u méi lién lac:

S dién thoai di dong: |

Email:

I. Phén théng tin vé ky thuit m('ri,.phlro’ng phip mdi

1. Tén k¥ thuat méi/phuong phap méi:

2. Chuyén khoa:

D4 trién khai &p dung thi diém k thudt moi/phuong phap méi trong thdi gian tir
ngay.....thang.....nam........ dén ngay...... thang.....ndm........

Sau khi hoan thanh viéc trién k}lai thi diém, co s& kham bénh, chita bénh cua
chiing t6i @& nghi B4 Y t&/S¢ Y té cho phép trién khai 4p dung chinh thirc ky
thuat/phuong phép nay va cam doan nhiing théng tin trén day 1a ding sy thét, néu sai
¢o s& xin chiu trach nhiém trude phép luat.

Hb so giri kém gdm c6: !

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

Trén trong cdm on.
. NGUOIDUNG PAU
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi vd ho tén va déng dau)

! Liét ke dAy du cAc gidy t, tai liéu ngp kem theo dom. Chc gidly tor tai ligu phai diy da va dugc sip xép
theo thir ty quy dinh tai Nghj dinh s§ 96/2023/ND-CP.



M4iu 04 - Viin ban d& nghj phé duyét nghién ciru thir nghiém 1im sang ciia té
chire, ¢4 nhén ¢6 ky thuit méi, phwong phip méi trong khdm bénh, chira bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

e, NGAY ... thdng ... ndm ...

VAN BAN DE NGHI
Phé duyét nghién ciu thir nghi¢m 14m sang ciaa té chirc, c4 nhin ¢6
k¥ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chiva bénh

Kinh guri: B§ Y té.
Tén t6 chire/ca nhan c6 k§ thust méi/phwong phap mEis ooveeveeevveerecereeeernnnn.
Dia chl 180 dICH: c..evvveieriieietreeriecc ettt et eenes e

PIEnthoai: .cvooeeeeeeeceec e FaX: oot

TALKNOAN: oottt sttt s e e st e seeee st e s emee s eaeeeae et eanrenneene
Lam don d€ nghi B§ Y 1€ xem xét phé duyét nghién ctru thir nghiém lam sang:
Tén k¥ thudt méi/phuong phap mdi: ............. rereeeneetaetaereerartasetseee st aeareesaeenrseone
NUSC/QUAC Zia PRAL MIIN: ..o e s e eeese e seer s eees s
Phén loai:

NROIM DZUY COL ottt rtree et e e rae e s e s et see b bt s ee s es e nesnesaeeseesens
DE nghi thir nghiém 1Am SAng giai OAN: ........evveeveereeeeeereeeeeeereeee s seeses s

w A . ) A A 2 ~ ]
hodc G€ nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: .......cccoeeeieeiiiiniee e,
BN IAT AOBN: oottt et seea e eeese e eeeeee s rean

D& xudt co s& nhan thir nghiém 1am sang k§ thudt mdi, phuong phdp méi:

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

D12 Chl CO QUAN ..ot b

DIENthoal: oo e Fax: o,

Ho vatén nghi€n clru vién chinh: ...oooeeoviiiiee e,

' B4i v6i ¢4 nhén: ngodi viée ghi ddy di ho vA tén phai ghi them mét :ronég nim théng tin vé s6 chimg
minh nhin dén/s6 ciin cudc céng dan/sé cin cude/sé dinh danh c4 nhan/sé hé chieu con han sir dung.



Sé chimg minh nhén dan/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
CA NHATYSE O CHIEUZ: ... ns st

Hb so bao gbm:

D2 nghi B4 Y t& xem xét va phé duyét nghién clru thir nghiém 14m sang k¥ thuat
méi/phuong phap méi néu trén.

Nghién ciru vién chinh va td chitc/c4 nhan c6 k¥ thudt méi, phuong phap mai ﬂ‘lu'
nghiém 1am sang cam két thit nghiém 1im sang nay hoan toan khong cé bat ky xung
d6t loi ich nao giita cic bén tham gia va thuc hién ding cdc nguyén t&c vé dao dirc

trong nghién ctru duge Bo Y té phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH ~ PAIDIEN TO CHU'C/CA NHAN CO KY THIjAT
(K¥, ghi ré ho tén) | MOI, PHUONG PHAP MOIT
(Ky, ghi v ho tén va dong daw)

2 Ghi mt trong ndm thong tin v& s§ chimg minh nhan ddn/sé cin cude céng dan/sé cin cude/sd dinh
danh c4 nhan/s6 h6 chiéu con han sir dung.

3 Liét ké ddy du c4c gidy t, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy t tai lidu phai ddy @i va dugce sép xép
theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.




Maiu 05 - Viin ban d& nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém lim sang cla co s&
nhén thir nghi¢m lAm sang ky thuit méi, phwong phidp méi trong kham bénh,
chira bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

.......... , hgay ... thdang ... ndm ...

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét nghién ciru thir nghi€ém Iam sang cia co s& nhin thé nghiém
Iim sang k§ thuit méi, phwong phidp méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B§ Y té.

Ho va té€n nghi€n ctru vién chinh: ...c.cccecevvninirorneeeec e

S6 chitng minh nhan dan/sé can cudc cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
cdnhan/sohd chi€uls......ocoveevveeeaennn.

Co s¢ nhén thir nghiém ldm sang k¥ thuit mdi, phuong phap méi:

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

Dia chi €O QUANT ... et et e
Dign thoai: ..coeeeeeiceccrer e Fax: e,
EMAILL oottt ettt sttt eas s
T KNOANT oottt st e
Lam don @& nghj By Y t& xem xét phé duyét nghién ciru thir nghiém 14m sang:
¢ Tén k¥ thuét mGi/phuong phdp mabi: .......cccooeev i,
0 Nuéc/Qudc gia phat MInh: .......o.oveeeeeeiceeeeeeee et eeeseereseeesens

0 T6 chirc/ca nhan c6 ky thust méi/phuong phap méi: ........cooveeveereen.n..
Phén loai:

O NROIM NBUY CO: ..ottt et st ses st e e beebeseenseenan
Dé nghj thir nghiém 14m sang giai QOAN: .......e.e.veeeeeeoreeereeremeeseeeresesnns.

hodc dé nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: .......... rereeneeteeeeraatrreaateanabeaes
A€n Al QOAN: .....oiciiiitiie ettt sttt e

! Ghi m§t trong nim théng tin vé s6 chimg minh nhén dn/sé cn cudc cong dan/sé cin cudc/sé dinh
danh c4 nhén/s6 hd chiéu cdn han sir dung.



Hb so bao gbm: 2 i
PénghiBsY t& xem xét va phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥
thuit mai/phuong phap méi néu trén.
Nghién ctru vién chinh va Co s& nhéan thtt nghiém 14m sang k¥ thuit méi,
phuong phap mét cam két thir nghiém 1am sang nay hoan toan khéng cé bat ky

xung d6t 19i ich nao giffa cac bén tham gia va thyre hién ding cac nguyén thc ve
dao dirc trong nghién ctru dugc B Y té phé duyét. |

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUONG CO SO NHAN
(K, ghi r8 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG
(Ky, ghi v ho tén va dong ddau)

2 Ligt ké ddy dit cac gidy 1o, tai liéu nop kém theo don. CAc gidy to tai ligu phai ddy di va duge sip xép theo
thir tir quy dinh tai Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP
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M4u 06 - Thuyét minh d2 cwong nghién ciru thir nghi¢m 1am sang ky thuit méi,
phuong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Bo Y té

Thuyét minh @ cwong nghién ciru thir nghi¢m 13m sang
ky thuit méi, phwong phap méi trong khim bénh, chira bénh

I. Théng tin chung v& nghién ciru thir nghiém Jim sang (TNLS)

1. Tén nghién ciru 2. Misd
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cép quan ly
(Tir thang ..../20.... dénthéng .../20....) NN Bo/ [ ] €S
Tinh
5. Kinh phi
Tdng sb:

Trong 6, tir ngén sich SNKH:
Tir ngudn khéac (ghi 6 ngudn):

6 | Dé nghi dugc nghién ciru TNLS giai doan (ghi r5):
Ho#c d& nghi duoc nghién ciru TNLS céc giai doan (ghi 18):

7 | Nghién ciru vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQY (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

|8 | Co so nhan thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap méi
Tén co quan, t& chirc:

PDién thoai: Fax: E-mail:

bia chi:

9 | T6 chitc hodc c4 nhin c6 k¥ thust méi, phuong phap méi thir nghi¢m [m sang (1a
td chirc, c4 nhéan dugc sir dung ban quyén vé k¥ thuit, phuong phép dua ra TNLS

va sir dung két qua TNLS d& c6 thé dua k¥ thudt, phuong phap vao 4p dung trong

khém bénh, chira bénh hogc dua vao nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén t6 chirc:

Dién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:

Ho vatén (néu 12 ¢4 nhén):

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQY (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:
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*Ghi cha: . . i
Trong trudong hop td chirc va c4 nhan thy ¢in trinh bay, bd sung cho 15 hon mét

s6 muc nao dé ctia ban Thuyet minh ndy, ¢6 thé trinh bay dai hon, v6i s6 trang cﬁa
Thuyét minh khéng han ché.

