CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 14p - Tw do - Hanh phie

S8: 96/2023/ND-CP Ha Néi, ngay 30 thang 12 nam 2023

~NGHI DINH
Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu ciia Luit Kham bénh, chita bénh

Cén etk Ludit Té chike Chinh phi ngéy 19 thang 6 ndm 2015; Ludt siea 61,
bo sung mot 50 diéu cuta Lugt TO chirc Chinh phii va Ludt Té chirc chinh quyén
dia phuong ngay 22 thdng 11 ndm 2019;

Cdn cit Ludt Khdm bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nam 2023,

Theo dé nghi ciia Bé tridng B6 Y 16;

Chinh phii ban hanh Nghj dinh quy dinh chi (iét mpt 56 diéu cia Lugt Kham
bénh, chita bénh.

) Chuong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh chi tiét mot sO diéu cia Luat Kham bénh, chita
bénh vé:

a) Cép gidy phép hanh nghé khdm bénh, chita bénh;
b) Cép gidy phép hoat dong khém bénh, chira bénh;

¢) Ap dung k¥ thuat méi, phuong phép méi va thit nghiém ldm sang trong
kcham bénh, chiia bénh;

d) Quén 1y thiét bi y té tai co s kham bénh, chita bénh;

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

e) Diéu kién bao dam cho hoat ﬁﬁ-ng kham bénh, chita bénh;

g) Hudng dén cic quy dinh vé 1§ trinh thye hién; quy dinh chuyén tiép lién
quan dén gidy phép hanh nghé va gidy phép hoat déng.



2. Nghi dinh nay khéng dp dung d6i véi mot sé hoat déng lién quan dén
ngudi hanh nghé va co s& khim bénh, chita bénh thude luc lugng vii trang nhén
dan, bao gm:

a) Viéc thue hanh, huéng dén thue hanh khdm bénh, chita bénh, cip mdi,

cap lai, gla han, diéu chinh, dinh chi, thu hdi gidy phép hanh nghé déi véi nguoi
hanh nghé;

b) Cée trudmg hop, diéu kién, hd so, thi tuc cdp méi, cip lai, didu chinh,
dinh chi, thu héi gidy phép hoat déng dbi véi co s& kham bénh, chita bénh va
mau gidy phép hoat déng ciia co s& kham bénh, chira bénh;

c) Vige danh gia va chimg nhan chit lvong dbi v6i co sé kham bénh,
chita bénh;

d) Vige xép clp chuyén mén ki thuat ddi véi co s& khdm bénh, chita bénh.

3. Vige thyc hién co ché ti chit dbi véi co s& kham bénh, chira bénh 1a don
vi sy nghi€p cong l4p thure hién theo quy dinh ciia phép lujt vé ty chu.

Diéu 2. Gii thich tir ngit

I. Ngudi hanh nghé toan thoi glan 12 ngudi lao dong di duge cip gidy
phép hanh nghé va ding ky hanh nghé trong toan b thoi gian 1am viée theo
gi¢r 1am viéc hanh chinh cua co s& kham bénh, chita bénh.

2. Gio lam viéc hanh chinh cia co s& kham bénh, chira bgnh 1a khoang
theri gian do co s& kham bénh, chita bénh xac dinh, céng bd cong khai dé giai
quyét cdc cong viée hanh chinh ciia co s¢ bao dam phu hop véi quy dinh vé
thiri gidr 1am viée cia phap ludt vé lao dong.

3. Thoi gian hogt ddng ctia co sé kham bénh, chita bénh 13 khoang thei
gian thye hién céc hoat ﬁﬁng kham bénh, chita bénh do co s¢ kham bénh, chira
bénh xéc dinh, dang ky va dugc ghi nhin trong gidy phép hoat dong do co quan
c6 thAm quyén cip, bao gdm ca giéy 1am viéc hanh chinh,

4. Thay ddi chitc danh chuyén moén 1a viée nguoi hanh nghé @& nghi dugc
chuyén tir chitc danh chuyen mén na}f sang chirc danh chuyén mon khde khi
dap tmg @i cae didu kién va khong tiep tuc hanh nghé theo chire danh chuyén
mon dd duge co quan cé thim quyén cip trude dé.

5. Ban sao hop 1€ 1a ban chup hodc ban sao do co quan, td chiic ¢6 tham
quyén cip tir sd gbe hoic ban sao duge ching thyc tir ban chinh, gbm ca ban
chimg thuc dién it hodc ban do co quan, t0 chire ¢ thim quyén i in tir cac van ban
dién tir tir co s dir lléu quéc gia doi véi truong hop thong tin gée duge luu {rix
trén co sé& dit liéu quéc gia hoic bén sao di duoe ddi chiéu véi ban chinh.



6. Co s kham bénh, chita bénh hoat dﬂng kkhéng vi‘ muc dich lgi nhudn 14
co s kham bénh, chita bénh khong phén phoi cac ngudn 1¢i nhuén thu dugc
trong qua trinh hoat dong cho cac ca nhén hodc ¢ déng hodc thanh vién hodc

ngudi gop von ma sir dung cac ngudn loi nhuén nay dé phuc vu cho hoat dong
ctia chinh co s& kham bénh, chira bénh do.

7. Ngudi dimg diu co sé kham bénh, chita bénh 12 ngudi gitt mét trong
cac chic danh tong gidm dbc, giam dbc, vién trudong d6i voi co sé kham bénh,
chita bénh (bao gbm ca cdc co so 1a don vi su nghiép cong 18p ¢6 hoi dong quan
1¥) hodc 1a ngudi duge giao nhiém vy dimg dau co s& kham bénh, chita bénh
tw nhén trong diéu 1é td chic hoat dong cla doanh nghiép.

Newdi dimg diu co sé kham bénh, chita bénh ¢é thé khang dong thai 14
ngudi chiu trach nhiém chuyén moén cia co s& kham bénh, chira bénh.

8. Vin bang chuyén khoa 12 van ban chimg nhan nguoi hoc da hoan thanh
chuong trinh dao tao chuyén khoa sau dai hgc trong linh vue sitc khoe tuong
(mg vo1 mit trong cac chirc danh quy dinh tai cac diém a, c, d, d. e, g. h khoan 1
Piéu 26 ciia Luat Kham bénh, chita bénh.

9. Pham vi hanh nghé 12 ndi dung cdng viéc ma ngudi hanh nghé duoc
lam, dugc thé hién trong mdt hodc cic van ban sau day:

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

b) Quyét dmh diéu chinh pham vi hanh nghé do co quan ¢ thdm quyén
quy dinh tai Diéu 28 ciia Luat Kham bénh, chira bénh cp;

¢) Vian ban cho phép thue hién k¥ thudt cia ngurdi chiu trach nhigém chuyén
mon k¥ thudt ciia co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 10
va khoan 3 Diéu 125 Nghi dinh nay.

10. B6 phin chuyén mén ctia co s& kham bénh, chita bénh 1a mot to chire
thye hign nhiém vu kham bénh, chita bénh thudc co cdu tb chire ctia co s kham
bénh, chita bénh, trong dé bé phan chuyén mén cia bénh vién cd tén goi theo
mdt trong cac tén goi sau: vién, trung tim, khoa, don nguvén.

11. Vit tu, linh kién dé sira chira thiét bi y t& 1a chi tiét, cum chi tiét gop
phén cdu thanh nén thiét bi y té, duge sir dung dé thay thé, sira chita nhim bio
dam hodc nang cao hidu qué, cong suét hoat dong ciia thiét bi y té dang st dung
tal co s¢ kham bgnh, chita bénh.

12. Vit tu xét nghiém la thiét bi y t& gdm: thude thir, chit higu chuén, vat
liéu kiém sodt, dung cu va cic san phﬁm khac 13 thiét bi y t& tham pia hoic hd
trg qua trinh thye hién xét nghiém duge sir dung riéng ré hodc két hop theo chi
dinh cua chi sé hitu thiét bi y té dé phun Vi cho viéc kiém tra cac man vit cd
nguon gnc tir co thé con ngudt.



13. Quan Iy rui ro 1a vige co quan quéan 1y vé y té ¢4 tham quyeén ap dung
hé théng céc bién phép, quy trinh nghlep vu nhﬁm xdc dinh, danh gi4 va phan
loai mite @) i ro, 1am co sé bé tr, sap xép ngudn lue hop 1y dé kidm tra, gidm
sét va hd tro quén ly hoat déng kham bénh, chita bénh khic ca hiéu qua.

Chu‘o’ng II
CAP GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHU'A BENH

Mue 1
THU'C HANH KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 3, Thoi gian, ndi dung thwe hanh dé cAp gidy phép hanh nghé
kham bénh, chira bénh

1. Thoi gian thue hanh kham bénh, chita bénh déi véi chire danh bac sy 12
12 théng, trong do:

a) Thaoi gian thue hanh chuyén mén khém bénh, chita bénh 12 09 théng;

b) Thoi gian thye hanh chuyén mon khdam bénh, chita bénh vé hdi sire cip
ctru 1a 03 thang.

2. Thoi gian thue hanh kham bénh, chita b¢nh d6i voi chite danh y s 1a
09 thang, trong do:

a) Thai gian thue hianh chuyén m8n kham bénh, chita bénh 12 06 thang;

b) Thoi gian thue hanh chuyén mén khdm bénh, chita bénh vé hdi stic cAp
ctru 1a 03 théng.

3. Thei gian thue hanh khdm bénh, chita bénh dbi véi chie danh didu
dudng, ho sinh, k¥ thuat y 1a 06 thang, trong do:

a) Théi gian thue hanh chuyén mon kham bénh, chita bénh 1a 05 thang;

b) Thoi gian thue hanh chuyén mén khdm bénh, chira bénh vé hdi stc cp
ctru la 01 thang.

4. Théi gian thie hanh khdm bénh, chita bénh dbi véi chie danh dinh
dudng 1dm sang 13 06 thang.

5. Théi gian thye hanh kham bénh, chita bénh d8i véi chire danh ¢dp ciru
vién ngoai vién 1a 06 thang, trong do:

a) Thoi gian thye hinh chuyén mén kham bénh, chira bénh vé cfp cau
ngoai vién la 03 théing;

b) Thoi gian thue hanh chuyén mén khdm bénh, chita bénh vé hdi sitc cip
ctru 1a 03 thang.



6. Thoi gian thue hanh khdm bénh, chita bénh ddi vai chire danh tam Iy
lam sang la 09 thang.

7. Trong qué trinh thire hanh phai 16ng ghép néi dung hudng dén vé cAc
quy dinh phz‘m ludt v& khdm bénh, chita bénh, quy ché chuyén mon, dao dite

hinh nghe, an toan nguoi bénh, ky nang giao tiép va fmg xi¥ clia ngudi hanh
nghé khdm bénh, chita bénh.

8. Cin it pham vi hanh nghé do B& trudng B6 Y té ban hanh va quy dinh
tai khoan 1 dén khoan 7 Diéu nay, co s¢ huéng din thuc hanh xay dung néi
dung thire hanh cu thé @di vai timg chire danh chuyén mon ma co s& du kién to
chirc hudng dan thye hanh,

Diéu 4. Bdo hiru két qua thyc hanh khém bénh, chira bénh dbi véi cac
chive danh chuyén mon

1. Co s& hudmg dan thue hanh ¢6 trach nhiém bao dam ngudi thuc hanh
duge 1am viée theo ché do 1am viée cia co s¢. Trong qud trinh thuc hanh vi ly
do sirc khoe hodc trudmg hop bét kha khing, ngudi thue hanh duge tam dimg
thirc hanh trong thai gian i da 12 thang va duoe béo luu céc két qua thie hanh
trude do.

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

a) Ngudi thyc hanh ¢6 van bén dé nghi bao luu két qua thye hanh va giri
kém theo cdc tai ligu ching minh 1V do dé nghi bao luy;

b) Céin cit dé nghj ctia nguoi thuc hinh, ngudi ding déu co 56 khim bénh,
chita bénh xem xét, quyét dinh viéc bio hnu, trudmg hop khong dong ¥ béo lwu
nguoi ding dau co s¢ kham bénh, chita bénh phai c6 vin ban tra 161, néu 18 Iy do;

¢) Trong thoi gian 30 ngdy sau khi hét thoi gian bao luu, néu ngudi thyre
hanh khéng cé vin ban dé nghi tiép tuc thuc hanh hode dé nghi gia han thai
gian bao hru thi két qua bao luu khéng con gid tri, tdng thdi gian cia cée lin
bao luru khong qua 12 thang.

Pidu 5. Co st huéng din thye hanh

1. Cor s& hirémg dén thire hanh déi véi chite danh bac s§:

a) Péi ‘féi bic sy y khoa, bac sy y hoc du phﬁng; co s0 kham bénh, chita
bénh dugce cap giay phép hoat dong theo hinh thire t6 chuc la bénh vién;

b) i véi bac s§ y hoc cb truyén: co sé kham bénh, chita bénh duoe cAp

giﬁy phép hoat dong thac‘) hinh thfrc td :::hl'm la bénh vién va phai c6 pham vi
hoat dong chuyén moén vé y hoc co truyén;

c) P4i véi béc s§ rdng ham mat: co s& khdm bénh, chita bénh duge cap

j,lﬁy phép hoat dong theo hinh thire to chirc la benh vién va phai ¢é pham vi
hoat ddng chuyén mon vé rang ham mat.



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

a) Déi véiy sy da I-:h{:ra co s khdm bénh, chita bénh duge cap gifly phép
hoat déng theo hinh thitc t6 chitc 1a bénh vign; ]Jhcmg kham da khoa; tram y té x4,
phudmg, thi trin (sau ddy goi chung 13 tram y 1 xa);

b) P6i véi y s§ y hoe e truyén: co s& kham bénh, chira bénh duoc chp
gidy phép hoat dﬂng theo hinh thite t6 chirc 13 bénh vién hodc phong kham da
khoa hodc tram y té x&. Céc co so nay phai ¢6 pham vi hoat ddng chuyén mdn
vé y hoc ¢b truyén.

3. Co sé& huéng din thyre hanh d6i v6i chirc danh didu dudng: co s&
kham bénh, chira bénh duoc cip gidy phép hoat dong theo hinh thire & chirc
12 bénh vién.

4. Co s hudng dan thuc hanh dbi vai chire danh ho sinh: co s& khdm bénh,
chita bénh dugc cap gidy phép hoat dong theo hinh thirc t6 chirc 14 bénh vién hodc
nha h sinh hofic tram y t& x4, trong d6 bénh vién, tram y 1€ x& phai ¢6 pham vi
hoat déng chuyén mén vé chuyén khoa san.

5. Co s huéng dan thye hanh d6i véi chite danh k§ thuat y:

a) Chitc danh ky thuat y voi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoe: co s&
kham bénh, chita bénh duge cp gidy phép hoat dong theo hinh thite t6 chirc 13
bénh vién hodc phong khém hofc co s& xét nghiém. Cac co sér ndy phai ¢
pham vi hoat dfng chuyén mén phil hop véi ndi dung thye hanh cia ki thuét
xét nghiém y hoc;

b) Chirc danh ky thugt y v6i pham vi hanh nghé hinh anh y hoc: co sé&
kham bénh, chira bénh duge cp gidy phép hoat ddng theo hinh thire t6 chic 14
bénh vién hodc phong kham hoc co s¢ chan doan hinh anh. Céc co sé nay phai
¢6 pham vi hoat dong chuyén mén phit hgp véi néi dung thre hanh ciia k¥ thudt
hinh dnh y hoc;

¢) Chirc danh k§ thudt y v&i pham vi hanh nghé phyc hinh rang: co s&
khdm bgnh, chita bénh dugc cdp gidy phép hoat dong theo hinh thic t6 chirc 14
bénh vién hodc phong kham hodc co sd k¥ thudt phyc hinh ring. Céc co sé& nay
. phai c6 pham vi hoat ddng chuyén mdn phi hop véi ndi dung thue hanh cia ki
thuét phuc hinh rang;

d) Chire danh ky thudt y véi pham vi hanh nghé khic xa nhan khoa: co sé
khém bénh, chita bénh dugc cp gidy phép hoat dong theo hinh thire t& chire 13
bénh vién hodc phong khdm hodic co s& kinh thude cé thuc hién viée do, kiém
tra tdt khiic xa. Céc co sé ndy phai c6 pham vi hoat dong chuyén moén phi hgp
vol1 ngi dung thue hanh cda k¥ thudl khiic xa nhin khoa;



d) Chirc danh k¥ thudt y véi pham vi hinh nghé phuc hdi chie ning: co
st khdm bénh, chita bénh dugc cdp gidy phép hoat d6ng theo hinh thire t6 chirc
1a bénh vién hodc phong kham hodc co so k¥ thuét phuc hdi chic ning. Céc co
st nay phai cé pham vi hoat djng chuyén m&n pht hgp vai ndi dung thue hanh
ctia ki thuét phuc hdi chirc ning,

6. Ca s& hudng din thue hanh dbi véi chire danh dinh dudng 1am sang: co
s& kham bénh, chita bénh dugc cip gidy pt}ép hoat dong theo hinh thic 16 chiic
1a bénh vién va co b phén chuyén mon vé dinh dudng.

7. Co s& huémg dén thue hanh déi véi chite danh edp ciru vién ngoai vién:
co s& khdm bénh, chita bénh duoc cdp gidy phép hoat dong theo hinh thic td
chirc la bénh vién, co s& cdp clru ngoai vién.

8. Co s& hudng din thue hanh dbi véi chite danh tdm 1y 14m sang: co s
kham bénh, chita bénh dugc cap giay phép hoat dong theo hinh thirc 6 chic la
bénh vi¢n hodc co s¢ tam ly lam sang, trong do bénh vién phai cé pham vi hoat
déng chuyén mén vé chuyén khoa tdm than hozc c¢é bd phan chuyén mén vé tAm
Iy 1&m sang.

Biéu 6. Dieu kién va trach nhiém ciia co sé hudng dan thuwe hanh

1. Co s& huéng din thue hanh phai dép ing céc diéu kién sau day:

a) La co s kham bénh, chita bénh di dugce cap gidy phép hoat déng phu
hop vai cae hinh thire t6 chirc cia co s hudéng dan thuce hanh quy dinh tai Biéu 5
Nghi dinh nay;

b) Co phz_:.rp vi hoat dfng chuyén mdn phu hop vdi ndi dung thue hanh theo
quy dinh tai Diéu 3 Nghi dinh nay. Trudng hop khong di cac chuyén khoa theo
ndi dung thire hanh quy dinh tai Biéu 3 Nghi dinh nay duoe ky hop dong hop téc
vai co s& kham bénh, chita bénh khac dap g ndi dung thuc hanh.

2. Truée khi t0 chite hudng dén thyc hanh, co s& kham bénh, chita bénh
gui ban céng bo co 3¢ kham bénh, chita bénh dap img yéu cdu la co s& hudng
d&n thie 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) BO Y té d6i voi co sé khdm bénh, chita bénh thude thdm quyén quéan ly;

b) Co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhén dén cAp tinh ddi véi co
s¢ kham bénh, chita bénh trén dia ban (bao gdm ci co SOy kh1é.m bénh, chita bénh
tw nhén), tyt co s¢ kham bénh, chira bénh thudc tham quyén quan lycua B Y
té, B6 Qudc phong, Bd Cong an.

3. Sau khi nhan dugc ban cong bd co so kham bénh, chira bénh dap tmg yéu

can 12 co s& hudng dan thue hanh, co quan tiép nhan cip cho co sé phiéu tiép nhan
hé so theo MAu 02 Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



4. Trong thai han 15 ngy ké tir ‘ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so quy
dinh tai khoan 3 Diéu nay, co quan t1ep nhén c6 trach nhiém dang tai théng tin
ctia co s& hudng dan thye hanh trén cdng thong tin dign tir hojc trang théng tin
dign tir ctia co quan va trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chira bénh.

Truong hop chua dip tng yéu ciu thi co quan tiép nhan phai ¢6 van ban
gl co s& khdm bénh, chita bénh va néu rd 1y do,
Thr_mg tin dang tai t6i thidu gom tén, dia chi co s¢ hudng dén thyc hanh,

pham vi huéng déin thuc hanh (néu c6 lién lcét trong huéng din thue hinh phai

déing tai ca ndi dung va tén ciia co s& lién két huéng dén thue hanh), chi phi
huréng dan thuc hanh,

5. Truong hop sau thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhin hé
sO mi co quan tiép nhan khﬁng ¢ vin ban giri co s¢ khadm bénh, chita bénh vé
viée chura d dién kién 13 co s& hudng dén thuc hanh hode khéing thue hién viéc
dang tai thong tin theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, co s hudng din thue
hanh duge bét ddu 18 chie hoat dong huréng din thuc hanh.,

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

a) Ngudi thye hanh phai ¢6 don dé nghi thye hanh theo Mau 03 Phy lue T
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban sao hgp 1€ mét trong cac vin bing

chuyén mén quy dinh tai Diéu 8 Nghij dinh nay giri dén co s huéng din thue
hanh noi dang ky thyc hanh.

b) Sau khi nhén dugc don dé nghi thuc hanh, nén dong y tiép nhan, ngudi
dimg diu hodc ngudi chju trach nhiém chuyén mﬁn k¥ thudt cua co s& kham
bénh, chita bénh 14 co s& huéng din thye hanh cé tréich nhiém:

- Ky hop dong thue hanh khém bénh, chita bénh vi ngudi thye hanh theo
Mau 04 Phy lye I ban hanh k&m theo Nghi dinh nay:

- Gui van ban dang ky danh séch ngudi thue hanh kham bénh, chita b¢nh
theo Mau 05 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé co quan tiép nhan
céng bd theo quy dinh tai khoan 2 Didu 6 Nghj dinh nay, trong dé phai néu o
thoi gian bit du thuc hanh va du kién thei gian két thic thuc hanh;

- Ding tai danh sach ngudi thue hanh kham bénh, chira bgnh trén trang
théng tin dién tir cua co s va trén HE thong théng tin vé quén 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh.

2. Phén cong ngudi huéng din thue hanh:

a) Vige phan cng ngudi hiéng dan thue hanh theo Méu 06 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh néy;

b) Mot nguai huédng dén thue hanh chi duge huéng din t6i da 05 n gudi
thuc hanh trong ciing mét thod diém. —



3. Diéu kién déi vai ngudi hudng dén thue hanh:

a) C6 gidy phép hianh nghé véi chiic danh, pham vi hanh nghé ph hop véi
noi dung, ddi twong duoc hiréng dan thue hanh;

b) C6 trinh dd dao tao tuong duong hoédc cao hon ngudi thyc hanh;
¢) C6 thdi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh lién tuc tir 03 nim trd lén.

4. Mot s6 trudmg hop cu thé vé chire danh, pham vi hanh nghé ciia nguoi
huéng dén thue hanh:

a) D61 v&i ngudi ¢6 vin bang bac sy y khoa thi ngudi hu:fmg dén 14 bac s§
véi pham vi hanh nghé y khoa hodc bac s§ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa,
trir bac 5§ y hoc c6 truyén, bac s¥ y hoc dy phong, béc s¥ rang ham mit;

b) Béi voi ngu‘m co vin bémg bac s§ y hoc du phong thi ngu‘m hlmng dan
la bac s§ voi pham vi hanh nghe y 11{;;{, dy phong hogc béc s§ vdi pham vi hanh
nghé yk khoa hodc béc sy véi pham vi hanh nghé chuyén khoa, trix bac s¥ y hoc
cO truyén, bac s¥ ring him mat;

c) Déi voi ngum cé vin bang y s§ da khoa thi ngudri hirémg dan thuc hanh 1a

y s¥ vdi pham vi hanh nghe da khoa hoae bac s¥ v&i pham vi hanh nghé y khoa

huau, bac s vdi pham vi hanh nghé chuyén khoa, trir bic s§ y hoc ¢d truyén,
bic s§ y hoc du phong, bac s§ ring ham mat;

d) D6i v6i ngudi ¢6 van bing y s§ y hoc ¢d truyén thi ngudi hudng din
thue hénh 14 y sy voi pham vi hanh nghé y hoc ¢d truyén hodc bic s§ véi pham
vi hanh nghé y hoc ¢6 truyén;

a4 Péi vdi ngudi ¢6 vin bang didu dudng thi ngudi hudng din thue hanh
la diéu dubng;

&) D0i voi ngudi ¢6 viin bang ho sinh thi ngudi hudng din thye hanh 1a hé
sinh hodc bac s§ vai pham vi hanh nghé chuyén khoa phy san;

g) D6i v6i ngudi c6 vin bang k§ thuit hinh dnh y hoc thi ngudi huéng dén
thye hanh 1a k¥ thudt hinh anh y hoe hoéic bac sy v6i pham vi hanh nghé chuyén
khoa chén doan hinh anh;

h) 6i vai nguoi co vin bang ki thudt xét nghlem v hoe thi ngudi hudng dan
thue hanh 14 k¥ thudt xét nghiém y hoc hodc bac s§ voi pham vi hanh nghé chuyén
khoa xét nghiém;

i) B6i vai ngrdri ¢6 viin bing k¥ thudt phuc hdi chire nang thi nguoi huéng
dan thye hanh 12 ky thuit phuc hoi chirc ning hodc bic sy v&i pham vi hanh
nghé chuyén khoa phuc hdi chic nang;

k) DP6i véi ngudi ¢o vin bang ky thuit phye hinh ring thi ngum huong
din thue hanh 13 k¥ thudt phuc hinh ring hodc bac s§ voi pham vi hanh nghé
tdng ham mat;
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1) Pdi véi nguéi e van bang ky thuat khiic xa nhin khoa thi ngudi huﬂng
dan thuc hanh la ky thuat khic xa nhén khoa hofc béc s¥ vdi pham vi hanh
nghé chuyén khoa mét;

m) Béi véi ngudi c6 van bing dinh dudng thi ngudi huéng dén thuc hanh 14
dinh dudng 1&m sang hodc béc s§ vdi pham vi hanh nghé chuyén khoa dinh dudng;

n) béi vai ngudi cb vin bing cap clru vién ngoai vién thi ngum hudng
dan thuc hanh 14 cap ciru vién ngoai vién hodic bac s§ v&i pham vi hanh nghé
chuyén khoa héi stic cip cir;

0) Pbi véi ngudi co van bing tam Iy 14m sang thi ngudi hudng din thye hanh
1a tdm Iy 14m sang hodc bac s§ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa tim than cé
ching chi dao tao chuyén khoa co ban vé tdm Iy 1am sang theo quy dinh tai
khoén 2 Piéu 128 Nghj dinh nay.

5. Ngudi hudng dan thyue hanh chju trich nhiém bao dam an toan cho ngum
bénh trong qua trinh hu-:frng dén thue hanh va chiu trdch nhiém néu dé ngum thue
hanh gy sai sét chuyén mdn trong qud trinh thue hanh, gdy anh huéng dén siic
khde ctia nguoi bénh, trir trudng hop ngudi thue hanh ¢ ¥ vi pham.

6. Sau khi hodn thinh thue hanh va c6 két qua danh gid, nhén xét cia
ngudi hudng din thyc hanh d6i véi ngudri thare hinh, co so huéng din thue
hanh ¢é trach nhiém:

a) Cdp gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thuc hanh cho ngudi thue hanh
theo Mau 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ding tai danh sach nguoi di hoan thanh quai trinh thyuc hanh trén trang
thong tin dign tir ctia co s¢ huéng dén thire hanh va trén 118 théng théng tin vé
quan 1y hoat dfng kham bénh, chita bénh.

7. Dénh gi4, nhin xét clia ngudi hudng dan thuc hinh va xéc nhén hoan
thanh qua trinh thure hanh phai bao dam khéch quan, trung thue.

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

Bleu 8. Bleu kién v& viin bﬁng dwoe tham dw kiém tra dinh gia ning
lre dé cAp gidy phép hanh nghe doi véi cdc chive danh chuyén mén

1. Nguoi cé mét tmng cée van baﬂg sau ddy duge tham dy kiém tra dnh
gid nang luc dé cép gidy phép hanh nghé déi véi chire danh bac s¥:

a) Chitc danh bic s§ v6i pham vi hanh nghé y khoa:

- Vin bing bac s¥ v khoa, bao gém vin bang 6t nghiép thue linh vue sire
khoe do co s& gido duc nude ngoai cip duoc B trudmg B Gido duc va Dao
tao cong nhén trinh d bac s¥ y khoa;
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- Vin bang cir nhan y khoa do co sé gido duc mrée ngoal cap c!ucrc Bf}
trudng Bo Gido duc va Pao tao cong nhén trinh db dai hoc va da dugc cép gidy
chimg nhdn hoan thanh chuong trinh dao tao bé sung béc s¥ y khoa theo quy
dinh ctia B6 trudmg Ba Y té.

b) Chitc danh bac s§ vé&i pham vi hanh nghé y hoc ¢ truyén:

- Van béng béc sy ¥ hoc cd truyén, bao gém vin bing tét nghiép do co 80
gido duc nudc ngoai cip duge B truong By Gido duc va Pao tao céng nhin
trinh d6 bac s§ v hoc ¢d truyén;

- Vin bdng ci nhan y hoc ¢d truyén do co s¢ gido duc nuée ngodi cap
diroe B6 trudng Bo Gido duc va PBao tao céng nhén trinh d6 dai hoc va da dugc
cip gidy chiing nhin hoan thanh chuong trinh dao tao bé sung bac s§ y hoc cd
truyén theo quy dinh ctia B§ trudmg B Y té.

¢) Chirc danh béc s§ véi pham vi hanh nghé y hoc dy phong:

Vin bﬁng bdc s§ y hoc du phong, bao gém vin bing tt nghiép do co s&
gido dyc nudc ngoai cdp duge Bo trvdng Bo Giao due va Dao tao cong nhin
trinh d¢ bac s¥ y hoc du phong.

d) Chire danh béc s§ v6i pham vi hanh nghé ring ham mat:

- Vian béng béac s§¥ ring ham mit, bao g:}t‘:m van béng tét nghiép do co s&
gido duc nudc ngoai cﬁp duge Bo truong Bé Giao duc va Pao tao cong nhédn
trinh d¢ bac s¥ ring ham mat;

- Vin bing ctr nhan y khoa do co s& gido duc nuée ngoai cdp dugc Bo
truong BO Giao duc va Pao tao cdng nhén trmh dd dai hoc va da dugc cdp glﬁy
chirmg nhdn hoan thanh chuong trinh dao tao b sung bac s§ ring ham mit theo
quy dinh ctia Bd truong Bo Y té.

d) Chtic danh béc s§ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa: Viin bing bac
sy chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 12 Nghi dinh nay.

2. Nguoi ¢6 mét trong céc van béﬂg sau ddy duge tham dy ki &m tra danh
gid ning lirc dé clp gidy phép hanh nghé d6i v chire danh y s§:

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

- Vin bing cao ding y s§ da khoa, bao gbm vin bing t6t nghiép do co so
gido duc nuée ngoai cap duoc Bo trudng B6 Lao dong - Thuong binh va Xa
héi cong nhan tuong durong van bang cao dang y s da khoa;

- Viin bing cir nhédn y khoa do co s& gido duc nude ngoai Lap duge Bo
trrdng Bo Gido duc va Pao tao cong nhén trinh db dai hoc. it
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b) Chirc danh y sy véi pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén:

‘v’an bmlg cao d;mg y s¥ y hoc ¢ truyén hoic cao dang y hoc ¢b truyén,
bao gdm vin bing tét nghi¢p do co s& gido duc nude ngoai cap duge Bo trudng
B0 Lao dong - Thu'cmg binh va X héi cong nhén twong duong vin béng cao
ding v s v hoc cé truyén hodc cao dang y hoc ¢d truyén.

3. Ngudi cd mot trung cdc vin bﬁng sau day dugc tham dy kiém tra dénh
gid ning luc dé cap gidy phép hanh nghé ddi véi chirc danh didu dudng:

a) Chirc danh diéu dudng véi pham vi hanh nghé didu dufing:

- Van bing trung cap diéu dudng, bao gdm vin bang tbt nghiép do co s&
gido dyc nude ngoai cép duce Bo trudng Bg Lao ding - Thuong binh va Xa
hoi cong nhén tuong duong vin bing trung cdp didu dudmg;

- Vin bing cao d4ng didu duiing, bao gbém vin bang 6t nghiép do co sé
gido dyc nude ngodi cip duge B§ truong B§ Lao ddng - Thirang binh va Xa
hoi cOng nhén tuong duong van bang cao ding diéu dudng;

- Vin bang cir nhén didu dudng, bao gbm viin bing tot nghiép do co sa
gido duc nudc ngodi cép duoc Bo treomg B Gido duc va Dao tao cdng nhian
trinh d cir nhén diéu dudmg.

b) Chic danh diéu duding v6i pham vi hanh nghé didu dudng chuyén khoa:
van bang diéu dudng chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 12 Nghi
dinh nay.

4. Ngudi co mcut Lmng c4c van bang sau ddy dugc tham du kiém tra ddnh
gid ning lue dé cap gidy phép hanh nghé d6i véi chire danh hg sinh:

a) Chitc danh h sinh véi pham vi hanh nghé hé sinh:

- Vin bang frung cép hd sinh, bao gdm van bang t6t nghiép do co s gido
duc nirde ngoai cap duge Bo truong BY Lao dong - Thuong binh va Xa hoi
cong nhdn tuong duong vian bang trung cip hd sinh;

- Vin bﬁng cao dang hé sinh, bao gdm van bing tt nghiép do co s¢ gido
duc nirde ngoai cip duge Bo truong BY Lao dong - Thuong binh va Xi hoi
cdng nhan tuong duong vin bang cao ding ho sinh;

- Vén bang cir nhén hg sinh, bao gdm viin béng t6t nghigp do co s& gido
duc nude ngoai cap duge B trudng B Gido duc va Pao tao céng nhan trinh
do cir nhan ho sinh.

b) Chire danh h{ sinh v6i pham vi hanh nghé h sinh chuyén khoa; viin
béng hé sinh chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Nghi dinh nay.
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5. Ngudi c6 mét trong cac van bang sau diy duge tham dy kiém tra danh
gi niing lyc dé cAp gidy phép hanh nghé d6i véi chitc danh k§ thudt y:

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

- Vin bang trung cédp k¥ thuat xét nghiém y hoc, bao gbm vin bing tht
nghiép do co s& gido duc nude ngoai cap duge Bo trudng B Lao dong -
Thuong binh vA X3 hdi cong nhan tuong duong van bing trung cp k¥ thudt
xét nghiém y hoc;

- Vin bing cao ding k¥ thudt xét nghi&m y hoc, bao gém vin bﬁng tot
nghiép do co s& gido duc nude ngoai cap duge B trudng B Lao dbng -
Thuong binh va X2 hdi céng nhén trong duong van bang cao ding k¥ thudt xét
nghiém y hoc;

- Vin bing cir nhan k¥ thudt xét nghiém y hoc, bao gém vin bing tot
nghiép do co s¢ gido duc nude ngodi cap duge Bo trirdng B Gido duc va Pao
tao cong nhin trinh dé cir nhén k¥ thuat xét nghiém v hoc.

b) Chiic danh k¥ thudt y v6i pham vi hanh nghé xét nghi¢m y hoc chuyén
khoa: vin bang k§ thudt xét nghiém y hoc chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
biéu 12 Nghj dinh nay.

¢) Chirc danh k¥ thuét y v&i pham vi hanh nghé hinh énh y hoc:

- Vin bing trung cdp ky thuat hinh 4nh y hoc, bao gbm viin biing tot nghiép
do co s¢ gido duc nude ngoal cdp duge Ba trrdng BO Lao ddng - Thuong binh
va Xi hoi cong nhén tuong duong van bang trung cap k§f thuat hinh anh y hoc;

- Vin béng cao ddng k¥ thuét hinh 4nh y hoc, bao gbm vin bing t6t nghiép
do co 50 gido dye nude ngoai cap duge B trudng Bo Lao dong - Thuong binh
va X4 héi cong nhén tuong duong vian bang cao dang k¥ thudt hinh anh y hoc:

- Viin bing ctt nhén k§ thugt hinh anh y hoc, bao gbm vin bing t6t nghiép
do co s& gido duc nude ngoai cap duge B trudmg Bo Gido duc va Dao tao cdng
nhén trinh d3d cir nhin k¥ thudt hinh &nh y hoc.

d) Chire danh k¥ thuat y v&i pham vi hanh nghé hinh anh y hoc chuyén
khoa: vn bang k¥ thudt hinh anh y hoc chuyén khoa theo quy dinh fai khoan 1
Piéu 12 Nghi dinh nay.

d) Chire danh k¥ thut v v6i pham vi hanh nghé phuc hinh réng;

- Viin bing trung cdp k¥ thust phuc hinh ring, bao gbm vin bang tit
nghiép do co s& gido dyc nudc ngoai cdp duge Bd trwéng BS Lao ding -
Thwong binh va X4a hdi cong nhdn tuong duong van bang trung cap ky thuét
phuc hinh réng;
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- Van béing cao diing k¥ thudt phuc hinh rang, bao gdm vin bing tétnghiap
do co 56 gido duc nuée ngodi cap duoc BG truong B) Lao d@ong - Thuong binh
va X hdi cong nhén twong dwong vén bing cao dang k¥ thudt phuc hinh rang;

- Van bé’mg cir nhén k¥ thudt phuc hinh rang, bao ¢Om vin bﬁng tot nghiép
do co s gido duc mrée ngoai cap duge B truong Bé Gido due va Pao tao cong
nhén trinh d§ cit nhén k§ thudt phyc hinh ring.

¢) Chue danh k¥ thuét y v&i pham vi hanh nghé phuc hinh ring chuyén
khoa: van bang k¥ thuét phuc hinh réng chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 12 Nghi dinh nay.

g) Chirc danh k¥ thudt y véi pham vi hanh nghé khtic xa nhdn khoa:

- Vin béng cao dang k¥ thuft khiic xa nhan khoa, bao gdm van bing tit
nghi¢p do co s& gido dyc nube ngodi edp duge By truong Bo Lao dong -
Thuong binh va X& hdi cong nhin tuong duong vin bang cao ding ky thuat
khiic xa nhan khoa;

- Viin béng cit nhan k§ thuat khic xa nhan khoa, bao gdm vin bing tét
nghi¢p do ca s& gido duc nuwée ngoai cdp duge B truéng Bé Gido duc va Piao
tao cong nhén trinh d§ ctr nhan k¥ thuat khie xa nhin khoa;

h) Chire danh k¥ thuat y véi pham vi hanh nghé khtic xa nhiin khoa chuyén
khoa: van bang k¥ thudt khic xa nhan khoa chuyén khoa theo quy dinh tai
khoén 1 Pidu 12 Nghi dinh nay.

i) Chirc danh k¥ thudt y v6i pham vi hanh nghé phyc héi chire ning;

- Mt trong céc vin bing san déy: van b‘?'ang trung cip k¥ thuit phuc hdi
chitc néng, van bing trung cép ky thugt vat 1y trj liéu, vén bang trung cép k§
thudt vat Iy tri liéu va phuc hoi chirc ning, bao gdm vin bang 16t nghiép do co
s& gido dyc nude ngodi cip duge B3 truéng Bo Lao dong - Thuong binh va X3
h{i cong nhén frong dwong van bing trung cp clia mét trong céc nginh sau
day: k¥ thudt phuc héi chirc nang, k§ thuat vat 1y tri lidu, k¥ thudt vat Iy trj licu
va phyc héi chite ning;

- Mt trong céc vin bing sau ddy: vin bing cao ding ky thudt phuc hi
chire nang, van bang cao dang ky thudt vét Iy tri lidu, van bang cao ding k¥
thudt vat 1y trj liéu va phuc hdi chire ning, bao gbm vin bz:mg t6t nghiép do co
s& gido due mrée ngoai cip duge Bo trudng B6 Lao dyng - Thuong binh va X&
hoi cong nhan twong duong van bing cao ding clia mot trong cac nganh san
ddy: k¥ thuat phuc hoi chire niing, ky thut vat Iy tri ligu, k§ thuat vt 1y tr liu
va phuc héi chire néng;

- M6t trong cdc van bang sau diy: vin bing cit nhan k¥ thuat phyc hdi chic
nang, vin bang cir nhan vat 1Y tri ligu, vin bing cir nhan hoat dong tri lidy, vin
bang cir nhén ngdn ngft tri liéu, bao gdm vin bang t6t nghiép do co so gido dyc
nuoe ngoai cﬁp duoc B9 truomg B§ Gido duc va Pao tao cdng nhén trinh d¢ cit
nhén cia mot trong céc nganh sau day: phyc hdi chiic ning, vat Iy tri liéu, hoat
dong tri lidu, ngdn ngit trj lidu..
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k) Chirc danh k¥ thudt y vai pham vi hanh n ghé phuc hdi chire nang chuyén
khoa: vin bang k¥ thuét phuc hdi chic nang chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 12 Nghi dinh nay.

6. Ngudi cd mot trong cac vin bﬁngrsau day dugc tham dy kiém tra dénh
oi4 néng luc dé cép gidy phép hanh nghé déi véi chirc danh dinh dudng |4m sang:

a) Chirc danh dinh dudng 14m sang véi pham vi hanh nghé dinh dudng
1am sang:

- Vin bang cao dang dinh dudng, bac gbm vin bang t6t nghiép do co s&
gido duc nuée ngoai cap duge B trudng Bé Lao dong - Thuong binh va Xi
héi cong nhidn tuong duong van bang cao dang dinh dudng;

- Vin bang cir nhin dinh dudng, bao gdm vin bang ot nghiép do co s&
gido duc nuéc ngodi cép diroc Bé truéng Bo Gido duc va Pao tao cdng nhén
trinh d§ cir nhan dinh dudng.

b) Chitc danh dinh dung 14m séng vdi pham vi hanh nghé dinh dudng
14m sang chuyén khoa: vin bing dinh duding 1dm sang chuyén khoa theo quy
dinh tai khoan 1 Didu 12 Nghj dinh nay.

7. Ngudi 6 mit trong cac van bang sau diy duge tham dur kiém tra danh
ei4 nang lue dé cap gidy phép hanh nghé déi vdi chirc danh cap ciru vién ngoai vign:

a) Vian biing quy dinh tai mot trong céc khoan 1, 2, 3, 4 hodc 5 Piéu nay;

b) Van bing cao ding cﬁp clru ngoai vién, bao gdm vén béng tot nghiép
do co s& gido duc nude ngodi cap duge B trudng B Lao ddng - Thuong binh
va X4 héi cong nhén trong duong vin bing cao ding cap ciru ngoai vién;

¢) Vin bing cir nhin cép clru ngoai vién, bao gdm vin bing 16t nghiép do
co s6 gido duc murée ngoai cap duge B trirong Bé Gido duc va Dao tao cong
nhén trinh d8 ¢t nhin cdp el ngoai vién;

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

8. Ngudi c6 mt trong ce vén bang sau ddy dugc tham dy kiém tra danh
oi4 ning luc dé cdp gidy phép hanh nghé dbi véi chire danh tdm 1y 1am sang:

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

- Vin bing bac 5§ quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va cé chimg chi dao tao
chuyén khoa co ban vé tdm ly l14m sang theo quy dinh tai khoan 2 Ditu 128
Nghi dinh nay;
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- Vin bing cit nhan tim 1y hoe, bao gdm viin béing t6t nghiép do co s&
gido dyc nude ngodi cap duge Bo trudng Bé Gido duc va Dao tao cong nhén
trinh d cir nhén t4m 1y hge va ¢6 chimg chi dao tao chuyén khoa co bén v& t&m
ly 1am sang theo quy dinh tai khoan 2 Didu 128 Nghj dinh nay.

b) Chirc danh tdm 1y 14m sing v&i pham vi hanh nghé tdm Iy 1&m sang
chuyén khoa:

- Viin béng thac s¥ tAm 1y hoc lim sang, bao gbm van bing tét nghiép do
co s& gido duc nuée ngoai cap duge B truong B Gido duc va Dao tao cong
nhén trinh dg thac s¥;

- Vin béing tién sy tAm 1y hoc 1am sang, bao gdm van biing tét nghiép do
co & gigo duc nuée ngoai cdp duoc B trudng B Gido duc va Pao tgo cong
nhén trinh 44 tién s¥;

- Vin bing chuyén khoa vé tam Iy 1am sang theo quy dinh tai khoén 1
Piu 12 Nghj dinh nay.

9. Trudmg hgp ngudi ¢6 viin bang t&t nghiép thude linh vuc strc khée do
co 80 gido duc nudc ngoai c&'p duge B¢ truéng Bo Lao dong - Thuong binh va
Xa hoi cong nhén twong dwang van bang hoiic Bo trudng B Gigo duc va Pao
tao cong nhén trinh dé ctia cdc chire danh chuyén mén quy dinh tai Pidu nay
durge tham dy kiém tra dénh gid ning luc @ cdp cho chire danh va pham vi
hanh nghé tuong Gng,

Ditu 9. To chirc kiém tra dinh gid niing Iyc hinh nghé khim bénh,
chira bénh

1. N§i dung kiém tra dénh gia ning luc hinh nghé khédm bénh, chita b¢nh
cia céc chirc danh bic s§, y s¥, diéu dudng, hd sinh, k§ thuft y, dinh dudng
14m sdng, cap ciru vién ngogi vign, tim 1y 14m sang thyc hign dya trén chuin
ning hyc nghé nghigp tuong {mg vai tirng chirc danh va bd cong cu danh gia
nang lue hanh nghé khadm bénh, chita bénh.

2. Hoi ddng Y khoa Qudc gia xay dung Quy ché kiém tra dénh gié ning
lwe hanh nghé khém bénh, chita bénh; tiéu chi clia co s¢ 12 dia diém t chirc
kiém tra danh gid nang lyc hanh nghé khdm bénh, chita bénh trinh Bé trudng
B Y t€ phé duyét.

3. Hoi dbng Y khoa Quéc gia thuc hién viée:

a) Chuitri td chiic kiém tra dénh gié niing lyc hanh nghé khdm bénh, chita bénh
theo Quy ché kiém tra danh gid nang Iy hanh nghé kham bénh, chita bénh tai
khoan 2 Biéu nay;

_b) Lya chon co s& 14 dja diém t6 chirc kiém tra danh gid ning lyc hanh
nghé khdm bé¢nh, chita bénh dép (mg theo tiéu chi da duge phé duyét.

4. Hoi dong Y khoa Quéc gia xdy dyng cu thé mitc thu, ché dg thu, ngp,
quén 1y v& sir dung chi phi kiém tra danh gia ning lye hanh nghé kham bgnh,
chifa bénh trinh B§ trudng Bo Y té phé duyét.
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Mue 3
QUY DINH CHUNG VE CAP GIAY PHEP HANH NGHE
KHAM BENH, CHUA BENH

Didu 10. Quy trinh cap gidy phep hanh nghé kham bénh, chita bénh
dbi véi cdce chire danh: bac sy, y s¥, ditu dudng, ho sinh, ky thuit y, dinh
dudng lim sang, cip ctu vién ngoai vién, tim Iy Iim sang

1. Sau khi hoan thanh chuong trinh dao tao, ngudi cé van hang tot nghiép
thuge 'linh vuc stc khoe s& duge lya chon mét trong hai phwong 4n lién quan
dén cap gidy phép hanh nghé khédm bénh, chira bénh nhu sau:

a) Thue hién thi tue dé nghi cdp mdi gidy phép hanh nghé. Truée khi lap
hd so dé nghi cép mdi gidy phép hanh nghé phai hoan thinh viée thyc hanh
theo quy dinh tai Muc 1 Chwong II Nghj djnh ndy va phai tham gia kiém tra
danh gia nang lue hanh nghé theo quy dinh tai Diéu 9 Nghj dinh nay;

b) Tiép tuc hoe chuyén khoa va sau khi hoan thanh dao tgo chuyén khoa
duoc thuc hién thi tuc d€ nghi cap mdi gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh
nghé chuyén khoa.

Trude khi 14p hd so dé nghi cip mai gidy phép hanh nghé khong phai thuc
hanh theo quy dinh tai Muc 1 Chuong IT Nghi dinh nay nhung phai tham gia
kiém tra danh gia ning luc hanh nghé theo quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh nay
vi dat két qua kiém tra.

2. Trudmg hop sau khi duoc cép giﬁy phép hanh nghé theo quy dinh tai
dlém a khoan 1 Diéu nay, néu ngudi d6 tlep tuc di hoc chuyén khoa va duge
cap vén bang chuyén khoa thi dugc Igp hd so d& nghi diéu chinh gidy phép hanh
nghé vai pham vi hanh nghé chuyén khoa ma khéng phai thye hanh va kiém
tra danh gi4 nang luc hanh nghé,

3. Trudmg hop ngwoi hanh nghé tham gia cac khéa dio tao va duge cip
chiing chi dao tao k¥ thuét chuyen mdn theo quy dinh tai khoan 2 biéu 12 Nghi
dinh nay, chwa c6 trong pham vi hanh nghe dd duge cdp thi khong phai thue
hién thi tuc diéu chinh pham vi hanh nghé mé cin ci chimg nhén do tao k¥
thudt chuyén mén theo quy dinh tai khodn 2 Dieu 12 Nghi dinh nay vi niing
lyc thye hign k¥ thudl chuyén mdn cia ngudi hanh nghe, nguoi chiu trach
nhiém chuyén ngfm cua co s& kham bénh, chita bénh qyyét dinh viéc cho phép
ngudi hanh nghé thuce hién k¥ thuat da duge dao tao bang vin ban.

Trudmg hop ngudi hanh nghé droc chuyén giao k¥ thuit dbi véi k¥ thuat
chua ¢6 trong pham vi hanh nghé di duge cap thi khong phai thye hién tha tye
didu chinh pham vi hanh nghé ma can cir chimg nhén du m‘:‘mg lue thue hign k§
thudt theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 85 Nghi dinh nay ngudi chiu trach
nhiém chuy&n mén cua co so kham bénh, chira bénh qu}'el dinh viéc cho phép
ngudi hanh nghe thue hién k¥ thuét da duge chuyén giao bang van ban
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4. Trudng hop ngudi dd hoan thanh chuong trinh dao tao chuyén khoa
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diu nay nhung khéng ndp hé so dé nghi
tham gia kiém tra dénh gia ning lye trong véng 24 thang ké tir ngay duoc cép
van bang chuyén khoa thi phai thwe hanh lai vé chuyén khoa dé da thoi gian
theo quy dinh tai Piéu 3 Nghi dinh nay trude khi nop ho so dé nghj tham gia
kiém tra dénh gi4 niing luc.

5. Trudng hop ngudi duoe cip vin bing chuyén khoa theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu niy nhung khéng ngp hd so d& nghj diéu chinh gidy phép hanh
nghé trong vong 24 théng ké tir ngay duoc cép van bang thi phéi thyc hanh lai
vé chuyén khoa d6 du thoi gian theo quy dinh tai Diéu 3 Nghi dinh nay trirde
khi ndp hd so d& nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé.

6. Trudng hop mt ngudi vira c6 van bing tht nghiép thudc linh vue sirc
khoe va vira ¢6 mdt hodc nhicu giay ching nhén sau day: giéy chimng nhin
luong y, giy chimg nhan bai thudc gia truyén hofc gidy chimg nhan phuon g
phép chita bénh gia truyén thi duoc dé nghi cip gidy phép hanh nghé theo mét
trong céc chirc danh quy dinh tai Pidu 26 cia Luft Khdm bénh, chita bénh va
phéi thure hién quy trinh cap theo quy dinh tai khoan 1 hofic khoan 2 Biéu nay.
Pham vi hanh nghé ghi trong gidy phép hanh nghé duge céip theo quy dinh tai
khoan nay bao gom:

a) Trudng hop dugce cdp gidy phép hanh nghé theo mdt trong céc chirc
danh: bic sy, y 53, di€u dudng, hd sinh, ky thudt y, dinh dudng Iam sang, cip
clru vién ngogi vién, tAm 1y 1am sang thi pham vi hanh nghé bao gém: pham vi
hanh nghé cta chire danh duge cép gidy phép hanh nghé va pham vi hanh nghé
tuong tmg v6i mot hoge nhiéu giay chitng nhan sau day: gidy chimg nhén hrong
y. gidy chimg nhan bai thudc gia truyén hoic giy chirng nhén phuong phép chira
bénh gia truyén;

b) Trudmg hop dugc cép gidy phép hanh nghé theo mot trong céc chic
danh: luong y, ngudi ¢b bai thude gia truyén hojic nguroi ¢d phuong phép chira
b¢nh gia truyén thi pham vi hanh nghé bao gdm: pham vi hanh nghé cia chire
danh duoc cdp gidy phép hanh nghé va pham vi hanh ngh# fwong tmg vai két
qua kiém tra dénh gid ning luc hanh nghé.

Piéu 11. Quy trinh cép gidy phép hanh nghe kham bénh, chira bénh
ddi véi cic chire danh hromg y, nguoi c6 bai thude gia truyén, ngudi o6
phwong phip chira bénh gia truyén

I. Ngudi ¢ gidy chimg nhin luong v, gify chitng nhan bai thude gia
truyén, giﬁy ching nhén phuong phép chita bénh gia truyén thure hién thi tuc
dé& nghi cAp méi, cap lai, gia han gidy phép hianh nghé theo quy dinh tai Muc 5
Chuong TT Nghi dinh nay.
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2. Truéng hop nguoi da dugc cip gidy phép hanh nghe theo mQt trong cac
chire danh luong vy, ngudi co gidy chimg nhan bai thuﬁc gia truyén hodic nguoi
co gmy chitng nhin phuong phép chiia b§nh gla iruven sau do o6 thém van
bing (6t nghiép thugc linh vire sirc khoe va dé nghl cAp gidy phép hanh nghé
theo mdt trong cdc chire danh: béc s¥, Y s¢, diéu duong, ho sinh, k¥ thudt y,
dinh dudng lam sang, cAp ciru vién ngoai vién, tim Iy 1am sang phai thue hién
quy trinh quy dinh tai Piéu 10 Nghi dinh nay.

Ccr quan cép phép hianh nghé cap gidy phép hanh nghé méi dong thei thu
lai gidy phép hanh nnhe da duogc cap trude do. Pham vi hanh nghé ghi trong
giay phép hanh nghé méi bao gom: pham vi hanh nghé ciia chirc danh méi ducre
céip va pham vi hanh nghé d3 dirgc cép trude do.

Piéu 12. Yéu chu d@di voi viin bing chuyén khoa, chimg chi dao tao ky
thufit chuyén méon vé khdm bénh, chira b¢nh, tim 1y lim sang

1. Yéu céu ddi vai vin bing chuyén khoa trong linh vuc khdm bénh, chita
bénh do co s& dao tao cip:

a) Puoc cip bai co s¢ ddo tao hgp phip theo quy dinh ctia phép ludt;
b) Thdi gian d4o tao t6i thiéu 18 thing.

2. Yéu cu déi vai chimg chi do tao k¥ thuat chuyén mén vé kham bénh,
chira bénh:

a) Puoc cap badi co sé gido due cé tbi thmu 01 khoa dao tao cdp van biang
theo nganh, trinh d¢ da tét nghlep dé cap gidy phép hanh nghé kham bénh chita
bénh véi chirc danh tuong {mg hoic 13 co s& khdm bénh, chita bénh di dugc
cip cé thdm quyén cho phép trién khai thuc hién céc ky thuat chuyén mon
twong (g voi thoi gian t6i thiéu 06 thang;

b) Chuong trinh va tai liéu dao tao chirng chi k¥ thuét chuyén mén do co
s¢ dio tao xdy dung, thdm dinh va ban hanh hodc st dung cia co sd dio tao
khac khi duge co s6 d6 dong y bang vin ban; ndi dung chuong trinh, khéi luong
hoe tép, gidng vién phui hop véi danh muc k¥ thuat chuyén mén theo quy dinh
caaBd Y 3

3. Trwdng hop véan bing chuyén khoa duge sir dung dé diéu chinh pham
vi hanh nghé theo quy dinh tai diém a hodc diém b hodc diém ¢ khoan 1 Bleu
19 Nghi dinh nay phai c6 thoi diém bat diu dao tao sau ngay duoe cip gidy
phép hanh nghé ho#c didu chinh gidy phép hinh nghr‘;

4. Viéc dio tao vin bang, chimg chi quy dinh tai khoan 1, 2 Ditu nay
phai durge co sd dio tao cong bo cdng khai rén trang thong 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, Y SY, PIEUDUGONG
HOQ SINH, KY THUATY, DINH DUONG LAM SANG CAPCUUVIEN
NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Tiéu muc 1
CAP MOI GIAY PHEP HANH NGHE I{I-IAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY, YSY,
PIEU DUONG, HO SINH, KY THUAT'Y, DINH DUONG LAM SANG,
CAP CUU VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Piéu 13. Cic trudng hop, diéu kién caP méi gidy phép hanh nghé abi
véi chire danh chuyen mdén IA bacsy, y ¥, diéu du‘n’ng ho sinh, k§ thuit v, dinh
dudng lim sing, cip cfru vién ngoai vién, tim Iy lam sang

|. Cip méi gidy phép hanh nghé ap dung d8i véi cac trwong hop sau:

a) Nguoi lan déu tién dé nghi cép gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 30 ciia Ludt Khim bénh, chita bénh,

b) Ngudi hanh nghé thay ddi chire danh chuyén mén da duoc ghi trén gidy

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

¢) Nguoi thuge mot trong cac truomg hgp quy dinh tai:
- Piém c khoan 1 Didu 33 Nghj dinh nay;

- Khoan 2 Diéu 33 Nghj dinh nay:

- Diém ¢ khoan 3 Pi&u 33 Nghi dinh nay;

- Biém b khoén 4 Diu 33 Nghi dinh nay;

- Diém ¢ khoan 5 Diéu 33 Nghj dinh nay;

- Khoan 6 Biéu 33 Nghi dinh nay;

- Khoan 7 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Khoan 8 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Diém ¢ khoan 9 Piéu 33 Nghj dinh nay.

d) Nguoi hanh nghé khang thwre hién tha tyc gia han theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Piéu 18 Nghi dinh nay. -
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d) Ngudi hanh nghé 4 dirge co quan cép phép thuge lyc Im;mg vl trang
nhén dan cép gidy phép hanh nghé nhung khong tiép tuc 1am viée trong luc
lirgng v trang nhén dén va khong muodn tLep tuc st dung gidy phép hanh nghé
da droc clp. ¢6 nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai cdc co sé kham bénh, chita bénh
khong thude lyc lwong vil trang nhan dén ma thixi gian ké tir khi chdm diit hanh
ng‘né tai cic co s& khdm bgnh, chita bénh thude lue hrong vil trang nhén dan
dén khi nép ho so dé nghi cap giay phép hanh nghe trén 60 thang.

- Diéu kién cép méi gidy phép hanh nghé: Thye hign theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 30 cua Luiit Kham bénh, chita bénh.

Ditu 14. Hb so, thii tuc cip méi gidy phép hanh nghé ddi voi chire
danh chuyén min I bicsy, y 5§, diéu dudmg, hd sinh, ki thuét y, dinh dubng
lim sang, cap ciu vién ngoai vién, tim Iy 1im sing

1. Ho so dé nghj Lap m&i gidy phép hanh nghé déi voi truémg hop ngu*m
14n dAu tién d& nghi cAp gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a khodan 1 Diéu 30
cua Ludt Kham bénh, chita bénh va trwdng hop quy dinh tai diém & khoan |
Piéu 13 Nghij dinh nay gom:

a) Bon theo M?3u 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay.
b) Béan chinh hodc ban sao hop 1€ cia mgt trong cac gidy t& sau:

- Vin ban xéc nhan dat két qua tai ky kiém tra dénh gid ndng luc hanh
nghé kham bénh, chita bénh (khéng ap dung doi vdi truong hop két qua danh
gié ning luc di duge két ndi, chia sé trén Hé thnng thong tin v€ quan Iy hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit liéu quoc gia vé y t&);

- Gidy phép hanh nghé da duoc thira nhén theo guy dinh tai Bmu 37 Nghij
dinh nay (khong ap dung ddi véi truong hop két qua thira nhén pify phép hanh
nghé di duoc két nbi, chia s& trén Hé thﬁng thc-ng lin ve quan ly hoat dong
khéam bénh, chita bénh hoiic co s& dit lidu quic gia vé y &),

c) Ban chinh hofic ban sao hop 1§ gidy kham sirc khoe do co s kham bénh,
chita bénh ¢6 dit diéu kién cap (khong ap dlmg d6i voi mrfmg hop két qua kham
sire khoe da duoc két ni, chia sé trén He thﬁng théng tin v& quan ly hoat dong
khém bénh, chira bénh hoiic co s& dir liéu qudc gla vey t&) hodic ban sao hop 1&
gifly phép lao dong dbi v6i trudmg hop phai cd gidy phép lao ddng theo quy
dinh cua B9 luat Lao ding.

d) Sa yéu Iy lich tu thuét ctia ngudi hanh nghe theo Mau 09 Phu lue I ban
hanh kém theo Nghi dinh n2y (khong ap dung ddi véi truomg hop ly lich cua
nguoi hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thﬁng tin vé quan ly
hoat d6ng kham bénh, chita bénh ho3c co s& dit liéu quoc gia vEy té).
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d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong théi pian
khdng qud 06 thang tinh den thoi diém ndp hd so d& nghi cdp méi gidy phép
hanh nghe (khong ép dung d8i véi trudmg hgp ngudi ndp hd so di déng tai énh

khi thire hién thi tuc hanh chinh trén méi tnrang dién t).

e) Bén sao hop 1§ ciia mét hode nhiéu céc gidy to sau day (khong ap dung
d6i voi trrdmg hop céc gidy 1o nay di duoe két ndi, chia sé trén He théng théng
tin vé quén Iy hoat déng kham bénh, chira bénh holic co sir dif ligu qubc gia vé
y t€) d6i v6i truomg hop quy dinh tai diém a khoan 6 Didu 10 Nghi dinh nay;

- Giy chitng nhan luong y;
- Gidy chﬁ'ng nhén bai thube gia truyén;
- Gidy chirng nhén phwong phép chira bénh gia truyén.

2. Hé so dé nghi cfip mai gidy phép hanh nghé d6i voi truomg hop ngudi
hanh nghé thay déi chirc danh chuyén mén da dwoc ghi trén giay phép hanh
nghe quy dinh tai diém b khoan 1 Dicu 30 ctia Lugt Khédm bénh, chita bénh gdm:

a) Don theo Mau 08 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hofie bin sao hop 1é cuia vin ban xic nhan dat két qua tai ky
kiém tra d4nh gi nang lwc hanh nghé khdm bénh, chita bénh hoac gidy phép
hanh nghé da dugc thira nhan theo quy dinh tai Didu 37 Nghi dinh nay déi vii
tnrdng hop di duge cdp gidy phép hanh nghé va dé nghi thay dbi sang mét
trong cdc chire danh chuyén mon Ia bac s§. y s¥, didu dudng, hd sinh, k§ thuat
¥, dinh dudng 1am sing, cép ctru vién ngoai vién, tim 1y lam sang (khong ap
dung doi véi truomg hep két qua kiém tra ddnh gié niing hre hodc két qua thira
nhan gidy phép hanh nghé az dugc két néi, chia sé trén He théng théng tin vé
quan ly hoat déng kham bénh, chita bgnh hodc co s dit lidu quic gia v& y té);

¢) Ban chinh hoiic bén s2o hop 16 giay kham strc khoe do co s khdm bénh,
chita bénh cé dit diéu kién cép (khong 4p dung dbi véi truimg hop két qua kham
siic khoe da duoe ket ndi, chia sé trén 1 théng théng tin vé qun 1§ hoat dong
kham b¢nh, chita bénh hodc co s¢ dit ligu quéc gia vé y t8) hodc bin sao hop 18
giay phép lao dong ddi vai truomg hop phai 6 gidy phép lao déng theo quy
dinh ctia B ludt Lao dong;

d) So yéu Iy lich tur thudt clia nguoi hanh nghé theo MAu 09 Phy luc I ban
hanh kém theo Nghj dinh nay (khéng ap dung d6i véi trudng hop 1y lich cua
ngudi hanh nghé da duge két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan ly
hoat dong khém bgnh, chita bénh hodc co s& dif lidu qubc gia vé y té):

d) 02 anh chan dung ¢ 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khong qud 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so d& nghi chp méi gidy phép
hénh ngheé (khong dp dung d8i v6i truémg hop ngudi ndp hé so da ding tai dnh
khi thuc hién thi tuc hinh chinh trén méi truong dién ti).
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3. b so d& nghj cﬁp méi gidy phép hanh nghe déi vai truang hop glay
phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1, khoan 2, dJ.em C
khodn 3, diém b khodn 4, khodn 6, khoan 7, khoan 8 va diém ¢ khoan 9 Pidu 33
Nghi ﬁmh nay do gia mgo tai ligu trong hd so dé nghi clp gidy phép hanh nghé
(diém b khoan 1 Diéu 35 ctia Luat Kham bénh, chira bénh):

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

b) Bén chinh hodc ban sao hop 1é quy&t dinh thu hi glﬁy phép hanh nghé
(khéng &p dung dbi voi truromg hop quyét djnh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két nbi, chia sé trén He ihung théng tin ’vE quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s dir liéu quic gia vé y té).

4. Hb so d& nghi cép m6i gidy phép hanh nghé ddi véi truong hop gidy
phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém c khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh
nay do thuge mgt trong cac trudng hep quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hodc 6
Piéu 20 cua Luét Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Piéu 35 ciia Luat
Kham bénh, chita bénh):

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

b) Bén chinh hofic bin sao hop 1€ quyet dinh thu hoi gidy phép hanh nghe
(khéng ap dung dbi v truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghe da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thnng théng tin vé quén Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co 5o dit lidu qubc gia vé y té).

¢) Mét trong céc gidy t& sau day:

- Bén chinh hodc bén sao hcrp I€ vdn ban cua co quan co tham quyén két
lugn ngudi hanh nghé khong c6 t9i hoiic khong thude trwong hop bi cdm hanh
nghé déi voi trudmg hop bi truy ctru tréch nhiém hinh sy nhung da c6 van ban
két ludn khong cd t6i, khong thude truomg hop b cém hanh nghé (khoan 1 Biéu 20
cua Ludt Kham bgnh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1é glay chimg nhén chap hanh xong thoi
gian thir thach hodc gidy chimg nhén chép hanh xong ban 4n, quyét dinh ciia
tda 4n (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 ctia Luat Khdm bénh, chita bénh);

. - Ban chinh hodc ban sao hop 1€ van ban cia co quan ¢o thdm quyén xéc
dinh nguoi hanh nghé da cé du ning lye hanh vi dan sy hodc khong c6 khé
khan trong nhén thire, lam chia hanh vi hodc khdng con han ché nang luc hanh
vi dan su (khoan 6 Didu 20 ctia Luat Kham bénh, chiva bénh).

5. Hé so dé nghi cdp mdi gidy phép hanh nghé déi véi trrdmg hﬂp pidy
phép hanh nghé khéng duoc gia han theo quy dinh tai diém a khodn 2 Piéu 18
Nghj dinh nay qua 24 thang:

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu nay:
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b) Ban chinh hogc ban sao hop 1§ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khdng 4p dung doi véi trwong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
droe ket noi, chia sé trén HE thong théng tin ve quan 1y hoat djng khdm bénh,
chira b¢nh hodc co s& dit liéu qudc gia vé y té).

6. Thil tuc cip méi gidy phép hanh nghé:

2) Ngui dé nghj oép gidly phép hanh nghé giri 01 b hd so twong tng véi
timg trudng hop quy dinh tai khodn 1 dén khoan 5 Biéu nay va ndp phi theo
quy dinh ciia phap lugt vé phi, 1¢ phi cho co quan cép gidy phép hanh nghé quy
dinh tai Picu 28 ctia Lufit Khdm bénh, chita bénh (sau ddy vidt tit 1a co quan
cp gidy phép hanh nghé):

_b) Co quan cép gify phép hanh ngh thyc hién viée cAp gidy phép hanh
nghé trong thoi han 30 ngay, ke tir ngay nhén dit hé so. Trudmg hop khong cép
giay phép hanh nghé thi phai tra 11 bang van ban va néu rd 1y do.

Truémg hop cén xac minh tai liéu co yé’y td nuée ngoai trong hé so dé nghi
céip gidy phép hanh nghé thi théi han cdp gidy phép hanh nghé 14 30 ngay ké tir
ngay ¢6 két qua xac minh.

Ti¢u muc 2
CAP LAI GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHU'A BENH
DOI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BACSY, YSY,
PIEU DUONG, HOQ SINH, KY THUAT Y, DINH DUONG LAM SANG,
CAP CUU VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Diéu 15. Céc truong hyp, diéu kién cfp lai gidy phép hanh nghé d@di
véi chire danh chuy@n mén la bicsy, y s§, diéu dutng, hé sinh, ky thuit y,dinh
dudng liim sang, cip cim vién ngogi vién, thm I Fim sing

1. Cép lai gidy phép hanh nghé &p dung dbi véi cée trudng hgp sau:

a) Gidy phép hanh nghé bi mat hodic hu hong.

b) Thay dbi théng tin quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 27 ciia [uit Kham
bénh, chita hénh hodc co sai sot théng tin quy dinh tai khoan 3 Pidu 27 cua
Luét Kham bénh, chita bénh.

¢) Nguoi thude mot trong cac trudong hop quy dinh tai;
- Piém a, diém b khoan 1 Didu 33 Nghj dinh nay;

- Diém a, diém b khoan 3 Diéu 33 Nghi dinh nay;

- Piém a khoén 4 Diéu 33 Nghi dinh nay;

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

- Diém a, diém b khoan 9 Diu 33 Nghi dinh nay.
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d) Gidy phép hanh nghé dugc cép khang diing thém quyén theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 28 cta Luat Kham bénh, chira bénh.

d) Ngudi hanh nghé di dugce co quan cap phep thude hre luong vil trang
nhén dén cdp gidy phép hanh nghé nhung khéng tiép tuc lam viée trong luc
lugng vii trang nhéan dé‘m va khéng muén tlép tue sit dung gifly phép hanh nghé
da duoc cdp, ¢6 nhu cu tiép tuc hanh nghé tai c4c co s¢ kham br;nh chira bénh
khéng thugc lyc hr-:;tng vii trang nhan dan ma thdi gian ké tir khi chim diit hanh
ng,hé tai cdc co s kham bénh, chita bénh thudc lyc luong vii trang nhin din
dén khi ndp héd so & nghi cip gidy phép hanh nghe khong qué 24 thang.

e) Ngudi hanh nghé da dwoc co quan cdp phép thuge luc Iucmg vil trang
nhén dén cép gidy phép hanh nghé nhu‘ng khong tiép tuc lam vige trong lyc
lugng vii trang nhén dén va khéng muén tlép tue sir dung gidly phép hanh nghé
da dugce clp, c6 nhu cdu tiép tuc hanh nghé tai céc co sd kham bénh, chita bénh
khong thuge luc lugng vil trang nhéan ddn ma thoi gian ké tir khi chAm dirt hanh
nghé tai cac co sé& kham bénh, chita bénh thudc Euc lwgng va trang nhén ddn
dén khi ndp hd so @& nghi cip gidy phép hanh nghé tir trén 24 thang dén dudi
60 thang.

2. Piéu kién cap lai gidy phép hanh nghé: Thye hign theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 31 cta Luét Kham bénh, chira bénh.
Didu 16. Hb so, thi tue chp lai gily phép hanh nghé doi véi chire danh

chuyén mun 12 bac s¥, v s¥, didu dudng, ho sinh, k¥ thuit y, dinh duong
lam sang, cap cirn vién ngoai vién, tim ly lim sﬁng

1. Hd so de nghi cAp lai gidy phép hinh nghé dbi voi truong hop gidy phép
hénh nghé bi mét hozc hur héng quy dinh tai diém a khoan 1 Diu 15 Nghj dinh niy:

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ glﬁy phép hanh nghé da duge L&p {néu
c6) (khong ép dung doi voi trm:mg hop gidy phép hanh nghé di duge két ndi,
chia sé& trén Hé ﬁmng thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, chira b¢nh
hodc co s& dir ligu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢o 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thdi gian
khéng qua 06 thing tinh dén thdi diém ndp hd so dé nghi «cép mdi g gifiy phép
hanh nghé (khéng 4p dung déi véi truang hop ngudi ndp hd so di diing t4i anh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ),

2. Hd so dé nghi cdp lai gidy phép hanh nghé ddi véi truong hop quy dinh
tai diém b khoan 1 Piéu 15 Nghj dinh nay (truémg hop thay ddi mot trong céc
thong tin quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 27 cia Luit Khdm bénh, chita bénh
hodc ¢ sai s6t thing tin quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 cta Ludt Kham bénh,
chira bénh):

a) Don theo Miu 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh gidy phép hanh nghé di duoc cip;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop I¢ tai liéu chimg minh théng tin thay di
hodc théng tin bi sai sot (kh(‘)ng ap dung do; v&i truong hgp théng tin cé thé tra
clry, xdc thue trén Hé thong thong tin ve quan ly hoat dong khiam bénh, chita
bénh hojc co s6 dit litu quic gia vé y té);

d) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thm gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so d& nghi _cip méi gidy phép
hanh nghé (khéng p dung dbi véi trrémg hop nguoi ndp hé so da déng tai anh
khi thire hién thi tue hanh chinh trén méi truéng dién t).

3. Hod so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé déi véi truong hop gidgy phép
hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 33 Nghj dinh nay
do hd so dé nghi chp gifly phép hanh nghé khong ding quy dinh (diém a khoén 1
Piéu 35 cua Luat Kham bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh hogc bén sao hop 18 quy ét dinh thu hoi gla}? phép hanh nghe
(khéng 'ép dung déi vai trudmng ho‘p quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé di
duge két ndi, chia sé trén Hé thong lhung tin v& quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co sé dir liéu quoc gia vé y té),

4. Ho so dé nghi cip lai gidy phép hinh nghé déi véi trirdng hop gidy phép
hanh nghé b; thu hm then quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 33 N ghi dinh nay
do hd so dé nghi cép gifiy phép hanh nghé khéng dting quy dinh (diém a khoan 1
Piéu 35 ciia Luat Kham bénh, chira bénh):

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

b) Ban chinh ho#c ban sao hop 1é quyet dinh thu hébi glay phép hanh nghé
(khong 4 ap dung d6i voi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén He th{)n g théng tin vé quan ly hoat dg ng khim bénh,
chita bénh hodc co s& dit ligu qudc gia vé v té);

¢) Ban sao hgp 1@ gidy x4c nhn hoan thanh quad trinh thue hanh theo Mau
07 Phu lyc I ban hanh kém theo N ghi dinh nay (khong ép dung ddi véi trurdng
hop két qua thue hanh dé duge két ndi, chia sé trén I1g thong thong tin vé quan
ly hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit litu quic gia vé y té).

5.Hdsodé ngh; cép lai gidy phép hanh nghé déi véi trudng hop gidy phép
hanh nghe bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 33 Nghi dinh nay
do cép sai chirc danh chuyen mon hoge pham vi hanh nghe trong gidy phép
hanh nghé so v6i hd so d& nghi cap gidy phép hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Piéu 35
cua Lugt Khdm bénh, chita bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Biéu 14 Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é quyét dinh thu hbi giﬁy phép hanh nghé
(khong ap clung ddi voi truomg hop quyét dinh thu hbi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén He thc:-ng thong tin vé quan Ly hoat déng kham bénh,
chita bénh hotc co s& dir liéu qudc gia vé v té).

6. Ho so dé nghi cdp lai gidy phép hanh nghé déi véi truemg hop giy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 33 Nghj dinh nay
do cép sai chirc danh chuyén mén hofc pham vi hanh nghé trong giay phép
hanh nghé so véi hd so d& nghi cip gidy phép hanh nghé (diém c khoén 1 Diéu 35
cua Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Cac gidy 1o quy dinh tai khoan | Piéu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh ho#c ban sao hop 1€ quyét dinh thu héi giﬁy phép hanh nghé
(khong ép dung di voi trudmg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé ﬂmng théng tin vé quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s dit ligu qudc gia vé y té);

¢) Ban sao hop 1¢ gidy xéc nhin hoan thanh qué trinh thyc hanh theo Mau 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khong ap dung doi voi truong hop
két qua thuc hanh da duoc két ndi, chia sé trén 1€ thong thong tin vé quéin Iy
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sé di ligu quéc gia vé y té).

7. Ho so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé d6i v6i trudmg hop gidy phép
hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 4 Picu 33 Nghi dinh nay
do khéng hanh nghé trong théi gian 24 thang lién tuc (diém d khoan 1 Biéu 35
cua 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 hop 1€ quyét dinh thu hoi giéy phép hanh nghé
(khong dp dl,mg d6i vai truomg hcrp quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da

duge két ndi, chia sé trén Hé thon g thong tin vé quan 1y hoat déng kham bénh,
chita bénh hodc co s dit ligu quic gia vé y té);

c) Ban sao hop 18 gidy x4c nhéin hoin thanh qua trinh thye hanh theo Méu 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khdng ap dung doi vai trutmg hop
két qua thure hanh di droc két ndi, chia sé trén Hé thﬂng thong tin vé quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hodic co s dir lidu qubc gia vé v té).