IL. N§i dung KH&CN ciia nghién ctru

10 | Muc ti€u cia nghién ciru

AJ Tinh hinh nghién ctru trong va ngoai mréc
Téng quan vé k¥ thuat méi, phuong phap méi:
Tdng quan vé& nghién ctru thir nghiém 14m sang:
Ngoai nudc:

Trong nudec:

12 | Céch tiép cén, _phuong phap va ndi dung nghién cuu k¥ thuét, phuong phap
s€ st dung: De nghi trinh bay luén cir rd cach tlep can, thiét k& nghién ctu,
‘cach chon miu, c& mau, tidu chudn lira chon d6i tugng nghién cin, phu(mg
phép nghién ciru, k¥ thuat s& sir dung, cac quy trinh thao tic chuin (SOPs) déi
véi timg k¥ thudt méi, phuong phdp méi duge sir dung trong nghién ciru - so
sénh v&i cac phuong thirc giai quyét twong tr kbac, cac chi tiéu nghién cfru,
phurong tién k¥ thuat, thiét bj dé x4c dinh céc chi tidu danh gia nghién ctru

12.1 Pia diém nghién ciru:
12.2 Thoi gian nghién cuu:
12.3 Phuong phép nghién ciru: M6 ta loai cfia thir nghiém (ngiu nhién, my, md),

thiét ké ciia thir nghiém (c4c nhém song song, k¥ thuat ghép cép), k¥ thuat 1am md
(mu d6i, mu don), phuong phap va quy trinh lya chon ngau nhién. \

12.4 Dbi twgng nghién ciru: M6 ta ngudi tham gia/ddi tugng nghién ctru (tidu chuin
lwa chon va loai trir ciia d6i tuong tiém tang), quy trinh thao tac chuén (SOPs) dbi
véi viée tuyén chon ddi tugng tham gia nghién ctru: phuong phép, tiéu chuén va thoi
diém chi dinh dbi twong vao cdc nhém nghién ciru.

12.5 C& miu: S6 lugng dbi twgng cAn dé dat duge muc tiéu thir nghiém dya vao céc
tinh to4n thong ké.

12.6 Quy trinh thuc hién k¥ thuit méi/phuong phap mdi (xdy dung quy trinh thao tac
chuén - SOPs): M6 ta va trinh bay 18 phucmg phap sir dung va khoang thoi gian didu tri
d6i voi k¥ thust méi/phuong phap méi nghién ctru va k¥ thudt méi/phuong phap mai
so sanh; nguoi chiu trach nhiém thuc hién cac ky thugt mcn/phuorng phép mdi; cac ch1
tidu theo doi d4nh gi4; mdi lién quan phéc dd - dip g cin duge quan tm.

12.7 bidu trj ddng thoi: bat ky diéu tri nao khéc c6 thé da dugce xac dinh hodc cho
phép dung dong thoi.

12.8 Cac xét nghiém durge sit dung: Xay dung quy trinh thao tac chudn (SOPs): Céc
xét nghiém l4m séng va labo, phén tich duge 1y, vv..., nhitng test dugc thuc hién.
Ngudi chiu trach nhiém, quy trinh 1y mAu, bao quéin, k¥ thuét. Cac chi tiéu d4nh
gid, so sanh két qua.
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12.9 Pénh gid mirc 46 bién cd bat 10’1 Mo téz dap tmg nhu thé nao thi duge ghi chep
(md ta va d4nh gid phrong phép va tin suit cia su do lu'(mg) quy trinh theo déi va
do ludng dé x4c dinh mitc 49 tudn tha didu tri trong s cac dbi twong nghién ciru.

12.10 Tiéu chuén loai trir d6i twrong trong qua trinh nghién ctru: Tiéu chuén loai trir
cho dbi trgng nghién ctru va chi dan vé két thuc toan bd nghién ctru hodc mét phin
cua nghién ciru.

12.11 Ghi chép va bao cao bié'p cb bét loi: Phurong phap ghi chép va bao cio céc
trudng hop phéan tmg hojc su ¢b va cic didu khoan lién quan dén viée tuan thu.

12.12 K¥ thuét “lam mu” va bio vé danh tinh cta d6i tugng nghién ciru: Cac thu tue
d& duy tri cac danh sach xac dinh dbi tugng, hd so didu tri, danh sach lya chon ngau
nhién d6i tugng va/hodic mau bio céo tru'(mg hop (CRFs). Céc hd so phai cho phép
xéc dinh riéng r& céc ngudi bénh hodc ngudi tham gia ciing nhu kiém tra va dung lai
dir lidu.

12.13 Quy dinh v& viéc m& ma: Théng tin v& viéc thit 14p ma sb thr nghiém, noi
bao quan danh sach va ai/khi nao/nhu thé ndo dugc mé ma trong trudng hop khin
clp. '

12.14 Bao quan thudc ding kém, san pham sir dung trong phac d6 nghién ctru: Bién
phép dugc thure hién ¢ dam bao déng goi va bao quan an toan thudc ding kém néu
sut dung, bién phép dugce thyc hign dé san xuit, luu trf¥, bio quan, van chuyén san
phém (néu sir dung trong nghién ciru); xac dinh mue 46 tudn thi véi quy dinh didu
tri va c4c hiudmg dan khac.

12.15 Phuong phép dénh gia két qua: Mo ta phuong phép duorc str dung dé danh gia
két qua, (bao gdm cac phuong phap théng k&) va bao céo vé ngudi bénh hodc dbi
tugng tham gia bé cude khoéi thir nghiém.

12.16 Phuong phép x1r Iy cac bién b bét loi

12.17 Cch thirc cung cip théng tin cho dbi tugng/ngudi tham gia nghién ciru: Thong
tin dugc trinh bay cho cac ddi tugng thir 'nghiém, bao gém ho s& dugc thong tin nhur
thé nao v& thir nghiém 14m sang va Phiéu chip thuan tinh nguyén ciia ho dugc thu
thap khi ndo va nhu thé nao.

12.18 T4p huén cho nhém nghién ctru: T4p hudn cho d6i ngil nghién ctru vién tham
gla vao nghlen ctru thir nghlem 1am sang (bao gdm: Nghién ciru vién chinh, dlCU'
phdi vién, cac nghién ctru vién, Duge s¥, B1eu dudng, K§ thuét vién...) bao gdm:
N&i dung co ban vé nghién ciru, thong tin vé cach tién hanh thir nghiém, céc quy
trinh thao tac chuén (SOPs).

12.19 Céc vén dé vé dao dirc: Céc can nhic va céc bién phép vé dao dirc lién quan
dén thtr nghiém.

12.20 Chiim s6¢ y té sau thir nghiém: Cham séc y té duoc cung cAp sau thir nghiém,
phuong thire didu trj sau thiy nghiém.

12.21 K& hoach thuc hién

12.22 K& hoach theo ddi, gidm sat, thanh tra, kidm tra:
- (Gi4m sat cua Nghién ciru vién chinh va nhém nghién ciru
- (Giam sat cia nha tai trg
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- Gidm sat, kiém tra, thanh tra cia co quan quan Iy, Hai ddng Pao dirc.
12.23 Céc quy-trinh thao tac chudn (SOPs) clia nghién ctru;
Céc ndi dung vé& dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc:

(Bao gdm: Phiéu cung cip thong tin v& nghién ciru v chép thuén tinh nguyén tham |
gia nghién ctru, Ban cam ket thuc hign cdc huéng dan vé dao dace trong nghién cru)

13 | Hop téc qudc té

N&i dung hop tic Tén doi tac

14 | Tién do thyc hién . \

7‘ Cic nol d.‘ing’ cong viee San phim Thoi gian Ngudi,
TT thye hién chd yeu hai dat (BD-KT) €0 quan
(Cac mdc danh gis chii yéu) phar ¢z thwe hién
1 2 3 4 5

IIL. Két qua ciia nghién ctu

15 | Dang két qua di kién cta nghién ciu

I 11 11
- - - So db
- - Bang s6 liéu
- - Béo céo phén tich
- - Tai liéu dur bao
; ; Quy trinh diéu trj

IV. Cic t6 chitc/ca nhan tham gia thye hién nghién ciru

16 | Hoat dong cia céc t6 chirc phdi hop tham gia thyc hién nghién ctru (Ghi tht ¢4 cac
t0 chirc phoi hop thue hién nghién ciru va phan ndi dung cdng viéc tham gia trong
nghién ciru)

TT Tén td chirc Pia chi Hoat déng/dong gép cho nghién cliTJ
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17 | D6i ngii Nghién ctru vién - Cong tic vién - Diéu phdi nghién ciu
TT Yo va tén Chirc danh k}loa hoc - Chu"ng nhgn} da dugce
Co quan cOng tac dao tao vé GCP
A Nghién ctiru
vién chinh
B Cén b tham gia
nghién ciru
1
2
3.