8. 114 so d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé dbi véi truomg hop gidy phép
hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh nay
do thube trudmg hop bi ¢dm hanh nghé theo quy dinh tai céc khoan 1,2, 3, 4
hodic 6 Didu 20 cua Lubt Kham bénh, chita bénh (diém d khodn 1 Diéu 35 ciia
Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Cac gidy to quy dinh tai khoan 1 Piéu 14 Nghi dinh nay.
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b) Ban chinh hoéic bin sao hop 1¢ quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé
(khdng &p dung dbi véi trudng hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
dwrge két noi, chia sé trén HE théng thong tin vé quan 1y hoat dong khdm bénh,
chira b§nh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té).

¢) M{t trong céc gidy to sau day:

- Ban chinh hofic ban sao hop 18 vin ban cia co quan ¢6 thim quyén két
luén ngudi hanh nghé khong c6 t6i hodc khéng thude trudng hop bi cAm hanh
nghé dbi véi trramg hop bi truy et trach nhiém hinh sy nhung d3 ¢ viin ban
ket lugn khong 6 t6i, khong thude trudmg hgp bi cAm hanh nghé (khoan 1 Piéu 20
cia Ludt Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hofic ban sao hop 1¢ giﬁ}; ching nhan chap hanh xong thoi
gian thir thach hogc gidy chimg nhan chap hanh xong bén én, quyét dinh cia
toa an (khodn 2, khoan 3, khoan 4 Biéu 20 ctia Luéit Khém bénh, chita bénh);

- Ban chinh hogc ban sao hop 1€ viin ban clia co quan ¢6 thim quyén xic
dinh ngudi hanh nghé d& c6 di ning luc hanh vi dén sy hodc khong c6 khé
khan trong nhén thire, lam chi hanh vi hogic khéng con han ché ning lue hanh
vi dén sy (khoan 6 Dicu 20 ctia Lut Kham bénh, chita bénh).

9. HO so d& nghi cép lai gidy phép hanh nghé déi véi truomg hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu 33 Nghj dinh nay
do thude trudng hop bj cdm hanh nghé theo quy dinh tai céc khodn 1, 2, 3, 4
hodc 6 Piéu 20 ctia Luit Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Didu 35 cta
Luét Kham bénh, chita bénh);

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng 4p dung doi véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duere két ndi, chia sé trén HE théng théng tin ve quan 1y hoat dgng kham bénh,
chita bénh hofc co sé dit lidu qudc gia vé y té).

¢) Mét trong cdc gidy t& sau day:

- Ban chinh hoge béan sao hop I van ban ciia co quan ¢6 thdm quyén két
lugn ngudi hanh nghé khéng c6 i hode khong thude trudmg hop bi cdm hanh
nghé d6i véi trrdmg hop bj truy clu trich nhiém hinh sy nhung da ¢6 vin béan
ket lugn khong c6 141, khong thudc trrdmg hop bi ¢dm hanh nghé (khoan 1 Didu 20
cua Luét Kham bénh, chita bénh);

- Bin chinh hoc ban sao hop 1§ gidy chimg nhén chip hanh xong thii
gian thir thach ho#c gidy chimg nhén chép hanh xong ban an, quyét dinh cia
toa an (khoan 2, khoan 3, khoén 4 Dicu 20 ciia Lugt Kham bénh, chita bénh);
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- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ vin ban cta co quan co tham quyén x4c
dinh nguoi hanh nghé di c6 di ning lue hanh vi din sy hodc khong c6 khé
khan trong nhén thire, 1am chi hanh vi hodc khong con han ché ning lyc hanh
vi dan su (khoan 6 Piéu 20 ciia Luit Kham bénh, chita bénh).

d) Bén sao hop 1& gidy x4c nhdn hoan thanh qua trinh thyc hanh theo Mau 07
Phuy luc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay (khéng 4p dung dbi v6i trudmg hop
két qua thyc hanh da duge két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quén 1y
hoat dgng kham bénh, chita bénh hodic co s¢ dir liéu quic gia vé y té).

10. Hé so d& nghi cdp lai gidy phép hanh nghé ddi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bj thu héi theo quy dinh tai diém a khoan 9 Diéu 33 Nghi dinh
ndy do ngudi hanh nghé ty dé nghi thu héi gidy phép hanh nghé (diém i khoan 1
Diéu 35 ctia Ludt Kham bénh, chira bénh):

a) Cdc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Piéu 14 Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khéng &p dung dbi véi truomg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé& quan 1y hoat déng kham bénh,
chita bénh hodc co s¢ dif liéu qudc gia vé y té).

11. Hd so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé dbi véi truemg hop gidy
phép hanh nghé bi thu hai theo quy dinh tai diém b khoan 9 Piéu 33 Nghj dinh
nay do ngudi hanh nghé tir d& nghi thu héi gidy phép hanh nghé (diém i khoén 1
Biéu 35 ciia Iuidt Kham bénh, chita bénh):

a) Cac gidy 1o quy dinh tai khoan 1 Piéu 14 Nghj dinh nay,

b) Ban chinh hodic ban sao hgp 18 quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong 4p dung d6i véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoe két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan Iy hoat déng kham bénh,
chita bénh hodc co sé dir lidu quoc gia vé y té);

¢) Ban sao hop 18 gidy xéc nhan hoan thanh qua trinh thie hanh theo Mau 07
Phu hue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng dp dung dbi véi trudmg hop
két qua thuc hanh da duge két ndi, chia sé trén He thng thdng tin vé quin 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dir liéu quic gia vé y té).

12. Hb so dé nghi cip lai gify phép hanh nghé déi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé cép khong ding thdm quyén quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 31
cua Luft Kham bénh, chita bénh:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban chinh gidy phép hanh ngh a2 dwoc cép;
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¢) 02 anh chin dung ¢& 04 em x 06 ¢m, chup trén nén tring trong thdi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi voi trudmg hop ngudi nép ho so da dang tai dnh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

3. Ho so dé nghi cp lai gify phép hanh nghé @6i véi truong hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 15 Nghj dinh nay:

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

b) Ban chinh ho#c ban sao hop 1¢ vin ban x4c nhén da duge co quan cip
pheép thude lyc lwgng vil trang nhan dén cip gidy phép hanh nghé trong d6 néu
1o s6 gidy phép hanh nghé, ngay cAp, noi cip, thong tin c4 nhan, chitc danh
chuyén mon, pham vi hanh nghé;

¢) Bén chinh hogic bén sao hop 1& gidy khém sire khoe do co s¢ kham bénh,
chita bénh cd du dieu kign cép (khong ap dung déi véi trudmg hop két qua khém
sirc khoe da duoc két ndi, chia sé trén HE théng thong tin vé quan 1y hoat dong
khdm bénh, chira bénh hogc co s dit liéu quée gia vé y t€) hode ban sao hop 16
gidy phép lao dong ddi v trrong, hop phai ¢6 gidy phép lao dong theo quy
dinh ciia B6 ludt Lao dgng;

d) So véu Iy lich ty thudt ciia ngudi hanh nghé theo Mu 09 Phu luc 1 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng &p dung dbi véi trudmg hop 1y lich cia
nguoi hanh nghé da duge két néi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hodec co s¢ dit liéu quic gia vé v té);

d) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tring trong thoi gian
khong qué 06 théng tinh dén théi diém ndp hd so dé nghi cAp mdi gidy phép
hanh nghe (khong ép dyung déi voi truamg hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thire hién thi tue hanh chinh trén méi truémg dién tiy),

14. Ho su d¢ nghi cép lai gidy phép hanh nghd ddi voi trutmg hop quy
dinh tai diém e khoan 1 Piéu 15 Nghj dinh nay:

a) Bon theo M&u 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) Béan chinh hodc ban sao hop 1€ vin bén x4dc nhén da duge co quan cép
phép thude lye luong vii trang nhén dén cdp gidy phép hanh nghé trong d6 néu
13 86 gidy phép hanh nghé, ngay cp, noi cép, théng tin c4 nhén, chitc danh
chuyén mon, pham vi hinh nghé;

¢) Ban chinh hogc ban sao hop 1€ gidy kham sirc khoe do co sé kham bénh,
chita bénh cé du diéu kién cdp (khéng ap dung déi véi trudmg hop két qua khim
sttc khoe da duge két ni, chia sé trén Hé thong théng tin vé quén Iy hoat dgng
kham bénh, chita bénh hoze co s& dit ligu qude gia vé y té) hoic ban sao hop 1¢
gidy phép lao dong doi voi trrdmg hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy
dinh ctia B6 ludt Lao dong:
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d) So yéu 1y lich tr thuat cua ngudi hanh ﬂghfz theo Méu 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Ngh: dinh nﬁy (khong ap dung dbi vai trirdmg hop Iy lich cua
ngudi hanh nghé da duge két ndi, chia sé trén He thﬁng thong tin vé quan ly
hoat déng kham bénh, chita bénh hodc co sd dit liu quoc gia ve y té);

d) Ban sao hop lé giay xac nhan hoan thanh qué trinh thuc hanh theo Mau 07
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh n&y (khong ép dung ddi voi trudng hop
kbt qué thuc hanh da duge két ndi, chia sé trén Hé ’t]mng thng tin vé quan ly
hoat d¢ng kham bénh, chita bénh hosc co sé dit lidu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung ¢t 04 cm x 06 cm, chup trén nén tr'tng trong théi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nép ho so dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung d6i véi triremg hop ngudi ndp hé so dd dang tai anh
khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

15. Thu tyc cép lai gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghj cip lai gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so dé nghi cap
l;zu gidy phép hanh nghé twong fmg véi timg truomg hop quy dinh t.fu khodn 1
dén khoan 14 Bleu ndy va nop phi theo quy dinh cua phip luat vé& phi, 1 phi
cho co quan ¢ép gidy phép hanh nghé;

b) Co quan cAp gidy phép hanh nghé phai cAp lai gidy phép hanh nghé
trong thév han 15 ngay k& tir ngay nhdn di hd so; truong hop khong cap lai gidy
phép hanh nghé thi phai tra 16 bing véin ban va néu rd Iy do:

¢) Triémg hop cln x4c minh tai liéu c6 yéu t& nude ngoai trong ho so dé
nghi cép lai gidy phép hanh nghé thi thdi han cdp lai 1 15 ngdy ké tir ngay c6
két qué xdc minh.

Tiéu muc 3
GLA HAN GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY, Y SY,
PIEU DUGNG, HOQ SINH, KY THUAT Y, DINH DUONG LAM SANG,
CAP CU'U VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Piéu 17. Tredmg hop, didu kién gia han gidy phép hanh nghé déi voi
chire danh chuyén mén I3 bic s§, y sy, diéu dudng, hd sinh, k§ thuit v, dinh
dwdng IAm sang, cip elu vién ngoai vién, tim 1y 1am sang

1. Gia han gidy phép hanh nghé 4p dung dbi voi gidy phép hanh nghé hét
thdi han theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 27 ctia Luédt Kham bénh, chira bénh.

2. Diéu kién gia han gidy phép hanh nghé: Thuc hién theo quy dinh tai
khodn 2 Piéu 32 cta Luét Kham bénh, chita bénh.
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Diéu 18. Hb so, thii tyc gia han gify phép hanh nghé a6i v6i chire danh
chuyén mén la bdc sy, y s¥, diéu dudng, hg sinh, k§ thuit y, dinh duing

-

lim siing, c4p ciru vién ngoai vién, tdm Iy 1im sang

1. H6 so gia han gifly phép hanh ngh? déi véi céc chirc danh chuyén mén
la bac sy, y s§, diéu dudng, ho sinh, kj‘i thudt y, dinh dudng lam sang, c¢dp ctu
vién ngoai vién, tdm Iy 1dm sang bao gdm:

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) Ban sao hop 1€ gidy phép hanh nghé d& duoc cip (khong ap dung dbi
véi truong hop gidy phép hanh nghé da dwoc két ndi, chia sé trén Hé théng
thong tin v& quan 1y hoat dong khdm bénh, chita bénh holic co s& dit liéu quic
gia véy té);

¢) Tai li¢u chimg minh d4 cp nhat dit kién thire y khoa lién tuc trong kham
bénh, chira bénh theo quy dinh ciia B trurdng B§ Y té (khong 4p dung ddi véi
trudmg hop két qua cdp nhat kién thire y khoa lién tuc da duge két ndi, chia sé
trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat déng kham bgnh, chita bénh hodc co s&
dit liéu quéc gia vé y té);

d) Ban chinh hogc ban sao hop 18 gidy khém strc khoe do co sé khém bénh,
chita bénh c6 di diéu kién cap (khdng ap dung ddi v6i truemg hop két qua kham
sirc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan ly hoat déng
kham bénh. chifa bénh hogc co st dif liéu qudc gia ve y t&) hoic ban sao hop 12
gidy phép lao dong dbi voi trrdng hop phai co gidy phép lao déng theo quy
dinh cta B luft Lao dong.

2. Thi tyc gia han gidy phép hanh nghé:;

a) Nguoi d¢ nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 b6 hd so theo quy
dinh tgi khoan 1 Diéu ndy va ndp phi theo quy dinh ctia phap Wit v& phi, 1 phi
cho co quan cap gidy phép hanh nghé t6i thiéu 60 ngy truée ngdy gidy phép
hanh nghé hét han.

 Trudng hop bj 6m dau, tai nan hodc trudng hop bit kha khéng tai thoi
diem ndp ho so gia han thi phai c6 van ban thdng béo cho co quan cap giay
phép hanh nghé dé lai théd gian ndp ho so gia han gidy phép hanh nghé,

Ngudi hanh nghé dwoc dé nghi li thoi diém gia han nhidu an nhung téng
thoi gian lui théi diém thue hién gia han khong qua 22 thing ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhan da hé so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan cip gidy phép hanh nghé c6 trach nhi¢m thyc hign
vigc gia han hodc phai tra loi bang vin ban va néu 15 1y do n€u khéng, thyre hign
vi€c gia han; trudng hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma
khéng c6 vin ban tra 16i thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu Iuc theo quy dinh:
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¢) Trudng hop can xéc minh viéc cgp nhat kién thirc y khoa lién tyc cia
ngudi hanh nghé do co quan, t6 chirc nuéc ngom thye hién thi thai han thyue
hién tha tuc gia han 13 15 ngay ké tir ngay cé két qua xac minh.

Tiéu muc 4
PIEU CHINH GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA BAC SY, Y SY,
PIEU DUONG, HQ SINH, KY THUAT Y, DINH DUGNG LAM SANG,
CAP CU'U VIEN NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Piéu 19. Truimg hop, diéu kién cﬁp diéu -:hmh gmy phép hanh nghé
ddi véi chire danh chuyén mﬁn 12 bacsy,y sy,dleu dudng, hd sinh, ky thusit
y, dinh duwéng lim sang, cap ctru vién ngoai vién, tim ly lim sang

1. Biéu chinh gidy phép hanh nghé 4p dung di véi céc trudng hop sau;

a) Bi duoc cﬁp gjﬁy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé chua cé
chuyén khoa va dé nghi bd sung thém chuyén khoa véo pham vi hanh nghé;

b) B3 duge cép gm:y phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé da cé
chuyén khoa nhung dé nghi bo sung thém chuyén khoa khéc so v&i chuyén
khoa da dwoc ¢ip trong pham vi hanh nghé;

¢) PA duogc cdp gléy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé da co
chuyén khoa nhung dé nghi thay déi chuyén k.hoa da duge cho phép hanh nghé
bing chuyén khoa khdc va khong hanh nghé theo chuyén khoa di duge cdp
trong pham vi hanh nghé truée do;

d) Pi dugc cap gidy phép hanh nghe va sau d6 cd thém gidy chimg nhén
nguoi cd bai thunc gia truyén hogc gidy chimg nhén ngudi ¢6 phuong phép
chita bénh gia truyén.

2. Bidu kién cép didu chinh giiy phép hanh nghé:

a) D&i voi tn:rung hop da duoe cép gléy phép hanh nghé nhung trong pha:m
vi hanh nghé chua co chuyén khoa va dé nghi bd sung thém chuyén khoa vao
pham vi hanh nghé: c6 vin bang chuyén khoa theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 12
Nghj dinh ndy twong Ung véi chirc danh trén giay phép hanh nghé va chuyén
khoa d& nghi bd sung; -

b) D61 véi trudng hop di dugce cﬁp gidy phép hanh nghé, trong pham vi
hanh nghé da c¢é chuyén khoa nhung dé nghi bd sung thém chuyén khoa khéac
so véi chuyén khoa da dugce cip trong pham vi hanh nghé: ¢é vin bing chuyén
khoa theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 12 Nghi dinh nay twong (mg v&i chiie danh
trén gidy phép héanh nghé vA chuyén khoa dé nghi bd sung;
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c) Déi véi truong hop da duge cﬁp pidy phep hanh nghé, tro ng pham vi
hénh nghé 44 ¢é chuyén khoa nhung dé nghj thay déi chuye:n khoa: ¢ van bang
chuyén khoa tuong tng v6i chire danh va chuyén khoa dé nghi thay ddi theo
quy dinh tai khoan 1 Biéu 12 Nghij dinh nay.

Pidu 20. Hﬁ so, thit tue diéu chinh gifly phép hanh nghe

. 116 so d& nghj didu chinh gidy phép hanh nghé d6i véi truong hop bb
sung thém pham vi hanh nghé ciia chuyén khoa quy dinh tai diém a, b, ¢ khoin 1
Diéu 19 Nghij dinh nay:

a) Pon theo Mau 08 Phu lue T ban hanh kém theo Nghi dinh nay,

b) Bén sao h-;rp 1é gidy phép hanh nghé dﬁ dugc cip (khong ap dung d6i
voi truomg hop gidy phép hanh nghé da duge két ndi, chia sé trén He thﬁng
thong tin vé quan 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co sd dir liéu quéc
giavéy te),

¢) Ban sao hgp 1€ van bing chuyén khoa theo quy dinh tai khodn | Piéu 12
Nghi dinh nay (khéng dp-dung d6i véi trwdng hop van bang chuyén khoa da
dge két ndi, chia sé trén Hg Ehcng thﬁng tin'vé quan ly hoat dong kham bénh,
chita b¢nh hodc co s& dit lidu quic gia vé v té);

d) Ban chinh hofc béan sao hop 1& gify x4c nhéin hoan thanh qua trinh thye
hanh theo Mau 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay déi voi nguoi
hanh nghé thude truémg hop quy dinh tai khodn 4 Piéu 10 Nghi dinh nay (khéng
ap dung dbi voi trudng hop két qua thuc hanh da dugc két ndi, chia sé trén Hé
th{}ng thong tin vé quan ly hoat dgng kham bénh, chita bénh hoiic co sé& dit liéu
qudc gia vé y té).

2. Hb so d& nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé d6i vai trudmg hcep da
ducrc cép gidy phép hanh ng,he va sau d6 cb thém gidy chimg nhin nguoi cb bai
thude gia truyén hodc glay chitng nhan nguoi ¢6 phuong phap chua bénh gia
truyén quy dinh tai diém d khoan 1 Didu 19 Nghi dinh nay: :

a) ch theo M3u 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghl dmh nay,

b) Bén sao hD‘[} 1é g,lay phép hanh nghe da dufcrc cap (khong ap dung ddi
véi tnrurng hop gidy phép hinh nghé d3 duogc ket n0i, chia sé rén He théng
ﬂuﬁng tin vé qufm Iy hoat ﬁqng kham bénh, chita bénh hodc co s& dir liéu qudc
giavéy te), .

c) Ban sao hop 1é g1ﬁy chimg nhén nguc:rl ¢6 bai thude g!ﬂ truyén hodc glay
chimg nhan ngudi c6 phirong phép chita bénh gia tmyeu (khéng 4p dung ddi
vai trudng hUp cdc gidy chirng nhan nay da duoc két ndi, chia sé trén Hé thnng
thcmg tin vé quan Iy hoat déng kham bénh, chira bénh hosc co sa dit licu qubc
gia ve y té).
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3. Thii tuc didu chinh gidy phép hanh nghé dbi vé6i trudng hop quy dinh
tai khodn | Diéu 19 Nghi dinh nay: :

. a) Ngudri dé nghj diéu chinh gidy phép hanh nghé ndp | 01 b hé so tueng (mg
v&i timng trudmg hop quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 DIEU nay vandp phi theo
quy dinh ciia phép luat vé phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép hénh nghé;

b) Co quan cép gléy phép hanh nghé phé’u diéu chinh gidy phep hanh nghe
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhén di hd so; trudmg hop khang diéu chinh
gifiy phép hanh nghé thi phai tra 1o hang vin ban va néu 18 1y do.

Hinh thire didu chinh gidy phép hanh nghe: quyét dinh diéu chinh pham
vi hanh nghé theo Méu 10 Phu luc | ban hanh kém theo Nghj dmh nay. Quyét
dinh didu chinh pham vi hanh nghé 14 phén khéng tach rov ciia gidy phép hanh
nghé da L&p,

¢) Trudmg hop cin xéc minh tai ligu cé yéu t6 nude ngoai trong hd so dé
nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé thi thai han diéu chinh 14 15 ngay ke ur
ngay c két qua xac minh,

Muc 5
CAP GIAY PHLEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
pOI VOI CHU'C DANH CHUYEN MON LA LUGNG Y, NGUQT 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
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA LUONG Y, NGUOI CcO
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC CO PHUONG PHAP
CHUA BENH GIA TRUYEN

Diéu 21. Che trlrimg hop, diéu kién cﬂp méi gidy phép hanh nghc déi
v&i chive danh chuyén mon Ia lwong R ngwdi ¢6 bai thude gia truyén hodc
¢ phuong phip chiva bénh gia truyén

1. CAp méi gidy phép hanh nghé 4p dung ddi véi cac trudmg hop sau:

a) Ngudi 1An dAu tién d& nghij cép gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 30 cha Luit Kham bénh, chita hénh;

b) Ngudi hanh nghé thay d6i chirc danh chuyén mon di duge ghi trén gidy
phép hanh nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 30 ctia Ludt Kham bénh,
chita bénh;
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¢) Nguoi di duge cép gidy phép hinh nghé nhung bj thu hdi thude mét
trong cdc trrdng hgp quy dinh tai khoan 2, khoan 4, khoén S, khoan 6, khoan 7
hoic khoan 8 Diéu 34 Nghij dinh nay;

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

2. Piéu kién cdp méi gidy phép hanh nghé: Thye hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 30 ciia Lujt Kham bénh, chita bénh.

Pidu 22. Hb so, thii tuc cip méi gidy phép hianh nghé a6i véi chive
danh chuyén mén la luong y, ngudi co bai thue gia truyén hodic ¢6 phuong
phép chira bénh gia truyén

1. Ho su dé nghj cﬁp méi gidy phép hanh nghé déi véi trudng hop nguoi
14n du tién @& nghi cap gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 30
cua Ludt Khdm bénh, chira bénh gbm:

a) Pon theo Mdu 08 Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Ban sao hcrp 1€ cia mét trong céc ﬂmy 10 sau day (khéng ap dung d6i véi
trrong hop céc gidy (& nay da duoc két ndi, chia sé trén Hg thnng tlmng tin vé
quan Iy hoat ddng khém bénh, chira bénh hogic co s& dit liéu quéc gia vé y té):

- Giay chimng nhén 1a luong v do co quan c6 thdm quyén cip;
- G1:;1y chimg nhén 1a ngudi c6 bai thudc gia truyén do co quan cé thim
quyén cép;
Glﬁy chung nhau 14 nguoi cé phuong phép chita bénh gia truyén do co
quan ¢6 tham quyén cap.

¢) Ban chinh hogc bén sao hop 1¢ gidy kham strc khde do co s& kham bénh,
chita bénh 6 di diéu kién cip (khéng dp dung doi voi trudng hop két qua khém
sire khoe da duge két ndi, chia sé trén Hé thr_mg thong tin ve quan Iy hoat déng
khdm bénh, chita bénh hodc co s¢ dir ligu quéc gia Véy té) hoic bin sao hop 18
gidy phép lao dong dbi vdi trudmg hop phai cé gidy phép lao dong theo quy
dinh ctia Bo luft Lao dong.

d) So yéu Iy lich ty thudt clia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (kkhéng dp dung déi véi truemg hop 1y lich cla
ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé 1hong th&ng tin v& quan ly
hoat dgng kham bénh, chita bénh hodc co sé dit ligu qudc gia vé v té).

d) 02 anh chan dung & 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén théi diém nGp hé so dé nghi cép méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung déi véi trudmg hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thyc hi¢n thu tuc hanh chinh trén mdi trudmg dién t).
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e) Ban sao hop 1& cia mot trong cée gidy t& san day déi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 6 BDiéu 10 Nghi dinh nay:

- Van ban xéc nhin dat két qua tai k¥ kiém tra danh gia nang lye hanh
nghé kham bénh, chita h¢uh (khéng &p dyng ddi voi trudng hop két qua danh
gid ndng lue da dugc két ndi, chia sé trén Hé thﬁng thﬁng tin vé quan ly hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co s dit liéu quc gia vé y té);

- Giy phép hanh nghé da duge thira nhan theo quy dinh tai Pidu 37 Nghi
dinh nay (khong ap dung dbi véi trong hyp két qua thira nhén gidy phép hanh
nghé da dugc ket ndi, chia s¢ trén He thong théng tin v& quan Iy hoat dong
kham bénh, chita bénh hoic co s& dit lidu qubc gia vé y té).

2. Ho so dé nghi cap méi gidy phép hanh nghé dbi véi truén}g hop nguéai
hanh nghé thay déi chirc danh chuyén moén da dugc ghi trén giay phép hanh
nghé quy dinh tai diém b khodn 1 Piéu 30 cua Lugt Kham bénh, chira bgnh gdm:

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

b) Ban sao hop 1é cia mot trong cdc gidy to sau ddy (khong dp dung ddi véi
trudmg hop céc oidy tir ndy da duoc két ni, chia sé trén Hé thng théng tin vé
quan Iy hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit li¢u qubc gia vé y te):

- Gily chiing nhén 12 lwong y déi v6i truémg hop da duoc cdp gidy phép
hanh nghé va mudn thay déi sang chirc danh lvong y;

- Gihy chimg nhén bai thuée gia truyén déi véi tredng hop da duoc c?ip
gidy phép hanh ngh# va mudn thay ddi sang chirc danh ngudi c6 bai thude gia truyén;

- Gidy chimg nhén phuong phap chiia bénh gia truyén déi véi trudng hop

da duge cap giay phép hanh nghe va dé nghi thay déi sang chirc danh ngudi ¢6
phuong phép chita bénh gia truyén.

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ gidy khém sirc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh c6 dii diéu kién cép (khéng 4p dung dbi voi trudmg hop két qua kham
strc khée da duoc két ndi, chia sé trén Hé thang th{mg, tin v& quan Iy hoat dong
khém bénh, chira bénh hodc co s& dit litu quéc gia vé y t) hodce ban sao hop 18
gidy phép lao dong ddi véi trwdmg hop phai ¢ gidy phép lao ddng theo quy
dinh cia B9 luat Lao déng,

d) So yéu 1y lich tir thudt ciia ngudi hanh nghé theo Méu 09 Phu luc T ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khﬁng ap dung ddi voi trudmg hop ly lich cua
ngudi hanh nghé da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat déng khém bénh, chita bénh hojic co s& dit liéu quoc gia ve y té).

d) 02 dnh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong quﬁ 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cdp mdéi gidy phép
hanh nghé (khang ap dung d6i voi truomg hop ngudoi nGp ho so d3 ding tai anh
khi thuc hién tha luc hanh chinh trén mo1 truong dien ().
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3. Hb so dé nghi L.HP méi gidy phép hanh nghé déi véi trrdmg hop gidy
phép hanh nghé b} thu hi theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Nghi dinh n&y do
khéng hanh nghé trong thoi gian 24 théng lién tuc (diém d khoan 1 Diéu 35 cia
Luét Kham bénh, chira bénh):

a) Céc gidy to quy dinh tai khon 1 Piéu nay.

b) Ban chinh hode ban sao hop 1€ quyét dinh thu hbi g15y phép hanh nghé
(khong 4p dung d8i voi truomg hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén He théng théng tin vé quan 1y hoat dong khdm bénh,
chira bénh hodc co s dit lidu quéc gia vé y té).

4. Hb so dé nghi cap mdi gidy phép hanh nghé dbi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 34 Nghi dinh nay do
thuéec mot trong céc trrdng hop bj cadm hanh nghé quy dinh tai c4c khoan 1, 2,
3, 4 hodc 6 Piéu 20 ciia Ludt Kham bénh, chita bénh (diém d khoén 1 Piéu 35
cua Ludt Kham bénh, chira bénh):

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

b) Bén chinh hodc bén sao hop 1& quyet dinh thu hbi g;ay phép hanh nghe
(khong ap dr,:ng, ; d6i véi trudmg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoe két ndi, chia sé trén He thong thong tin vé quan Iy hoat déng kham bénh,
chita bénh hodc co sa dit lidu quoc gia vé y té).

c) Mt trong céc gidy to sau day:

- Ban chinh hofc ban sao hop 18 van ban cia co quan ¢6 thém qu}'en két
ludn ngudi hanh nghé khong ¢6 161 holic khéng thude trudng hop bi ¢cdm hanh
nghé di véi truémg hop bj truy ciru tréch nhi¢m hinh sy nhung da c6 vén ban
két lun khéng 6 toi, khong thude trudng hop b ¢dm hanh nghé (khoan 1 Diéu 20
cua Ludt Khédm bénh, chita bénh);

- Ban chinh hoic ban sao hgp 1€ glﬁy chimg nhén chip hanh  xong thoi
gian thir thich hodc gidy chimg nhan chdp hanh xong ban 4n, quyét dinh ctia
toa an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 ctia Luit Kham bénh, chita bénh):

- Ban chinh ho#c ban sao hop 1¢ vin ban ciia co quan ¢6 thdm quyén xac
dinh ngudi hanh nghé da ¢é du nang lue hanh vi dan su hodce khéng cé khé
khan trong nhén thire, 1am chii hanh vi hode khdng con han ché nang lire hanh
vi dén sy (khoan 6 Pi¢u 20 cia Luat Kham bénh, chira bénh).

5. H so dé nghj cap méi gidy phép hanh nghd déi véi trwong hop gidy
phép hanh nghé bi thu héi theo quy dinh ciia mdt trong céc khoan 6, khoan 7
hoac khoan 8 Diéu 34 Nghi dinh ndy (diém e, g, h khoan 1 Piéu 35 cia Luft
Khém bénh, chira bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoén 1 Didu nay:
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b) Bén chinh hoiic ban sao hop 1& quyét dinh thu héi gify phép hanh nghé
(khong ép dung ddi voi truomg hop quyét dinh thu hai gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén HE théng thong tin vé quan 1y hoat ddng khém bénh,
chita hénh hosc co s dit ligu quéc gia vé y té).

6. HO so dé nghi cip méi gidy phép hanh nghé déi_véri trudmg hap. pidy
phép hanh nghé khéng dugc gia han theo quy dinh tai diém a khoan 3 Dieu 24
Nghj dinh nay:

a) Cac gidy to quy dinh tai khoén 1 Piéu nay;

b) Bin chinh hoiic ban sao hgp 18 quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoe két ndi, chia sé trén Heé théng théng tin v& quéan Iy hoat ddng kham bénh,
chita bénh hoiic co 50 dir liéu qudc gia vé y té).

7. Thi tuc cap gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghi cp gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so tuong (g voi
fimg trudmg hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 6 Piéu ndy va ndp phi theo
quy dinh cta phap ludt vé phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép hanh nghé quy
dinh tai Pidu 28 cla Ludt Khdm bénh, chita bénh (sau day viét tit 1 co quan
cép gidy phép hanh ngh#);

b) Co quan cdp gidly phép hanh nghé thyue hi¢n vige cdp gidy phép hanh
nghé trong thdi han 30 ngdy, ké tir ngdy nhén dii ho so. Truémg hep khong cap
gidy phép hanh nghe thi phai tra 1o bang véan ban va néu rd 1y do.

~ Truéng hop cAn xAc minh ti lidu cé }fé'p t6 nude ngoai trong hd so dé nghi
cap gidy phép hanh nghé thi thasi han edp gidy phép hanh nghé 12 30 ngay ké
ngay c¢o két qua xac minh,

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

Piéu 23. Ciic truomg hop, didu kién cip lai gidy phép hinh nghé dbi
v6i chirc danh chuyén mén 12 hrong y, ngwdi ¢6 bai thube gia truyén hodc
c6 phirong phap chita bénh gia truyén

1. Cép lai gidy phép hanh nghé ap dyng d6i v6i cée trudmg hgp sau:

a) Gidy phép hanh nghé bi mét hosic hu hong;
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b) Thay di thong tin quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 27 cta Luit Kham
bénh, chita bénh holic ¢é sai sét théng tin quy dinh tai khoan 3 Didu 27 cia
Luat Kham bénh, chita bénh;

¢) Nguoi dd duge cép gidy phép hanh nghé nhung bi thu héi thube mdt
trong cdc truong hop quy dinh tai khodn 1, khoan 3 va khoan 9 Biéu 34 Nghi
dinh nay;

d) Gidy phép hanh nghe duoc cap khong dung thadm quyén quy dinh tai
khoén 1 Dién 28 ciia Luft Kham bénh, chira bénh.

2. Diéu kién cdp lai gidy phép hanh nghé: Thue hién theo quy dinh tai
khodn 2 Piéu 31 cua Luat Kham bénh, chita bénh.

Pidu 24. Hb so, thi tuc cip lai gidy phép hanh nghé dbi véri chire danh
chuyén mén la lwong y, ngudi c6 bai thude gia truyén hoiic ¢é phwong phip
chira bénh gia truyén

1. Hb so de nghi cAp lai gidy phép hanh nghé déi v6i trudéng hop giay phép
hénh nghé bj mét hoic hirhéng quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay:

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

b) Bén chinh hodc ban sao hop 1é g]ﬁy phép hanh nghé da duoc cap (neu
c6) (khong ap dung doi vai mri‘mg hop gidy phép hanh nghé da duge két néi,
chia sé trén Hé thong théng tH'I vé quén Iy hoat déng kham bénh, chita bénh
ho#ic co s& dif lidu quéc gia v& y té);

¢) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khéng qué 06 théng tinh dén thdi diém ndp hd so dé nghi chp méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung déi véi trudng hop ngudi ndp ho so di ding tai anh
khi thirc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ).

2. H6 so dé nghi cdp lai gidy phép hanh nghé déi véi trwdmg hop thay dbi
mot trong céc thong tin quy dinh tai diém a khodn 3 Piéu 27 cua Ludt Khém
bénh, chita bénh hodce cd sai sét thong tin quy dinh tai khoén 3 Dieu 27 ciia Luat
Khém bénh, chita bénh quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 23 Nghi dinh nay:

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

b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da duoc cAp:

c¢) Ban chinh hodc ban sao hgp ¢ tai liéu chirmg minh thong tin lha}r dbi
hodc théng tin bi sai sét (khong dp dung dbi vai truomg hop thén g tin ¢6 theé tra

ctru, xde thue trén HE illéng thong tin vé quan 1y hoat dong khdm bénh, chita
bénh hodc co s¢ dir liéu quéc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung ct 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thm gian
khéng qué 06 théng tinh dén thod diém nép hd so dé nghi cdp méi gidy phép
hénh nghé (khéng ap dung déi véi trudng hgp ngudi ndp hn so di dang tai anh
khi thyc hién thi tuc hanh chinh {rén méi truong dién tir).
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3. HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé doi véi truémg hop gidy phép
hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 34 Nghl dinh nay do hd so
dé nghi cép gidy phép hanh nghé khong ding quy dinh (diém a khodn 1 Piéu 35
cia Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Nghi dinh ndy;
b) Ban chinh hodic ban sao hop 1 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khbng é.p dung déi voi truomg hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da

dwoc két ndi, chia sé trén Hé thnng thﬁng tin Ve quan ly hoat déng kham bénh,
chita bénh hodc co so dit licu qubc gia vé y té);

c) 02 énh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khong quéa 06 théng tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng &p dung ddi véi lru&ng hop ngudi ndp hé so da dang tai anh
khi thye hién tha tyc hénh chinh trén moi trudng dién tir).

4. Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé d6i véi trwdmg hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 34 Nghj dinh ndy do cép
sai chirc danh chuyén mo6n hode pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé
so v6i hd so d8 nghi cap gidy phép hanh nghé (diém c khoan 1 Piéu 35 cia
Ludt Kham bénh, chita bgnh):

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ quj.rét dinh thu héi glﬁy phép hanh nghé
(khong ap dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé Lh{mg théng tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodic co s& dit liéu qubc gia vé y té);

¢) 02 4nh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thoi diém nép hé so dé nghi cap méi gifly phép
hanh nghé (khéng ap dung d6i v6i trudng hgp ngudi ndp hé so di dang tai anh
khi thuc higén thu tue hanh chinh trén méi trirdng dién tir).

5. Ho so dé nghj cép lai gidy phép hanh nghé ddi voi trudng hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 34 Nghi dinh nay do khéng
hanh nghé trong thoi gian 24 thang lién tuc (diém d khoan 1 Diéu 35 ciia Lut
Kham bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quy &t dinh thu hdi gl 4y phép hanh nghe
(khong 2 ap dung d5i voi trudmg hop quyet dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duoe két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin ve quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh hofic co so dir liéu quﬁc gia véy té):

¢) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tra:ng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so a8 nghi Lﬁp mai glﬁy phép
hanh nghé (khong ap dung ddi vdi trwong hop ngudi ndp hd so di ding tai anh
khi thue hién thi tue hanh chinh trén méi trudng dién tr).
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6. Hb so dé nghi cdp lai gifly phép hanh nghé déi v6i trudmg hop gidy
phép hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai khoan 5 Pidu 34 Nghi dinh nay
do thuge mgt trong céc trudng hop quy dinh tai céc khoén 1, 2, 3, 4 hodic 6
Biu 20 ctia Lugt Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Didu 35 cila Ludt
Kham bénh, chira bénh):

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

b) Ban chinh hozc ban sao hop 1 quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong 4p dung doi véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé& quan Iy hoat dong khém bénh,
chita bénh hoc co s& dit lidu quéc gia vé y té).