V. Kinh phi thwc hién nghién ctru va ngudn kinh phi (gidi trinh chi tiét xin
xem phu luc kém theo)

Pomn vi tinh: Triéu dc‘;ng

18 | Kinh phi thuc hién nghién ciru phén theo cac khoan chi
Trong d6
X Thué | Nguyén,| Thiét | Xay Chi
TT| Ngudn kinh phi TO:lg khoéﬁn vatuhgu, bi, dl_l:ng, khic
s0 chuyén ning may swa
mén lugng mébce chira
nhé
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong kinh phi
Trong dé6:
1 } Ngin saich SNKH
2 | Céc ngudn vén khac
(ghi r5)
- Tai trg, dét hang clia
td chirc, c4 nhan
- Khic (vén huy
dong, tx cd... )
............ , hgay ... thang ... ndm ...
THU TRUGNG NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (K3, ghi rd ho tén)

KY THUAT MO1, PHUONG PHAP MOI1
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
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DU TOAN KINH PHiI NGHIEN CUU

Don vi: Triéu dong

Tong sb Nguédn von
TT N¢i dung cdc khoan chi Kinh Ty 1€ NS 1 ;
 phi | (%) SNKH Taitrg | Khac
1 | Thué khoan chuyén mén _
|
2 | Nguyén, vét li€u, ning lugng ‘
3 | Thiét bi, may méc chuyén
dung
4 | Xay dung, stra chita nho
5 | Chikhac
Téng cong
Giai trinh cac khoan chi
(Triéu dong)
Khoan 1. Thué khoan chuyén mén
TT Noi dung thué khoan Tong Nguon von
: kinh phi | NSSNKH | Taitrg | Khac
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Khoan 2. Nguyén vit liéu, ning lwrgng

A A
Nguon von

TT Noi dung El)it(;’llllhvi llrif]g I;?:l ng::h NS Tai Khiae
: SNKH | trg
2.1 [ Nguyén, vit liéu
2.2 | Dung cy, phu ting
2.3 | Nang luong, nhién
liéu
- Than
- Pién kW/h
- Xiing, dau
- Nhién liéu khac
2.4 | Nudc m3
2.5 Mua séch, tai -

liéu, sO liéu

Ciong




Khoan 3. Thiét bi, miy méc chuyén ding

17

A A
Ngudn von

Ponvi| S6 | Pon | Thanh
TT N¢i dung .y .. 2 NS Tai |
tinh | lwong | gid tién SNKH | tro Khic

3.1 | Mua thiét bi cong

nghé
3.2 | Mua thiét bi d4nh

gia, do ludng
3.3 | Khéu hao thiét b ;
3.4 | Thud thiét b
3.5 | Vanchuyén lép dit
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Khoén 4. Xay dung, sira chira nhé

TT

Ngi dung

Kinh phi

A I3
Nguin von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khie

4.1

Chi phi xay dyng ..... m? nha
xudmg, phong thi nghiém

4.2

Chi phi sira chita ..... m? nha
xuéng, phong thi nghiém

4.3

Chi phi 1ip dit hé thong dién, hé
théng nuéc

Chi phi khac

4.4

Cong

Khoin 5. Chi khac

TT

N@gi dung

Kinh phi

A J 4
Nguon von

NS
SNKH*

Tai
trg

Khiac

5.1

Cdng tac phi

5.2

Quén ly co s&

53

Chi phi danh gi4, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi tham dinh

- Chi phi xét duyét hd 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

54

Chi khac

- Pao tao

- Hoi nghi

- An lo4t tai liéu, van phdng phim

- Dich tai liéu

........

5.5

3 . a B e
Phu cdp nghién citu vién

Cong

* Ghi chi: NSSNKH - Ngén sach su nghiép khoa hoc.
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Mau 07 - Viin ban dé nghi phé duyét thay dbi nghién ciru thir nghi¢m laim sang
ky thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pac lap - Ty do - Hanh phiic

., ngay ... thang ... nam

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét thay ddi nghién ciru thir nghiém 1am sing k§ thuét méi,
phwong phip méi trong kham bénh, chita bénh

Kinh giri: B6 Y té.
Ho va tén nghién ciu vin chinh: .....ocevveiiieceerrccee st
Co so nhén thir nghiém 1am sang k¥ thut méi, phurong phap méit.........oeevc

Tb chirc/ca nhan c6 k¥ thuit m&i/phirong phap M veereeererececerrrerereseni e,

Lam don d& nghi B Y t& xem xét cho phép thay d8i nghién ciru thir nghiém
lam sang:

- Tén k¥ thudt moﬂphu‘omg PhAP MG .o

- NUGC/QUEEC gia PHAL IR ..ot eeeeeee bt sesemsee s s e s senesenes

Phén loai:

- NROIML BEUY COL c.onniirceteniccienississesssneensessssesstssnsssssassassssesne sibensesnensaensenns

Tém tét cac ndi dung dé nghi thay dbi (néu rd ndi dung thay dbi tai khoan,
muc/trang nao cua tai li¢u dé& nghi thay d8i, néu 13 nhitng thay dbi c6 anh huémg tai

sirc khoé va quyén lgi cha ngudi tham gia nghién ciru hodc anh hwdng dén thiét ké,
quy trinh, thii tuc nghién ciru hay khéng):

A
Hb so bao gdm: !

Pé nghi B Y t& xem xét va phé duyét thay dbi nghién ctru thir nghiém 1am sang
k¥ thudt méi/phuong phap madi néu trén.

Nghién ctru vién chinh va Co s& nhén thir nghiém 14m sang k¥ thuit mdi, phuong
phép méi cam két thir nghiém I4m sang nay hoan toan khong co bat ky xung d6t lgi
ich ndo giffa cdc bén tham gia va thuc hién ding c4c nguyén tic v& dao dic da dugc
ghi trong nghién ciru duge BS Y & phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH ~ THU TRUONG CO 8O PAIDIEN TO CHUC
(KY, ghi rd ho tén) NHAN THU NGHIEM CO KY THUAT MO,
LAM SANG PHUONG PHAP MO

(K3, ghi r ho tén, dong déu) (K¥, ghi rd ho tén, dong ddu)

1 Liét ké day du cée gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy ti tai liéu phai diy di va duoc sip xép
theo thit tu quy dinh tai Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP.
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Miu 08 - Viin ban dé nghj phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lim sang
k§ thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Ty do - Hanh phiic

e ee ey, NGAY .. thdng ... ndm ...

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lAm sang ky thuit méi,
phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B§ Y té.

Ho va tén nghién ctru vién chinh: .......cociviieriiciccee e

Lam don dé nghi Bo Y té xem xét phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 14m
sang k¥ thuat mdi, phuong phip méi trong khdm bénh, chita bénh:

- Tén k¥ thudt méi/phuong phap MOL: ...ceceeeiceeeicee e eee e
- NUGC/QUEC i@ PRAL M ... eeee e seee s ese s enseseesss oo

Phén loai:

= NROM NEUY CO oottt s e e eee e
A A

HO so gébm: !

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

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

Dé nghi B Y té xem xét va két qué nghién citu thir nghiém 1&m sang k¥ thuét
mdi, phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh néu trén.

NGHIENCUUVIENCHINH ~ THU TRUGNG CG SO DAIDIEN TO CHU'C/
(K, ghi r& ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO KY THUAT
LAM SANG MOI, PHUONG PHAP MOI

(KY, ghi rd ho tén va déng ddw) (K, ghi r6 ho tén va déng déu)

‘ ' Ligt ke ddy du céc gidy to, tdi liu nop kém theo don. Céc gify to tai liu phai diy du va dwgo sép xép
theo thir tw quy dinh tai Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP.
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Miu 09 - Bio cdo két qua nghién ctru thir nghi¢m 13m sang ky thuit méi, phwong
phap méi trong kham bénh, chira bénh

Trang bia 1
BO Y TE

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGBIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién ciu:

Tén k¥ thuét méi, phuong phép méi duge thir nghiém:

Phéan loai nhém nguy co:

Nghién ciru vién chinh:

Co s& nhén thir nghiém 1am sang k¥ thuit mdi, phwong phdp méi
Cép quén ly: B3 Y té

Thdi gian thuc hién: tir thing ... ndm ... dén thang ... nim ...

Tdng kinh phi thuc hién nghién cini .......... tridu ddng
Trong dé: kinh phi su nghiép khoahoc .......... triéu ddng
Ngudn khdc (néucé) ... triéu ddng

Nam 20...
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Trang tiéu dé
) ) . ] ] BAO CAOQ X . ) ]
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién ciru:
Tén k¥ thuit méi, pharong phap mdi duge thir nghiém:

No1 dung nghién ciru (néu tén nghién clru chua thé hién, md ta ngin gon (1 - 2 cau)
vé thiét ké, cach so sénh, phuong phap sir dung va quén thé ngudi bénh).

Tén nha tai tro: ' n
Tén 6 chitc/c4 nhan cé k§ thuft mdi, phuong phdp méi: |
M3 sb nghién ctru:

Phan loai nhom nguy co:

Giai doan thir nghiém 14m sang:

Ngay bét ddu nghién ciru:

Ngay két thiic nghién ciru: |

Tén va chirc danh ciia nghién ctru vién chinh:

Tén ngudi gidm sat cia nha tai trg/td chirc/c4 nhén ¢6 k¥ thuit méi, phwong phap méi:
Cam két nghién ctru tuéin thi theo thyc hanh tét thir 1am sang (GCP).

Ngay bao céo:
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CUU



Trang 4
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NHUNG CHU VIET TAT
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Trang 5

MUCLUC
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CAC NQI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Pit vin d8 (Gi6i thiéu nghién ciru)
2. Muyc tiéu nghién cirn

3. Ké hoach nghién ciin

3.1. K& hoach va thiét ké nghién ciru

3.2. Ban lun vé thiét ké nghién ciru, viéc chon dbi chimg

3.3. Lyra chon d6i twong (quin thé) nghién ciru (tiéu chuén Iwa chon, tiéu chuin

logi trix, loai bd ngudi bénh ra khéi didu trj hodc thir nghiém)
3.4. Ky thuét mdi, phwong phdp méi ding trong nghién ciru
3.5. Mo ta phurong phép bao dam chét lugng dir ligu
3.6. Phuong phap théng ké& d4 néu trong dé cuong va xéac dinh ¢& mau
3.7. Nhitng thay ddi khi thuc hién nghién ctru va phén tich theo ké hoach.
4. Nguoi tham gia nghién citu (ngwdi bénh/ngudi tinh nguyén)
4.1. Tinh hinh ngudi bénh tham gia nghién cira
4.2. Nhimng sai s6 so v6i d& cuong
5. Panh gi4 hi¢u qua
5.1. Dix 1iéu phén tich

Phai x4c dinh chinh xé4c nhitng nguoi bénh duge dung trong phan tich hiéu qua

va nhiimg trudng hop loai trir, Iy do.
5.2. Pic diém v& nhan chung hoc va cac dic didm co ban khic
Lap bang tém tit cac dic diém nhan chiing hoc cta tirng ngudi bénh
5.3. Xéc dinh su phit hop ciia k¥ thudt méi/phuong phip moi -

Tém tit va phan tich bit ki mot két qua nao dénh gid sy phu hop cia timg ngu'm

bénh voi k¥ thudt/phurong phip méi duge thir nghiém.
5.4. Hidu qua didu tri va bang sb liéu timg ngudi bénh
Phén tich hi€u qua
Phan tich/thdng ké
Lap bang s6 lidu dap {mg ciia timg ngudi bénh -

Quy trinh k§ thudt/phuong phap, lidu diing (trudng hop k§ thust mdi, phuong

phap m6i c6 sir dung san phim) va mdi quan hé voi dép g tri lidu.
Trinh bay sb lidu cta firng ngudi bénh
Két luin v& hiéu qua
é. Panh gia an toan |

Phén tich s8 liéu lién quan dén d6 an toan dugc xem xét & 3 mirc:

- Mirc d phoi nhiém () cdn kiém tra dé x4c dinh mirc an toan cia nghién ci.
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- Nhitng bién c6 bit 1q1 thuong gap honva nhﬁ'ng xét nghiem hay thay d6i can duqc
xéc dinh, ciing nhu c4c yéu té anh hudng dén tin sult coa bién cb khdng mong mudn.

- Nhimg bién cb bit lgi nghiém trong, bién c6 khong mong mudn déng ké,
thudng xay ra & nhitng ngudi tham gia/ngudi bénh phai rat khoi nghlen cuu trwde thoi
han, hodc nhimg nguol tham gia/ngudi bénh tir vong, bit k& bién cb bit lgi nghiém
trong d6 c6 lién quan dén k§ thuat phuong phép hay khong.

7. Mikc d§ phoi nhiém

Miic d¢ phoi nhiém cin dwoc danh gis theo sb lugng ngudi bénh di dugce thue
hién k¥ thuat méi/phuong phap méi, khodng théi gian thyce hién va mitc d liéu ding
(truwdng hop k¥ thuat méi, phuong phap méi cé sit dung san phém).

8. Sy c6 khéng mong mudn (AE)

Tém tit vé AE

Trinh bay c4c AE

Phén tich cac AE

Liét k& AE theo ngudi bénh

9. Trudmg hop tir vong va cic AE nghiém trong khac

Danh sach tir vong va c4c SAE, AE nghiém trong

Tudng trinh trudng hop tir vong, SAE, AE nghiém trong va nhitmg biéu hién AE khéc
Phén tich va thao ludn vé tir vong, SAE, cac AE nghiém trong khac

10. Panh gia xét nghiém

Liét k& gia tri xét nghiém cia timg ngudi bénh (phu luc) va cc gié tri bt thudmg,
Pénh gi4 timg thong sb xét nghiém.

11. Nhu’ng diu hi¢u séng, nhitng biéu hién sinh Iy va nhitng quan sit khac
lién quan dén d4 an toan

Phén tich nhitng dau hiéu sdng, bidu hlen vé sinh 1y va nhiing thay ddi quan
sat dugec.

12. Két luén d§ an toan

Téng két 1ai v& d6 an toan ca k¥ thudt moéi/pmrong phép méi, dic biét cha y
dén su thay déi do lidu dung (trudng hop ky thudt méi, phuong phap mdi cé sir dung
san pham) nhung AE dén dén ngimg sir dung k thuat/phuong phap, phai c6 can thiép
y t& hay tir vong. .

13. Ban ludn va két ludn

Danh gi vé hidu qua va an toan ca k¥ thuat mé&i/phirong phap méi, méi tuo'ng
quan giira o1 ich va nguy co.

14. Bang, bitu dd, ad thi ¢6 lién quan

15. Danh muc tai liéu tham khio

16. Phu luc

Liét ké danh muc phu luc ¢é trong béo céo.
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Maiu 10 - Viin bin dé nghj phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang ciia t3
chirc, c4 nhan c6 thiét bj y té phai thi nghiém 1am sang

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tu do - Hanh phic

Sb: .t

V/v d& nghi phé duyét nghién ciu Ha Néi, ngay ... théng ... ndm ...
thir nghiém 1am sang thiét bj y té

Kinh giri: B Y té.

T& chirc/c4 nhan chil s& hitu thidt bl Y16 ..o.ovov oo

S chimg minh nhén dan/sé cin cudce cong dan/sé cin cude/sd dinh danh
cAnhin/s6 hd chiGu . ..o,

Dia chi 180 GICH: vttt bttt e e s s e ee s e eeese e nenessenseens

Di8n thoai: .o FaX: oo eeee e

DE nghi B Y té phé duyét nghién ciru this nghiém 1am sang thiét bi y té véi cic noi
QUIE SAUL oot s et s be e e e e b s batn e e e e e ea ke e e e et naen s eennaens
Gial doan NEIIEN.CUUL ..eiveiiiiriiiniircricrieseree ettt e s sar e se e e nessae s eassaereas
TENHIEE DI T tE: .ot esees s eese e eesetse s e
CHUNE JOA1: .ottt s e s e st e teaee e eebe e eaesa e e e se e s s ebs e nanbesseneeneene
L0ai trang thidt i Y t€: .....oo..vvooeeec e seere e e eeaese e
TEN CO ST SAN XUALL «ovv.eoeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeesee e eore e eeees e seeee s e eesesressess e s enes
Dia Chi €O S& SAN XUAL: 1vvovvvucvenieencinsieee ettt ssss e sseest e eree e
Dé xuit co s& nhén thir nghiém 1am sAng thi€t biy t8: w..veeveeeereceee e,
Diachi cosd: .oviviiiiieeeceec e eteeetaeeeeitteree e rreaarrareeearreeantensreneos

Dién thoai: .....ooovevveciiicireece e Fax: oot

Ho va tén nghién ctru vidn chinh: ..o,

S6 chimng minh nhén dan/s6 cin cudc cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
ca nhan/sd hd chiéuZi.....ooveevieeevenn.

Dién thoai: oo Email: .ooooieiiiiie e,

! Ghi m§t trong nim théng tin vé sé chimg minh nhan d4n/s6 ciin cube cong dan/sé can cude/sé dinh
danh c4 nhn/s6 hé chiéu con han sir dung.

2 Ghi m§t trong n&m théng tin v& s6 chitng minh nhan dén/sé ciin cude cong dan/sd cin cude/sé dinh
danh c4 nhén/sé ho chiéu con han sir dung.
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A » A
H so kém theo gom: 3

T4 chitc/cé nhan 6 thit bi y té va nghién ciru vién chinh cam két khong co bét
k¥ xung 4ot 101 ich nao gifta cic bén tham gia nghién ciu, tudn thu ding nghién ciru;
dugec B Y 18 phé duyét, tuan thi céc nguyén tic thue hanh 1am sang t6t va céc quy

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

dinh vé& nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y té.