¢) Mét trong céc gidy to sau day;

- Ban chinh ho#c bén sao hop 18 viin ban cia co quan cé thdm quyén két
ludn ngudi hanh nghé khdng c6 16i hodc khong thude trudmg hgp bj cAm hanh
nghé doi véi truong hop b truy ¢t trach nhiém hinh sy nhung d4 ¢6 vin ban
ket ludn khdng c6 t9i, khdng thude trudmg hop bi cdm hanh nghé (khoan 1 Diéu 20
cua Ludt Khim bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy chimg nhan chip hanh xong thoi
gian thir théch hodc gidy chimg nhin chip hanh xong ban 4n, quyét dinh ciia
toa 4n (khoéan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 cua Ludt Khém bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc béan sao hop 1€ van ban cia co quan cé thdm quyén xdc
dinh ngudi hanh nghé da ¢6 du nang luc hanh vi dan su hodc khong ¢6 kho
khén trong nhén thire, lam chi hanh vi hodic khéng con han ché ning lyc hanh
vi déin su (khoan 6 Piéu ctia 20 ciia Luat Khém bénh, chira bénh).

d) 02 anh chin dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
kh6ng qu4 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cp méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i v6i trudng hop ngudi ndp hé so da dang tai anh
khi thyre hién thil tuc hanh chinh trén moi rwong dién ).

7. Hfi so dé nghj cép lai phép hanh nghé ﬂérj vé6i trudmg hop gidy phép
hanh nghg bj thu héi theo quy dinh tai khoan 9 Biéu 34 Nghi dinh nay theo dé
nghi ctia ngudi hanh nghé:

a) Pon theo Mau 08 Phy Iyc I ban hanh k&ém theo Nghi dinh nay:

b) Bén chinh hogc ban sao hop 1§ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng dp dung doi véi trudmg hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da

duge két nbi, chia & trén Hé thong théng tin vé quén Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co s& dit lidu qube gia vé y 1&);
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¢) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 em, chup trén nén nﬁng trong thoi gian
khng qué. 06 thang tinh den thri diém nop hd so d& nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi véi truemg hgp ngudi ndp hé so da dang tai anh
khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi trurong dign tix).

8. Ho so dé ng]:u cip lai gidy phep hanh nghé d6i véi trudomg hop gi idy phép
hanh nghé duge cép khéng ding tham quyén quy dinh tai khoan 1 Piéu 28 clia
LuAt Kham bhénh, chiia bénh:

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

¢) 02 &nh chéan dung ¢ 04 cm x 06 em, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qud 06 thang tinh dén thai diém nép hd so @& nghi cﬁp méi gify phép
hanh nghé (khang ap dung déi véi trudmg hop ngudi ndp ho so d4 dang tai anh
khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi truong dign tir).

9. Thu tuc cip lai gidy phép hinh nghé:

a) Ngudi dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ndp 01 bo hd so dé nghi cdp
lai gify phép hanh nghé tuong Gng véi timg trudmg hop quy dinh tai khoan 1
dén 8 Diéu nay va ndp phi theo quy dinh ctia phap luft v& phi, & phi cho co
quan cAp gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 28 cia Luat
Khéam bénh, chita bénh;

b) Co quan cp gléy phép hanh nghé phai chp lai gify phép hanh nghé
trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhan di ho so; trudng hop khong cip lai gidy
phép hanh nghé thi phai tra 15i bang vin ban va néu 1o 1y do;

¢) Trudng hop cin xac minh tai liéu co ycu t6 nude ngoa trong ho so dé
nghi -::ap lai gidy phép hanh nghé thi thai han cép lai 12 15 ngay ké tir ngiy c6
két qua xac minh.

Tiéu muc 3
GIA HAN GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
POI VOI CHUC DANH CHUYEN MON LA LUONG Y, NGUUI CO
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC CO PHUONG PHAP
CHUA BENH GIA TRUYEN

Didu 25. Cic trudmg hop, didu kién gia han gifly phép hanh nghé dbi
vii chire danh chuyén mon 13 lwong y, ngroi ¢6 bai thube gia truyén hoiic
¢o phwrong phip chiva bénh gia truyén

1. Trudng hop gia han gidy phép hanh nghé ddi véi chirc danh chuyén
mon 13 luong v, ngudi cé bai thude gia truyén hodc c6 phrong phép chita bénh
gia truyén: 4p dung dbi véi gifly phép hanh nghé hét théri han theo quy dinh tai
khoéan 2 Piéu 27 cua Luat Kham bénh, chita bénh.
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2. Diéu kién gia han gidy phép hanh nghé dbi véi chite danh chuyén mén
1 Irong y: thue hién theo quy dinh tai khoan 2 Didu 32 cia Luit Kham bénh,
chira bénh.

3. Diéu kién gia han gifly phép hanh nghé déi véi chirc danh chuyén mén
la ngudri ¢6 bai thude gia truyén hodc ¢ phuong phap chita bénh gia truyén:
thue hién theo quy djnh tai khoan 3 Piéu 32 clia Luét Kham bénh, chita bénh.

Pidu 26. Hb so, thii tuc gia han gidy phep hanh nghé déi véi chire danh
chuyén mén 13 ltru'ng ¥, ngirdri e bai thude gia truyén hodc c6 phwong phip
chita bénh gia truyén

L. HO so gia han glﬁy phep hanh nghe dbi voi chire danh chuyén mén la
luong y, nguoi co bai thudc gia truyén hode cé phuong phép chita bénh gia
truyén bao gom:

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

b) Ban sao hﬁp 1¢ gidy phép hanh nghé da duge cap (khong ap dung dbi
vai truomg hop gidy phép hanh nghé da dugc két néi, chia sé trén H¢ thﬁng
thang tin vé quan |y hoat ddng kham bénh, chita bénh hodic co s& dir liéu qube
gia vé y té);

¢) Ban chinh hoéc ban sao hop 1€ gidy kham stic khée do co s& khdm bénh,
chita bénh ¢ du diéu k[en cdp (khéng ap dyng d6i voi trudng hop két qua kham
stic khoe d3 dwgce két ndi, chia sé trén He thﬁng thﬁng tin ve quén ly hoat déng
kham b¢nh, chita bénh hoic co sé dit li¢u qudc gia ve y té) hodic ban sao hop I8
gidy phép lao dong dbi véi trromg hop phai ¢6 gidy phép lao dang theo quy
dinh ciia Bo ludt Lao dong.

2. Thi tuc gia han gidy phép hanh nghé:
a) Nguoi dé nghl gia han gidy phép hanh nghé nop ho so theo quy dinh fai
khoén 1, khoéan 2 DIBU nay va ndp phi theo quy dinh cta phdp lugt vé phi, 18

phi cho co quan cp gidy phép hanh nghé tdi thidu 60 ngay truée ngly gidy
phép hianh nghé hét han.

Trirdng hop bj 6m dau, tai nan hodic truimg hop bét kha khang t:;il thoi
diém nop hé so gta han thi phéi ¢d van ban théng bao cho co quan cap gify
phép hinh nghé dé hui thei gian ndp hd so gia han gidy phép hanh nghé.

Ngudi hanh ug,he dugc d& nghi Iii thévi diém gia han nhidu lan nhung tﬁng
théri gian i thavi diém thye hién gia han khéng quéa 22 thang ké tir ngay gidy
phép hinh nghé hét han;

b) Trong thai gian ké tir khi nhan di hé so dén ngay hét han g ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan cép glﬁy phép hanh nghé co6 trach nhi¢m thye hién
viéc gia han hogc phai tra |&i bang vin ban va néu 3 1y do néu khéng thyc hién
viéce gia han; trudmg hop dcn ngdy hét han ghl trén gidy phép hanh nghé ma
khéng 6 vin ban tra 16i thi gidy phép hanh nghé 1iép tuc ¢6 hiéu lue theo quy dinh.
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Muc 6
DANG KY HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 27. Hudéng diin ding ky hanh nghé

Ngoai viée tufin thi cdc nguyén tic vé dang ky hanh nghe tai Dieu 36
cta Luét Kham bénh, chira bénh, viéc ding ky hanh nghé thuc hién theo
huéng dan sau day:

1. Puge lam nhiéu vi tri trong ciing médt co s& kham bénh, chita bénh theo
phén cong ctia ngudi chiu tréch nhi€ém chuyén mon ky thudt clia co so khém
bénh, chita bénh d6 va phéi phit hgp v6i pham vi hanh nghé ciia nguti hanh nghé.

2. Trudng hop ngudi hanh nghé dang lam viée véi vi tri ngudi hanh nghé
todn théi gian tai mot bénh vién hode 1a ngurdi phu trach mdt bd phéan chuyén
mén ctia bénh vién hofic 14 ngudi chju trach nhiém chuyén mon ky thuat cia
bénh vién thi dugc ding ky hanh nghé tai co s& khdm bénh, chita bénh khic
theo mdt traong cac trirong hop sau day:

a) La ngudi hinh nghé clia mot co s& kham bénh, chita bénh khéc khong
cung thi gian hoat ddng hanh chinh;

b) La ngudi chju trach nhiém chuyén mon k¥ thudt clia mot co s& kham
bénh, chira bénh khac khong cting thai gian hoat dong hanh chinh.

3. Trudng hop ngudi hanh nghé dang lam viée véi vi trf ngudi hanh nghé
tal mdt co s& khdm bénh, chira bénh khéng phai 1a hinh thite bénh vién thi dugc
dang ky hanh nghe theo mét trong céc trirdmg hop sau day:

a) La ngudi hanh nghé ciia mdt co 56 kham bénh, chita bénh khéc khéng
cing thoi gian di dang ky hanh ngheé;

b) La ngudi chiu trach nhiém chuyén moén ky thuat cia mét co sé kham
bénh, chira bénh khéc khong cing thoi gian da dang ky hanh nghé.

4. Truong hop nguai hanh nghé dang lam viée v&i vi tri ngudi chiu trach
nhiém chuyén mon k¥ thudt cta co sd kham bénh, chita bénh khong phai la
hinh thic bénh vién thi duge dang ky 1a ngudi hanh nghé ctia mot co so kham
bénh, chita bénh khac khdng cling théi gian di dang kv hanh nghé.

5. Trudmg hop ngudi hanh nghé dang lam viée véi vi tri ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén k¥ thudt ciia tram y t€ thi duge ding ky hanh nghé theo mdt
trong cac trirong hop sau day:

a) La nguoi hanh nghé ciia mdt ca sé kham bénh, chita bénh khéac khéng
cung thoi gian hoat dong hanh chinh;

b) L& ngudi chiu trach phiém chuyén mén k¥ thudt clia mdt co sé kham
bénh, chita bénh khac khong cing thoi gian hoat dong hanh chinh.
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6. Nguodi hanh nghé chi duge phy trdch mot bé phén chuyén mén trong
cung mot bénh vién.

7. Ngudi hanh nghé 13 ngudi chju trdch nhiém chuyén mén k¥ thuét cia
bénh vién c6 thé kiém nhiém phu trach méat bd phin chuyén mon cia bénh vién
d6 nhung phai phit hop véi pham vi hanh nghé.

8. Ngui hanh ngh€ thude co s¢ kham bénh, chita bénh cé nhidu dia diém
kham bénh, chita bénh dugc ding ky 12 ngudri hanh nghé tai tit ca cac dia diém
cua co s¢ kham bénh, chita bénh dé.

9. Ngudi hanh nghé di ding ky hanh nghé tai mt co sé kham bénh, chia
bénh khi thyc hién viée kham bénh, chita bénh theo hop ddng giita céc co s
khdm bénh, chifa bgnh v6i nhau thi khéng phai diang ky hanh nghé tai co s¢
kham bgnh, chira bénh ky hop déng véi co s¢ khdm bénh, chita bénh ma ngudi
hanh nghé 43 ding ky.

10. Truéng hop ngudi hanh nghé ding kv hanh nghé tai nhiéu co sé kham
bénh, chita bénh, phai bao dam hop Iy vé théi gian di lai gitta cc dja didm hanh
nghé da dang ky.

L1. Truéng hop ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia co sé
kham bénh, chira bé¢nh ving mait tai co s& kham bénh, chira bénh vi ¥ do ém
dau, nghi phép, di hoc hodc vi cac ly do khéc thi nguai chiu tréch nhiém chuyén
md&n k¥ thudt phai thue hién cdc tha tuc sau:

a) Uy quyén béng vin ban cho ngudi lam viéc tai co sé kham bénh, chita
bénh dé c6 gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé phu hop véi mot trong
cac chuyén khoa ma co s khédm bénh, chita bénh dang ky hoat dong va c6 thai
gian haoh nghé 61 thiéu 12 36 thang néu thoi gian véng mit tai co s& kham
bénh, chira bénh dudi 15 ngay;

b) Uy quyén theo quy dinh tai diém a khoan nay va c6 vin ban thong bao
cho co quan cap gidy phép hoat dng néu thai gian ving miit tai co sé kham
bénh, chita bénh tir 15 ngdy dén du6i 90 ngay;

¢) Uy quyén theo quy dinh tai diém a khodn nay va cé van ban thong béo
cho co quan cap gidy phép hoat dong va duge co quan cip gidy phép hoat déng
chdp thugn bing van ban néu thoi gian ving mat tai co s& kham bénh, chita
bénh tir 90 ngay dén 180 ngay:;

d) Néu théi gian ving mit tai co s¢s khdm bénh, chira bénh trén 180 ngay
thi co s& khdm bénh, chita bénh phai lam h so, thit tue dé nghi thay ddi nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét cia co s& khdm bénh, chita bénh.

12. Khi co s khiam bénh, chita bénh ¢6 sy thay d6i vé ngudi hanh nghd,
ngudi dimg dau co s& kham benh, chita bénh c6 trach nhiém:

a) Trutmg hop ngwdi hanh nghé khéng con lam viée tai co sé:

- Tam dimg cung cip dich vu khédm bénh, chita bénh thuéc pham vi hanh
nghé ciia ngudi hanh nghé d6 néu chua c6 ngudi hinh nghé thay thé ké tir thei
diém ngudi hanh nghé chdm dit hanh nghé tai co s
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- Béo cao vdi co quan ¢ thAm quyén trong thai gian 03 ngay ké tir thai
diém nguoi hanh nghé chim ditt hanh nghé tai co sé.

b) Trudng hop bd sung ngudi hanh nghé: thyc hién vige dang ky hanh
nghé theo quy dinh tai Nghj dinh nay. Ngudi hanh nghé chi duge hanh nghé
sau khi hoan thanh thu tuc dang ky hanh nghe.

Didu 28. N§i dung ding k¥ hanh nghé

1. N6i dung ding ky hanh nghé;

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

b) Chirc danh, vi tri chuyén mon déi véi triromg hgp ngudi hanh nghé la
nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét cia co s¢ kham b¢nh, chira bénh
hodc 1a ngudi phu trach by phén chuyén moén cua bénh vign;

¢) Dia diém hanh nghé, bao gom tén, dia chi ctia cor s& kham bénh, chita
bénh noi ding k¥ hanh nghé;

d) Thoi gian hinh nghé;

d) Pham vi hanh nghé;

e) Ngén ngitr ma ngudi hanh nghé nuéce ngoai sir dung trong kham bénh,
chita bénh d6i véi cac trrdmg hop quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Pidu 21
cua Ludt Kham bénh, chita bénh.

2. Viéc ké khai danh sach dang ky hanh nghé do co s kham bénh, chita
bénh thwe hién theo Mau 01 Phu lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay va
phai duge nguoi chin trach nhiém chuyén mén kv thuat cia co s kham bénh,
chita bénh x4e nhin va déng diu (néu cd).

3. Truomg hop trong danh séch ding ky hanh nghé ctia co s¢ kham bénh,
chita bénh nay cé ngudi hanh nghé dang tham gia hanh nghé tai mot co s kham

hénh, chita bénh khic thi phai k€ khai thém théng tin vé viéc hanh nghé tai co
s kham bénh, chita bénh khic dé.

Piéu 29. Trinh tw ding k¢ hanh nghé

1. Co s¢ khém bénh, chiia bénh thuc hién dang ky hanh nghé cho nguoi
hanh nghé lam vigc tai co s¢ cua minh nhu sau:

a) Giii danh séch ding ky hanh nghé cling thdi diém voi thod diém dé nghi
cap mai gidy phép hoat dong dén co quan co tham quyen cap gidy phép hoat dong.

b) Trudng hop ¢é thay doi vé ngudi hanh nghé trong thoi gian ché cép
gidy phép hoat dong thi phai gui danh sdch dang ky hanh nghé da thay dbi theo
Mau 01 Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay dén co quan cé thim
quyén cdp giay phép hoat dong.
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¢) Trugmg hop 6 thay ddi vé ngudi hanh nghé trong qué trinh hogt djng
thi phii gii vén ban dang ky dén co quan c6 thim quyén cép gidy phép hoat
ddng oy thé nhur sau:

- Trudng hop ngum hanh nghé khéng con 1am viée tai co sé: béo cdo véi
co quan co thdm quyén trong thei gian 03 ngay lam vi€e ké tir thoi diém ngudi
hanh nghé cham dit hanh nghé tai co s

- Trudng hop bd sung ngudi hanh nghé: giri danh sach ding ky hanh nghe
d3 bd sung theo Mau 01 Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé co
quan cip gidy phép hoat dong trong thai gian 10 ngay ké tir thai diém bd sung
ngudi hanh nghé.

2. Co quan cé thim quyén cap glﬁy phép hoat déng c6 trach nhiém cong
b6 cong khai danh sach ngudi hanh nghé trén cdng thong tin dién tir hodc trang
tin di€n tir cia co quan minh va trén Hé théng thong tin vé quan Iy hoat déng
kham bénh, chita bénh nhu sau:

a) Cling thoi diém Ldp gidy phép hoat dong doi voi trudmg hop quy dinh
tai diém a, b khoan 1 Didu nay;

b) Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir thoi diém tiép nhan van ban dang
k¥ hanh nghé d6i véi trirémg hop quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay:

¢) Truémg hop khong dong ¥ phai ¢6 vin ban tra 1o va néu rd ly do.

Muc 7
DPINH CHi, THU HOI, XU LY SAU THU HOI
GIAY PHEP HA“EI'H NGHE

Diéu 30. Thi tye dinh chi hanh nghé

1. D&i v6i trrémg hop nglrm hanh nghé bj dinh chi theo két luan cia Hbi
dong r.:huyen mén quy dinh tai Pidu 101 ctia Luat Kham bénh, chita bénh (diém a
khoan 1 Piéu 34 ciia Luit Kham bénh, chita bénh):

a) Truong hop H6i ddng chuyén mén do co s& khdm bénh, chira bénh
tw thanh 1ap theo quy dinh tai diém a khodn 4 Didu 101 cta Luat Kham bénh,
chira bénh:

- Trong théi gian 05 ngiy lam viée, ké tir ngdy 6 két luan, Chi tich Hai
ddng chuyén m6n c6 tréch nhiém ki vén ban gui co s¢ kham bénh, chira bénh;

- Trong thii gian 05 ngdy lam viée k& tir ngay nhan duoe van ban ciia Chu
tich Hoi déng, co s& khiam henh chua benh ¢6 trach nhiém bao cao co quan
quén 1y nha nwéc ¢ thim quyén vé y t& quan 1y truc tiép co s& kham bénh,
chita bénh bing viin ban, trong dé phai néu rd Iy do dé nghi dinh chi hanh nghe
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- Trong thoi gian 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan durge van bén clia co
s& khdm bénh, chira bénh, co quan quan Iy nha nude ¢6 thim quyén vé y té
quéan 1y trye tiép co so kham bénh, chita bénh ¢6 tréch nhiém ban hanh quyét
dinh dinh chi. N6i dung quyét dinh dinh chi phai can cir vao két ludn cia Hoi
d6ng chuyén mén.

b) Trudmg hop Hi ddng chuyén mén do co quan guén 1y nha nuée c6
thdm quyén vé y t& quan 1y truc tiép co s& khdm bénh, chita bénh thanh lap theo
quy dinh tai diém b khoan 4 Difu 101 ciia Ludt Khdm bénh, chita bénh:

- Trong thai gian 05 ngdy lam viée, ké tr ngay c6 két lugan, Chu tich Hoi
ddng chuyén mén c6 trach nhiém ky vin ban gii co quan quan Iy nha nuéc co
thdm quyén vé y té quén Iy trurc tiép co s kham bénh, chita bénh, trong dé phai
néu 13 1y do d& nghi dinh chi hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhén duge vin ban dé nghi
ctia Chit tich I16i déng chuvén mén quy dinh tai diém b khoan niy, co quan
quan 1y nha nudc cé thdm quyén vé y té quan 1y tryc tiép co sé khim bénh,
chira bénh ¢é trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. Néi dung quyét dinh
dinh chi phai cin ¢ vao két ludn cha Hoi ddng chuyén mén,

2. Béi véi trudmg hop ngudi hanh nghé b dinh chi theo két luan cia co
quan ¢ tham quyén vé cé vi pham dao dite nghé nghiép nhung chua dén mirc
phai thu hdi gify phép hanh ngh& (diém b khoan 1 Piéu 34 cua Ludt Kham
bénh, chira bénh):

a) Trudmg hop co quan ¢6 thim quyén két ludn ngudl hanh nghé vi pham
dao ditc nghé nghiép khong c6 chite ning dinh chi, thu hdi gidy phép hanh nghé:

- Co quan cé thdm quyén giri két lufin bing viin ban vé& hanh vi vi pham
dao dirc nghé nghiép trong d6 d& nghi va néu rd Iy do dinh chi hanh nghé cho
co quan quéan Iy nha nude cé thdm quyén vé y té quan 1y true tiép nguén hanh nghé;

- Trong thai gian 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhén duoe vin ban két ludn
ciia co quan c6 tham quyén, co quan quan 1y nha nude cé thim quyén vé y té
quan 1y trye tiép ngudi hanh nghé ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi
hanh nghé. N6i dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai can cir vao vin ban
két ludn ctia co quan cé thim quyeén.

b) Truéng hop co quan cd thim quyén két lugn ngudi hanh nghé vi pham
dao dirc nghe nghiép ¢6 chirc ning dinh chi thu hdi, gidy phép hanh nghé:

Trong thi gian 05 ngay lam viée ké tir ngdy ¢6 vin ban két ludn, co quan
c6 thdm quyén c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi hanh nghé. N&i
dung quyét dinh dinh chi hanh nghé phai can o vao van ban két luan.
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3. D&i véi trudmg hop nguéi hianh nghé bi dinh chi do khéng du stre khée
dé hanh nghé (diém c khoin 1 Diéu 34 ciia Lust Kham bénh, chita bénh):

Trong thoi gian 05 ngdy 1am viée ké tir ngdy nhén duge van ban két ludn
cua ¢o quan 6 thdm quyén (bao gdm: Tda 4n, co quan gidm dinh, co s& khim
siic khoe) vé viéc ngudi hinh nghé khéng di sirc khoe dé hanh nghé, co quan
quan Iy nha nude c6 tham quyén vé y té quan Iy trye tiép ngudi hanh nghé c6
trich nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. Ngi dung quyét dinh dinh chi phai
¢in ¢ vao van ban két luén ciia co quan c6 thim quyén.

4. Quyét dinh dinh chi moét phin hodc todn bd pham vi hanh nghé cua
ngudri hinh nghé phéi bao gdm céc nodi dung sau:

a) Pinh chi mét phin hay toan b pham vi héanh nghé ctia ngutri hanh nghé,
néu dinh chi mét phén thi néu rd pham vi dinh chi;

b) Thoi han dinh chi;

¢) Yéu cdu vé cdp nhit kién thie y khoa lién tuc cho ngui hanh nghé, trir
truong hop ngudi hanh nghé 1a luong y, ngudi cé bai thube gia truyén hoic
phurong phép chita bénh gia truyén;

d) Piéu kién tiép tuc hanh nghé.

5. Trong thoi gian 05 ngdy lam vige, k& tir ngdty ban hanh quyét dinh dinh
chi mét phiin hoéic toan bd pham vi hanh nghé ciia ngudi hanh nghé, co quan
ban hanh quyét dinh dinh chi ¢6 trach nhiém:

a) Giri quyét dinh dinh chi cho ngudi hanh nghé va thue hién viée gigi han
pham vi hanh nghé cia nguéi bi dinh chi trén He théng théng tin vé quan ly
hogt dfng kham bénh, chita bénh hodc gii co s& kham bénh, chita bénh noi
ngudi hanh nghé 1am vige dé thyc hign va to chitc x4 hdi - nghé nghiép vé kham
bénh, chita bénh dé giam sat;

b) Giri quyét dinh dinh chi cho co quan d% cp gidy phép hanh nghé cho
ngudi hanh nghe dé dbi vdi trudng hgp co quan ra quyét dinh dinh chi khéng
phai la co quan d4 cép gidy phép hanh nghé cho ngudi harnh nghé.

Diéu 31. Xir Iy sau khi dinh chi

1. Trudmg hop trong quyét dinh dinh chi mdt phin hodc toan bd pham vi
hanh nghé ciia ngudi hinh nghé (sau ddy viét tit 14 quyét dinh dinh chi) khéng
bat bude ngudi hanh nghé bi dinh chi hoat dong phai cap nhét kién thirc v khoa
lién tuc thi nguai hanh nghé dé duge tiép tuc hanh nghé sau khi hét thoi han
dinh chi duge ghi trong quyét dinh dinh chi.
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2. Trudmg hop trong quyét dinh dinh chi bit buge ngudi hanh nghé bj dinh
chi hoat dong phai cip nhét kién thirc v khoa lién tyc:

a) Trong thai gian 12 thang, ké tit khi quyét dinh dinh chi ¢6 hiéu luc,
ngudi hanh nghé phai hoan thanh viée cdp nhat kién thirc y khoa lién tyc theo
két luin ctia Hoi dong chuyén mon;

b) Sau khi hoan thanh viéc cAp nhit kién thic y khoa lign tuc, ngudi hanh
nghé ¢6 trach nhiém giri két qua cap nhat kién thic y khoa lién tuc vé co quan
chp gidy phép hanh nghé dé tiép tuc hanh nghé;

¢) Trong thoi gian 05 ngay lam viée, co quan cap gidy phép hanh nghé c6
trach nhiém théng bdo cho nguwdi hanh nghé vé viéc cho phép tiép tuc hanh
nghé va cdp nhét trén cong théng tin dién tir hodc trang tin dién tit clia co quan
cdp phép hodc HE théng thong tin vé quan ly hoat dong khém bénh, chira bénh
vé viée tiép tuc hanh nghé ciia ngudi hanh nghé dé;

d) Trudong hop quyét dinh dinh chi hét hiéu luc ma ngudi hanh nghé khéng
nop tai liéu chirg minh da hoan thanh viéc cap nhat kién thire y khoa lién tuc
thi trong thai han 15 ngay ké tir ngdy quyét dinh dinh chi hét hiéu lue, co quan
chp gidy phép hanh nghé ¢6 tréach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi. Nguoi
hanh nghé ¢6 trach nhiém thyc hién cic quy dinh tai diém a, b khoan nay.

Truémg hop tong thai gian dinh chi qua 24 thang, co quan cp gidy phép
hanh nghé co trach nhigm thu hdi gidy phép hanh nghé trong thii han 15 ngiy
l&m viée va nguiri hanh nghé phai thue hién thi tue cdp mdi gidy phép hanh nghé.

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

Di¢u 32. Tha tue thu hoi giay phép hanh nghe

1. D&i vé6i trrémg hop quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Diéu 35 cia
Lugt Kham bénh, chita bénh:

a) Co quan, td chire, ¢4 nhan phat hién ngudi hanh nghé thudc truong hop
phai thu hdi gidy phép hanh nghé théng béo cho co quan cé thdm quyén thu hdi
gidy phép hanh nghg;

b) Co quan cé thdm quyén thu hdi gidy phép hanh nghé cé tréch nhiém
xac minh hé so, tai lidu va théng tin do td chitc c4 nhén cung cép, néu thudc
trrdmg hop thu hdi thi ra quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

2. P6i vai trudng hop quy dinh tai diém d khoan 1 Pigu 35 cia Luit Khim
bénh, chira bénh:

Co quan quan Iy nha mrée cod thAm quyén v& y té quan ly truc tiép ngurd
hanh nghé c6 tréch nhi¢m ban hanh quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
cua ngudi hanh nghé trong thi gian 05 ngdy lam viGe ké tir khi nhan duge
thong bdo, tong dat cla co quan ¢o thdm quyén vé viée ngu'cn hanh nghé thude
tredng hgp bi cim hanh nghé theo quy dinh tai khodn 1, 2, 3,4 va 6 Diéu 20
cua Luat Kham bénh, chira bénh
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3. Péi véi trudng hop quy dinh tai diém e, g khoan 1 Didu 35 cia Luat
Kham bénh, chita bénh:

a) Trudmg hop Hoi dong chuy&n mén do co s& kham bénh, chiva bénh tu
thanh 1ap theo quy dinh tai diém a khoan 4 Pidu 101 cia Luat Kham bénh,
chira bénh:

- Trong thoi gian 05 ngdy lam viée, ké tir ngay c6 két luan, Chu tich Hoi
ddng chuyén mdn c6 trach nhiém ky van ban giri co 86 kham bénh, chiita bénh:

- Trong thai gian 05 ngay lam vige, ké tir ngay nhan dugc vin ban ciia Chu
tich 1161 dong, co s& khdm bénh, chira bénh ¢é trach l‘lhlf;m bédo cédo co quan
quén Iy nha nude co thim quyén v& y t& quéan 1y truc tiép co sd khim bénh,
chita bénh bang vin ban, trong d6 phai néu rd ly do dé& nghi thu héi gidy phép
hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngdy lam viéc, k& tir ngay nhan dugc viin bﬁn clia co
sé khdm bénh, chita bénh, co quan quan Iy nha nudc cd thim quyén vé y té
quan ly truc tuap ¢ 30 khadm bénh, chita bénh cb trach nhlém ban hanh quyét
dinh thu hoi gidy pheép hanh nghé. Ngi dung quyét dinh thu hdi phai cin cir vao
két luan cuia Hai ddng chuyén mon.

b) Trucmg hqu Hoi déng chuyen moén do co quan quan Iy nha nude co
tham quyén vé ¥ té quan 1y true tiép co s& kham bénh, chita bénh thanh ldp theo
quy dinh tai diém b khoan 4 Pidu 101 ctia Luét Khédm bénh, chita bénh:

- Trong th&i gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két ludn, Chi tich Hoi
dcmg chu}ren mﬁn cd trach nhiém ky van ban giri co quan quan Iy nha nude co
tham quyén v2 y t& quan l}f trie tiép co s kham benh, chita bénh, trong @6 phai
néu rd Iy do dé nghj thu héi gidy phép hanh nghé;

- Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhin dugc van ban d& nghi
ctia Chu tich Hi déng chuyén mén quy dinh fai diém b khoan nay, co quan
quéan Iy nha nuéce ¢é thim quyén vé y té quan 1y trire tlép cor s¢ kham bénh,
chita bénh cd trach nhi¢ém ban hanh quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé,
NGi dung quyét dinh thu hbi phai can ctr vao két luan ciia Hoi dong chuyén mén,

4. Di véi truong hop quy dinh tai diém h khoan 1 Didu 35 cia Luét Kham
bénh, chira bénh:

Trong thoi gian 05 npay lam vige, keé tir ngay nhén duge van ban két lugn
nguoi hanh nghe lan thir hai trong thivi han ciia gidy phép hanh nghé cé vi phmn
dao dﬁ'c nghé nghiép dén mirc phai dinh chi hanh nghe ctia co quan ¢ thim
quyén, co ‘quan quan Iy nha nude cd thém quyen vey té quén ly trie tiép ngudi
hanh nghé cé trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghe
NGi dung quyét dinh thu hdi glay phép hanh nghé phéi cin cir vio vin ban két
lugin ctia co quan cé thim quyén.
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5. P& v&i trudng hop quy dinh tai diém i khoan 1 Pifu 35 ciia Luit Kham
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 nhén duge don dé nghi va gidy phép
hanh nghé kém theo.

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

b) Quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé va 1y do thu hoi:

¢) Piéu kién dé duoc tiép tuc hanh nghé.

7. Trong thai gian 10 ngay 1am viée ké tir ngay ra quyét dinh thu héi, co
quan thu héi giri quyét dinh cho ngudi hanh nghé, co sé khdm bénh, chita bénh
noi lam viéc va thure hién viéc hiy bé ding ky hanh nghé cia ngudi hanh nghé
dé trén cdng thong tin dién tir hoic trang tin dién tir clia co quan cép gidy phép
hanh nghé va Hé thong thong tin vé quan 1y hoat déng kham bénh, chita bénh.

Piéu 33. Xir Iy sau thu héi giay phép hanh nghé ddi véi edc chire danh
chuyén mon la bic s§, y sy, diéu dudng, hé sinh, k§ thuét y, dinh dudng
lim sang, cAp citu vién ngogi vién, tim Iy lim sang

1. B6i v6i truong hop gidy phép hanh nghé bi thu héi do hd so @& nghj cfp
gidy phép hanh nghé khong ding quy dinh theo quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 35
ciia Ludt Khém bénh, chira bénh: ngudi ¢é gidy phép hanh nghé bi thu hoi phai
hoén chinh lai hd so va ndp lai hd so dé nghi cép gidy phép hanh nghé.

a) Trudng hop nguoi b thu hdi gidy phép hanh nghé nop hod so dé nghi
cﬁp gidy phép hénh nghé trong thai glan 24 thing ké tir ngay c6 quyét dinh thu
héi thi duoc cdp lai gidy phép hanh nghé ma khong phai thuc hanh lai;

b) Trudng hop ngudi bi thu hoi gidy phép hanh nghé nép ho so dé nghi
cAp gidy phép hanh nghé trong thi gian tir 24 thang dén 60 thing ké tix ngay
¢6 quyét dinh thu hdi thi phai hoan thanh viéc thye hanh trude khi thue hién
thii tue dé nghi cdp lai gidy phép hinh nghé;

c) Trudmg hop nguoi bi thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so dé& nghi
cap gidy phép hanh nghé trong thiri gian vuot qua 60 thang ké tir ngay c6 quyét
dinh thu héi thi phai hoan thianh viée thye hanh va phai dugc kiém tra dénh gia
niing lyc hanh nghé trude khi thue hién tha tue dé nghi cdp moi gidy phép
hanh nghé.
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2. Déi véi trudng hup gidy phép hanh nghe bi thu héi do gia mao tai liéu
trong hﬁ so dé nghi cap gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém b khon 1
Diéu 35 cua Luat Khém bénh, chita bénh (bao gdm ca trudng hop gid mao vin
bing tét nghiép, gidy xdc nhén hoan thanh qué trinh thue hanh da ndp ﬂe tham
du kiém tra danh gid nang luc hanh nghé): chi duge nép hd so dé nghi cdp mai
gidy phép hanh nghé sau:

a) Déi v6i truémg hop gia mao vin bang hodic van ban xac nhan dat két
qua tai ky kiém Ira danh gia nang lre hanh nghé kham bénh, chita bénh trong
hé so dé nght cap gidy phép hanh nghé: ti thidu 05 nam ké tir ngdy c6 quyét
dinh thu hdi gidy phép hanh nghg;

b) Péi véi trutmg h{]‘p gia mao céc giﬁy tér khae trong ho so dé nghi ¢dp gi by
phép hanh nghé: 03 nam ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghd,

3. P6i voi truong hop gidy phép hanh nghe bi thu hoi do edip sai chite danh
chuyén mén hoac pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so v&i ho so
dé nghi cp gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém ¢ khoén 1 Didu 35 cua
Lugt Kham bgnh, chita b¢nh: nguroi c6 glay phép hanh nghé bj thu hdi thuc hién
thii tuc dé nghi céip gidy phép hanh nghé va khong phai ndp phi.

a) Trudmg hop ngudi bi thu héi gidy phép hanh nghé nop hd 50 dé nghi
cap gidy phép hanh nghé trong thari gian 24 thing ké tir ngdy c6 quyét dijnh thu
héi thi dwoc cip lai gidy phép hanh nghé ma khong phai thue hanh lai:

b) Trudng hop ngum bi thu hdi gidy phép hanh nghé nop hd so dé nghi
cAp gidy phép hanh ng,he trong thoi gian tir 24 thang dén 60 théng ké tir ngay
c6 quyét dinh thu hdi thi phai hoin thanh v1éc thue hanh trirde khi thuc hign
thi tuc dé nghj cép lai gidy phép hanh nghé;

¢) Triréng hop ngudi bj thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so dé nghj
cap gmy phép hanh nghé trong thoi gian vuot qué 60 thang ké tir ngay c6 quyét
dinh thu hoi thi phél hoan thanh viéc thuc hanh va pha: duge kjém tra danh g:a
n#ng lire hanh nghé trude khi thue hién th tuc dé nghi cdp méi gidy phép hanh nghé.

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

a) Trong thoi gian 36 1hdng ke tir ngay co quyét dinh thu hoi gidy phép
hanh nghé, néu ngudi bi thu hai g:ay phep hanh nghé hoan thanh vige thie hanh
thi duge thyc hién theo thi tuc cAp lai gify phép hanh nghé;

b) Truémg hop trong thol gian 36 lhe’mg ké tr ngay cé quyet dinh thu héi
gifly phép hanh nghé, néu ngudi bj thu hoi gidy phép hanh nghé khong hoan
thanh vi¢c thuc hanh thi phéi thue hién theo th tuc cdp m&i gidy phép hanh nghé.
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5. D6i véi tredng hop gidy phép hanh nghé bj thu h-f'f:i do thuGe mét trong
c4c trudmg hop quy dinh tai cac khoan 1. 2, 3, 4 hodc 6 Diéu 20 cua Luit Kham
bénh, chiia bénh:

a) Trudmg hop ngum bi thu hdi gidy phép hanh nghé nop hd so dé nghi
Lap gidly phép hianh nghr—: trong thoi gian 24 thang ké tir ngay ¢ quyét dinh thu
hoi thi duge cép lai gidy phép hanh nghé ma khéng phéi thyuc hanh lai;

b) Trudng hop ngudi bi thu hoi g]ﬁy phép hanh nghé nép ho so aé nghi
cdp gidy phép hanh nghé trong thiri gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
6 quyét dinh thu hoi thi phai hoan thanh vige thue hanh trude khi thyc hién
thi tuc dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé;

¢) Trudng hop ngudi bi thu hdi gidy phép hianh nghé nop hd so dé nghi
cép gidy phép hanh nghé trong thoi gian vugt qua 60 thang ké tir ngay cé quyét
dinh thu hoi thi phai hoan thanh viéc thuc hanh va phai dugc kiém tra danh
gid nang luc hanh nghé trude khi thye hién thi tye d& nghj cip méi gidy phép
hanh nghe.