NGHIEN CU'U VIEN CHINH
(K, ghi ré ho tén)

3 1Liét ké dy du cdc gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy t& tai ligu phai ddy &b va duoc sip xé

theo thit tir quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

DAI DIEN TO CHUCICA NHAN

CHU SO HU'U THIET BI Y TE
(Ky ghi ré ho tén va dong ddiu)




30

Mau 11 - Viin ban d& nghj phé duyét nghién ciru thir nghiém 1im sang caa co sé
nhén thir nghié¢m 14m sang thiét bj y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic
S6: i f....
V/v d€ nghi phé duyét nghién ciru thir Ha Négi, ngay ... thdng ...ndm ...

nghiém 1am sang thiét bj y té

Kinh giri: B6 Y 14

Tén co s& nhén thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
Pija chi co sd:

Pién thoai: : - Fax:

Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:

S6 chimg minh nhén dén/sé can cuéc cdng dan/sd can cude/sd dinh danh
cAnhan/sd hd chi€u s,

Dién thoai: Email:

Tb chirc/c4 nhan chi s& hitu thibt bi y té:

S6 cljtrng minh nhén dan/sb cin cudc cong dan/sb cin cude/sé dinh danh
c4 nhdn/s6 ho chiéu (d6i véi cAnhln)?i...........cooeevveene

bia chi giao dich:

DPién thoai: Fax:

Email:

Dé nghi B4 Y t& phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té véi
céc ndi dung sau:

- Giai doan nghién ciru thir nghiém 14m sang;:
- Tén thiét bi y té:

- Chiing loai:

- Loai thiét bi y té:

- Tén co s& san xuét:

- Pia chi co s& san xuét:

' Ghi mét trong niim théng tin v& s6 chimg minh nhan d4n/sb ciin cudc cong d4n/sé cin cudc/sd dinh
danh c4 nhan/s6 hé chiéu con han sir dung.

2 Ghi m6t trong nim théng tin vé s chimg minh nhén dén/sé ¢in cude cong dan/sé can cude/sé dinh
danh c4 nhan/s6 h chiéu can han sir dyung.
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- Tén cht s& hitu thiét bj y té:

Hb so kém theo gdém: 3

L ittt r ettt ae s st e s e st e e e s esanae e e s rne e s an e e e e e raeansesnbnaeaeneaaenasnnabhes
D et ereieeereteeeste st ee bt e s e e te et e st aete e R e es e e e aeaRen et e ae At e naR e e ree e st H et e e sane sareee s steaennreanran
B et ettt ererrrataree e aeeeeaaeeereaeeee e r—eeaaaaeataareneeerartaareteanerera st ateeeeeeaaarnratansaeeranarassnras

pé nghi BOY té xem xét va phé duyét nghién ctru thir nghiém 14m sang
thiét bi y t€ néu trén.
Co s& nhén thir nghiém 14m sang va nghién ciru vién chinh cam két khong
c6 bat ky xung dot loi ich ndo giita cac bén tham gia nghién ciru, tudn thu dung.

nghién ctru dugc By Y t& phé duyét, tuan thii c4c nguyén tic thuc hanh lam sang
tt va cac quy dinh vé nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUOGNG co SO NHAN
(Ky, ghi rd ho tén) THU NGHIEM LAM SANG
(KY, ghi ¥B ho tén, déng dau)

3 Liét ké ddy da cée gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy t ti liéu phai ddy di va dugc sip xép
theo thit twr quy dinh tai Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP.
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Mau 12 - Thuyét minh d& cwong nghién ciru thir nghiém lam sang thiét bj y té

BO Y TE
Thuyét minh nghién ciru thir nghi¢m 14m sang thiét bj y té

I. Théng tin chung vé nghién ctru thir nghiém lim sang (TNLS) thiét bj y t&

1. Tén nghién ciru 2. M s6 (do co quan quén ly ghi)
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cép quan ly
(Tt thang ..../20.. dén théng .../20..) NN[ ] Bo/Tinh [_]
5. | Kinh phi
Téng s6:

tir ngudn ngén sach .......
(ghi r3 ngudn ngén sach: KHCN, tai tro, vén ty c6...)

6 | D& xudt nghién ciru TNLS thiét bi y té giai doan:

7 | Nghién ctru vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chic danh khoa hoc:

Pién thoai: (CQY . (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bj y té

Tén co sd:
Dién thoai: Fax: E-mail:
Dia chi:

9 | T4 chic, ca nhén ¢6 thiét bj y té thir nghiém 1am sang (12 td chire, c4 nhan dugc sir
dung bén quyén vé thiét bi y té dwa ra thir nghiém 14m sang va sir dung két qua
nghién ctru TNLS thiét bi y té @& c6 thé dua TBYT vao sin xuét hodc dua ra sit
dung trong thye té hodc dua vio nghién ctru & giai doan tiép theo)

Tén to chirc

Pién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:




Ho

Hoc ham/hoc vi:

Chitc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQY/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Pia chi co quan:

Dia chi nha riéng:
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va tén (néu 14 c4 nhan ):

II. Noi dung nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét biy té

10

Muc tiéu:

11

Tinh hinh nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y té trong va ngoai nuérc: !

B

Tinh trang @2t [} Mdi [ K& tiép d& tai da két thiic giai doan im@rcc

O

O

Ngoai nudc:

Trong nudc:

MO ta chi tiét thiét bi y t& (cong nghé ché tao, tinh ning k¥ thuat, chét lugn|1g| san
phim, quy trinh sir dung, vén hanh, phwong phép d4nh gis, du kién rui ro, nguy hlem
c6 kha ning xay ra va cac bién phdp dam bdo an toan cho ngudi tham gia thir nghlem
lam sang va ngudi dénh gid trén 14m sang/nghién ciru vién va cic ndi dung lién quan
khac) ;

Tbng quan tinh hinh nghién ciru thir nghiém 14m sang thiét bi y té:

O

Li€t ké danh muc cac cong trinh nghién ciru nghién citu thir nghi€ém 14m sang thi'ét bi

y té c6 lién quan di dugc cong bd trong vong 10 nim gin day.

12 | Cach t1ep cén, phong phap nghién ciru, k¥ thuat s€ sir dung (luén o 18 cacl‘l tiép

cn - thiét k& nghién ctru, cach chon mau, ¢& miu, tiéu chuin hra chon ddi tucng
nghién cir, phuong phép nghién ci, thiét bj/k¥ thujt s& sit dung - so sanh. vm cac
phuong thirc g1é1 quyét tuong tr khic, c4c chi tidu nghién ciru, , phuong | |t1en ky
thuat, thiét bi dé xac dinh c4c chi tieu nghién clru, néu dugc tinh méi, tinh doc ddo,
tinh sang tao clia thiét k& nghién ctru va phrong phép nghién ciru nay).

ké

don), phuong phap va quy trinh lua chon ngau nhién.

12.1 Pia diém nghién ctnu:
12.2 Thoi gian nghién ciru:
12.3 Phuong phap nghién ctru: M6 ta loai clia danh gia (ngau nhién, mu, md), thiét
cua danh gia (cac nhém song song, k¥ thuft ghép cip), k¥ thudt lam mu (mt d01, mil
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12.4 Di tugng nghién ctru: M6 ta d6i tugng nghién ctu (tiéu chuén lwa chon va
loai trir ciia d6i trgng tiém tang), quy trinh thao tac chudn (SOPs) dbi véi viéc tuyen
chon ngudi tham gia nghién ciru; phuong phép, tiéu chudn va thoi diém chi dinh d6i
tugng vao cadc nhom nghién ciru.

12.5 C& mau: S6 lugng ddi twong cn dé dat dugc muc tidu ddnh gia dua vao cic
tinh to4n théng ké.

12.6 Thlet bi v t& thir nghlem 18m sang: M6 ta ngén gon thiét biy té dugc thir
nghiém bao gdm tén thiét bj y t&, chung loai, cong nghe str dung, thong sb ) k¥ thuét chinh,
chi dinh va ing dung lém sang. Théng tin cu thé ve cac 16 thiét bj Y té sir dung trong
nghién clru: tén goi, nha sén xudt, sb 16, ngay san xuét, han sir dung, bing chimg vé kiém
dinh chit lrgng. Péng gbi, dan nhan, lvu trit, bao quan, van chuyén, hudng dan sir dung
va cac luu y trong qua trinh sir dung cia thiét bi y té. Cac phén tich, danh gla vé muc 4§
riii ro/lgi ich sit dung clia thiét bi y t&, céc tac dong tidm 4n bét 1oi cta thiét biytéva cac
bién phap an toan thich hgp cho ngudi bénh/ngudi tham gia nghién ctu, nhén vién y té.

12.7 Quy trinh sir dung thiét bj y té thir nghiém (xay dung quy trinh thao tic chudn
- SOPs) M6 ta va trinh bay r$ quy trinh st dung (phuong phap sir dung, cach thic sir
dung, d6i tuong sir dung, ...), khoang thoi gian chén doan, diéu tri; ngudi chiu trach
nhiém thyc hién céc bude cia quy trinh; cic chi tiéu, chi sb theo ddi danh gia.

12.8 Piéu trf dong thori: BAt ky diéu tri nao khéc c6 thé da dugc x4c dinh hodc cho
phép diing dong thai.

12.9 Dit liéu nghién ciru va cach thirc thu thép dit lidu nghién ciru.

12.10 Ghi chép va bdo cdo blen cb bt loi: Phu’(mg phap ghi chép va bio cdo cac
trudng hop phan ing hoic bién cd bit 1¢i va céc didu khoan lién quan dén viéc tuan th.

12.11 Phuong phép xit Iy céc bién cb bét loi

12.12 Tiéu chuén loai trir d5i tuong trong qué trinh nghién ctru: Tidu chuin loai trir
cho d6i tugng nghién ctru va chi din vé két thiic toan b nghién ciru hodic mdt phén cia
nghién ciru.

12.13 K¥ thudt “lam mu” va bao vé danh tinh cta d6i tuong nghién ciu: Cac tha
tuc dé duy tri cac danh sach xac dinh déi tuong, hd so didu tri, danh sach Iya chon ngau
nhién d6i tugng vi/hodc mau bdo cdo trudng hop (CRFS) Céc hd so phai cho phép x4c
dinh riéng r€ timg ngudi bénh hofc ngudi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dit
ligu.

12.14 Quy dinh vé viéc m& ma: Théng tin vé viéc thiét 1ap ma sb thir nghlem ncn
bao quan danh sdch va ai/khi ndo/nhu thé ndo duge md mi trong trudng hop khén cép.

12.15 Phuong phép xir ly so lidu va dénh gia két qua: Mb ta phuong phap dugce sir
dung dé danh gia két qua (bao gbm cac phwrong phép thong k&) va bao cdo va ngudi bénh
hodc ngurdi tham gia rit/bd cude khodi nghién ciru.

12.16 Cach thitc cung cép théng tin cho d6i tegng: Thong tin duge JIrinh bay cho
cac dbi tugng thi nghiém, bao 26m ho s& dugc thong tin nhu thé nao vé thir nghiém,
Phiéu cung cap thong tin va chdp thudn tham gia nghién ctru cia ho dwoc thu thap khi
ndo va nhu thé nao.
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12.17 T4p huén cho nhém nghién ciru: Tép huan cho ddi ngil nghién clru vién tl*_am
g1a vao nghién ciru thir nghiém 1dm sang (bao gbm: Nghién ctru vién chinh, didu phéi
vién, cac nghi€n ciru vién, Dugc s7, biéu dudng, K§ thuft vién...) bao gbm: Noi dung
co ban vé nghién clru, thong tin vé& cach tién hanh danh gia, cac quy trinh thyc hanh
chudn (SOPs) v& quan Iy vi sir dung thiét bj y té nghién ci, quan Ly va sit dung cicisan
phAm diing kém trong phéc d6 nghién citru.

12.18 Cac vén de vé dao dirc: Céc cén nhic va céc bign phap vé dao dirc lién quan
dén nghién ctru (bao gbm: Céach thire, quy trinh tuyén chon ngudi tham gia nghién ¢,
ban cung cip thong tin va phleu chép thuén tinh nguyén tham gia nghién ctru, ban ﬁ:am

két thuc hién c4c huéng din vé dao ditc trong nghién ciru).

12.19 Chim s6c y té sau thir nghiém: Cham séc y té duge cung cép sau thiy nghi%m,

phuong thirc diéu tri sau thir nghiém.

12.20 K& hoach thuc hién

12.21 K& hoach theo dbi, gidm sét, kiém tra:

- Giam sat ctia Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ciru

- Gism sat ctia nha tai trg/td chirc, ca nhén cé thiét bi y t& phai TNLS
- Gism s4t, kiém tra ciia Co quan quan ly, Héi ddng Pao dirc.

12.22. Céc quy trinh thao tac chuén (SOPs) ctia nghién ctru

Céc ndi dung vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc:

(Bao gbm: Phiéu cung cAp théng tin v& nghién ciru va chap thun tinh nguyén tham gia

nghién cira, Ban cam két thyc hién céc huéng dan v& dao dirc trong nghién cir)

13 | Noi dung nghién ciru (liét ké vamb ta nhung ndi dung cin nghién clru, néu bat duuorc

13.1. Noi dung 1:
- Cong viée 1: ‘
- Cdng viéc 2:
13.2. No1 dung 2:
- Cong viée 1:

- Cong viée 2:

nhimg ndi dung mdéi va phi hop dé giai quyet vén dé dit ra, giai quyet c4c muc tiéu
nghién cru da dé ra, bao gom nhitng dy kién hoat déng phdi hop d& chuyén giao
két qua nghién ciru dén ngudi sir dung)

14 | Hop tac qudc té

~ Ae o1
Tén 461 tac

N6i dung hgp tac
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15 | Tién d6 thuc hién
Céc noi d,{ng, COng vige San phim Théi gian Ngwdi,
TT thuce hién chi yéu hai dat (BD-KT €0 gquan
(Cac méc d4nh gia chi yéu) p : ) thic hién
] 2 3 4 5
III. Két qua ciia nghién cim

16 | Dang k&t qua du kién ctia nghién ciru

0 Sodb

Bang s6 liéu

B4o céo phan tich, cic két lun v& higu Iuc, su phi hop va tinh an toan cia thiét bi y
té

O Du béo cho giai doan nghién ciru thir nghiém 14m sang tiép theo
O Huéng dan sir dung thiét bj y té
D Quy trinh sir dung
0 Céc san pham khéc
17 | Yéu cau san pham
TT | Tén san phim Yéu ciu khoa hoc Ghi chui
1) (2 3) (4)
1
2
18 | Phuong thire chuyén giao két qua nghién ciu
19 | C4c tac ddng cua két qua nghién ciru (ngoai tc dong da néu tai muc 18 trén day)
O Bbi dudng, dio tao c4n b KH&CN

O
O

Déi véi linh vic khoa hoc ¢6 lién quan:

Pbi véi kinh té - x4 hoi;
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IV. Cic tb chirc/ca nhin tham gia nghién ciru thir nghi¢m ladm sang thiét bj
A
y te

20 | Hoat dong ciia cac td chirc phéi hop tham gia thyc hién nghién cfru TNLS
(Ghi tit c cc t chirc phdi hop thuc hién va phin ni dung cong viée tham gia
trong nghién ciru)

TT | Tén tb chike Dia chi Hoat dGng/déng goép cho nghién cirm

. n A sy A 3 1 A
21 | Lién két v6i san xuat va doi song

(Ghi 15 don vi sén xuét hodc nhimng ngudi str dung két qua nghién cira tham
gia vdo qua trinh thyc hién va néu rd ndi dung c¢bng vicc thuc hién trong
nghién ciru)

22 | P6i ngil can bé thuc hién nghién ciru

(Ghi nhing ngudi ¢6 déng gop chinh thudc tht ¢a cac co s¢ nhan thir va co
s@/td6 chic phoi hop tham gia nghién ciru)

TV 1€ % thoi gian
TT Hpo va tén Co quan cong tac 1am viéc cho
nghién ciru

A | Nghién climu vién
chinh

B | Nghién ciru vién
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V. Kinh phi thyc hién nghién ciru va ngudn kinh phi
(Gii trinh chi tiét xem phu luc kém theo)
Don vi tinh: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thuc hién @& tai phan theo cac khoan chi
Trong dé
Thué o . £ Xay
A Nguyén, | Thiet
TT| Ngudnkinhphi | TOR® | khoan | SREH| T RS dyng, |
$0 | chuyén | *_ 7 ? sira
X ning may - khac
mon lugng méc chira
nho
1 2 3 4 5 - 6 7 8
Tdng kinh phi '
Trong dé:
1 | Ngén saich SNKH
2 |-Cac ngudn vén khéc (ghi ;
15)
-Tucd
- Khéc (von huy dong, ...)
e , AgaAy ... thang ..... ndm ...
THUTRUGNG NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (K, ghi ré ho tén)
THIET BI Y TE
(Ky, ghi ro ho tén, déng dau)
veeraees, NEAY .. t!?fing ....... nam....
CUC TRUONG

CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Ponvi: Triéu dc”;ng

Tong sb Ngudn von
TT | Ndi dung cic khodn chi Kinh Ty 18 NS - ]
phi (%) SNKI lTal tr¢ | Khace
1 | Thué khoan chuyén mén
2 | Nguyén, vét li€u, ndng
luong
3 | Thiét bi, may méc chuyén
diing
4 | X&y dung, stra chira nhé
5 | Chikhéac
Téng cong
Giai trinh cac khoan chi
(Triéu dong)
Khoén 1. Thué khoan chuyén mon
P n , Téng Ngudn von
T Noi dung thué khoin kinh phi | NSSNKH | Tai tre | Khac