6. D6i vai truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi do bi Héi dong
chuyén mén quy dinh tai Pidu 101 cta Ludt Khdm bénh, chita bénh xéc dinh
c6 sai s6t chuyén mén ki thuat dén mire phai thu hdi gidy phép hanh nghé (diém e
khoén 1 Diéu 35 ctia Ludt Kham bénh, chita bénh): phai hoan thanh viéc thire
hanh va phai dugc kiém tra ddnh gid ning luc hanh nghé trude khi thie hign
thii tue d& nghi cAp mdi gidy phép hanh nghé.

7. D61 vai triromg hop gidy phép hinh nghé bi thu hdi do ngudi hanh nghé
lédn thir hai bj Hoi dong chuyén mén quy dinh tai Diéu 101 ciia Luit Khéam bénh,
chira bénh xac dinh co sai sot chuyen mén k¥ thuat dén mirc phai dinh chi hinh
nghé 14n thir hai trong théi han cia gidy phép hanh nghé (dlém g khoan | Bléu 35
cua Ludt Khdam bénh, chita bénh): chi du{:rc nop hé so dé nghi cap moi glﬁ.y phep
hanh nghé sau 12 thang ké tir ngay cé quyét dinh thu héi giay phép hanh nghé,

8. DI voi trudmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngudi hanh nghé
lan thir hai bi co quan nha nude ¢6 tham quyén xdc dinh 13 ¢6 vi pham dao dire
nghé nghiép dén mic phai dinh chi hanh nghé trong thoi han cta gidy phép
hanh nghé (diém h khoan 1 Diéu 35 ciia Lust Khiam bénh, chita bénh): phai
hoan thanh viéc thuc hanh va phai dugc kiém tra danh gia nang luc hanh nghé
trude khi thire hién thi tuc @& nghi cAp mai gidy phép hanh nghé.

9. Di véi trudmg hop gidy phép hanh nghé bi thu héi do ngurdi hanh nghé
twr d& nghi thu héi gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém i khoan 1 Diéu 35
cua Ludt Kham bénh, chita bénh nhung sau dé dé nghi cép lai:

a) Truong hop ngum bi thu hdi gidy phép hanh n.;,he ndp ho so de nghi
cap glay phép hanh nghé trong théi gian dudi 24 thang ké tir ngdy 6 quyét dinh
thu héi thi duoce cip lai gidy phép hanh nghé ma khong phai thuc hanh lai;
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b) Trutmg hop ngudi bi thu hdi gidy phép hanh nghé nép hd so dé nghi
cAp gidy phép hanh nghé trong thdi gian 1 24 thang tré 1én dén 60 thang ké tir
ngly c6 quyét dinh thu hoi thi phai hoan thanh viée thyc hanh trwée khi thye
hién thi tuc dé nghj c4p lai gidy phép hanh nghé;

¢) Truomg hop nguéi bj thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hd so dé nghi
cap gidy phép hanh nghé trong thiri gian vugt qud 60 thang ké tir ngay c6 quyét
dinh thu hoi thi phéi hoan thanh viéc thye hanh va phai duge kiém tra d4nh
gid ning luc hanh nghé trude khi thye hién tha tuc dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé.

Diéu 34. Xi I sau thu hdi gify phép hanh nghd déi véi cdc chire danh
chuyén mén Ia lwong y, ngudi c6 bai thude gia truyén hodic phwong phip
chira bénh gia truyén

1. 6i véi trwdmg hop gifly phép hanh nghé bi thu hdi do hd so @& nghi cép
gidy phép hanh nghé khéng dimg quy dinh theo quy dinh tai diém a khodan 1
Pidu 35 ctia Ludt Khédm bénh, chita bénh: ngudi c6 gidly phép bi thu hai phai
hoan chinh lai hd so va np lai hd so theo thi tuc cdp lai gidy phép hanh nghé.

2. DOi v6i trudng hop gidy phép hanh nghé bj thu héi do gia mao t3i ligu
trong hé so d& nghj cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém b khoén 1
Piéu 35 cia Ludt Kham bénh, chita bénh: chi duoc ndp hd so d& nghj cép mai
gidy phép hanh nghé sau 05 nim ké tir ngdy cé quyét djnh thu hdi iy phép
hanh nghé.

3. D6i véi truimg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do cAp sai chitc danh
chuyén mon hodc pham vi hanh nghé trong gify phép hinh nghé so véi hd so
d& nghi cdp gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 35 cia
Lugt Khdm bénh, chita bénh: ngudi cé gidy phép bi thu hdi thue hién thu tuc
dé nghj cdp lai giy phép hanh nghé va khong phai ndp phi.

4.D6i v6i trudmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do khéng hanh nghé
trong théi gian 24 thang lién tuc theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 35 cia
Ludt Kham bénh, chita bénh: nguéi cé gidy phép bj thu hdi phai ndp hd so theo
tht tyc cdp méi gidy phép hanh nghé.

5. D6i véi trrdng hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do thuge mét trong
céc truomg hop quy dinh tai cée khoén 1, 2, 3, 4 hodic 6 Piéu 20 ciia Luat Kham
bénh, chita bénh: ngudi ¢6 gidy phép bi thu hdi phai ngp ho so theo thi tuc cp
méi gidy phép hanh nghé.

6. D6i véi trudmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do bj Hoi ddng
chuyén mén quy dinh tai Dicu 101 clia Luit Khim bénh, chita bénh x4c dinh
¢6 sai s6t chuyén mén k¥ thuat dén mitc phai thu hdi gidy phép hanh nghd (diéme
khoan | Diéu 35 cia Ludt Kham bénh, chita bénh): chi duge thue hién thu tuc
dé nghi cap méi gidy phép hanh nghé sau 12 théng k& tir ngy c6 quyét dinh
thu hdi gidy phép hanh nghé.
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7. P6i véi teuong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngudi hanh nghé
14n thir hai bi Hoi dong chuyén mén quy dinh tai Biéu 101 ciia Ludt Khdm bénh,
chita bénh xéc dinh c6 sai s6t chuyén mon k¥ thugt dén muc phai dinh chi hinh
nghé lén thir hai trong thoi han cia gidy phép hanh nghé (dlem g khoan | Bléu 35
cua Ludt Kham bénh, chira bénh): chi dugrc ndp hd so dé ngh1 céip moi gidy phep
hanh nghé sau 12 théng ké tir ngay ¢ quyét dinh thu héi giay phép hanh nghg.

8. Péi véi trudng hop gifly phép hanh nghé bj thu héi do ngudi hanh nghéd
14n thir hai bi co quan nha nuée c6 thim quyén xéc dinh 14 ¢6 vi pham dao dire
nghé nghiép dén mire phai dinh chi hanh nghé trong thai han cia gidy phép
hanh nghé (diém h khoan 1 Diéu 35 cta Luit Kham bénh, chira bénh): chi duge
thure hién thi tuc @& nghi cip mai gidy phép hanh nghé sau 12 théng keé tir ngay
¢6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

9. Péi vai truemg hop gidy phép hanh nghé bj thu héi do ngudi hanh nghé
tr d& nghi thu hdi gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém i khoan 1 Diéu 35
ciia Ludt Kham bénh, chita bénh nhung sau dé d& nghj cip lai: thyc hién theo
thu tue & nghj ¢ép lai gidly phép hanh nghé.

Muc 8
SU DUNG NGON NGU TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 35. Tiéu chudn ciia ngudi phién dich cho ngudi hianh nghé nwée ngodi

1. Tiéu chudn ctia ngudi phién dich cho nguoi hanh nghé nuéce ngoai khi
kham bénh, chita bénh cho ngudi bénh khéng co cing ngdédn ngr me dé vai
ngurdd hanh nghé hodc ngudi bénh khéng ¢6 kha ning st dung chung ngdn ngit
ma ngudi hanh nghé dd dang ky: 6 kha nang sit dung ngdn ngit phu hop vai
ngdn ngit ma ngudi hanh nghé va ngudi bénh st dung.

2. Tiéu chuén ciia ngudi phién dich cho ngudi hanh nghé nude ngoai vio
Viét Nam dé kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot, chuyén giao k¥ thuét
chuy&n mén vé kham bénh, chita bénh theo thoa thudn hgp téic gitia co s§ kham
bénh, chita bénh ciia Viét Nam véi co sé khadm bénh, chira bénh cia nude ngoai:

_a) C6 kha nang sit dung ng0n ngir phu hop voi ngén nglt ma ngudl hanh
nghe nude ngoai s dung;

b) C6 gidy phép hanh nghé khim bénh, chita bénh.

3. Viéc chi dinh diéu tri, ké don thude phai ghi bing ’néng Viét. Trudmg
hop ngudi hanh nghé 14 ngudi nude ngoai thi vige chi dinh didu tri, ké don
thudc phai ghi bing ngén ngir ma ngudi hanh nghé dang ky st dung khi kham
bénh, chita bénh va phai duoe dich sang tiéng Viét, co chit ky ctia ngudi phién
dich trén don thubc.
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Piéu 36, Str dung ngdn ngir d6i véi ngrdi nuée ngoai, déng bio din
tge thiéu so khong c6 khi niing sir dung tiéng Viét, ngui khuyét tit vé
ngdn ngir dén Kham hénh, chira b¢nh tai co s& khim bénh, chira bénh tai
Viét Nam

L. Ngudi nude ngodi tai Viét Nam, ddng bao dén toc thiéu sd khéng co
kha nang sir dung tiéng Viét, ngudi khuyét (3t v& ngén neit khi kham bénh, chita
bénh phai thue hién vige ding ky kham bénh, chita bénh va yéu ciu vé ngan
ngit vdi co s& kham bénh, chita bénh dé co sé kham bénh, chita bénh bd tef
nguoi hanh nghé hodc nguoi phién dich c6 kha ning sit dung ngén ngit ma
nguo1 bénh d6 st dung,

Trudng hop co s kham bénh, chita bénh khong thé bd tri duoc thi
ngudi bénh phai tr bd tri ngudi phién dich va tyr chiu trach nhiém vé ndi
dung phién dich. -

2. D4 v6i ngusi nuée ngoai, dong bao dan tdc thidu sé khang cé kha nang
st dung tiéng Viét, ngudi khuyét tat vé ngdn ngit dén co s& khém bénh, chira
bénh trong tinh trang cé‘ip ctu nhung vin c6 thé fir giao tiép va khong c6 ngudai
dai dién:

a) Trudng hop tai thoi diém c¢ip clru co sé kham bénh, chira bgnh khong
cd ngudi hanh nghé sir dung ngén ngii cua ngudi bénh hodc khong coé ngudi
phi¢n dich ma chi ¢é nhin vién 6 kha ning sir dung ngdn ngit ciia ngudi bénh
thi dugc sir dung nhén vién do dé ho trg vig¢e kham bénh, chita bénh. Nhan vién
thuc hién viée phién dich khGng phai chiu trch nhiém v& két qua phién djch;

b) Truong hop tai thi diém cdp ctiu co sé kham bénh, chita bénh khong
¢ ngudi hanh nghé, khong c6 nguoi phién dich hode khdng c6 nhan vién ¢6
kha néng sir dung ngén ngir ma ngudi bénh sir dung dirge thi viée kham bénh,
chita bénh thuc hién theo quy dinh tai Diéu 15 ctia Luat Khdm bénh, chita bénh.

3. D6i véi ngudi nuée ngoai, ddng bao dén toe thidu sé khong c6 kha ning
str dung tiéng Viét, ngudi khuyét tat vé ngdn ngir dén co s& khém bénh, chira
bénh trong tinh trang c4p ciru khong thé ty giao tiép va khéng cé ngudi dai dién
thi vi€éc kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai Diéu 15 cta Luat
Kham bénh, chira bénh.

Muc 9
QUY PINH THUA NHAN GIAY PHEP HANH NGHE

Diéu 37. Didu kién, hd so, thii tuc d& nghj xem xét thira nhin gify phép
hanh nghé do co quan, t6 chire ¢6 thim quyén clia nirée ngodi cip

1. Neuoi dé nghi xem xét thira nhén gidy phép hanh 115hé do co quan, t6
chire ¢6 thdm quyén ciia nurée ngodi cap phai dap ting cic didu kién sau:

a) Nguti dé nghj xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé 1a nguoi Viét
Nam hodc dang lam viéc tai co s& khdm bénh, chita bénh tai Viét Nam hotic
thudc dién di duoc cép gidy phép lao déng theo quy dinh ctia B§ luit Lao déng;
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b) Gidy phép hanh nghé ciia ngum dé nghj xem xét thira nhén phai dap ‘mg
diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 29 ctia Ludt Khém bénh, chita bénh,

2. HG so @€ nghi thira nhén gidy phép hanh nghé do co quan, t6 chic ¢6
thim quyén ctia nuée ngoai cap:

a) Pon dé nghj thira nhan gidy phép hanh nghé khém bénh, chita bénh;
b) Ban sao hop I¢ gidy phép hanh nghé& kham bénh, chita bénh di duoc cép,
3. Thu tuc thira nhén gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé nghi xem xét thira nhin gidy phép hanh ngh& gii 01 bd hd so
theo quy dinh tai khoan 2 Pieu nay vé B Y té.

b} Bol voi trudng hop ngum dé nghl xem x¢€t thira nhn glﬁy phép hanh
nghe ¢6 gidy phép hanh nghé duoc cap bdi co quan, td chire cap phép hanh
nghé clia nuée ngoai di dwoc danh gid dé thira nhan:

- Trong thoi han 30 ngay keé tir ngay nhén duge hd so d& nghi, B Y té phai
cO van ban tra léi vé viée thira nhin hode khong thira nhén gidy phép hanh nghé;

- Tru'cmg hop cdn xac minh d81 voi viée dao tao & nude ngoai cua ngudi
hanh nghé thi thoi han thira nhan 12 30 ngay ké tir ngay cé két qua xéc minh.

c) Bm vani trdmg hop ngum e nghi xem x¢t thira nhén glﬁy phép hanh
nghe ¢6 gifly phép hanh nghé duoc cap boi co quan, tb chirc cAp phép hanh
nghé cia nude ngoai chira duge danh gia dé thira nhan:

- B6 Y té thure hién viéc dénh gi4 dé thira nhén theo quy dinh tai Diéu 38
Nghi dinh nay;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 két qua danh gia dé thira nhdn, B
Y té phai c6 vin ban tra 18 vé viéc thira nhan hodc khéng thira nhin gidy phép
hanh nghé:

- Truufnk, hop cdn xdc minh ddi voi vig¢e dao tao & nudc ngoai cua ngudi
hanh nghé thi th&i han thira nhén 1a 30 ngay ké tir ngdy c6 két qua x4c minh,

Btéu 38. N&i dung, nguyén tic, thii tyc ddnh gia d& thira nhén co quan,
to chire cap phep hanh nghé cia nwée ngoai

1. B3 Y té thuc hién viée danh gi4 dé thira nhin cor quan, t& chire cp phép
hanh nghé ctia nude n goai dya trén cic ndi dung quy dinh tai khoan 3 Diéu 29
ctia Ludt Kham bénh, chita bénh, céc ndi dung nay phai duge cung cép boi co
quan ¢6 tham quyén cip phep hanh nghé clia nude ngoai dé 1am co s xem xét
vi€c dénh gi thira nhén gidy phép hanh nghé.
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2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhén di i lidu theo quy dinh tai
khoéan 1 Piéu ndy, B6 Y té thuc hién viéc danh gia dé thira nhan. Truéng hop
cAn thiét thuc hién kiém tra thuc € & nude duge dé nghi thira nhan giay phép
hanh nghé, phai théng béo cu thé k& hoach kiém tra.

3. Sau khi hoan thanh thim dinh, B3 Y té théng béo két qua danh gia, thira
nhén co quan cép gidy phép hanh nghé clia nude ngodi.

. ) ) Chwong ITT )
CAP GIAY PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

M
HINH THUC TO CHUC VA lgI}EU KIEN CAP GIAY PHEP
HOAT PONG CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
Pidu 39. Hinh thiic td chirc ciia co s kham bénh, chira bénh
1. Bénh vién bao gdm cdc hinh thire sau ddy:
a) Bénh vién da khoa:
b) Bénh vién y hoc ¢6 truyén;
c) Bénh vién ring ham mat;
d) Bénh vién chuyén khoa.
2. Phong kham bao gdm cac hinh thitc sau ddy:
a) Phong kham da khoa;
b) Phong kham chuyén khoa;
¢) Phong kham lién chuyén khoa;
d) Phong kham béc s§ y khoa;
d) Phong kham y hoc ¢6 truyén;
) Phong kham rang ham mat:
o) Phong kham dinh dung;
h) Phong kham y s¥ da khoa.
3. Tram y t€.
4. Nha ho sinh.
5. Phong chén tri y hoc ¢6 truyén.
6. Co st dich vu cin 1am sang bao gdm cac hinh thirc sau day:
a) Co sd& xét nghiém;
b) Co s chan doan hinh anh;
¢) Co so xét nghiém va chin don hinh dnh.
7. Co sé& kham bénh, chita bénh y hgc gia dinh.
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8. Co s& k¥ thudt phuc hinh rédng.

9. Co s k¥ thuét phue hbi chite néng.

10. Co s& tam ly Jam sang.

11. Co sé dich vu diéu dudng.

12. Ca s& dich vu ho sinh.

13. Co s& cham soc¢ giam nhe.

14. Co s& cap elru ngoai vién.

15. Co s& kinh thude cé thuc hién viée do, kiém tra tat khiic xa.

16. Co sé loc mau.

Diéu 40. Diéu ki¢n cip gidy phép hoat déng chung déi véi co s khim
bénh, chita bénh

1. Quy mo: ¢6 quy md phi hop véi timg hinh thite td chite co s¢ kham
bénh, chita bénh.

2. Co s& vt chit:

a) Cé dia diém cd dinh dap ting cac quy dinh ctia phap lut vE: an toan
chiu Iwe, phong chéy va chita chéy, kiém soat nhiém khuén, bao vé méi trudng,
an toan buc xa (nr:u c0); bao dam du dién, nude phuc vu hoat dong ciia co sé kham
bénh, chira bénh;

b) C6 bién higu, c6 so @b va bién chi din dén c4c khoa, phdng, bd phan
chuyén moén, hanh chinh:

¢) Trutmg hop cé thém co s& khdng clng trong khuén vién ciia cor sé kham
bénh, chita bénh thi phi dap img cac diéu kién cu thé dbi véi timg hinh thirc 5
chirc co sé kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay.

3. Cé thiét bj y té phi hop véi danh muc chuyén mén kj thuét va pham vi
hoat ddng dang ky.

4. Nhén sy:

a) Cé di ngudi hanh nghé theo quy mé, danh muc k§ thudt va dat ty 1&
nguol hanh nghé theo quy dinh ctia B truéng Bo Y té (bao gdm ca nguoi ha.nh
nghé da duoe co quan cdp phép thude luc luong vil trang nhan dén cép gidy
phép hanh nghe nhung khong tiep tuc lam vige trong lyc luong vil trang nhén
dan va vin tiép tuc st dung gidy phép hanh nghé di duge cép);

b) Nguoi chiu trich nhiém chuyén mdn k¥ thuat phéi 14 ngudi hanh nghé
toan thin gian cua co sé va cd pham vi hanh nghe phi hgp pham vi hoat dong
chuyén mén cia co sd, ¢6 thoi gian hanh nghé & pham vi d6 t6i thiéu 36 thang,

trir trudmg hop ngudi hanh nghé c6 chirc danh 1a luong y, ngudi c6 bai thuoe
gia truyén, ngudi cé phuong phép chita bénh gia truyén.

Truwdng hop co sé khéim bénh, chita bénh gbm nhiéu chuyén khoa thi gidy
phép hanh nghf: cuia ngudi chin trach nhiém chuyén mon k§ thuét phai ¢ pham
vi hanh nghé phii hop vi mét trong cée chuyén khoa ma co s dang ky hoat déng;
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¢) Nguoi phy trach by phén chuy&n mén, don vi chuyén mon cia co sé
phai cé gidy phép hanh nghé phu hop véi chuyén khoa dé va phai 1a ngudi hanh
nghé toan thai gian tai co so;

d) Ngum héanh r:gha phai duge phén cong cong viée ding pham vi hanh
nghé duge cfip ¢6 tham quyén phé duyét;

d) Ky thudt y voi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc c6 trinh d6 dai hoc
duge doc va ky két qua xét nghiém. Trudng hop co s¢ kham bénh, chita bénh
khéng c6 ngudi hanh nghé d& dugc cip gify phép hanh nghi véi mét trong céc
chirc danh la bac sy chuyén khoa xét nghi€ém y hoc hodc chirc danh k¥ thuit v
véi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc ¢6 trinh d6 dai hoe thi béc s¥ chi dinh
xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

e) K§ thudt y véi pham vi hanh nghé hinh 4nh v hoc ¢6 trinh d6 dai hoc duge
doc vA mb ta hinh anh chén dodn. Trudmg hop co sé khédm bénh, chita bénh khdng
c6 ngudi hanh nghé da duge cp gify phép hanh nghé voi mot trong céc chire
danh [a bac s§ chuyén khoa k¥ thudt hinh anh y hoc hogic chirc danh k¥ thut y véi
pham vi hanh ngh¢ hinh anh y hoc ¢6 trinh 49 dai hoc thi bac s¥ chi dinh ky thudt
chan doén hinh anh doc v ky két qua chén don hinh anh;

g) Cac dbi tugng khac tham gia vao qua trinh kham bénh, chita bénh nhung
khéng can phéi cdp gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 19
ciia Ludt Kham bénh, chita bénh (k¥ su vét Iy v hoc, k¥ s xa tri, k¥ su cong
nghé sinh hoc, cir nhan cong nghé sinh hoe va cac d6i tuong khac, sau ddy goi
la ngurdi lam viée) duge phép thuce hién céc hoat dong chuyén mén theo phan
cOng cua ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit clia co sd kham bénh,
chita bénh, viéc phén cong phai phit hop v6i viin bing chuyén mén va kha ning
cla ngudi do;

h) Trémg hop ngudi hinh nghé 13 giang vién cia co s¢ dao tao khéi nganh
sitc khoe dﬁng thoi lam viée tai co sd kham bénh, chira bénh la co s& thue hanh
ciia co s¢ dao tao do thi duge kiém nhiém 1am 1&nh dao céc khoa, bd phin
chuyén mon cua co s& kham bénh, chira bénh.

5. Co s& ¢6 t chire hoat ddng kham site khoe ngoai viée phai dwoc 16 chire
theo hinh thic bénh vién hode phong kham da khoa con phai dap tmg thém céc
didu kién sau day:

a) Phai ¢6 di cc bd phin kham 14m sang, ¢in 1dm sang, nhan luc va thiét
bi y t& cén thiét d& kham, phat hién duge tinh trang ste khoe theo tiéu chudn
sitc khée va mau phiéu kham sirc khée duoe ban hanh kém theo cdc vin ban
huéng din kham stic khoe;

b) Béﬂ dam lién thong dit lidu gidy kham sirc khoe lai xe véi Hé théng
théng tin vé quin ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sa dit ligu quoc
Elﬂ. vé y 1€ hodic Cong liép nhén di liéu 1é théng thong tin giam dinh bio hiém
y té.
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6. Co s& cb tb chirc hoat dong kham, diéu trj HIV/AIDS ngoai viéc phai
duge 16 chirc theo hinh thirc bénh vién hodc phong kham con phai dap img thém
céc difu kién sau diy:

a) Co s& vt chét: ¢6 dién tich téi thiéu 18m? (khong bao gém khu vue chd
kham), duge chia thanh hai budng dé thuc hién chirc niing khém bénh va tu vén
cho nguoi bénh;

b) Nhén sur: ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon k¥ thuét cia phong kham,
diéu tri HTV/AIDS phai la ngudi hanh n ghé ¢t chire danh chuyén mon la bac
s¥ vé co chimg nhén d4 dugc dao tao, tp hudn vé kham, diéu tri HIV/AIDS do
céc co sév do tao hop phap cép;

¢) C6 hip cép ot phan v va dii thude edp ciru chuyén khoa phit hop véi
céc chuyén khoa thuée pham vi hoat ddng chuyén mon ciia phong kham.

7. Co & c6 t6 chire hoat dong kham bénh, chira bénh déi voi bénh nghé
nghi¢p ngoai vige phai dugc (6 chire theo hinh thitc bénh vién hoic phong kham
da khoa ho#dc phong khdm lién chuyén khoa hoéc phong khéam chuyén khoa
hodc phong kham bic sy y khoa con phai dap Gng thém céc diéu kién sau day:

a) Thue hién duoc ki thuat xét nghlf;m sinh héa pht hyp voi huéng dén
chan do4n bénh nghé nghiép ma co s& du kién thue hién.

b) Co thlet bi y té phi1 hgp v&i danh mue chuyén mén k¥ thuat va danh
muyc bénh nghé nghiép ding ky kham bénh, chira bénh.

c) Ngu'm thue hién vige kham bénh, chita bénh d6i v&i bénh nghé nghi¢p
phai c6 gidy phép hanh nghe v6i chire danh 13 béc s§ v&i pham vi hanh nghé y
khoa ¢6 chimg chi dao tao vé bénh nghé nghiép hogc bac s§ v6i pham vi hanh
nghé y hoc du phang va ¢6 chimg chi dio tao v& bénh nghé nghiép.

d) Trudng hop t chicc theo hinh thitc co s& dde lap chi thyc hién kham
bénh, chita bénh déi v6i bénh nghé nghiép thi ngudi chju trach nhi¢m chuyén
moén k thudt cha co s& phai dap ing cac diéu kién sau:

- La béc s§ ¢ gi idy phép hanh nghé chuyén khoa bénh nghé nghiép hodc
bac s§ ¢o glay phép hanh nghé vé&i pham vi hanh nche chuyén khoa va c6 chung

chi dao tao v& bénh nghé nghiép hoic béc s§ co gidy phép hanh nghé v6i pham
vi hanh nghé y khoa va ¢6 chitng chi dao tao vé bénh nghe nghiép;

- Cn th&i gian hanh nghe khém bénh, chita b¢nh ti thiéu 36 théng sau khi
duge cip chimg chi hinh nghé hozc gidy phep hanh nghé.

8. Co s& kham bénh, chita bénh cé td chitc hoat dong xét nghiém
HIV/AIDS ngoai vige phai dwoc té chire theo hinh thire bénh vién hoic phong
kham da khoa hodc phong khdm lién chuyén khoa hodc phong kham chuyén
khoa hodc phong khdm bac s§ y khoa hodc co sé dich vu ¢an 1dm sang con phai
d4p tng thém céc didu kién quy dinh tai Ngh; dinh sb 75/2016/NP-CP ngay 01
thang 7 nim 2016 ctia Chinh pht quy dinh diéu kién thuc hién xét nghiém HIV.
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9. Co s& khém bénh, chita bénh ¢6 td chic hoat ddng sinh con bing ky
thujt thu tinh trong 6ng nghiém va mang thai h vi myc dich nhan dao ngoai
vie phai duge 0 chie theo hinh thite bénh vién con phai d4p tmg thém cic
diéu kién quy dinh tai Nghi dinh sé 10/2015/ND-CP ngiy 28 thang 01 nim 2015
ctia Chinh phi quy dinh vé sinh con bang k¥ thuét thy tinh trong éng nghiém
va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhin dao.

10. Car sév kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 va 7 Diéu 39
Nghj dinh nay duge cung cp dich vu khém, tr vén va didu tri du phong.

11. Co sé kham bénh, chita bénh di duoc cép phép hoat déng theo mot
trong ¢éc hinh thirc quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay dugc cung cap dich vu
clia c4c hinh thitc td chitc khic hojic cung cip dich vu kham sirc khoe, kham
bénh, chita bénh ddi véi HIV/AIDS hoiic bénh nghé nghiép néu du diéu kién
ciza hinh thite to chitc dé.

Trrdmg hop dap l'mg c4c didu kién cung cép dich vu cia c4c hinh thire t&
chic lhéc hogc du diéu kién cung cép dich vu kham sitc khoe, kham, diéu tri
HIV/AIDS tai thoi diém d& nghi cap méi gl 14y phép hoat dﬂng thi duoc 14p dé nghi
tham dinh dbi v6i djch vy d6 dong thii véi tham dinh cép gidy phép hoat dong.

Trudng hop dép Gng cac diéu kién sau khi da dugc cdp gidy phép hoat
déng thi thuc hién theo thi tuc diéu chinh gidy phép hoat dong. Riéng dbi vai
trudmg hyp cung cip dich vy kham sic khoe, kham, diéu tri HIV/AIDS thi
kh6ng phai thue hién viée didu chinh gléy phép hoat déng nhung phai thue hién
thi tye cong bd theo quy dinh tai Piéu 69 Nghi dinh nay.

Truomg hop thue hién cung cﬁp dich vu kham bénh, chita bénh theo
nguyén I¥ y hoe gia dinh thi phai cé ngudi hanh nghé vdi chire danh 1a béc sy
dap (g mot trong cdc diéu kién sau day:

- C6 pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc gia dinh;

-G gidy chimg nhin di duoc dao tao, bdi dudng vé y hoc gia dinh t5i
thiéu 03 thang;

- Co gidy chimg nhin theo hoc timg dot hoc c¢d cac ndi dung ghi trong
gidy xac nhén hodc tin chi hodic chwong trinh dio tao, bdi dudng vé v hoe gia
dinh v&i tdng thoi gian t6i thidu 03 thang.

12. Co sé c6 cung cAp cac dich vu thAm m§ dudi ddy hodc cé sit dung san
phim ¢ tée dung duge 1y phai duge thanh lap theo mjt trong cac hinh thite 1§
chire 14 bénh vién hodc phong kham da khoa hode phong kham chuyén khoa:

a) Dich vy thAm m¥ ¢6 sir dung thudc, céc chit, thiét bi dé can thiép vao
co thé nguoi (phau thudt, tha thudt, cic can thiép cé tiém, chich, bom, chiéu
tia, séng, ddt hoZic cAc can thiép xAm 14n khéc) nhim:

- Lam thay déi mau sic da, hinh dang, ting cin ning, giam cin ning (gidm
béo, giam md co thé);
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- Khée phue khiém khuyét hodc tao hinh theo ¥ mudn d6i voi céc bo phan
trén co thé (da, miii, mét, mai, khuén mit, ngye, bung, méng va céc b phan
khéc trén co thé ngudi);

- T4i tao, phuc hdi t& bao hoic bd phan hodc chirc nang co thé ngudi.

b) Dich vu xdm, phun, théu trén da cé sit dung thude gy té dang tiém.

13. Truomg hop 14 co s& kham bénh, chita bénh nhin dao hodc co s& khém
bénh, chita bénh khéng vi muc dich loi nhuan thi ngoai viéc dép tmg céc didu
kién quy dinh tir khoan 1 dén khoan 12 Diéu nay phéi d4p (mg thém céc diéu
kién sau:

a) Cac diéu kién cu thé khac trong tmg véi hinh thite td chite ctia co sé khém
bénh, chira bénh nhén dao hodc co s& kham bénh, chita bénh khong vi muc dich
lgi nhudn.

b) C6 ngudn tai chinh cho hoat dong khdm bénh, chita bénh nhan dao.

¢) Bién hiéu cia co s& khéam bénh, chita bénh phai ghi 1 1& co so kham
bénh, chita bénh nhan dao hodc co s& kham bénh, chita bénh khong vi muc dich
leri nhuén.

Diéu 41. Piéu kién cAp gifly phép hoat dong d6i v6i bénh vién

Ngoai viéc dap tng cic diéu kién chung theo quy dinh tai Pidu 40 Nghj
dinh nay, bénh vién phai dip img thém céc didu kién sau dy:

1. Quy m6 bénh vién:

a) Bénh vién da khoa: tdi thiéu 30 giwdmg bénh;

b) Bénh viény hoe ¢6 truyén, bénh vién réing ham mit: 6 thiéu 20 givong bénh:

¢) Bénh vién chuyén khoa: t6i thiéu 20 giuvong bénh; riéng ddi véi bénh
vién chuyén khoa mat: t6i thiéu 10 giudmg bénh.

2. Co s& vét chét:

a) B6 tri céc b phan chuyén mon phit hgp chiie ning ctia timg bé phén,
thuan tién cho viéc kham bénh, chita bénh;

b) Pép (mg céc yéu ciu vé xdy dyng theo quy dinh ciia phép luat, trong doé:
bao dam dién tich san xdy dyng i thiéu 50 m%/giudng bénh; chidu rong mit trrée
(mit tién) bénh vién phai dat tbi thiéu 10 m, bao dam I8 di cho xe ctu thuong ra
vao khu vyc cap ciu; ce phdng kham trong bénh vién phai dap (mg céc yéu ciu
vé dién tich t6i thiéu bang dién tich ciia cée phong khém tuong tmg quy dinh tai
cdc Didu 42, 43, 45, 46, diém b, ¢ khoan 1 Piéu 47, Diéu 53 Nghi dinh nay:

¢) Trudmg hop bénh vién c¢é bé phin chuyén mon khéng cling trong mot
khudn vién thi phai cé su két néi vé ha tang giao thong gitta cc b phén dé bio
dam an toan cho ngudi bénh, ngudi nha ngudi bénh va nhén vién y té.
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3. Phuong tién vén chuyén: ¢6 phuong tién van chuyén cép ctu trong va
ngodi bénh vién. Truémg hop khong ¢ phuong tién cp ciu ngodi bénh vién,
phai ¢6 hgp déng v6i co sé trén dia ban c6 chitc ning cung cép dich vu cip
ctru, hé tro van chuyén ngudi bénh.

4. Té chirc:
a) Ban ldnh dao, quan 1y bénh vién.
b) Céc b phén chuyén mén:

Bénh vién dugc t6 chire theo cde bd phin chuyén mén vé kham bénh,
|am séng, cdn 1dm sang, khoa dugc va phu trg, bao gém:

- Khoa khém bénh: ¢6 noi tiép dén, phong cap ctru, phong luu, phong kham,
phong thue hién k§ thust, thi thudt (néu thue hién céc k¥ thujt, thi thuét);

- Khoa lam sang: ¢6 t6i thiéu hai trong bén khoa néi, ngoai, san, nhi déi
vl bénh vién da khoa hoic mot khoa 14m sang phu hgp véi pham vi hoat ddng
chuyén mén d6i viéi bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoe ¢b truyén, bénh
vién riang ham mat;

- Khoa cén 1am sang: ¢6 tbi thidu mot phong xét nghiém va mot phong
chén doan hinh anh. Riéng d6i véi bénh vién chuyén khoa méit néu khong cé
bé phan chin dodn hinh anh thi phai ¢6 hop déng hd trg chuyén mén voi co so
khém bénh, chita bénh di duge cip gidy phép hoat dong ¢é bé phan chén doan
hinh anh;

- Khoa duoc;

- Khoa dinh duéng dbi voi bénh vién ¢6 quy mé tir 100 givdng bénh tro
|én; mdi 100 giwémg bénh phai c6 téi thiéu 01 nguei 1dm chuyén mén vé& dinh
dudng. BO phén dinh dudmg lim séng hodc c6 ngudi phu trach dinh duting déi
voi bénh vién ¢6 quy mo dudi 100 givomg bénh; ngudi lam cong tac dinh dudng
phai 4 et nhén dinh dudng hodc ngudi hanh nghé ¢é chire danh béc s§ ¢6 chimg
chi dio tao 06 théng tré 1én vé dinh duding 14m sang hodc diéu dudng c6 trinh do
dai hoc va ¢ chimg chi dao tao 06 thang trdr 18n vé dinh dudng 1am sang;

- Khoa kiém sodt nhiém khudn d6i véi bénh vién ¢ quy mé tir 150 giwdng
bénh tré 1én; mdi 150 giwdng bénh 6 t6i thidu 01 nhén vién gidm sat kiém sodt
nhiém khuén. B phén kiém soat nhiém khudn d6i véi bénh vién ¢6 quy md
dudi 150 girong bénh; ngurdi [am cong tac kiém soat nhiém khuin ph:’ﬂ c6 trinh
do dai hoc trd 1én thude khéi nganh stc khoe, c6 chimg chi hogic gidy chiing
nhén hoiic vin bing dio tao kiém soat nhiém khudn;

- Cac b phdn chuyén mon khac trong bénh vién phai phu hgp véi quy
md, chite ning nhiém vu.
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¢) Co cac phong, bd phén dé thue hién cdc chic ning vé ké'hoa{:h téng
hop. 16 chiic nhan su. quan Iy chat luong, diéu dudng, tai chinh ke toan, cang
nghé théng tin, thiét bi y t& va cdc chiic ning cén thiét khéc.

d) Ty diéu kién co s¢r vét chét va nhén luc, nguoi diing dau co sé kham
bénh, chita bénh quyét dinh viée thanh 14p bé phan chuyén mon theo hmh thirc
lién chuyén khoa; ngudi phu trach chuyén mon ctia khoa nay phai c6 gidy phép
hanh nghé vdi pham vi hanh nghe phu hop vai 161 thiéu mot trong céc chuyén
khoa. Trudmg hop khéng dii diéu kién dé thanh 14p khoa thi diroc thanh lap don
nguyén thude cac khoa 1am v.ang,, ngudi phu trdch don nguyén nay phai cé gidy

phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé phii hgp véi chuyén khoa cua don
nguyén do.

d) Khéng cap gidy phép hoat dong dbi véi b phén chuyén mbn 12 vién,
trung tdm truc thue va ndm trong khudn vién clia bénh vién; cac vién, trung
tém nay va cac dom vi chuy&n mén cua cdc vién, trung tdm phai c6 ngudi phu
trach chuyén mén dép (mg diéu kién quy dinh tai Nghj dinh nay.

5. Nhén su:

a) S6 hrong ngu’m hanh nghe toan thoi gian trong timg khoa phai dat ty 1¢
t6i thiéu 70% trén tong s6 ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Trirdng céc b phin chuyén mdn eiia b¢nh vién phai 1a ngudi hanh nghé
toan thoi gian cia bénh vién va co glﬁy phép hanh nghe phu hop voi chu;,rén
khoa ciia bo phﬁn chuyén mén duge giao phu trach, ¢6 thoi gian hanh nghé vé
chuyén khoa d6 t6i thiéu 36 thang. Truong hop ngudi hanh nghé la giang vién
chia co s& dao tgo khéi nganh sire khoe ddng thdi 1am viée tai co s kham bénh,
chita bnh la co s¢ thue hanh cia co sé ddo tao do thi duoc kiém nhiém lanh
dao khoa ciia co s& khdm hénh, chira bénh;

c) Trucmg b phén chuyén mén khée khong thude déi tugng cdp glay phep
hanh nghé phél ¢6 biing 5t nghiép dai hoe véi chuyén nganh phu horp vl cong
vige duge giao va phai la ngudi lam viée toan théi gian tai bénh vién.