Cong
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Khoin 2. Nguyén vit li¢u, niing lugng

. £ \ Nguon vdn
TT Ni dung Dt‘lf:h"’ mif;g 2;’; ng:h NS | Tai Kha
- SNKH | trg ac

2.1 | Nguyén, vét liéu
2.2 | Dung cu, phy ting
2.3 | Nang lrgng, nhién

liéu

- Than

- Dién kW/h

- Xang, ddu

- Nhién liéu khac
2.4 | Nuéc m?
2.5 | Mua séch, tai liéu,

K qra
s0 liéu

Cong




Kho#n 3. Thiét bj, may méc chuyén diing

41

. P ] Ngudn vén
mglE SNKH | trg ¢

3.1 | Mua thiét bi cong '

nghé
3.2 | Mua thiét bi danh

gia, do ludng
3.3 | Khiu hao thiét b
3.4 | Thué thiét b
3.5 | Van chuyén lip

dat
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Khoin 4. Xiy dung, siva chira nhé

TT

Néi dung

Kinh phi

A A
Nouon van

NS
SNKH*

Tai
trg

Khac

4.1

Chi phi x4y dyng ..... m? nha xudng,
phong thi nghiém

4.2

Chi phi sira chita ..... m? nha xuéng,
phong thi nghiém

4.3

Chi phi l&p dat hé théng dién, hé
thong mréc

4.4

Chi phi khac

Cong

Khoan 5. Chi khiac

TT

N¢i dung

Kinh phi

A A
Neguon von

NS
SNKH*

Tai
tro

5.1

Cong tac phi

5.2

Quan ly co sé

53

Chi phi d4nh gi4, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi thdm dinh

- Chi phi xét duyét hd so

- Chi phi gidm sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi b

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

5.4

Chi khéc

- Pdo tao

- Hoi nghi

- An lot tai liéu, vin phong phim

- Dich tai liéu

5.5

oo ___
Phu cap nghién ciru vién

Cong

* Ghi chi: NSSNKH - Ngén séch su nghiép khoa hoe.
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Miu 13 - Van bin 42 nghi phé duyét thay ddi nghién ciru thir nghiém lm sang
thiét bj y té

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPic lap - Tu do - Hanh phiic

S6: .. /...,
V/v @& nghi phe duyét thay dbi Ha N§i, ngay ... thdng ... ndm ......
thir nghiém ldm sang thiét bj y té

Kinh giri: B§ Y té.
Tén co s& nhin thir nghi€m 18m sang TBYT: ..oecvveeee et
Tén td chirc, ¢4 nhan c6 TBYT phai thir JAMm SANE: «.....oeeeeeeeeeeeeseeeeeeee s,
Ho va tén nghién clru vién chinh: ......ocoovvieieimeceisecceee e s
S6 chitng minh thir hoZE B8 ChIBU: ........vuvceureieeereereeeereeses e eesereeseresesesessseseneeens
Pién thoai: ceceveeveeeiiiieiiiveevveeenee Email: ..ovveiieeeieeeceeee e

P4 dugc BS Y té cho phép trlen khai nghién cttu thir nghiém 14m sang thiét b y
té [tén nghién ciru] tai Quyét dinh s6 /QDb-BYT ngay théang nim

Co s& d& nghi phé duyét ndi dung thay ddi nhu sau:

e~ g e g | e | Do

1.

2.

3.

Hb so kém theo gdm: !

L et r e e eaa et e be st sh bbb et e bt et santsobe s eneeantaseseneen
e ettt b e et r e b e e R ea et e be e Reeheehe e serses s et et be s eenteaesremeanes
et a e e a e et e eh e e saaeabeeateebe s et ae st st en eataenr e st eenreaeeeeneeseeaners

Sau khi nghién ciru Nghj dinh ) 98/2021/ND-CP vé quan ly thiét bj y té, Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP quy dinh chi tiét mét s6 diéu ctia Lust Kham bénh, chita bénh
va cac quy ¢ dinh 1ién quan, chiing toi cam doan thuc hién dy G cc van ban phép luat,
cac quy ché chuyén mén c6 lién quan, tudn thu dao dic trong ngh1er1 ciru. D€ nghi B§
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét dbi véi cac thay ddi
néu trén clia co sd. :

NGHIENCUOUVIENCHINH THU TRUGNG CO SO PAI DIEN TO CHUC/
(K3, ghi ré ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN

LAM SANG CO TBYT PHAI TNLS

(K3, ghir6 ho tén, déng ddu) (K¥, ghi ré ho tén, dong déu)

' Liét ke ddy a céc gifly to, tai 1iéu ndp kém theo don. Céc gidly t& tai ligu phai ddy di va dugc sép xép
theo thi tw quy dinh tai Nghj dinh s& 96/2023/ND-CP.
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Miu 14 - Van bin d& nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghi¢ém lam sang
thiét biy té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPjc ldp - Tu do - Hanh phiic

8b: ... /...
V/v d& nghi phé duyét két qua Ha N¢i, ngay ... thdng ... ndm ......
thir nghiém l4m sang thiét bi y té

Kinh giri: BY Y té.
Co s& nhén thir nghiém [4m sang thiét bj y té:
T4 chirc/ca nhan c6 thiét b yté phéu TNLS:
Co s& phdi hop nghién ciru:
Nghién cru vién chinh:

pé nghi B§ Y té xem xét, phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang
thiét bj y té:

- Tén nghién ciru:

- M3 s6 nghién ciru:

- Thoi gian nghién ciru:

- Giat doan nghién ciru:

- Tén thiét bi y té:

- Ching loai:

- Loai thiét bi y té:

- Tén co s& san xudt:

- Dia chi co s sin xuét:

- Tén chi s& hiru thiét bi y té:

- Dia chi chi s& hitu:

Hb so kém theo gbm:!

e et e

2 e e

B R
NGHIENCUUVIENCHINH  THU TRUONG COSG  PAIDIEN TO CHUC/

(KY, ghi r& ho tén) NHANTHU NGHIEM  CANHAN CO TBYT
LAM SANG PHAI TNLS

(Ky, ghi rd ho tenva dong diw) (K, ghi ré ho tn v dong di)

! Liét ké ddy du chc gidy td, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy t& tai ligu phai diy da va duoc sip xép
theo thit tir quy djnh tai Nghi dinh sé ..12023/ND-CP.
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MAu 15 - Bdo c4o két qua nghién ciru thir nghiém lam sang thiét bj y té

Trang bia 1
BO Y TE

o BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ciru:

Phén loai nhém nguy co:

M3 s6 nghién ciru (néu c6):

Giai doan nghién ciru:

Nghién ciru vién chinh:

Co s& nhin thir nghiém 1am sang thiét bj y té:

Tb chirc/ca nhan ¢6 TBYT phai TNLS:

Nha tai tro:

Cép quanly: B6 Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang ... nam ... ¢&én thang ... nam ...

Tdng kinh phi thuc hién nghién ctru .......... triéu ddng
Trong d6: kinh phi su nghiép khoahoc .......... triéu ddng
Ngudn khéc (néucé) ... triéu dong

P

Nim ....
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Trang tiéu dé

BO Y TE

) ] ] BAO qu . . )
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ciu:

Nghién ciru vién chinh:

Co s& nhén thiy nghiém 1am sang thiét bi y té:
T4 chirc/ca nhan ¢6 TBYT phai TNLS:

Nha tii trg:

Chp quan 1y: B5 Y

M3 sb nghién ciru (néu co):

w

Thdi gian thirc hién: tir thang ... n3m ... dén thang ... nim ... "

Téng kinh phi thyc hién d& tai .......... triéu ddng
Trong d6: kinh phi SNKH  .......... triéu déng
Ngudn khac (néucd)  ....oo.... triéu dong

-




[ T
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. Trang 3

. BAOCAO ‘
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

[a—

. Tén nghién ctru:

. Tén thiét bi y té:

. Nghién ciru vién chinh:

. Co s& nhén thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
. Tb chirc, c4 nhén ¢6 TBYT phai TNLS:

. Giai doan nghién ctru:

. Co quan quan ly nghién ciu: B Y té

. Thu ky d& tai (néu cé):

b =R = - B B Y T - 7S A

. Céc diém nghién ciru
(a) Piém nghién ciru 1
- Dia diém:
- Nghién ciru vién chinh:
(b) Piém nghién ciru 2
- Pia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(©
10. Thoi gian thye hién dé tai tir thang ... nim ... dén thang ... ndm ...
11. Tén gidm séat vién
12. Cam két tuéin tha GCP
13. Ngay béo cdo
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUC LyC

Phin A. T6m tit c4c két qua nghién ctru

Phén B. Nbi dung béo céo chi tiét két qua nghién ciru
1. Dat véan @é:

1.1. Téfn luge nhitng nghién ciru trong va ngoai nudc lién quan
1.2. Tinh cép thiét ciia nghién cira

1.3. Gia thiét nghién ciru

1.4. Muyc tiéu nghién ciru

2. Tdng quan nghién ctru:

2.1. Tinh hinh nghién ciru ngoai nudce c6 lién quan
2.2. Tinh hinh nghién ctru trong nwéc ¢6 lién quan

3. Pbi tugng va phuong phap nghién ci:

3.1. Thiét ké nghién ctr.

3.2. Chon miu, c& mau va d6i tugng nghién ciru.

3.3. Phuong phap nghién ciru.

3.3.1. Chi tiéu nghién ciu.

3.3.2. Phwong phép x4c dinh céc chi tiéu nghién ciru.
3.3.3. Céc céng cu nghién ciru cu thé.

3.4. Phuong phép xir Iy s6 liéu.

4. Két qua nghién ciru;

4.1. M5 ta ngin gon thiét bj y té nghién ctru bao gdm chuc néng du dinh, loai
thiét bi, céng nghé, dic diém, phuong phép su dung.