6. Bénh vién phai thyc hién diéu tri ngi tr, 6 chie trye chuyén mon 24/24
gidr cua tat ca cac ngay.

Dicu 42. Didu kién cfp gidy phép hoat ddng d6i vi phong kham da khoa

Ngoai viéc dap ting cdc diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, phong kham da khoa phai d4p mg thém cac diéu kién sau déy:

1. Quy md, co cdu td chirc phang kham:

a) C6 tir ba chuyén khoa trd 1én trong do ¢6 t6i thiéu hai trong bén chuyén
khoa néi, ngoai, san, nhi; cé bd phén can lam sing (xét nghiém va chin doan
hinh &nh); ¢6 phong cip ctru, phong tigu phau (néu thue hién tiéu phiu), phong
Luru nguot bénh;
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b) Trudng hop phong kham da khoa dép g du didu kién twong tmg vdi
cée hinh thirc t& chic ciia co sé kham bénh, chita bénh khac quy dinh tai Diéu 39
Nghi dinh nay (trix hinh thirc t8 chirc bénh vién) thi duge bd sung pham vi hoat
ddng chuyén mon tuwong (mg véi hinh thire t6 chire co s& kham bénh, chira
bénh do.

2. Co so vit chit, nhin SU:

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

- Phong cip cimu cé dién tich téi thiéu 12 m?;

- Phong luu ngudi bénh ¢ dién tich t6i thidu 15 m% cé téi thiéu tir 02
gmo’ng hru trd 18n, néu 6 tir 03 giwomg huu tr 1én thi dién tich phai bao dim
t6i thi€u 05 m? trén mot givdng bénh:

- Céc phong kham chuyén khoa cé dién tich t6i thiéu 10 m?;

- Trwong hop 6 thue hién cdc k§ thudt, tha thuat thi ngoai phong kham
chuyén khoa ph&l c6 thém phong dé thuc hién ky thudt, thu thuat c6 dién tich
t61 thiéu 10 m% néu cé thuc hién k¥ thuét van dgng trj ligu thi phong dé thuc
hién ky thudt, thit thudt phai ¢ dién tich tbi thiéu 20 m?.

b) €& khu vire tiét khudn dé xir 1y dung cy y té sir dung lai, trir trudng hop
khéng ¢6 dung cu phai tiét khuén lai hodic c6 hop ddng véi co s& kham bénh,
chita bénh khac dé tiét khuin dung cu.

c) '[hmrng hcrp thue hién ché bién. bao ché thuoc ¢b truyén thi phai dap
tmg tiéu chudn ché bién, bao ché thudc cd truyén theo quy dinh cta Bé
trudmg Bo Y té.

3. C6 hop cép ciru phan vé va di thude cAp cir chuyén khoa phi hop véi
céc chuyén khoa thuge pham vi hoat dong chuyén mdn ciia phong kham.

Piéu 43. Didu kién cip gidy phép hoat déng dbi vai phong kham
chuyén khoa

Ngoai viéc dédp img cde diéu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghj
dinh nay, phong khém chuyén khoa phai d4p g thém cac diéu kién sau ddy:

1. Quy mb, co cdu td chirc phong khim:

a) C6 t6i thiéu mot chuyén khoa;

b) Truéng hgp phong kham chuyén khoa dép (mg di diéu kién trong ting
vii cac hinh thirc t6 chiic clia co s& khdm bénh, chita bénh khic quy dinh tai
Diéu 39 Nghj dinh nay (trir hinh thirc bénh vién) thi duge bb sung pham vi hoat
dong chuyén mén twong (g voi hinh thire 18 chirc co s& khéam bénh, chita bénh
@6 nhung t6i da khéng qué 03 hinh thite t& chire.
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2. Co s6 vat chit:

a) Phong kham phai ¢6 noi dén tiép nguoi bénh, phong khéam bénh ¢é dién
tich t6i thiéu 10 m?

b) Trirdng hop ¢d thue hién céde ky thudt, tha thuat thi ngoai phong khém
bénh phai ¢d thém phong dé thuc hién k§ thudt, thi thuét ¢6 dién tich tdi thiéu
10 m?®; néu ¢6 thuc hién k¥ thuft vén dong trj lidu thi phong dé thuc hién k¥
thudt, thi thudt phai c6 dién tich t5i thidu 20 m?;

¢) C6 khu vye tigt khudn dé xir 1y dung cu y té sit dung lai, trir trudmg hop
khéng c6 dung cu phai tiét khuén lai hoge cé hop dong vdi co s& khiam bénh,
chira bénh khéc dé tiét khuin dung cu.

3.Cohop cé‘ip ctru phan v va da thude cdp ciru chuyén khoa phit hop voi
céc chuyén khoa thugc pham vi hoat dong chuyén mén cia phong kham.

Diéu 44. Ditu kién cip gidy phép hoat dpng déi véi phong kham lién
chuyén khoa

Ngoai viéc dap ing céc digu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghj
dinh nay, phong kham lién chuyén khoa phai dép (mg thém céc diéu kién sau day:

1. Quy mé, co cdu t6 chire phong kham:
a) C6 tdi thiéu hai chuyén khoa (khong bao gbm ndi, ngoai, san, nhi);

b) Truong hop phong khém lién chuyén khoa dédp ing da diéu kién twong
{mg v6i cac hinh thirc t6 chirc ctia co sé kham bénh, chita bénh khéc quy dinh
tai Diéu 39 Nghi dinh nay (trir hinh thitc bénh vién) thi phang khém lién chuyén
khoa duge bd sung quy md va pham vi hoat ddng chuyén mén tuong iing voi
hinh thirc to chiic co s& khédm bénh, chita bénh dé nhung t6i da khéng qué 03
hinh thite t chie.

2. Co s& vt cht:
Véi tirng phong kham chuyén khoa trong phong khém lién chuyén khoa
phéi dap tmg khodn 2 Piéu 43 Nghi dinh nay.

3. C6 hop cdp ciru phan vé va du thude cip ciu chuyén khoa phit hop véi
céce chuyén khoa thude pham vi hoat ddng chuyén mén ctia phong khém.

4. Nguo1 phu trach timg phong kham chuyén khoa trong phong kham lién
chuyén khoa phai 13 ngudi hanh nghé toan thoi gian ctia phong kham va cé pham
vi hanh nghé phit hgp véi chuyén khoa cta phong kham chuyén khoa ma minh
phu tréch, c6 thdi gian hanh nghé & pham vi d6 t&i thidu 36 thang.
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biéu 45. Piéu kién cdp gidy phép hoat dong ddi véi phong khim bic
sy y khoa

Ngoai viée ddp img cdc diéu kign chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nay, phong khém béc s§ y khoa phai dip timg thém cac diéu kién sau day:

1. Quy md, co cdu té chite phong kham: phong kham béc s§ y khoa 14 hinh
thirc phong khdm do mét nguéi ¢6 hanh nghé duge cip giﬁ} phép hanh nghé
theo mét trong céc chite danh 12 bac s§ v6i pham vi hanh nghé y khoa hoiic bac
s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa.

2. Co sd viit chit:

a) Phong khém phai c6 noi dén tiép nguoi bénh, phong khéam bénh ¢6 dién
tich t61 thigu 10 m?;

b) C6 khu vuc tiét khuan dé xir ly dung cu y t€ st dung lai, trir trudmg hop
khong c6 dung cu phai tiét khudn lai hodc c6 hop dong véi co s& kham bénh,
chita bénh khéc dé tiét khudn dung cu;

¢) Trudmg hop co6 thuc hién cac k¥ thudt, tha thudt thi ngoai ph{mg khdm
bénh phai cé thém phong dé thuc hién k§ thuat, thi thust ¢é dién tich t6i thidu
10 m?; néu co thue hién ki thudt van dng tri ]u;:u {hi phong d& thuc hién ky
thudt, thu thuat phai cé dién tich t6i thidu 20 m?,

3. C6 hop cdp citu phin vé va di thude cép ciru chuyén khoa phu hop véi
cac chuyén khoa thuée pham vi hoat dgng chuyén mén ctia phong kham.

Piéu 46. Ditu kién cAp gidy phép hoat déng dbi vai phong khém y hoc

cb truyen
Ngoai viéc dap tng céc_diéu kién chung theo quy dinh tai Pidu 40 Nghij
dinh nay, phong kham y hoc ¢6 truyén phai dép (ing thém céc diéu kién sau day:
1. Co s& vt chit:

a) Phong kham phai ¢ noi dén tiép ngudi bénh, phong kham bénh ¢6 dién
tich tdi thiéu 10 m2,

b) Ty theo pham vi hoat dgng chuyén mén déng ky, phong khdm y hoc
¢b truyén phai dép img thém céc diéu kién sau day:

- Trudng hop c6 thue hién cac ki thuat, thi thudt thi ngoai phong kham
bénh phal c6 thém phong dé thuc hién k§ thudt, thi thuat cé dién tich ti thidu
10 m% néu cé thue hién k§ thuat vén djng tri hcu thi phong dé thuc hién k¥
thuat, thu thudt phéi ¢6 dién tich t6i thiéu 20 m%

- Tmﬁmg hcrp c6 x6ng hoi thuée thi phai ¢ phong xéng hoi ¢é dién tich
t5i thiéu 02 m? va phai kin nhung di énh sang;

- Truong, hup thyc hién ché bién, bao ché thude ¢d truyén thi pha.n dap img
tiéu chudn ché bién, bao ché theo quy dinh cia BS truémg BO Y 8.
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2. Thiét bi phuc vu khdm bénh, chita bénh:

a) Néu thuc hién viée kham bénh, ké don, béc thude:

- C6 ti thude, cée vi thude duge dung trong 6 kéo hoéc trong chai lg thiy
tinh ho#ic nhura tring ¢6 nip va ghi rd tén vi thude & bén ngoai;

- C6 can thude va phan chia cée vi thude theo thang, gidly goi thude.

1 b) Trufrpg hop thue hién viée chdm citu, xoa bop, day 4n huyét phai cé t6i

thiéu céc thiét bi sau:

- Co6 giudng chdm ciru, xoa bop, day an huyét:

- C6 dit dung cy dé cham ciry, xoa bop, day 4n huyét;

- C6 dii dyng cu va hudng din xi 1y vung cham.

¢) Trirémg hop c6 x6ng hoi thudc: phai 6 he théng tac hoi thude, van diéu
chinh, ¢6 bang huéng dan x6ng hoi va hé thong chudng bao trong trudmg hop
khan cép.

d) Co hép cﬁp ciru phan vé va da thudc ce"ip ctru chuyén khoa phii hgp véi
cac chuyén khoa thue pham vi hoat d@dng chuyén mén cua phong khém.

3. Nhén su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thudt ciia phong kham y hoe cb truyén
phai 1a ngudi hanh nghé thudc mét trong cac chire danh chuyén moén sau day:

a) Bac s§ voi pham vi hanh nghé y hge ¢d truyén;

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

Diéu 47. Diéu kién cip gidy phép hoat déng d6i véi phang khdm ring
ham mit

Ngodi viéc dap g céc diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghj
dinh nay, phong kham ring ham mit phai dap img thém céc diéu kién sau day:

. Co s& vit chét;

a) Phong kham phai ¢é noi dén tiép nguoi bénh, phong khdm bénh cé dién
tich téi thidu 10 m?;

b) B6 tri ti thidu 01 ghé rang, dién tich cho mdi ghé rang t6i thiéu 05 m?;

¢) Truémg hop thuc hién k¥ thudt ciy ghép rang (implant) thi phai co
phong riéng danh cho vige thuc hién k¥ thuét cdy ghép ring (implant) véi dién
tich tdi thiéu 10 m?.

2. Nhan sur:

Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén k§ thuit phai 1a ngudi hanh nghé
thude mot trong cac chirc danh chuyén mon sau diy:

a) Béc s§ voi pham vi hanh nghé ring ham mit;

b) Béc s§ v&i phgm vi hinh nghé chuyén khoa riing ham mit.

3. C6 hop cdp ciru phan vé va du thude cip ciru chuyén khoa phu hgp véi
cac chuyén khoa thude pham vi hoat dong chuyén mon ciia phong kham.
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Dién 48. Diéu kién cip giay phép hoat dong abi véi phong kham dinh dudng

Ngoai viéc dap img cac didu kign chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, phong khdm dinh dudng phai dap tng thém céc dicu kién sau day:

1. Buge 16 chire theo phong kham chuyén khoa ndi hoiic phong kham bac
s¥ v khoa.

2. Nguoi chju trdch nhiém chuyén mén ky thu4t phai 1a nguwdi hanh nghé
¢O chirc danh béc s§ v&i pham vi hanh nghé dinh dwéng 14m sang hode chie
danh dinh duting 14m sang.

Piéu 49. Picu ki¢n cip gidy phép hoat dong dbi véi phong khim y sy
da khoa

Ngoai viéc ddp (mg cdc diéu ki¢n chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh néy, phong kham y sy phai dép tmg thém cac diéu kién sau day:

1. Chi duge 10 chire tai cc ving 6 didu kién kinh t& - xa hoi dic biét khé
khan theo quy dinh ciia B trudmg Bo Lao ddng - Thuong binh va X& hoi.

2. Nguoi chiu trich nhiém chuyén mdn k¥ thudt phai 1a nguoi hanh nghé
¢6 chive danh y sy v6i pham vi hanh nghé da khna

3. C6 hdp cap ciru phan vé va du thude cép clru chuyén khoa phit hop véi
cac chuyén khoa thugc pham vi hoat déng chuyén mon cia phong kham.

Piéu 50. Piéu kién chp gifly phép hoat déng dbi véi tram y té

Ngoai viéc dép g cdc didu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, tram y t& phai dap tmg thém céc didu kién sau day:

1. Nhén su:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat phai la nguéi hanh nghé
co chire danh bac s¥ hoic v s¥;

b) S6 lwgng ngudi hanh nghé thude tram y té phai dap tmg dinh mirc bién
ché su nghiép trong cac co s& kham bénh, chita bénh nha nude theo quy dinh
ctia phap luét:

¢) Nhén vién y té thﬁn, ban thue hién chim séc sire khoe ban dau theo sy
phén cdng va chi dao vé chuyén mén ctia ngudi chju trach nhiém chuyén mon
k¥ thudt.

2. C6 hdp cép ciru phan vé va di thude cap ciru chuyén khoa phu hop vai
cac chuyén khoa thude pham vi huat d6ng chuyén mdn cla tram v té.
Diéu 51. Diéu kién cAp gidy phép hoat djng ddi véi nha hd sinh

Ngﬂﬂl viéc dap tmg céc didu kién chung theo quy dinh tai Pidu 40 Nghi
dinh nay, nha hd sinh phai dap tmg thém diéu kién vé& ngudi chiu trich nhiém
chuyén moén k¥ thudt sau déy:

1. Co sé vt chat:

a) B0 tri cac khoa, phong phit hop chirc ning ciia timg khoa phong, thuén
tién cho viée kham bénh, chita bénh;
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b) Co cac phong kham thai, kham phu khoa, buE‘mg de, khoa luu bénh la
noi theo déi, diéu trj trude va sau khi sinh cia san phu ¢6 sd givong luu dudi
20 giudng, budng so sinh.

2. C6 phuong tién van chuyén cép clru trong va ngoai nha hé sinh. Truong
hop khong c¢6 phuong tién cdp ciru ngodi nha hd sinh thi phai cé hop déng véi
cor s& kham bénh, chita bénh di duoc cip gidy phép hoat dong va dugce phép
cung cfip dich vu cép citu, hd tro van chuyén ngudi bénh.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét 1a ngudi hanh nghé thude
mgt trong céc chie danh sau day:

&) Béc s§ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa phu san;
b) HY sinh c6 trinh d§ cit nhan tré lén.
4. Phai 16 chire tryc chuyén mén 24/24 gitr cia tht ca cdc ngay.

{_)iéu 52. Piéu kién cip gidy phép hoat djng doi véi phong chin tri y
hoc ¢b truyén

Ngoai viéc dap ting cdc diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 va Didu 46
Nghi dinh ndy, phong chan tri y hoc cd truyén phai dép Gmg thém céc didu kién
veé ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thudt nhw sau:

Phai la ngudi hanh nghé @3 duge cép gify phép hianh nghé thude mét trong
cdc chirec danh chuyén mon sau déy:

1. Bac sy vé&i pham vi hinh nghé y hoe ¢d truyén.

2. Béc s¥ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc ¢ truyén.
3. Y s¥ v&i pham vi hanh nghé y hoc cd truyén.

4. Lirong y.

5. Ngudi ¢ bai thudc gia truyén.

6. Ngudi cé phuong phép chita bénh gia truyén.

Diéu 53. Piéu kién cap gidy phép hoat dong ddi voi co si dich vu cin
lAm sang, co’ sé ki thuit phuc hinh riing, co st ky thuét phue hdi chie nang

Ngoai vide dép tng céc diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, co so dich vu cin 14m sang, co s& k¥ thuét phuc hinh rang, co sé k¥
thudt phue hdi chire ning phai dap ‘g thém cée diéu kién sau day:

1. Co s xét nghiém:
a) Co s& vét chét:
- Cé noi chér 14y bénh phdm, noi nhan bénh phim, noi vé sinh dung cu:
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- Truong hop thue hién mét trong cac xét nghiém huyét hoc hoiic héa
sinh hodc di truyén y hoc hodc mién dich thi phéng xét nghiém c6 dién tich
tdi thidu 10 m:

- Truomg hop thyc hién 02 hofic 03 trong céc xét nghiém huyét hoe, hog
sinh, di truyén y hoc, mién dich thi phong xét nghiém cé dién tich t4i thiéu 15 m?:

- Trudmg hop thuc hign ca 04 xét nghiém huyét hoc, héa sinh, di truyén y
hoc, mién dich thi phong xét nghiém c6 dién tich téi thidu 20 m2;

- Truomg hop thire hién giai phau bénh va t€ bao hoe thi phong xét nghiém
phéi ¢6 dién tich ti thiéu 12 20 m? va phai riéng biét véi céc phong xét nghiém
huyét hoc, héa sinh, di truyen y hge, mién dich va céc phong xét nghiém khéc;

- Trudng hop thyc hign x€t nghi¢m vi sinh thi phong xét nghiém phai c6
dién tich t6i thiéu 20 m? va phai riéng biét v6i cic phong xét nghiém huyét hoc,
hoa sinh, di truyén y hoc, mién dich va cac phong xét nghiém khéc;

- Bé mit tudng cia phong xét nghiém phéi sir dung vt liéu khong thim
nudc sat dén tran nha;

- Bé mit san ciia phong xét nghiém phai str dung vét lidu khéng thém
nuée, hé mit phiang, khéng dong nuée;

- Ban xét nghi¢m phai s dung vét ligu khéng thim nuée, chong &n mén,
c6 hé théng chau rira, voi nudc sach lap ngay tai ban.

b) Nhan su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuft 18 ngudi hanh nghé thubce
m@t trong cac chirc danh sau diy:

- Bac s¥ vé&i pham vi hanh n ghé chuyén khoa xét nghi€ém y hoc;

- K thuét y v6i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc cé trinh d6 cir nhan
tror 18n.

2. Co s& chan doén hinh anh:

Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon k§ thudt 1d ngudi hanh nghé thude
mot trong céc chirc daph sau ddy:

a) Bac sy v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa k§ thugt hinh anh y hoc;

b) K§ thuét y v6i pham vi hanh nghé hinh énh y hoc c6 trinh d8 cit nhén
tré Ien.

3. Co st k¥ thudl phuc hinh ring:

Nguoi chju trach nhiém chuyén mén k§ thust 13 ngudi hanh nghé ¢6 chirc
danh k¥ thuét y véi pham vi hanh nghé phyc hinh ring ¢6 trinh dd cir nhén tré 1én.
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4, Co s¢ ky thudt phyc hoi chic nang:

Ngudi chiu triich nhiém chuyén mén k§ thudt 1a nguoi hanh nghé thuge
mot trong cac chire danh sau day:

a) Béc s voi pham vi hanh nghé chuyén khoa phuc hdi chirc ning;

b) K thuét y voi pham vi hanh nghé phuc hdi chire ndng ¢6 trinh o cir
nhén tro 1én.

5. D6i v&i co s kham bénh, chita bénh 6 thuc hign xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh: ngoai viéc dap tng cac diéu kién quy dinh tai Nghi dinh
nay phéi dap tng thém céc didu kién quy dinh tai Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi quy dinh diéu kién thuc hién xét
nghiém HIV.

6. P6i vdi co sé xét nghiém va chin dodn hinh anh: ngoai viéc dap Gng
cic didu kién quy dinh tai didm a khodn 1 Diéu nay, trong dé nguoi chiu trich
nhiém chuyén mén k¥ thudt phai dép tmg yéu cdu tai diém b khoan 1 ho#c
khodn 2 Diéu nay.

Piéu 54. Pidu kién cp gidy phép hoat ddng ddi véi co sé tim Iy 1Am sing

Ngodi viée dap tng céc diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt cla co sé tAm Iy 1am
sang phai 12 ngudi hanh nghé thudc mét trong céc chirc danh sau day:

. Tam I¥ lim sing,

2. Béc s¥ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa tim thin va da hoan thanh
chimg chi ddo tao chuyén khoa co ban vé tdm ly 1am sang theo quy dinh tai
khoan 2 Didu 128 Nghi dinh nay.

Diéu 55. Piéu kién cap gidy phép hoat ddng doi véi co' s& dich vu dicu
dudng, co s& dich vu ho sinh, co sé chiim sée gidm nhe
Ngoai viéc dép (g cée diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghj

dinh nay, co sé dich vy diéu dudng, co s dich vu h sinh, co s& chim séc gidm
nhe phai dp (ing thém céc diéu kién sau day:

1. Co s& vAt chit: trudng hop coé thue hién cac ki thudt, thi thudt thi ngoai
phong kham bénh phai cé thém phong dé thue hién k¥ thudt, thi thuit cé dién
tich t6i thiéu 10 m2,

2. C6 hdp cép etru phin vé,
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3. Nhén su:

a) Béi véi co so dich vu didu dudmg:

Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mén k¥ thuit & ngudi hanh nghé thude
m@t trong cac chire danh sau day:

- Béac s9;

- Y 8§,

- Pidu dubng;

- Ho sinh.

b) Péi véi co sd dich vu hd sinh:

Nguoi chju trach nhi§m chuyén mén k¥ thuat 12 ngudi hanh nghé ¢6 chire
danh h sinh.

c) Pdi v6i co s& dich vu cham séc gidm nhe:

Ngudi chju trich nhiém chu}rﬁn mén k¥ thuat la ngucrl hanh nghé ¢6 chie
danh bac s§ v6i pham vi hanh nghé thude mot trong céc trudmg hop sau day:

- Pham vi hénh nghé y khoa:

- Pham vi hanh nghé y hoc ¢ truyén;

- Pham vi hanh nghé y hoc du phong;

- Pham vi hanh nghé chuyén khoa, trit chuyén khoa ring ham mit.

Diéu 56. Piéu ki¢n cip gidy phép hoat ddng dbi véi co s& cip ciru
ngoai vién

Ngoai vige dap (ing cdc diéu kién chung theo quy dinh tai Di¢u 40 Nghi
dinh ndy, co s& cap eliu ngoai vién phai dap (mg thém céc diéu kién sau day:

1. Co s& vat chit:

a) C6 khu vue khir khudn xe cirn thuong kém theo ddy du dung cu, phlrcrng,
tién khir khudn hogc ¢6 hop ddng khir khun véi co s6 kham bénh, chita bénh co
du diéu kién ¢ thyc hién viéc khir khudn theo quy dinh ciia B truong BO Y té.

b) Cé phong truc, nhén vién trire, tong dai dién thoai truc tai tru s& 24/24
oidy tht ca céc n gay dc‘u véi co s clp clru ngoal vién.

¢) Tru s& khong bao gdm dién tich dd phuong tién vén chuyén cép ciru.

d) Phuong tién van chuyén cép ciu:

- C6 tdi thieu 02 xe ctu thuong dbi voi co s& chp clru ngoai vién;

- Céc xe ciru thuong clia co s¢ phai d4p (mg céc tiéu chudn theo quy dinh
hién hanh.

d) C6 hdp cép ot phin vé va di thude cdp ¢l bao dam an todn va diéu
kién vé sinh cho ngudi bénh.
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2. Nhan sy:

Ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt cia co s& cﬁp clru ngoai vién
14 ngudri hanh nghé thude mét trong cée chirc danh sau ddy:

a) Bac s¥:

b) Cﬁ'p ctru vién ngoai vién.

Diéu 57. Pidu kién cﬁp gidy phép hoat déng ddi véi co sé kinh thude
¢o thye hi¢n viée do, kiém tra tat khie xa

I. Co sér vt chét: phong do mat c6 dién tich toi thicu la 10 m?.

2. C6 thiét bi do kiém, chin do4n tat khic xa mat,

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét la ngudi hanh nghé thudc
mot frong cac chirc danh sau ddy:

a) Béc s§ chuyén khoa mit;

b) K§ thudt y véi pham vi hanh nghé khiic xa nhin khoa.

Diéu 58. Piéu kién cﬁp giéy phép hoat dong adi véi co sér loe mau

Ngoai viée dap fing cac diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, co s& cdp loc mau phai dap ung thém céc diéu kién sau day:

1. Co s& vét chét;
a) Co hé tri khu vuc tiép don, khu vue chd, kho sach, kho wat, phong tai
xtr Iy qua loc (néu ¢6 thuce hién tai xir 1y qua loc);

b) Co phung loc méau bao dam dién tich t6i thiéu 4,5m? cho mot may thén
nhin tao; d6i voi ngudi bénh méc bénh truyén nhiém phai cd khu vuc loc mau
riéng, khu vue tai xir IV qua lgc riéng;

¢) C6 hé théng loc nude R.O cho thin nhén tao va tai xt 1y qué loc (néu
cO thue hién tai xit Iy qua loc):

d) C6 hop dong hd tro chuyén mon voi bénh vién cd pham vi hoat dong
chuy&n mon thén nhén tao trén dia ban;

d) C6 phuong ti¢n vén chuyen céip e, Truong hgp khong c6é phuong tién
van chuyén cép cfru phai cé hop ddng van chuyén cép cir.

2. Nhén lue:

a) Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén ky thuft phai 1a nguoi hanh nghé
c6 chirc danh bac sy véi mot trong céc pham vi hanh nghé: v khoa, chuyén khoa
ndi, chuyén khoa hdi sirc cﬁp ciru; ¢o chirng chi dao tao k¥ thudt chuyén mén
theo quy dinh tai khoén 3 Pidu 12 Nghi dinh nay vé thén nhén tao;

b) Nguoi hanh nghé chic danh ditu dutng c6 chimg chi dio tao ky thudt
chuyén mon theo quy dinh tai khoén 3 Pidu 12 Nghi dinh nay vé thdn nhén tao.
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Muc 2
CAP GIAY PHEP HOAT BQNG KHAM BENH, CHUA BENH

_ Diéu 59. Cic trwdmg hep cdip méi gidy phép hoat déng
L. Céc trudmg hop cap mdi gidy phép hoat dong:
a) Co s kham bénh, chita bénh 1an dau tién dé nghj cip gidy phép hoat dong;

b) Co s¢r kham bénh, chita bénh bi thu hdi gidy phép hoat dong, trix trudng
hop quy dinh tai diém d khoan | Diéu 56 cia Luft Kham bénh, chita bénh:

c} Co s& khdm bénh, chita bénh da duge cip gidy phép hoat dong nhung
thay déi hinh thirc t6 chiec:

d) Co 50 khdm bénh, chita b¢nh da dugce cép gifly phép hoat dong nhung
thay déi dia diém;

d) Co s& kham bénh, chira bénh di duge cdp gidy phép hoat déng nhung
chia tach, hop nhit, sap nhép:

e) Co s& kham bénh, chiva bénh da duge cip gidy phép hoat déng nhung
b6 sung th&m cor 50 kham bénh, chita bénh true thude ngoai khudn vién cia co
str dd duge cép phép;

g) Co s¢ khédm bénh, chita bénh dé dugc cép gify phép hoat déng nhung
@& nghi chuyén sang hoat déng theo mé hinh khdm bénh, chira bénh nhén dao
hodc co s& kham bénh, chita bénh khéng vi muc dich lgi nhuén.

2. Co s& kham bénh, chira bénh da duge cip gidy phép hoat dong cb thay
dbi chii sé hitu nhung khong thay déi tén g0i, quy md, pham vi hoat dong, dja
diém thi khong phai thyre hign thi tue d& nghi cdp méi gidy phép hoat déng.

Piéu 60. Ho so @& nghi eAp moi gidy phép hoat déng

1. Ho so dé nghi cip mai gidy phép hoat déng ddi v truong hop quy dinh
tai cdc diém a, b, ¢, d, d, e khoan 1 Piéu 59 Nghij dinh ndy:

a) Don theo Mau 02 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh ndy;

b) Ban sao hop & quyét dinh thanh 1ap hodic vin bén ¢6 tén clia co s& kham
bénh, chita bénh cia co quan nha mrée e6 thim quyén ddi véi co s khdm bénh,
chita b¢nh ciia Nha nuée hoic gidy chimg nhan diang ky doanh n ghigp ddi véi
co s& khim bénh, chita bénh tr nhin hode gidy chimg nhén diu tu ddi voi co
s¢ khdm bénh, chita bénh cé von dau tu nude ngoai;
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¢) Ban sao hop 18 gifly phép hanh nghé va gidy xéc nhdn qué trinh hanh
nghé theo Mau 11 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh ndy ctia ngudi chiu
trach nhigm chuyén mon ky thudt cia co s kham bénh, chira bénh (khdng ap
dung d6i v6i truomg hop céc gidy to ndy da dugc két ndi, chia sé trén He Ihung
théng tin vé quén 1y hoat déng kham bénh, chita bénh hodc co s@ dit lidu qube gia
véy té);

d) Ban sao hop 1é gidy phép hanh nghé va gidy xac nhan quﬁ trinh hanh
nghé theo Mau 11 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy ctia ngudi phu
trach by phén chuyén mén cia co sé khém bénh, chira bénh (khong ap dung dm
vai trudmg hop céce gidy t ndy da duge két ndi, chia sé trén HE thong thong tin vé
quan Iy hoat dong kham bénh, chira bénh hoiic co s& dit ligu qube gia vé y é);

d) Ban k& khai co s& vat chét, danh muc thiét bi y té, danh séch nhﬁn sur dap
ung diéu kién cAp gidy phép hoat dong twong (mg voi ru'ng hinh thire tb chire theo

Miu 08 Phy lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va céc gidy t& chimg minh,
xac nhén cac ké khai do;

¢) Danh sdch ghi rd ho tén, s6 gidy phép hanh nghé cia timg ngudi hanh
nghé ding ky hanh nghé tai co sé d6 theo MAu 01 Phu luc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

g) Van ban do cap co thadm quyén phé duyét quy d’mh vé chirc nang nhiém
vy, co chu td chite cia bénh vién cia nha nuée hoge diéu 1é t chire va hoat
ddng dbi v&i bénh vién tu nhin theo Mau 03 Phy luc II ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

h) Danh muc chuyén mén k¥ thudt cua co s& kham bénh, -::hl';ta bénh dé
xuit trén co & danh muc chuyén man k¥ thuét do Bé truedng Bo Y té ban hanh;

i) Trudng hop dé nghi cip 1an dau gidy phép hoat dong co s kham bénh,
chira bénh nhin dao hoac co 50 kham bénh, chita bénh khong vi muc dich lgi
nhudn thi phéi ¢6 tai lidu chimg minh ngudn tai chinh bdo dam cho hoat déng
kham bénh, chifa bénh nhén dao hodc hoat déng kham bénh, chira bénh khéng
vi muc dich lgi nhuan.

2. Hb so dé nghj cép gidy phép hoat dong dbi vai trudng hop da duge cép
gld}’ phép hoat ddng nhung thay doi dia diém theo quy dinh tai diém d khoén |
Diéu 59 Nghi dinh nay:

a) Don theo Mau 02 Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1& quyét dinh thanh 14p hofic vin ban cé tén clia co s& kham
bénh, chita bénh cua co quan nha nude c6 thédm quyén déi véi co s& kham bénh,
chita bénh clia nha mrée hosic gidy ching nhén déng ky doanh nghiép déi voi
co s& kham bénh, chita bénh tir nhén hode gidy chimg nhén diu tu déi véi co
s& kham bénh, chua bénh cé vn ddu tr nude ngoai;

c) Ban ké khai co s& vat chat dép img diéu kién cip gidy phép hoat dong
tai dia diém méi va cée gidy & ching minh, xdc nhan cic ké khai do;

d) Ban sao hop 1€ oidy phép hoat dng da cﬁp.
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3. Ho so dé ngzhi cap mdi glay phép hoat d8ng d6i véi co s di duge cﬁp
gidy phép hoat déng nhung d& nghi chuyén sang hoat dong theo m6 hinh kham
bénh, chira bénh nhan dao hodc hoat dong theo ma hinh khang vi muc dich loi
nhudn, khéng thu chi ph] kham bénh, chita bénh ctia ngudi bénh theo quy dinh
tai diém g khoan 1 Diéu 59 Nghi dinh nay:

a) Bon theo Mau 02 Phy luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai lidu chimg minh ngudn tai chinh cho hoat déng kham bénh, chira
bénh nhén dao.

Didu 61. Thi tyc cAp méi gidy phép hoat déng

l NGp 01 bd hd so dé nghi cap moi va m‘jp phl theo quy dinh cia phap
luat vé phi, 1& phi cho co quan cé tham quyén cép gidly phép hoat dong (sau day
viét tit 14 co quan cép gidy phép hoat déng).

2. Sau khi tiep nhén hé so, co quan tiép nhén hd so cép cho co s& d& nghi
phiéu tiép nhén hd so theo Méu 02 Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Tredng hop khéng 6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so:

a) Co quan cép gidy phép hoat dong t5 chitc tham d inh diéu kién hoat dong
va danh mue k¥ thuit thue hién tai co so dé nghi va Iip bién ban tham dinh
trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so;

b) Trudmg hop k]m:ug 6 yéu cdu sira d6i, bd sung phai cap mdi gidy phép
hoat déng va ban hanh quyét dinh phé duyét danh mue k§ thugt thuc hién tai co sé
trong théi han 10 ngay lam viée, ké tir ngy ban hanh bién ban thim dinh;

c) Tnf{mg hop ¢6 yéu ciu sira dbi, bd sung phéi néu 16 trong ndi dung ciia
bién ban tham dinh,

Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké ti ngdy nhén duge vin ban théng bao
va tai liéu chimg minh d4 hoan thanh viéc khic phuc stra chita ciia co sér dé
nghi, co quan cép gidy phép hoat déng ¢6 thé tién hanh klém tra thire té viée
khic phuc, stra ch&a ciia co s¢ dé nghj trong trudmg h::rp cén thiét hodc thyre
hién viée cAp gidy phép hoat don g. Trudmg hop khéng cdp gidy phép hoat dong
phai 6 vin ban tra 161 va néu 1 1y do.

4. Trudmg hop 6 yéu ciu stra ddi, bd sung hd so:

a) Co guan cip gidy phép hoat dong phai co van ban gm co s&r dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung cén sira ddi, bd sung trong thii
han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhdn h so.

b) Sau khi stra ddi, bd sung hé so, co so dé nghi g van ban thong bdo va
ti ligu chiimg minh dd hodn thanh viée sira dbi, bd sung.
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¢) Sau khi nhén hd so siia déi, bd sung, co quan cip gidy phép hoat dong
c6 trach nhiém thye hién trinh tu theo quy dinh:

- Tai khoan 3 Piéu nay dbi véi trutmg hop khéng con ¢b véu clu sira déi,
hé sung;

- Tai diém a, b khoan nay ddi voi truong hop co so di sira doi, bd sung
nhung chua dap ‘mg yéu cau.

5. Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay clp gidy phép hoat
déng, co quan cip gmy phép hoat dfng cong bé trén cong théng tin dién tir cia
minh vé trén H¢ thong théng tin vé quan 1y hnat déng kham bénh, chira bénh
cac thong tin sau: tén, dia chi co s& duge cép gidy phép hoat dong; ho, tén va s
gidy phép hanh nghé ngudi chju tréch nhiém chuyén mén k¥ thuit: sé gidy phép
hoat dong; pham vi hoat dong chuyén mén va th&i gian hoat dong chuyén mon.

6. Gidy phép hoat dong dugc 1dp thanh 02 ban theo quy dinh tai Miu 6
06 Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban cép cho co s& @ nghj
va 01 ban luu tai co quan cap gidy phép hoat ddng trix trudmg hop da tra két qua
trén moi truong dién tir,

7. Trudng hop co s¢ duge cép gidy phép hoat déng theo hinh thirc t6 chirc
la bénh vién thi khi cép gla}’ phép hoat ddng, co quan cép gidy phep hoat d{mg
ban hanh vén ban tam xép bénh vién do vao L.ﬁp co ban. Théi gian tam xép cip
la 02 ndm ke tir ngay ghi trén van ban tam xép cip. Trung thoi gian 60 ngay
true khi hét thei han tam xép cép, bénh vién phai nup hd so dé thuc hién thu
tuc xép cp chuyén man k¥ thut theo quy dinh tai Piéu 90 Nghi dinh nay.

Piéu 62. Hd so d& nghi cip lai gidy phép hoat ding
1. Don theo Mau 02 Phy luc 1T ban hanh kém theo Nghi dinh nay,

2. Trudng hap glﬁ}f phép hoat d6ng bi mit hodc hu héng: ndp ban sao bj
mét hodc ban gde gidy phép hoat dong bi hu hong (néu co).

X Tmung hgp sai sot thong tin: tai ligu chitng minh ndi dung, théng tin
sai st cén sira lai.

Didu 63. Thii tuc cap lai gidy phép hoat diong

1. Nop 01 bo hd S0 & nghi clp lai gify phép hoat dong va ndp phi theo
quy dinh ctia phap luat vé phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép hoat dong.

2. Sau khi nhén hd 50, co quan cép gidy phép hoat déng tra cho co s& dé
nghi phiéu tiép nhan hd so.

3. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ng&y ghi trén phiéu tiép nhan hé so, co
quan cdp gidy phép hoat dfng cép lai gidy phép hoat dfng va cép nhit thong
tin v& viée cdp lai gify phép hoat dﬁng trén cong thong tin dién tir hodc trang
tin dién tir clia co quan va trén Hé thong thong tin vé quan |y hoat dong kham
bénh, chira bénh.
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Diéu 64. Hé so dé nghi didu chinh ndi dung gidy phép hoat dong

1. Nop 01 bd hd so dé nghi didu chinh noi dung gm}r phép hoat dong ddi
v6i trudmg hop thay doi tén, dia chi (khéng thay déi dia diém), thoi gian 1am viéc:

a) Pon theo Miu 02 Phuy lyc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay:
b) Céc gidy t& chirng minh ndi dung thay dbi.