4.2. Phén tich tai liéu va dff liéu 43 lya chon, thuén lgi va khdng thuén lgi.

4.3. Panh gia vé c4c rui ro, nguy hiém lién déi va céc bién phdp an toan thich
hop cho ngudi bénh, nhan vién y té.
4.4. C4c danh gis v& yéu td vin héa, dia ly, nhéan khéu hoc (vidu: d6 tuéi, déan
toc, gidi tinh...).
4.5. Céc phuong thire str dyng tuong duong cia thiét bi trén cling tiéu chudn
an toan va c4c cin phic vé yéu t§ dao dic.

4.6. Té6m luge vé tinh trang strc khoé cua ngudi tham gia nghién ciru ¢6 bi anh
hwdng nh thé nao.

5. Ban luén:

6. K&t luan va kién nghi:
7. Tai liéu tham khdo:

8. Phu luc (néu o).y
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CAC NQI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU |

[
li

1. Dit vin d& (Giéi thiéu nghién ciru)

2. Mue tiéu nghién ciru. !
3. K& hoach nghién cfu *
3.1. K& hoach va thiét ké nghién ctru

3.2. Ban luan vé thiét ké nghién ciru, viée chon déi chimg

3.3. Lya chon déi tugng (quén thé) nghién ctru (tiéu chuin Iya chon, tidu chudn
loai trir, loai bo ngudi bénh ra khéi dicu tri hodc nghién ctr)

3.4. Thiét bi y t€ nghién ctru thir nghiém 14m sang, cc thiét bi/ky thuat/phuong
phép/phéc dd/thube/san phim diing kém

3.5. M6 ta phuong phép bao dam chét luong dit lidu

3.6. Phuong phép thong ké d3 néu trong @ cuong va xéc dinh ¢¥ miu .
3.7. Nhitng thay ddi khi thuc hién nghién ciru va phén tich theo k& hoach. f.
4. Ngudi tham gia nghién etru (ngudi bénh/ngudi tinh nguyén) ]
4.1. Tinh hinh ngudi tham gia nghién ciru

4.2. Nhitng sai s6 so véi @& cuong

5. Danh gia hiéu qua

5.1. Dit li€u phéan tich

Phai x4c dinh chinh x4c nhitng nguodi bénh/déi tuong dugc dung trong phén
tich hiéu qua va nhiing trudng hop loai trir, 1y do.

5.2. Pic diém v& nhan ching hoc va cc dic diém co ban khac
Lép bang tém tit cic dic diém nhan ching hoc cia ting ngudi bénh
5.3. Xéc dinh sy phit hop cta thiét bi y € thir nghiém 14m sang

Tém tét va phan tich bit ky mot két qua nao dénh gia su phit hop cia timg
ngudi bénh/ngudi tham gia véi thiet bi y t€ duge thir nghiém.

5.4. Hiéu qua diéu trj va bang s6 lidu timg ngurdi bénh

Phén tich hiéu qua.

Phén tich/thdng ké.

Lép bang s6 lidu dép mg cia timg ngudi bénh. ‘

Phuong thire sir dung thiét biy té thir nghiém; cac quy trinh k§ thudt, lidu dung,

cach ding clia cac k§ thudt/phuong phap/phic dd/thude/san phim ding kém va moi |
quan hé voi dép ng tri licu.

Trinh bay sd liéu cia timg ngudi bénh.

Két luan vé hidu qua.

6. Danh gia an toan

Phén tich s lidu lién quan dén dd an toan dugc xem xét & 3 muc:

- Mirc d0 phoi nhiém () can kiém tra d€ xac dinh miic an toan ¢la nghién ciru.
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- Nhimg bién c6 bét 1q1 thuong gip honva nhung xét nghlem hay thay di cAn duge
x4c dinh, cling nhu c4c yéu t6 dnh huéng dén tAn suét cua bién cb khdng mong mudn.

- Nhitng bién ¢ bét lgi nghiém trong, bién cb khéng mong mudn déng ké,
thudng xay ra & nhitng ngudi tham gia/ngudi bénh phéi rat khoi nghlen cuu trudce
thoi han, hoac nhitng ngudi tham g1a/ngum bénh tir vong, bét ké bién cb bét loi
nghiém trong d6 c6 lién quan dén thiét b y t& hay khéng.

7. Mitrc d§ phoi nhiém

Muc d9 phm nhiém cin dugc d4nh gia theo sb lugng ngudi bénh di dugc sir
dung thiét bi y té, khoang thdi gian thuc hién.

8. Sy c6 khong mong muén (AE)

- Tém tit v AE.

- Trinh bay cac AE.

- Phén tich cc AE. .

- Liét ké AE theo ngudi bénh/ngudi tham gia,

9. Trudng hop tir vong va cac AE nghiém trong khic
- Danh sach tr vong va cac SAE, AE nghiém trong.

- Tudng trinh trudémg hep tr vong, SAE, AE nghiém trong va nhitng biéu hién
AE khac.

- Phén tich va thao ludn vé tir vong, SAE, c4c AE nghiém trong khéc.
10. Panh gia xét nghiém

- Ligt k€ gi4 tri xét nghiém cta tirng ngudi bénh/ngudi tham gia (phy luc) va
céc gi4 tri bit thudmg.

- D4nh gi4 timg théng sb xét nghiém.

11. Nhu’ng diu higu sdng, nhitng biéu hién sinh Iy va nhikng quan sat khac
lién quan dén dé an toan

Phén tich nhitng d4u hi¢u séng, biéu hién v& sinh ly va nhiing thay ddi quan
sét dugec.

12. Két ludn dé an toan

Tong két lai vé d6 an toan cua thiét bj y té, su thay dbi do liéu ding (trwong
hop thiét bi y té c6 sir dung s&n pham), nhung AE dén dén ngimg sir dung thiét bi y
té, phai c6 can thiép-y té hay tir vong..

13. Ban luin va két Iudn

Panh gi4 vé hiéu qua va an toan cia thiét bj y t& dua ra thir nghiém 1am sang,
méi trong quan giita 1¢i ich va nguy co.

14. Bang, biéu dd, ad thi c6 lién quan
15. Danh muyc tai liéu tham khio

16. Phu luc: Liét k& danh muc phy luc cé trong béo cdo.



. Phu luc VII
I KHAM BENH CHUA BENH PE NGHI NGAN SACH NHA NUGC THANH TOAN

hi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cia Chinh phi)

DON VI ..coonnereenns ==
BANG KE TONG HQP CHI PHI KHAM BENH, CHUA BENH Di: NGHI NGAN SACH NHA NUGC THANH TOAN

(Ap dung trong trucmg hop xdy ra thién tai, tham hoa dich bénh truyén nhiém thugc nhém A hodc tinh trang khdn cdp)

Tirngdy ... thang .. .. dénngay .....théng .....nim ......
Don vi tinh: Pong
Ma Hb ‘ Chi phi kham bénh, chira bénh Téng chi phi Trong d6
so bénh - ; "
STT | an ciaa Tén ngudi bénh 3 a - Chi phi Nguon < - Nguon
| o | oo, | e |y cane| B2 Nt g |
benk ghi¢ ¢ (néu cb) chi tra ! (néu cb)
A B C 1 2 3 4 5 6 |1+e.=7=8+.m1| 8 9 10 11
1 Nguyén Vin A
2 Nguyén Vin B
Téng sb tidn bing s6| xxx XXX | XXX | XXX | XXX | Xxx | XXX XXX XXX XXX XXX

Téng s6 tién bang chit: ..
Co s& kham bénh, chita benh chiu trach nhiém vé tinh chmh xéc sb lidu thong ké trén Béng ké chi ph1 khém benh chifra benh dong thon
chiju trach nhiém quan ly, sir dung, quyét toan kinh phi thyc hién theo quy dinh ctia phap luét.

KE TOAN TRUONG THU TRUGNG PON VI

(Ky tén, déng ddu) ' (Ky tén, dong ddu)
Huéng dan céch ghi bang: ngoai c4c chi phi ghitaicft 1,2,3,4,5 néu co s& c6 thuc hién khdm ho#c c6 phét sinh chi phi khdm bénh, chita bénh

khac thi thong ké chi phi tai c6t 6.
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