2. Hb so dé nghl diéu chinh ndi dung gidy phép hoat dong dbi véi truomg
hop thay déi quy mé hoat déng, pham vi hoat ddng chuyén mén holic bd sung,
giam bot danh muce k¥ thuét:

a) Pon theo Mau 02 Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban géc gidy phép hoat déng;

¢) Ban ke khai co s¢ vét chét, thiét bi y t& va hd so nhan sy tong (img v6i
quy md hodc pham vi hoat ddng chuyén mén hodc danh mye k¥ thudt du kién
thay déi va c4c tai lidu minh chimg dap émg viéc thay déi.

Dleu 65. Thii tuc diéu chinh gidy ghép hoat djng dbi véi truedng hop
thay doi thoi gian lam vi€éc hodc thay doi tén, dja chi cia co'sé khim bénh,
chira bénh nhung khong thay ddi dia diém

1. Nop 01 bd ho so dé nghi thay déi tén, dia chi, thisi gian lam viée ciia co
s0 kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 64 Nghi dinh nay va
ndp phi theo quy dinh cuia phap ludt vé phi, 1& phi cho co quan cép gidy phép
hoat déng.

2. Sau khi nhén hd so, co quan cip gidy phép hoat dong tra cho co sé d& nghj
phiéu tiép nhan hd s theo Méu 02 Phu luc T ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

3. Truéng hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan cip gidy
phép hoat dong dieu chinh gidy phép hoat dong tr{mg thot han 20 ngay, ké tir
ngay ghi trén phifu tlép nhén hd so tai khoan 2 Didu nay.

4. Trudmg hop c6 y8u cdu sira dél b sung | hd so, trong thdi han 05 ngay
lam wec ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so tai khoan 2 Piéu nay, co
quan Lap glay phép hoat dqng ¢d vin bin gui co s¢ dé nghi, trong d6 phai néu
cu thé cac tai liéu, ndi dung cén sira ddi, bd sung.

Trong thot han 06 thang, ké tix ngay cip gidy phép hoat déng hd so ¢ van
ban thﬁng bao sira ddi, bd sung, co s de nghi phai ndp ho so sira d6i, bd sung
theo yéu cau. Sau thii han trén, co s dé nghi khong sira @i, bd sung thi hd so
d& ndp khong con gia tri.
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5. Sau khi nhan ho so sira déi, bd sung, co quar. cap gifly phép hoat dong
tra cho co s& dé nghi phjeu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phuy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay d6i v&i hd so sira dbi, bd sung:

a) Trudng hop hé so sira dbi, bd sung khong dép img ycu cu, co quan cip
gidy phép hoat dt;mg phai c6 vin ban théng bo cho co sé dé nghi theo quy dinh
tai khoan 4 Piéu nay.

Trong th&i han 06 théng, ké tir ngdy co quan clp gidy phép hoat déng co
viin ban thong béo sita doi, bd sung, co sér @& nghi phai ndp hd so stra dbi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, ccr sé dé nghi l{hong sira d6i, bo sung hodc
sau 12 thang, ké tir ngay ndp hd so 1dn diu ma hd so bd sung khéng dap ting
yéu cau thi hé so di nop khong con gia tri.

b) Trudng hop khong cd yéu cau sira dbi, bd sung ddi voi hd so sia dbi,
b sung, ¢¢ quan cap gidy phép hoat dgng thye hién theo quy dinh tai khodn 3
Diéu nay.

6. Trong thm han 05 ngay lam viée, ké tir npay cap gtéy phép hoat
déng, ca quan cap gidy phép hoat dong cong bo, cdp nhét trén cong théng tin
din tit ciia minh va trén Hé th{mg théng tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chira bénh cdc théng tin lién quan dén ndi dung didu chinh.

7. Gidy phép hoat dong duge 1dp thanh 02 ban: 01 ban cép cho co s¢ dé
ngh; va 01 ban luu tai co quan cip gidy phép hoat dong trir trudng hop da tra
két qua trén méi trudmg dién tir.

Ditu 66. Thi tye didu chinh gidy phép hoat dong dbi vai trudng hep
thay déi quy mé hoat dong, pham vi hoat djng chuyén mén hoic bd sung,
gidm b6t danh mue ki thuiit caa co sé kham bénh, chira bénh

1. Ngp 01 bj hé so theo quy dinh tai khon 2 Didu 64 Nghi dinh ndy va
ngp phi theo quy dinh cua phap lufit v& phi, 1¢ phi cho co quan cip gidy phép
hoat dong.

2. Sau khi nhén hd so, co quan cép gidy phép hoat déng cdp phiéu tiép
nhan hd s cho co s& dé nghi.

% Trufmg hop c6 yéu cau sira dbi, bo sung ho so, trong lhﬂﬂ han 07 ngay
lam viéc, k& tir ngdy ghi trén ph.lEl.] tiép nhan hb so, co quan cdp glay phép hoat
dong phai c6 van ban giri co sir dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu,
ndi dung cén sira doi, bd sung.

Trong thai han 06 thang, ké tir ngay co quan cip gidy phép hoat ﬁﬁng cd
van bén thong bao sira ddi, bd sung, co s& d& nghi phai ndp ho so sira ddi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thivi han trén, co sé dé nghi khéng sira d6i, bd sung thi
hé so da nop khong con gid tri.
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4. Sau khi nhén hd so stra déi, bd sung, co quan cip gidy phép hoat déng
tra cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan hd so sira d6i, bd sung:

Truémg hop ho so sita ddi, bd sung khong dap iing yéu ciu, co quan cip
gidy phép hoat doéng phai c6 van ban thong bao cho co sé dé nghi theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay.

Trong thoi han 06 théng, ké tir ngay co quan clp gidy phép hoat dong c6
van ban théng béo sira d6i, bé sung, co s& dé nghi phai nép héd so sira dbi, bo
sung theo yéu ciu.

Sau thoi han trén, co s¢ d& nghi khong sta doi, bd sung hodc sau 12 thang,
ké tir ngay ndp hd so 14n dAu ma hé so bd sung khong dép g yéu cau thi hd
so da ndp khong con gia tri.

5. Trudmg hop khong cé yéu cdu stra dbi, 1b5 sung hd so hqac htf?: so da
dugc hoan thin theo quy dinh tai khoan 3, 4 Diéu nay, co quan cép gidy phép
hoat dong:

a) Ban hanh viin ban cho phép thay dbi quy mé hoat déng, pham vi hoat
dong chuyén mén hodc bd sung, giam bét danh muyc k¥ thudt trong thoi han 20
ngay, ké tir ngay ghi trén phlﬂll tiép nhin hd so néu thudc trudng hop khong
phai t6 chirc thdm dinh thue 1€ tai co s

b) Co quan cép gidy phép hoat dong té chirc thdm dinh tai co s&r dé nghi
va 14p bién ban thdm dinh trong thdi han 60 ngay, ké tir ngay g,hl trén phiéu tiép
nhan hé so dbi véi trucmg hop phai t6 chirc thim dinh thyc té tai co s, hién
ban thim dinh phai néu rd yéu ciu stra di, b sung (néu c6).

6. Sau khi thdm dinh thuc t€ tai co 3¢, co quan cép gidy phép hoat dong
¢0 trach nhiém:

a) Ban hanh vian ban cho phép thay dbi quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mén hodc b6 sung, gidm bét danh muc k¥ thuét trong thoi han 10
ngay lam vige, ké (i ngay ban hanh bién ban thdm dinh d6i v6i trudmg hop
khong c6 yéu cau sira doi, bo sung;

b) Ban hanh vin ban thong béo v& cic ndi dung cén khic phuc, sta chita
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh bién ban thim dinh déi
v6i trudng hop c6 yéu ciu sira doi, bd sung,

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan cép gidy phép hoat dong co
vin ban théng bao vé cde ndi dung cén sira ddi, bd sung ma co s dé nghj khong
hoan thanh viée stra ddi, b sung thi hd so da nop khéng con gid tri.
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7. Trong thdi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy nhén duoc van ban théng
bao va tai liéu chirmg minh da hoan thanh viéc sira déi, bd sung cua oo s dé
nghi, co quan cip gidy phép hoat dong:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay déi quy md hoat déng, pham vi hoat
déng chuyén mén hodc bd sung, giam bét danh muc k¥ thudt ddi vai truong
hap khéng can kiém tra thuc té vide sira dbi, b8 sung clia co s&v dé nghi.

b) Tién hanh kiém tra thuc té viéc stra dbi, bd sung ciia co s& dé nghi trong
truémg hop phai kiém tra thuc té:

- Ban hanh van ban cho phép thay di quy m6 hoat d9ng, pham vi hoat
dong chuyén mén hoac bd sung, giam bét danh muc k¥ thuat déi véi truong
hop co s& dé nghi da hodn thanh viée sira dbi, bd sung;

- Co vin ban tra léi va néu rd 1y do khong cho phép thay dbi quy mé hoat
d0ng, ph&m vi hoat ddng chuyén mén hoiic b sung, giam bt danh muc k¥
thuat néu co s dé nghi da hoan thanh viéc sira ddi, bd sung.

R. Trong thiri han 05 ngay 1am viée, k& tir ngay cho phép bd sung danh muc
k¥ thuat, co quan cép giﬁy phép hoat déng cong b, cap nhét trén cf‘.-ng thong tin
dién tir hodc trang tin dién tir ctia minh va trén Hé thong thdng tin vé quan 1y hoat
ddng kham bénh, chita bénh céc théng tin lién quan dén néi dung diéu chinh.

9. Viin ban cho phép bo sung danh myc k¥ thuat dugc lap thanh 02 bin:
01 bén cdp cho co sé dé nghi va 01 ban hm tai co quan cdp phép hoat dong trir
trudng hop da tra két qua trén méi trudng dién ti.

10. B6i v6i trudmg hop b sung cde k§ thudt thude danh muce k¥ thuat loai
dac biét:

~ a) Co sd kham bénh, chita bénh ndp 01 bd hé so theo quy dinh tai khoén 2
Diéu 64 Nghi dinh nay giri v& B4 Y té d& dé nghi xem xét kha niing thue hién
k¥ thuat thudc danh myc k¥ thuét loai dac bigt.

b) Trong thdsi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin hd so B6 Y té kiém
tra danh gia mirc dg, kha nang thue hién cac k¥ thuét loai dac bift nay cia co
s&r kham bénh, chita bénh dé x4c dinh phai thue hién thi diém hay khong hozc
co sér khdm bénh, chita bénh cé du didu kién thue hién thi diém hay khong.

¢) Truomg hop cin phai thuc hién thi diém k¥ thuét loai dic biét can thuc
hién theo quy trinh quy dinh tai Piéu 97 Nghj dinh nay.
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d) Tratng hop co so khdm bénh, chita bénh da két thiic tridn khai thi diém
ky thudt logi dac bigt va d& cd bao cdo bang vin ban két qua thyc hi¢n thi diém
trong &6 d& xudt viée trién khai chinh thirc k¥ thuét loai dic biét, ¢in phai thuc
hién cac ndi dung sau:

- Co s& kham bénh, chita bénh nép 01 bd hé so tmng d6 c6 béo cao két qua
&p dung thi diém k¥ thut loai dac biét theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay va quy
trinh thyc hign k¥ thudt loai ddc biét do co sé kham bénh, chita bénh @@ xuét;

- Trong thm han 15 ngﬁy ké tir ngay nhan du hd so, By Y té t5 chirc thim
dinh két qua trién khai thi diém va quy trinh k¥ thudt do co s& kham bénh, chita
bénh dé xudt;

- Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cé bién ban thim dinh két
qui trién khai thi diém v& quy trinh ky thudt, B Y t€ quyét dinh cho phép co
3¢ kham bénh, chita bénh duoc trién khai 4p dung chinh thic k¥ thudt loai dic
biét. Trudmg hop khong dong ¥ phéi o6 vin ban tra 1o va néu rd Iy do:

- Co s kham bénh, chita bénh thyc hi¢n thia tuc theo quy dinh tir khoan 1
dén khodn 9 Dicu nay dé thuc hign bd sung k¥ thuit loai diic bigt da dugce cho
phép trién khai ap dung chinh thire vao pham vi hoat ddng chuyén mén.

d) Truomg hop khdng cin phai thye hién thi diém k¥ thuét loai dic biét
can thue hién céc thi tuc sau:

- Trong thdi gian 05 ngay lam viéc B6 Y t€ c6 quyét dinh cho phép CO SO
kham bénh, chita bénh duge ap dung chinh thirc ky thugt loai dgc bigt ma khong
can phai thue hién thi diém. Truomg hop khong déng ¥ phai co vin ban tra 1oi
va néu rd ly do;

- Co 80 kham bénh, chita bénh thuc hién thu tuc theo quy dinh tir khoan 1
dén khoan 9 Diéu nay dé thyc hién b sung k§ thuat loai dic biét da duoc cho
phép trién khai 4p dung chinh thirc vao pham vi hoat dong chuyén mén.

Piéu 67. Thim quyén caAp m6i, cdp lai, didu chinh gidy phép hoat djng
1. Bb trudmg B Y té:

a) Cap mdi, cip lai gidy phép hoat dong @5i véi co s& khdm bénh, chifa
bénh thugc thim quyén quan ly;

b) Didu chinh pidy phép hoat ding dbi vai trudng hop céc co s¢ kham
bénh, chita bénh thude thim quyén quan 1y khi thay d6i pham vi hoat ddng
chuyén mén: b6 sung, gidm bét ki thuat thude pham vi hoat ddng chuyén mon.
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¢) Piéu chinh gidy phép hoat dong d6i voi truong ‘hgp céc co s6 kham
bénh, chita bénh thude thAm quyén quan 1y khi thay d6i quy mé hoat dong
bao gém:

- B sung, giam bét khoa, phong chuyén mén, bao gém ca trudmg hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Pidu 54 ctia Luit Khém bénh, chita bénh;

- Thay d6i quy mé giwémg bénh tir 10% trér 1én hodc trudmg hop digu
chinh quy mé giudng bénh dudi 10% nhung sb giudmg didu chinh vuot qua
30 giuvdng bénh;

- Thay d6i quy mé giuémg bénh theo quy dinh tai khoén 4 Digu nay.

d) DPiéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trudmg hop cée co s& kham
bénh, chita bénh thudc tham quyén quan 1y khi thay d6i thei gian 1am viée.

d) Diéu chinh gidy phep hoat dcng ddi voi truomg hu—p cic co 50 kham
bénh, chita bénh thude tham quyén quan ly khi thay dbi tén, dia chi nhung
khéng thay d6i dia diém.

2. Co quan chuyén mén vé y & thugc Uy ban nhén din cép tinh:

a) Cép méi, cép lai gidy phép hoat dong d6i v&i co s& kham bénh, chita
bénh trén dia ban quan ly, trir céc co s& kham bénh, chita bénh thude B4 Y 1€,
B6 Qubc phong, B Cdng an quan ly.

b) Diéu chinh gidy phép hoat djng dbi voi trudng hop céc co s¢ kham
bénh, chira bénh trén dia ban quan ly, trir cdc co sé kham bénh, chira bénh thude
B Y té, Bo Qude phang, B Céng an quan 1y khi thay déi pham vi hoat dong
chuyén mén: bé sung, giam bét ki thuat thude pham vi hoat dong chuyén mén.

c) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi truomg hop céc co s¢ khim
bénh, chita bénh trén dia ban quan [y, trir céc co s& kham bénh, chita bénh thudc

B6Y té B6 Quéc phong, B Cong an quan 1y khi thay d6i quy mé hoat dong
bao gom:

-Bé sung, giém bét khoa, phong chuyén mén, bao gdm cé truémg hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 54 cia L. uit Kham bénh, chira bénh:

- Thay d6i quy mo giudmg bénh tir 10% tré lén hodic truong hop didu
chinh quy mé6 giuong bénh dudi 10% nhung so6 giudng diéu chinh vuot qua
30 giwong bénh;

- Thay ddi quy mé giuong bénh theo quy dinh tai khoén 4 Diéu nay.

d) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trudmg hop cdc co s¢ kham
bénh, cph‘iia bénh’tréu dia ban quan ly, trir cac co s& kham bénh, chita bénh thude
B Y t€, B§ Qudc phong, Bd Céng an quan ly khi thay doi thai gian lam viéc.
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d) Diéu chinh gidy phép hoat dong dbi vai trudmg hop cde co s& kham
bénh, chira bénh trén dia ban quan Iy, trir cac co s& kham bénh, chita bénh thube
BY Y t&, Bo Qudc phong, B Céng an quan Iy khi thay ddi tén, dia chi nhung
khong thay doi dia diém.

3. Bénh vién duge phép thay ddi quy mé giudng bénh ciia cic khoa, phong
néu quy mé thay déi du6i 10% tdng sé quy mo giudmg hénh da dugc ghi trong
gidy phép hoat d6ng nhung s& giudng didu chinh khéng duoe vugt qua 30
givdng bénh va phéi bdo cdo bing vin ban véi co quan quan Iy tryc tiép, trong
do phai néu ro:

a) 86 giuwdmg bénh thay ddi ciia cc khoa, phong;:

b) Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y t& va hd so nhan su chimg minh
dép g du dicu kién thay d6i quy mé givong bénh.

4. Trudmg hgp bénh vién d& hoan thanh viéc diéu chinh quy md giudng
bénh dudi 10% va tiép tuc mudn diéu chinh quy mé giudng bénh thi phai thyc
hién thu tuc diéu chinh gidy phép hoat déng quy dinh tai Didu 66 Nghj dinh
nay. Ho so dé& nghi diéu chinh gidy phép hoat dong giri vé:

a) BO Y té d1 v6i bénh vién trure thude Ba Y té;

b) Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhin dén cap tinh ddi véi
bénh vién trén dja ban quan Iy, trir bénh vién truc thude Ba Y 14, Bd Quéc
phong, B§ Céng an. ;

5. Sau khi duge didu chinh gidy phép hoat déng theo quy dinh tai khoan 4
Piéu nay, néu bénh vién tiép tuc mubn diéu chinh quy mo giudmg bénh thi tai
céc lén diéu chinh quy mé giudng bénh tiép theo, bénh vién thye hién lan hrot
theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu nay.

Didu 68. Ho so edng bd di diéu kién thye hi¢n kham sire khoe, kham
va diéu tri HIV/AIDS

1. Vin ban cdng bo du didu kién thuc hién kham stc khoe hodc kham va
diéu trj HIV/AIDS theo MAu 04 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban sao hgp 1¢ gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh kém theo
danh muyc chuyén mén k§ thuét cia co s& kham bénh, chita bénh.

3. Danh sach nhén sir va thiét bi y té bao dam thue hién khéam stic khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS theo Mau 05 Phy lyc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

4. Ban sao hop 18 hop ddng hd tro chuyén mon clia co 50 kham bénh, chira
bénh (néu ¢o).
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Picu 69. Thii tue edng bd di dicu kién thye hién kham sirc khoe, kham
va diéu tri HIV/AIDS

[. Trude khi thue hidn khiam stc khoe lan dau, co s& kham bénh, chita
bénh phai ndp 01 bd ho so céng bd di diéu kién thue hién kham stc khée, kham
va diéu tri HIV/AIDS theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh nay dén co quan
quéan 1y nha nude vé v té, cy thé nhu sau:

a) Pbi vdi co s& kham bénh, chita bénh true thudc Bo Y t& va cdc b,
nganh khac (trir BS Qubc phong va B Cong an): hd so giri vé BO Y t&;

b) Péi vdi co s& kham bénh, chita bénh thude thim quyén quén I¥ clia Bd
Qubc phong: hd so gt v& Bd Qudc phong;

¢) Pbi véi co s& khdm bénh, chira bénh thude thim quyén quan Iy cia Bo
Cong an: ho so gui vé By Cong an;

d) B6i vii co s& kham bénh, chita bénh thude thim quyén quan 1y cia Co
quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhin dén cép tinh (co so kham bénh,
chita bénh khéng thude trrdng hgp quy dinh tai céc diém a, b, ¢ khoan nay): hd
so gri vé Co quan chuyén moén vé y té thude Uy ban nhan dan ¢ép tinh noi co
s& kham bénh, chita hénh dit tru sd.

2. Trinh ty gidi quyét hd so cong bd co s¢ du diéu kién thuc hién kham
stic khoe, kham va diéu tri HIV/AIDS:

a) Khi nhan duge hd so cong bd di diéu kién thue hién kham sie khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS, co quan quén ly nha nude vé y té quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay (sau diy viét tit 1 co quan tiép nhin hd so) giri cho co s&
kham bénh, chita bénh cong bd du diéu kién thyre hién kham sic khée (sau day
viét tit 14 co s& cong bd di didu kién) phiéu tiép nhan hé so theo Mau 02 Phy
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

Trudng hop hd so chua diy di, hgp 18 theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh
nay, co quan tiép nhén hd so phai c6 vin ban piri cho co s cng bé du diéu
kién dé nghi b sung, hoan thién h so. Sau khi co s& cong bd di diéu kién bd
sung, hoan thién ho so, co quan tiép nhin hé so tiép tuc giri cho co s& cong bd
di dieu kién phiéu tiép nhan hd so theo Méu 02 Phuy luc 1 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Trudmg hop hé so da diy du, hop 1é theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi
dinh ndy co quan tiép nhin hd so khdng cé vin ban dé nghj bd sung, hoan thién
hd so thi sau 15 ngay lam viée ké tir ngay nhén duge phiéu tiép nhin hd so, co
s¢r cong bo di didu kién duoce trién khai hoat dong kham sire khoe, kham va
diéu tri HIV/AIDS theo diing pham vi chuyén mén da cong bd;
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¢) Trudng hop co s& di ccmg bd du (heu kién thue hién kham sitc khoe,
khém va diéu trj HIV/AIDS cd s thay déi vé tén co s@, d;a chi, diéu kién co
s& vét chét, nhan sy vi pham vi chuyén mén da  cong bd. co s& nay cd trich
nhi¢m théng bdo bing van ban dén co quan da tiép nhén hd so céng b.

Diéu 70. Quy dinh vé& ni dung bién hiéu ciia co s kham bénh, chira bénh

Co s¢ kham bénh, chira bénh sau khi dlm'c cﬁp gidy phép hoat dong phéi
¢6 bién higu theo quy dinh cta phap ludt vé bién hiéu, khong st dung bidu
tuong chit thip d6 trén bién hidu va cé di cdc théng tin co bén sau day:

1. Tén diy di ciia co so.
2. Hinh thic t6§ chirc.
3. S gidy phép hoat ddng kham bénh, chita bénh.

4. Pja chi ciia co s& ghi trong gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh:
s6 dién thoai.

5. Thoi gian hoat dong.

Muc 3
PANH GIA VA CHU NG NHAN CHAT LUQNG
POI VOI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 71. Pdnh gi4 tiéu chufin chit lwong co ban

1. Hing nim, co s& kham bénh, chita bénh phai tv thuc hién danh gia chét
hrgng theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 58 ciia Luat Kham bénh, chita bénh va
gtri két qua tu d4nh gia vé co quan quan Iy nha nudec.

2. Két qua danh gi4 chit lvong phai duge niém yet cong khai tren cing
théng tin dién tr cua o quan quéan 1y nha nuée vé y € c6 thdm quyén va trén
Hé thdng théng tin vé& quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh.

3. Ciin cit két qua tir danh gia do co s& khém bénh, chiia bénh tu cong b,
cor quan quan 1y nha nude lya chon ngdu nhién co sé kham bénh, chita bénh dé
thye hi¢n vi¢e danh gia lai theo nguyén tic quan Iy rdi ro.

Diéu 72. Panh gid tiéu ehuﬁn chit Immg néing cao d6i voi co sé Kham
bénh, chita bénh, tiéu chuin chiit lug ng ddi véi timg chuyén khoa hoac
dich vu k¥ thuit

1. Panh gia, ching nhdn b tiéu chudn chat hrong néng cao, tiéu chudn
chit lwgng ddi véi timg chuyén khoa hoic dich vu k¥ thuat do B6 Y t& ban hanh
thue hién nhir sau:

a) T chirc chiing nhén chat lugng thwre hién viée ddnh gia chét luong co
s¢ kham b¢n11 chita bénh theo tiéu chuén danh gia chat lrong néng cao hoiic
tiéu chuan chat lugng déi véi timg chuyén khoa hojc dich vu ky thudt do B8 Y
té ban hanh, trinh tir thire hién theo quy trinh ndi bé cua tb chuc,
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b) Két qua dénh gia r:hat lrong phai dum: bdo cdo vé co quan quan ly nha
nuée vé y té ¢6 thdm quyén va duge niém yét cong khai trén cdng théng tin
dién tir cia co quan quan 1y nha nudc va trén Hé thdng théng tin vé quan Iy
hoat dong kham bénh, chira bénh;

¢) Co quan quan 1y nha nude vé y té ¢6 thdm quyen ca thé lra chon ngau
nhién @& thue hién viéc danh gia lai theo nguyén tic quan ly rii ro.

2. Dénh gia, chimg nhén bj tiéu chufin chét luong ning cao, tiéu chuan

chat lwong ddi véi timg chuyén khoa hodc dich vu k¥ thudt do B Y té thia
nhén thue hién nhu sau:

a) Té chitc chimg nhén chit lwgng thuc hién viée dénh gid chit lugng co
s& kham bénh, chita bénh theo tidu chuin ddnh gia chéit lugng ning cao hoic
ticu chudn chét lugng ddi véi timg chuyén khoa hodc dich vu k¥ thudtdo Bo Y
té thira nhén, trinh tir thue hién theo quy trinh ndi bé ciia té chic;

b). Két qua danh gia chét lugng phai duoc bao cdo vé co quan quan ly nha
nuoe vé } té ¢6 tham quyén va duoc niém }fét cong khai trén cong llmﬂg tin
dién tir clia co quan quan ly nha nude va trén Hé thong théng tin vé quén ly
hoat dong kham bénh, chira bénh.

Piéu 73. Nguyén tic hoat ddng cia t6 chire ching nhin chit lwong co
s kham bénh, chiva bénh

1. Béo dam thyc hién ding quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu 58 cia Ludt
Kham bénh, chira bénh.

2. Danh gié, chimg nhin chét lugng phai bao dam phu hgp véi ti€u chuén
quan 1y chét luong d& dirge B Y té ban hanh hogic thira nhin.

3. Vigc dénh gid, chimg nhén chét lwgng duge thue hién tir nguyén trén co
s& hgp dong dich vu véi co s& kham bénh, chita bénh.

4. Bao mat céc thong tin thu thép trong qua trinh hoat déng danh gis,
chirng nhan chét lugng.

Diéu 74. Chife nang, nhiém vu ciia té chire chimg nhén chit lrong co
so' kham bénh, chira bénh

1. Tu vén, huéng dan cho cac co scr kham bénh, chifa bénh ap dung tiéu
chuéin quin 1y chét lugng dé ning cao chét lwgng khém bénh, chira bénh.

2. Cép gidy chimg nhén chét lrong 6 thai han cho co s¢ kham bgnh, ch ta
bénh sau khi danh gia dat cdc tiu chudn quéan 1y chit lul:mg_ hozc théng bao vé
viée khéng tiép tuc cap gidy chimg nhén chat luong néu co s& kham bénh, chira
bénh d6 khéng bao dim duy tri cac tiéu chudn quéan Iy chét lugng da dvoc
chirng nhdn.



92

3. Gidm sat céc co s0 di duge ¢dp gidy chitng nhédn dé bao dam duy tri
chit lugng kham bénh, chita bénh theo ding céc tigu chun quan Iy chét hrong
da duoe chimg nhén.

4. Béo cdo dinh ky hogic d6t xudit theo yéu ciu ciia co quan nha nude ¢é
1h§m quyén vé y té va chiu su kidm tra, thanh tra ctia co quan nha nuée ¢6 thim
quyén vé y té.

Diéu 75, Bneu kién cho phép dwoe thwe hién hoat ddng ddnh gia,
chitng nhén chit lrgng co sé& khim b@nh chira bénh

1. Puoe thanh Idp hap phép.

2. Co céu to chie phti hop theo b tiéu ch uén chét hrong danh gia dé bao
dam cac chirc nang 6 thidu sau:

a) Chuyén mon k¥ thudt;

b) Quan ly dit lidu.

3. C6 téi thiéu 05 chuyén gia danh gia 1a nguoi lam viée toan thoi gian ciaa
co & va ddp tng céc didu kién cu thé nhu sau:

a) Ngudri chiu trdch nhiém chuyén mén phai dap tmg cac didu kién;

- C0 trinh d0 dai hoc trd 1én;

- C6 t6i thiéu 05 niim kinh nghiém 1am cong tac quan ly chu}ren mon trong
co 8¢ khidm bénh, chita bénh hoic co quan quéan Iy nha nude vé vy té truc tigp
quan ly co s¢ khdm bénh, chila bénh;

- Bugce dao tao va cép chimg chf hoan thanh khoa do tao vé& k¥ ning ddnh
gid chimg nhén chét luong co sé khéam bénh, chira bénh tai co s& dao tao do B
Y té cong bd hodc thita nhén theo quy dinh ctia phéap ludt.

b) Danh gia vién phai dép tmg céc dicu kién sau:
- Cd trinh d§ dai hoe tro 1én;

- Puge dao tao va cdp chimng chi hoan thanh khéa o tao vé k§ ning dénh
gid chimg nhén chét lwong co s& kham bénh, chita bénh tai co s& dio tao do Bo
Y t€ cOong bd hodc thira nhén theo quy dinh cua phép ludt;

- CG t6i thiéu 03 nam kinh nghiém cdng tac trong linh vye khim bénh,
chita bénh lam viée trong cdc oo s& kham bénh, chita bénh hodic cor quan quén
Iy nha nude vé v té trye tiép quan 1y co s& khém bénh, chita bénh,
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Ditu 76. Ho so d& nghi cap gidy chimg nhin ding ky hoat dong dinh gia,
chimg nhéin chit hrong co'sé khém bénh, chita bénh

Ngoai viéc dép ting céc quy dinh vé ho so dé nghj cip gidy chimg nhén
dang ky hoat dong chitng nhdn san phdm, hé thdng quan ly theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 107/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phi quy
dinh vé diéu kién kinh doanh djch vu dénh gia sy pht hop di dugc sira déi, bd
sung béi Nghi dinh sé 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018, h6 so dé
nghi cip méi gidy chiing nhin dang ky hoat ddng chimg nhéin phai cé thém cic
gidy t&r sau:

1. Danh sach nhén su.

2. Ban sao hop 1& chitng chi hoan thanh khéa dao tao vé k¥ nang dénh gid
chitng nhén chit hrong co sé kham bénh, chita bénh ciia céc danh gi4 vién.

3. Céc tai liéu chitng minh ¢6 co cdu td chire phit hgp theo b tiéu chudn
chét luvgng danh gia.

Dicu 77. Trinh tw cip, dinh chi, thu hdi gify chirng nhédn ding ky hoat
dong d4nh gid, chimg nhén chét lwgng co s& khdm bénh, chira bénh

Trinh tir cép, dinh chi, thu hdi gidy chimg nhin ding ky hoat dong danh
gi4, ching nhan chit luong co s& khdm bénh, chita bénh thuc hién theo quy
dinh cia phép luat vé danh gia su phi hop.

. , Mycd .
PINH CHI, THU HOI GIAY PHEP
HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

Dic¢u 78. Trinh tur thu héi gié‘iy phép hoat déng va dinh chi hoat déng
doi véi co s& kham bgnh, chira bénh

1. Binh chi mét ph in hofc toan bd hoat dong chuyén mon cua co so kham
bénh, chita bénh:

a) Trong th&i han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay ¢ két luan cia Hoi dong
chuyén mén quy dinh tai Piéu 101 cta Ludt Kham bénh, chita bénh hoic két
luén ki€m tra, thanh tra ctia co quan nha nuée cé thim quyen trong doé xac dinh
la co s& kham bé_:‘nh: chita bénh c6 vi pham thugc mét trong cac trudmg hop bj
dinh chi mét phan hodc toan b theo quy dinh tai khoan 1 Bicu 55 cia Ludt
Kham bénh, chita bénh, co quan cé thim quyén quy dinh tai Pidu 51 cia Ludt
Kham bénh, chita bénh ban hanh quyét dinh dinh chi hoat déng ciia co s¢.

b) Quyét dinh dinh chi hoat dong ciia co s& khdm bénh, chita bénh bao
gom cac ndi dung sau:

- Tén co s¢ kham bénh, chira bénh;
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- Ly do bi dinh chi hoat dong;

- Pham vi d‘m_h chi: dinh chi mét phan hoic toan b giéy phép hoat dong
cén cit vao tinh chat, mire d6 vi pham cua co s kham bénh, chita bénh;

- Thoi han dinh chi;
- Piéu kién dé dwoc tiép e hoat déng.

¢) Trong thoi han 03 ngay lam vige, ké tir ngay ban hanh quyét dinh dinh
chi mgt phin hodic toan bj hoat ddng chuyén mén cua co s6 khdm bénh, chira
bénh, co quan ra quyét djnh dinh chi ¢6 trich nhiém:

- Déng tai thong tin vé viée dinh chi hoat dong chuyén mén cia co sé
kham bénh, chita bénh ddng thdi thuc hién viée giéi han pham vi hoat dong
chuyén mén cua co s kham bénh, chita bénh bi dinh chi trén Hg théng thong
tin v& quén Iy hoat dong kham bﬁ.‘ﬂh chita bénh dbi v&i trudng hop co sé kham
bénh, chita bénh thugc tham quyén quan Iy;

- Giri quyét dinh dinh chi cho co quan di cép gidy phép hoat dong cho co
s0 khdm bénh, chita bénh do.

d) Trong th&i han 03 ngay lam vige, ké tir ngay nhén ducce quyét dinh dinh
chi quy dinh tai diém d khoan nay, co quan da cép gidy phép hoat don g cho co
s& khdm bénh, chita bénh bi dinh chi c6 tréch nhiém diing tai thong tin v& viée
dinh chi hoat dong chuyén mén clia co s kham bénh, chita bénh déng thi thuc
hién vi€c gidi han pham vi hoat déng chuyén mon ctia co s¢ kham bénh, chita bénh
bi dinh chi trén Hé thdng thong tin v& quan Iy hoat d6ng khdm bénh, chita bénh.

d) Viéc dinh chi gify phép hoat dong trong trirdng hop phét hién co sé
khédm bénh, chira bénh ¢6 vi pham hanh chinh dwge thyc hign theo quy dinh
cta phap luft vé xir Iy vi pham hanh chinh.

2. Thu hoi gidy phép hoat dong:

a) Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay c6 két ludn cia Hai dnng chuyén
mén quy dinh tai Piéu 101 cia Ludt Kham bénh, chita bénh hogic két luan kiém
tra, thanh tra clia co' quan nha mréic c6 tham quyén trong dé xdic dinh 14 co sé
kham bgnh, chita bénh c6 vi pham thuée mét trong céc trudmg hop bi thu hoi
gidgy phép hoat dong theo quy dinh tai kho4n 1 Diéu 56 ciia Luét Kham bénh,
chita bénh hoic co s& khdm bénh, chita bénh tir d& nghi thu hdi gidy phép hoat
dong, co quan cip gidy phép hoat dong ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép
hoat d6ng cua co sé.

b) Quyét dinh thu héi gidy phép hoat déng cua co s¢ khdm bénh, chita
bénh bao gom cac ngi dung sau:

- 'I'én co s& kham bénh, chita bénh;
- Ly do bi thu hdi gidy phép hoat dong:
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- Xir ly sau thu hdi gify phép hoat dong, trach nhiém phap 1y sau khi bi
thu hdi gifiy phép hoat dong.

¢) Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu
hdi gidy phép hoat déng ctia cor s kham bénh, chita bénh, co quan cép gidy
phép hoat d&fng phai dang tai théng tin vé viéc thu hdi gidy phép hoat dong cua
co s& kham bénh, chita bénh trén céng théng tin dién tir hodc trang théng tin
dién tit ctia co quan db.

Diéu 79. Xit Iy sau thu hdi gidy phép hoat déng hodic dinh chi mjt
phén hoiic toan bd hoat dfng chuyén mén ciia co' s& kham bénh, chita bénh

1. Dbi v6i truomg hop gidy phép hoat déng bi thu héi theo quy dinh tai
khodn 1 Piéu 56 ctia Luat Kham bénh, chiva bénh: co s& cé gidy phép hoat dong
bi thu héi phai thure hién lai thi tuc d& nghi cip maéi gidy phép hoat dong theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Dbi v6i trudng hop co s& kham bénh, chifa bénh bj dinh chi mgt phin
hoZc toén b hoat dong chuyén mén ctia co s& kham bénh, chita bénh theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 55 clia Lufit Kham bénh, chita bénh, co quan ban hanh
quyét dinh dinh chi c6 trich nhiém ghi rd néi dung va thoi gian dinh chi.

3. Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, co s& khiam bénh, chita bénh bi dinh
chi ¢ tréch nhim giri béo cdo khic phuc vé co quan cAp phép hoat déng,

4. Sau khi nhdn béo cdo khiic phue, co quan cép gidy phép hoat dong tra
cho co & dé nghi phiéu tiép nhan hd so.

5. Trutmg hop khéng c6 yéu cau sita di, bd sung hd so, co quan cAp gidy
phép hoat dong c6 trach nhiém thire hién mét trong céc quy dinh sau day:

a) Ban hanh quyét dinh chim dirt dinh chi trong thai han 15 ngay, ké tir
ngay ghi trén phidu tiép nhan hd so, néu bao cdo khic phuc dé dap tmg yéu cau;

b) Té chirc danh gia thue té tai co s& dén ghi trong thoi han 30 ngay, ké tix
ngay ghi trén phiéu tiép nhin ho so, néu can thiét.

6. Trudmg hop c6 yéu cau sira doi, bd sung béo cho khic phuc, trong thoi
han 10 ngdy lam viée, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan cép
gidy phép hogat dong phai c6 van béan gii co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu
thé cdc tai ligu, ndi dung cin sira dbi, bd sung.

Trong thei han 06 thang, ké tir ngay co quan cip gidy phép hoat dong c6
vin ban théng béo sira doi, bo sung, co sé dé nghi phai ndp béo céo stra ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, cor s¢ @é nghi khong sira déi, bd sung thi
bao cdo dd ndp khdng con gia tri.
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7. Sau khi nhﬁn bédo céo sua déi, b sung, co quan cép gidy phép hoat déng
tré cho co s& dé nghj phiéu tiép nhén hd so sira dbi, bd sung:

a) Truéng hop bao cdo sita d6i, bé sung khéng dap tmg yéu cau, co guan

cap gidy phép hoat dong phai c6 vin ban thdng bio cho co sé dé nghi theo quy
dinh tai khoan 6 Piéu nay.

Trong thoi han 06 thing, ké tir ngdy co quan cép gidy phép hoat déng cé
vin ban théng bio stra doi, bd sung, co sé dé nghj phai ndp béo cdo st ddi, bd
sung theo yéu céu. Sau thoi han trén, co sé d& nghi khéng stra dbi, bé sung hoidc
sau 12 thang, ké tir ngay ndp bédo cfo 1dn dAu ma béo cao bd sung khong dap
(mg yéu cdu thi hé so di ndp khong con gid tri.

b) Trutmg hop khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung @bi vai bao cao sira ddi,
bo sung, co quan cdp gidy phép hoat dong thyc hién theo quy dinh tai khoan 5
Dbiéu nay.

8. Sau khi danh gid thyc té co s0, co quan cip gidy phép hoat déng cé
trach nhiém thue hién mdt trong céc quy dinh sau day:

a) Ban hanh quyét dinh chdm dirt dinh chi trong thai han 15 ngay, ké tir
ngdy hoan thanh viéc ddnh gid thue té, néu viée khic phuc da dép img yéu céu;

b) Ban hanh vén ban théng bao vé& chc ndi dung cén khic phuc, siva chita
trong théri han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thénh viéc danh gia thyc té
d6i véi trudmg hop 6 yéu ciu khic phuc, sira chira.

Trong thii han 06 thang, ké tir ngay co quan céip gidy phép hoat déng cé
vin ban théng bdo vé cde ndi dung can khic phuc, sira chita, ma co s& dé nghi
khéng hoan thanh viéc khic phuc, sira chira thi hd so d& ndp khéng con gié tri.

9. Trong théi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban thdng béo va tai
ligu chitng minh da hodn thanh viéc khic phuc, sira chita ciia co sé dé& nghi, co
quan cép gidy phép hoat ddng ¢6 trach nhiém thuc hién trinh tu theo quy dinh
tai khoan 5 Diéu nay.

Muce 5
KHAM BENH, CHE]‘;} BENH NHAN DAO
VA KHAM BENH, CHUA BENH LUU DONG

Piéu 80. Hoat dong khim bénh, chira bénh nhin dao
1. Hinh thirc khdm bénh, chita bénh nhan dao bao gf)m:

a) Co sd kham bénh, cfli“ra bénh nhén dao, duge td chic theo mot trong
cac hinh thite quy dinh tgi Piéu 48 ctia Ludt Khém bénh, chita bénh va Diéu 39
Nghi dinh nayv;

b) Poan kham bénh, chita bénh nhan dao;
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¢) Ca nhdn kham bénh, chita bénh nhén dao.

2. Hoat déng kham bénh, chifa bénh quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai
bao diim khéng thu phf hodc tién tir ngudi bénh.

Diéu 81 Ditu Ki¢n, hd so, thii tuc cap, cap lai, didu chinh, dinh chi,
thu hdi gidy phép hoat déng ciia co' sé kham bénh, chira bénh nhin dao

Diéu kién, hd so, thii tuc cAp, cdp lai, diéu chinh, dinh chi, thu hdi gidy
phép hoat dfng ciia co s¢ kham bénh, chita bénh nhan dao: thuc hién theo quy
dinh tai Chuong IIT Nghi dinh nay.

Diéu 82. Di¢u ki¢n t6 chire hoat djng kham bénh, chira bénh nhin dao
theo dgt, ea nhén khﬁm bénh, chirta bénh nhan dao vi kham bénh, chira
bénh lwn déng (bao gdm khim stre khde)

1. Hoat dong kham bgnh, chita bénh nhén dao theo dot phai duge thuc
hién béi co sé kham bénh, chita bénh dd duge cdp gidy phép hoat dong kham
bénh, chita bénh.

2. Hoat déng kham bénh, chita bénh nhén dao cua cd nhan phai dwoc thue
hién bai ngudi hanh nghé dé duge clp gifly phép hanh nghé ¢6 pham vi hanh
nghé phil hgp véi hoat d9ng kham bénh, chita bénh nhan dao.

3. Hoat dgng khdm bénh, chita bénh lrru dong phai duge thue hién béi co
st khdm bénh, chiva bénh da dugc cip gidy phép hoat déng khém bénh, chira
bénh c6 pham vi hoat déng chuyén mén phi hop véi hoat ddng kham bénh,
chira bénh luu ddng,

4. Dieu kién vé co s& vat chit dbi véi truémg hop thue hién kham bénh,
chira bénh nhan dao theo dot hodc ]u'u dong, kham strc khoe tai dia diém khong
phal 1a dia diém duoc ghi trong ¢ gidy phép hoat dong thi dia diém nay phéi dap
tmg céc diéu kién sau day;

a) C6 noi tiép dén, kham bénh, chita bénh d4p tmg cac didu kién:

- Kiém sodt nhiém khudn, an toan bic xa, quan 1y chit thai y té, phong
chay va chita chay theo quy dinh cua phap luat;

- Béo dam du dién, nirde va céc didu kién khac phuc vu viée kham bénh,
chiia bénh.

b) C6 &l ngudi hanh nghe, thiét bi y té va cac didu kién khéc phit hop véi
quy mé va pham vi cung cdp dich vu kham bénh, chita bénh.
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5. Pidu kién v& nhan sy doi véi trudmg hop to chite khém bénh, chiva bénh
nhan dao theo dot hodc luu dong, kham sirc khoe theo hinh thirc doan kham
bénh, chita bénh:

a) Nguoi chiu trach nhi¢m chuy€n m0n cia doan kham bénh, chita bénh
nhan dao, luru ddng phai ¢ gidy phép hanh nghé con hiéu lyc tai thoi diém d&-
nghj voi pham vi hoat déng chuyén mon ghi trong gidy phép hanh nghé phi
hop v6i danh myc ki thuit chuyén mon ma doan da diang ky va da c6 thoi gian
hanh ngh& kham bénh, chira bénh t4i thiéu 36 thang tinh dén thoi diém dé nghi
cho phép kham bénh, chita bénh nhan dao;

b) Cée thanh vién khéc tryc tiép tham gia khdm bénh, chita bénh phai ¢6
gidy phép hanh nghe. Trudng hop thanh vién tric tiép tham gia khim bénh,
chira bénh nhumg khong thude dién phai ¢6 gidy phép hanh nghé theo quy dinh
cua phap luéat vé kham bénh, chita bénh thi phai ¢6 vén bing, chimg chi phu
hgp véi pham vi hanh nghé duge phén cong;

¢) Trudmg hop c6 thue hién cép phat thube thi ngudi ¢Ap phét thude phai
¢6 bing cép chuyén mén téi thiéu 1a duoe ta hodic ngudi c6 gidy phép hanh
nghé vai chirc danh béc s¥;

d) Trudng hop ngurdi khdm bénh, chita bénh nhén dao 1a ngudi nude ngoai
thi phai c6 ngudi phién dich, trir tnrémg hop biét tiéng Viét thanh thao.

6. Pidu kién v& nhén sy ddi voi trudng hop mdt nguoi hanh nghé thue hién
kham bénh, chita bénh nhan dao theo hinh thitc mot ¢4 nhin hanh nghé doc lap
phai dp tmg quy dinh tai khoan 2 Diéu nay. Ngudi hanh nghé thyc hién viéc
kham bénh, chira bénh nhén dao duge ké don nwng khong duge cap phat thube.

7. Diéu kién vé thiét bi y té va thube:

a) C6 di thiét bi y té, hop cdp clu phan vé, thude cdp cliu va thude
chita bénh phu hop vai pham vi hoat déng chuyén moén dang ky kham bénh,
chita bénh;

b) Thiét bi y té phai cd ngudn gdc xudt xir rd rang, thudc sir dung dé
kham bénh, chiia bénh nhén dao phai thuéc danh muc duroc phép luu hanh
tai Viét Nam va con thai han sir dung. Trdng hop thude chra duge phép lou
hanh tai Viét Nam thi phai cé vin ban cam két thude d4 duge hru hanh hop
phap & nude ngoai (chi 4p dung ddi véi doan kham bénh, chita bénh nhan
dao clia nudc ngoai).
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Ditu 83. Ho so, thi tyc cho phép tb chire hoat @éng khdm bénh, chia
bénh nhan dao theo d¢t, kham bénh, chita bénh luu déng thude trwing
hop quy dinh tai khodn 1 Dién 79 ciia Luit Khdm bénh, chiva bénh hoic
cd nhin khdm bénh, chira bénh nhin dao

1. Ho sor dé nghi cho phép t6 chirc hoat déng kham bénh, chita bénh nhén
dao theo dot hodc khdm bénh, chita bénh luu dong thude trudmg hgp quy dinh
tai khoan 1 Diéu 79 ciia Luit Khédm bénh, chiia bénh:

a) Pon d& nghij cho phép khdm bénh, chita bénh nhén dao theo dot hodc
khdm bénh, chira bénh lwu déng theo MAu 01 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai danh séch cdc thanh vién tham gia khdm bénh, chfta bénh
nhén dao hodc kham bénh, chira bénh lvu dong theo Mau 02 Phu lyc IV Nghi
dinh nay, trong d6 phai néu & ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuit
kém theo ban sao hop 1€ gidy phép hanh nghé cia nguoi duge phan cong 1a
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit ciia doan kham:

c) Béan sao hgp Ig vin bing, chimg chi chuyén mén cia ngudi truc tiép
tham gia kham bénh, chita bénh nhung khéng thude dién phai c6 giay phép
hanh nghé theo quy dinh cta phép luat vé kham bénh, chita bénh (néu c6):

d) K& hoach 16 chirc khdm bénh, chita bénh nhan dao hodc khim bénh,
chita b¢nh hru dgng theo Mau 03 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Van ban cho phép ciia co s& kham bénh, chifa bénh hodc cia ngudi
dimg dau dia di€m noi du kién té chirc hoat déng kham bénh, chita bénh.

2. Hb so dé nghi cho phép ci nhén khém bénh, chita bénh nhén dao:

a) Pon dé nghi cho phép t& chitc kham bénh, chita bénh nhén dao hodc
khém bénh, chita bénh luu dong theo M4u 01 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay:

b) Ban sao hop I¢ gidy phép hanh nghé ciia ngudi dé nghi kham bénh,
chira bénh nhén dao;

¢) K& hoach t6 chirc khdm bénh, chita bénh nhén dao theo Méu 03 Phu luc TV
ban hanh kém theo Nghi dinh néy;

d) Van ban cho phép ciia co s& kham bénh, chita bénh hodc cia ngudi dimg
d4u dja diém noi dy kién t& chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao.
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3. Hb so dé nghi cho phép kham bénh, chita bénh nhén dao theo dot hoic
khém bénh, chita bénh luu déng giti vé:

a) Bo Y té cho phép dbi véi:
- Truémg hop to chire, ci nhén nudc ngodi thye hién kham bénh, chita bénh

nhén dao theo dgt hodc lru déng tai 02 tinh, thanh phé true thube trung wong
trdr 1én;

- T6 chiic kham bénh, chita bénh nhén dao theo dgt hodic kham bénh, chita
bénh luu ddng tai co s khdm bénh, chita bénh true thude Bé Y té va cde bd
khée, trir B& Qude phong, B6 Cong an.

b) Bé Quéc phong ddi véi truomg hop td chize kham bénh, chita bénh nhén
dao theo dgt hodc kham bénh, chita bénh i déng tai co s& kham bénh, chira
bénh hodic co quan, don vi trie thudc Bd Quoc phong.

¢) Bo Cong an déi v6i truong hgp 6 chitc khdm bénh, chita bénh nhén
dao theo dot hodc khdm bénh, chita bénh lvu dong tai co s¢ khdm bénh, chita
bénh hodc co quan, don vi trye thudc Bo Cong an.

d) Co quan chuyén mén vé y té thuge Uy ban nhan dén cip tinh déi véi
trudmg hop t6 chirc, ¢4 nhén kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoic
kham bénh, chita bénh luu déng trir cdc trudng hop quy dinh tai cac diéma, b
va ¢ khoan nay.

4. Thii tuc cho phép td chitc hoat dong khéam bénh, chita bénh nhén dao
theo dgt hodc kham bénh, chfta bénh luu dong:

Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay nhén dit hd so, co quan tiép nhan hd
so quy dinh tai khodn 3 Diéu nay cé trach nhiém tra [oi bang van ban vé vige
ddng ¥ cho phép td chirc kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoéc kham
bénh, chita bénh hru dong. Truong hop khéng dong v thi phai c¢6 van ban tra
lri vanéu 16 1y do khong ddng ¥.

Muc 6
CHUYEN GIAO KY THUAT CHUYEN MON
VE KHAM BENH, CHUA BENH HOAC HQP TAC DAO TAO
VE Y KHOA CO THU'C HANH KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 84, Trwdmg hop va diéu kién dé chuyén giao, tiép nhin chuyén
giao dbi v6i trudng hop chuyén giao ki thuit giira cdc co 8¢ kham bénh,
chira bénh

1. Ky thuat ﬂhuyén giao gitra ciac co s& kham bénh, chira bénh trong nude
duoc chuyén giao, tiép nhin chuyén giao phai thudc danh muyc k¥ thuat d& duge
B4 Y té ban hanh. Truémg hop chuyén giao k¥ thuat ra nude ngoai phai dp ing
thém diéu kién khong thude dién cong nghé cam chuven giao ra nudc ngoai
theo quy dinh ctia phap ludt vé& chuyén giao c6ng nghé.
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2. Diéu kién déi v6i co s kham bénh, chita bénh noi chuyén giao k¥ thuat;

a) K thudt dy I;ié_n chuylén giao phai thude pham vi hoat dong chuyén
mén da dugce cap co thdm quyén phé duyét cho co s¢ kham bénh, chita bénh
noi chuyén giao k¥ thuat;

b) Nguoi chuyén giao k¥ thudt phai cé kinh nghiém thye hién k¥ thuat dy
kién chuyén giao va phéi ¢6 vin ban giao thyc hién chuyén giao k¥ thuét clia
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia co sé khdm bénh, chira bénh
noi chuyén giao k§ thuat.

3. Diéu kién dbi véi co s¢ kham bénh, chita bénh noi tiép nhén chuyén
giao k¥ thuit:

a) C6 pham vi hoat ddng chuyén mon phi hop véi k¥ thuat du kién tiép
nhédn chuyén giao;

b) C6 du dicu kién vé nhan lyc, co s vat chat, thiét bi y té dé ¢6 thé tiép
nhan k¥ thudt dv kién chuyén giao.

Pitu 85. Quy trinh chuyén gino ky thuit
1. Khao sét xéc dinh nhu ciu chuyén giao Iy thudt,
2. Xay dung dé cuong chuyén giao k¥ thuat.

3. Ky hop déng chuyén giao ky thuat, trong d6 co s& kham bénh, chita
bénh noi chuyén giao ky thudt va nguoi trye tiép chuyén giao ky thuét phai chiu
trach nhiém vé két qua kham bénh, chita bénh.

Trudmg hop chuyen giao k§ thudt thuge danh myc k¥ thuat loai dic biét, co
s& kham bénh, chita bénh noi tiép nhan k§ thudt phai thyrc hién thit tuc quy dinh
tai khodn 10 Biéu 66 Nghi dinh ndy trude khi ky hop déng chuyén giao ky thuat.

4. Thyc hién chuyén giao k¥ thudt bao gdm cic bude sau:

a) Pao tao cho ngudi nhan chuyén giao k§ thuit v& 1y thuyét, thyc hanh,
Sau khi hoan thanh dao tao, co s& khdm bénh, chita bénh noi chuyén giao ky
thudt cdp cho ngudi duge dao tao vin ban xdc nhin @ hoan thanh dio tao vé
k¥ thuat.

Trudmg hop co 56 kham bénh, chita bénh noi chuyén giao k¥ thudt ddng thai
la co 50 dao tao lién tuc thi van ban xdc nhén d3 hoan thanh dio tao vé k¥ thust
quy dinh tai diem ndy duge dong thoi sir dung I chimg nhan do tao lién tue;

b) T6 chitc trién khai chuyén giao k¥ thuit tai co s& noi tiép nhén k¥ thust:
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) Nghiém thu, danh gia chuyén giao k¥ thuét, thuc hién thanh 1y hop dong
va clp chimg nhén dt ning lue thuc hién k§ thuét.

5. Sau khi hoan thanh chuyén giao, co s& kham bénh, chita bénh ¢6 trach
nhiém thye hién thi tue didu chinh pham vi hoat déng chuyén mon theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Ditu 86. Diéu kién, hd so, thii tuc cho phép ngudi nude ngodi vio Viét
Nam chuyén giao ky thuit chuyén mén vé khdm bénh, chita bénh hoic hop
tac dio tao vé y khoa ¢6 thwe hinh khim bénh, chita bénh

1. Piéu kién cho phép ngudi nude ngoai vao Viét Nam chuyén giao k¥
thu4t chuyén mon vé kham bénh, chiia bénh hoic hop téc dao tao vé v khoa c6
thue hanh khédm bénh, chita bénh (sau day viét tat 1a khdm bénh, chita bénh
theo dot):

a) Cé gidy phép hanh nghé do co quan c6 thAm quyén ctia nude ngoai cép
con hidu lue tai thoi diém thue hién;

b) Pép img didu kién quy dinh vé ngudi nude ngoai vao Viét Nam hoc
tap, lao dong theo quy dinh cua phap Iuat:

¢) C6 ngudi phién dich theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 35 Nghi dinh nay,
trir tredng hop biét tiéng Viét thanh thao;

d) Thude, thlet bi v té sir dgng phai phit hgp v6i pham vi hoat dong chuyén
moén mé cé nhén, t6 chu'c dé d& nghi; cé ngubn gdc xuit X(rrd ring va da dugce
CO quan co thadm quy#n & nude ngodi hodc Viét Nam cap phép luu hanh; con
théri han va sit dung duge;

d) Puge sy ddng ¥ tiép nhan ciia co quan, td chite, co s6 kham bénh, chita
bénh cna Viét Nam.

2. Hb so dé nghi cho ngudi nwde ngoai vao Viet Nam chuyﬁn giao kjf thuat
chuyén mén vé kham bénh, chita bénh hodc hop tie dio tao vé y khoa co thyc
hanh khédm bénh, chita bénh:

a) Van ban dé nghi cho phép ngudi nude ngoai vao Vlét Nam kham bé¢nh,
chita bénh theo dot ciia co quan, to chire Viét Nam noi tiép nhén;

b) Danh séch nguoi nuée ngoai truc tlép thue higén hoat dﬁng kham bénh,
chita bénh dur kién vao Viét Nam c6 dong ddu ctia co quan, t& chuc Viét Nam
noi tiép nhén, trong dé pheu co di cac thﬁng tin sau ddy: hg va tén; s6 hé chiéu;
chirc danh chuyén moén; cong w@n du kién thue hién tai Viét Nam va cam két
vé viéc chiu trach nhigm vé chit lwong kham bénh, chira bénh cta nguoi nude
n y.:-ﬁl kém theo ban sao hop 1€ ctia co quan, t& chirc Viét Nam noi tiép nhén ddi
v6i gidy phép hanh nghé clia timg ngudi nude ngodi;
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¢) Danh sdch ngudi thue hién nhiém vy phién dich cho ngudi nude ngoai
vao Vigt Nam khdm bénh, chita bénh theo dot ¢6 xdc nhén cua co quan, tb chitc
Vi¢t Nam noi tiép nhén, trong dé phai ¢6 du céc théng tin sau day: ho va tén;
56 chimg minh nhan dén hogc sd ho chiéu hodc s6 c#n cude cong dan hoic sb
dinh danh ¢é nhén; vin b:-:'ing chuyén mén va cam két vé viéc chiu trach nhiém
vé chét lugng phién dich kém theo ban sao hop 12 ciia co quan, td chirc Viét
Nam noi tiép nhan déi véi vin biing chuyén mén cia timg neudi phién dich;

. d) Bang ke thiét bj y t€ c6 xéc nhdn ciia co quan, tb chirc Viét Nam noi
titp nhén (nu c6), trong dé phai ¢6 du cic thong tin sau dy: tén thiét bi, xut
X1r va cam két thiét bj dang trong tinh trang hoat dong tét.

Truomg hop c6 két hop sir dung thiét bj v té ciia co s& kham bénh, chita
bénh trong nudc thi phai giri kém theo thoa thuin cung cap thiét bi y té cta co
quan, to chirc noi dy kién thuc hién kham bénh, chita bénh.

Trudng hop ngudi nude ngoai vao Viét Nam kham bénh, chita hénh theo
dot dy kicn cho, ting co quan, th chite cia Vigt Nam thibt bi y té da siv dung
sau khi hoan thanh viéc khdm bénh, chita bénh theo dot thi co quan, té chirc
clia Viét Nam noi du kién tiép nhan thiét bi y té phai thyc hién thil tuc tiép nhan
theo quy dinh ciia Chinh phu;

~ d)Bang ke thude (néu co), trong do6 phai ¢6 du cdc thong tin sau déy: tén
thude, hoat chat, han sit dung, s0 luu hanh va cam két thude dang duge luu
hanh hop phép tai t6i thiéu mot qudc gia trén thé gioi;

€) Viin ban théa thuan giita co quan, t6 chire ciia Viét Nam véi ngudi nuée
ngoai hodc co quan, td chite nude ngodi vé viéc thure hién hoat déng kham bénh,
chita bénh theo dot tai Viét Nam.

3. H6 so @é nghi cho phép ngudi nude ngoai vio Viét Nam chu}fén giao
k¥ thuét chuyén mén v€ kham bénh, chita bénh hodc hgp tic dao tao vé y khoa
¢6 thue hanh khdm bénh, chita bénh g vé:

a) Bo Y té ddi voi truong hop ngudi nude ngodi vao lam viée tai co s&
kham bénh, chita bénh trire thude BO Y 18 va cc bd khdc, trir B§ Qudc phong,
B Céng an;

b) B6 Quée phong ddi vai tnrimg hop ngudi nude ngodi vao lam viée tai
co 50 kham bénh, chita bénh trye thuge Bo Qudc phang;

¢) BO Cong an d6i voi trwrong hop ngudi nurde ngoai vao lam viée tai co
s¢ kham bénh, chira bénh tryc thude Bo Céng an;

d) Co quan chuyén mon vé y té thude Uy ban nhéan dan cép tinh déi voi
trudng hop ngudi nude ngodi vao lam viée tai co s kham bénh, chira bénh trire
thudc Co quan chuyén mén vé v 1€ thude Uy ban nhan dan ciip tinh hodc tai dia
ban quan ly.
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4. Th tuc cho phép ngudi nude ngoai vao Vigt Nam chuyen giao k¥ thuit
chuyén mén v& khédm bénh, chira bénh hosic hop tic dao tao vé y khoa cé thuc
hanh kham bénh, chira bénh;

Trong théi gian 15 ngay, ké tir ngay nhén di hé so, co quan tiép nhan hé
so quy dinh tai khodn 3 Piéu nay co trach nhiém tra 161 bang van ban ve viéc
déng ¥ cho phép ngudi nude ngoai vao khim bénh, chita bénh tai Viét Nam.
Truéng hop khoéng dong ¥ thi phai ¢6 vin ban trd 1&i va néu rd 1y do.

Muc 7
KHAM BENH, CHUA BENH TU XA
VA HO TRO KHAM BENH, CHUA BENH TU XA

Didu 87. Khdm bénh, chira bénh tir xa
1. Pidu kién thue hién kham bénh, chita bénh tir xa:

a) Puge thue hién boi nguroi hanh nghé ciia co sér khdm bénh, chira bénh
thude mdt trong cdc hinh thire té chite quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh ndy;

b) C6 pham vi hoat dong chuyén moén phu hgp véi ngi dung kham bénh,
chifa bénh tir xa cta co so;

¢) C6 dit ngudi hanh nghé theo pham vi kham bénh, chita bénh tir xa clia co sd;

d) C6 ha ting k¥ thudt, thiét bi cong nghé théng tin, thiét bi chuyén dung,
phin mém cong nghé théng tin phit hop vdi loai hinh dich vy cung cép va béo
dam viéc truyén tai, hién thi, xir ly, lu trit dit 1iu an toan, bao mét. Bao dam
thiri gian luu trit, dy phong dir ligu dap Ong quy dinh cia phap luét.

2. 16 so cong bd di diu kién thue hién kham bénh, chita bénh fir xa:

a) Viin ban d& nghi thye hién kham bénh, chiva bénh tir xa trong dé phai
néu rd thai gian bat dau thuc hién khdm bénh, chira bénh tir xa;

b) Ban sao hﬂ‘]} 1& gidy phép hoat déng khdém bénh, chita bénh cua co sO
(khong ép dung dbi vai trudng hop gifly phép hoat dong di duge két ndi, chia
sé trén Hé thong lhung tin vé guin 1y hoat dong khém bénh, chita bénh hojic co
sér dit liéu quéic gia vé y 1é);

c) Danh séch déng ky hanh nghé kém theo s6 gidy phép hanh nghé ciia co
so ddi voi trudng hop gidy phép hoat déng da duoc két ndi, chia sé trén He
ﬂl{)ng théng tin ve quan Iy hoat dng kham bénh, chira bénh hodc co 50 dir ligu
quoc giavey té. Trudmg hcrp eidy phép hoat dong chua dugce két ndi, chia sé
trén Hé thung lh{mg fin ve quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s&
dit liéu quc gia vé ¥ té thi phai nop ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé ciia
{img ngudi hanh nghé tham gia kham bénh, chita bénh tir xa);

d) Danh mue céc dich vu thyc hign kham bénh, chita bénh tir xa;

&) Tai lidu minh chimg dap tmg du didu kién quy dinh tai diém d khoan 1
Diéu nay.
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3. Thi tuc cdng b6 dit didu kién thue hién kham bénh, chiia bénh tir xa:

a) Co s& khim bénh, chita bénh giti 01 b hé so cong bé du diéu kign thuc
hig¢n kham bénh, chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay vé:

- B8 Y té d6i véi co s& kham bénh, chita bénh thude thdm quyén quan Iy:

- Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dan cép tinh déi véi co
s¢ khédm bénh, chita bénh trén dia ban (bao gom ca co s¢ kham bgnh, chita bénh
tw nhén), trir co s& khdm bénh, chita bénh thugc thim quyén quan Iy cia Bs Y
té, B6 Qudc phong, BO Cong an.

b) Sau khi nhén duge hd so cdng bd co s kham bénh, chita bénh du diéu
lién Lha,rc hign khim bénh, chita bénh tir xa, co quan tiép nhén cdp cho co 6
phiéu tiép nhan hé so theo M3u 02 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

¢) Trong thixi han 10 ngay ké tir 'ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so quy
dinh tai khoan 2 Piéu ndy, co quan tiép nhin c6 tréch nhiém déng tai thc-ng tin
ctia co s& dit diéu kién thye hién kham bénh, chita bénh tir xa trén cong thong
tin dién tlr hodc trang théng tin dién tir eda co quan va trén Hé thdng thong tin
v& quan Iy hoat déng kham bénh, chira bénh.

Truong hop chura dap tmg yéu ciu thi co quan tiép nhén phai c6 van ban
gui co 8¢ kham bénh, chita bénh va néu rd Iy do.

Théng tin dang tai t5i thiéu gdm: tén, dia chi co s thue hién kham bénh,
chita bénh tlr xa, danh myc cdc dich vu thue hién kham bénh, chira bénh tir xa
cua co s0.

d) Truong hop sau thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi {rén phiéu tlep nhédn
hé so du diéu kién thue hién kham bénh, chita bénh tir xa ma co quan tiép nhan
khong c6 vin ban giri co s& kham bénh, chita bénh vé viée di didu kién thuc
hién kham bénh, chira bénh tir xa hodc khéng thue hién viée ding tai thdng tin
theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay. co s& kham henh., chira bénh dugc bat dau
thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa.

d) Trong qua trinh hoat dng, néu c6 thay d6i vé c4c thong tin da cong bd
tai khoan 2 Piéu nay, co s& kham bénh, chira bénh c6 trach nhiém thyc hién lai
thil tue cong bd theo quy dinh tai khoan nay.

4. Pham vi khidm bénh, chita bénh tir xa: theo quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 80 Luat Khém bénh, chira bénh.

5. Truong hop co 30 khdm bénh, chita bénh dé nghi thuc hién pham vi
kham b¢nh, chita bénh tir xa déi véi cdc bénh, tinh trang bénh chua cb trong
danh muc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay thi phai dap g diéu kién quy
dinh tai khodn 1 Piéu nay va nop ho so dé nghi thye hi¢n thi dlem kham bénh,
chita bénh tir xa theo quy dinh tai kho&n 6 Diéu nay vé co quan cip gidy phép
hoat dng dé xem xét phé duyét.
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6. Thii tuc dé nghi thye hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa;

a) Co sd dé nghi thue hién thi dlem kham bénh, chita bénh tir xa giri ho so
gom cdc gidy to sau vé co quan cap gidy phép hoat dong:

- Vin ban dé ngln thye hién thi diém khdm bénh, chita bénh tir xa trong
d6 phai néu ro thii gian bit diu thue hién khéam bénh, chiia bénh tir xa;

- Gidy phép hoat dgng kham bénh, chira bénh cua co s& (khéng ap dung
dbi vai truong hop gidy phép hoat dong da duge két nbi, chia sé trén Hé thong
théng tin vé quan 1y hoat ding kham bénh, chiia bénh hodc co s dir ligu quéc
gia veé y té};

- Danh muc céc dich vy thyc hién khdam bénh, chita bénh tir xa;
- Tai liéu minh chimg dép tmg du didu kién quy dinh tai diém d khoan 1

Piéu nay;
- Danh séach ghi 16 ho, tén va sé gidy phép hanh nghé d& duoc cép cua

nhitng ngudi hanh nghé du kién tham gia thuc hién thi diém kham bénh, chita
bénh tir xa:

- Céc gidy to chimg minh dap ung cac diéu kién khac.

b) Sau khi nhin hd so, co quan cip gidy phép hoat dong tra cho co si dé
nghi thie hién kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhén hé so.

¢) Trudmg hop khong ¢6 yéu cau sia doi, bd sung hé so, co quan cép gidy
phép hoat dong c6 trach nhiém td chirc thdm dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhin hd so. Trudng hop cin thiét cd thé td chire tham
dinh thue té tai co s& d& nghi thue hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa.

d) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 bién ban thdm dinh, co quan cép
gidy phép hoat dong ban hanh vin ban cho phép thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa, trong do phai ghi rd 56 hrgng ca bénh thire hién thi diém.
Truong hop tir chdi phai ¢6 van bén tra 161 va néu 1o 1y do.

d) Truong hop co yeu cau sira doi, bo sung hd so, trong théi han 15 ngay,
ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhén hd su, co quan tiép nhan hd so cé van ban
giri co s& d& nghi thue hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong d6 phai
néu cy thé cdc tai liéu, ndi dung cén stra ddi, bd sung.

&) Sau khi nhén hé so sita dbi, bd sung, co quan tiép nhén hd so tra cho co
s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh fir xa phiéu tiép nhén hd
so b sung va thuc hién lai quy trinh theo quy dinh tai cdc diém c, d khoan nay.




107

g) Trurdng hop hé so sira ddi, bd sung khong dap tmg yéu céu, co quan cép
gidy phép hoat déng c6 van ban thang bao cho co s dé nghi thuc hién thi diém
kham bénh, chita bénh tir xa theo quy dinh tai diém & khoén nay.

h) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan cAp gidy phép hoat dong
6 vin ban thong bdo sita d6i, bd sung, co s& dé nghi thue hién thi diém kham
bgnh, chita bénh tlr xa phai ndp hé so sira déi, bé sung theo yéu céu. Sau thoi
han trén, co s& dé nghi thye hién thi diém khém bénh, chifa bénh tir xa khéng
sira ddi, bd sung hoic sau 12 thang, ké tir ngay nop hd so lin diu ma hd so bé
sung khéng dap ting yéu ciu thi hd so da ndp khéng 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 djng dé bio cdo B§ Y té.

8. Mirc gid thanh todn chi phi khdm bénh, chita bénh tir xa, 4p dung ca
treéng hop thuc hién thi diém khém bénh, chita bénh tir xa:

a) Gia dich vu khadm bénh: 4p dung mic gid kham bénh da duge cp c6
thdm quyén phé duyét tai co s& kham bgnh, chita bénh tir xa, bao gdm ca gia
khdm bénh, chira bénh theo yéu cu (néu c¢d);

b) Gid dich vu ngay giudng bénh diéu tri, gi4 dich vu k¥ thuét trong khim
bénh, chita bénh: dp dung mic gid da duge cép co thdm quyén phé duyét tai cc
ca s& khém bénh, chita bénh noi tiép nhén ngudi bénh dén chita bénh (sau day goi
tét 14 cor séy ti€p nhén), bao gdm ca gid theo yéu cdu (néu co);

¢) Gia thudc, thiét bi y t&, méau toan phén va ché phdm méu trong trrdng
hop ngudi bénh duge chi dinh sir dyng: thanh toén theo chi phi hop 1y, hop 18
phét sinh lién quan dé thye hién dich vu (néu ¢6) theo quy dinh.

9. Trwomg hop nguéi bénh dén mdt co sé kham bénh, chita bénh dé duoe
khém bénh, chita b§nh tir xa béi mét co sé kham bénh, chita bénh khéc thi co sd
tiép nhén thyc hién thu chi phi khéam bénh, chita bénh ctia nguoi bénh theo quy
dinh tai khoan 8 Diéu nay va thanh todn cho co s kham bénh, chita hénh tir xa
theo mire théa thudn trong hop dong cung cép dich vis khdm bénh, chita bénh tir
Xa gifta cac co s kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 11 Piéu nay.

Quy bao hiém y té thanh todn chi phi thude pham vi duoe huéng va mirc
hudng bao hiém y 1€ theo quy dinh ciia phap luat vé bao hiém vy té cho ngudi
tham gia béo hiém y té. Déi véi chi phi ciing chi tra va céc chi phi ngoai pham
vi huémg béo hiém y t& (néu c6) thi ngudi bénh phai tur chi tra.

Quy bao hiém y {é khong thanh to4n chi phi trong trudmg hop thi diém
chita bénh tr xa theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay.
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Ngudi khang tham gia bao hiém y té tur chi tra chi phi khdm bénh, chira
bénh tir xa do ngudi bénh phai tu chi tra theo mie gid dich vu khdm bénh, chira
bénh da duge cap ¢d tham quyén phé duyét.

10. Trudng hop ngudi bénh duge kham bénh, chita bénh tir xa khéng qua
mot co s& khdm bénh, chita bénh khéc thi thue hién thanh todn chi phi kham
bénh, chita bénh theo thoa thuén gitia hai bén.

11. N&i dung t6i thiu ctia hgp dong cung cip dich vu kham bénh, chira
bénh tir xa:

a) Trach nhiém, quyén loi ciia co sé kham bénh, chita bénh tir xa véi co
sé& tiép nhan;

b) Ha tﬁng k¥ thuat, thiét bj cing nghg théng tin, thiét bi chuyén dung,
phén mém céng nghé théng tin, bao dam an toan, an ninh thdng tin phi hop véi
loai hinh dich vu khdm bénh. chita bénh fir xa;

c) Luru trit va dy phong dit liéu, bao dam cic yéu céu vé an toan, an ninh
théng tin theo quy dinh ciia phap luat;

d) Chi phi dich vu khdm bénh, chita bénh tir xa;

d) Mirc thoa thuan chi phi kham bgnh, chira bénh tir xa giita cac co s¢
khém bénh, chira bénh.

Diéu 88. Hi tr¢o khim bénh, chira bénh tir xa
1. Piéu kién thue hién hé tro kham bénh, chita bénh tir xa:

a) Co s& cung cp dich vu hd tro kham bénh, chira bénh tir xa phit hop véi
pham vi hoat dong chuyén mén da duge cp.

b) C hop ﬂf‘mg cung cé"np dich vu hd trg kham bénh, chita bénh tir xa quy
dinh ro:

- Trach nhi€m, qu}fén loi ctia co sO cung cép dich vu ho trg va co s& nhéin
hé tro;

- Ha tang k¥ thudt, thiét bi cong nghé théng tin, thiét bi chuyén dung, phan
mém cdng nghé thong tin, bao dam an toén, an ninh théng tin phit hop véi loai
hinh dich vu hd tro;

- Liru tri¥ va dy phong dix liéu, béo dam cée yéu cdu vé an toan, an ninh
théng tin theo quy dinh clia phép luét;
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- Chi phi dich vu hé tro khdm bénh, chita bénh tir xa;

- Mirc thoa thudn chi phi hé tro khdm bénh, chita bénh tir xa gifta céc co
s& kham bénh, chita bénh.

2. Ngudi bénh duge cung cép théng tin vé dich vu hd trg kham bénh, chita
bénh tir xa trong qua trinh kham bénh, chira bénh.

3. Co 50 kham bénh, chita bénh thuc hién hé tro khdm bénh, chira bénh tir

xa chiu trach nhiém thyc hi¢n ding hgp déng cung cip dich vu hd trg kham
bénh, chita bénh tir xa, dinh k¥ hing nim bio céo cho co quan quan 1.

4. Nguyén tic thanh toén chi phi hd trg khdm bénh, chita bénh tir xa:

a) Gia dich vu khdm bénh, chita bénh thuc hién theo mirc gia da duoc cdp
¢6 thém quyén phé duyét cho co sé kham bénh, chita bénh duge hd tro;

b) Co s khédm bénh, chita bénh duge hd tro phai chi tra chi phi hd trg
kham bénh, chita bénh tir xa cho co s& kham bénh, chita bénh hd tro theo mitc
thoa thugn gilta cdc co s&r khim bénh, chira bénh v& quy dinh trong hop dong
cung cép dich vu hd trg kham bénh, chita bénh tir xa.

) Muc 8§ )
CAP CHUYEN MON KY THUAT TRONG KHAM BENH, CHITA BENH

Piéu 89. Quy dinh vé xép co s6 kham bénh, chita bénh theo cAp
chuyén mén ky thuat

1. Cép kham bénh, chita bénh ban diu gdm cic ca s kham bénh, chita
bénh khéng cé diéu tri ndi tru, tram y té xa va phong kham da khoa khu vyc ¢6
giudmg bénh,

2. Cap kham bénh, chita bénh co ban va chuyén siu gdm céc bénh vién
(trung tdm y té c6 giuremg bénh).

3. Viée xép co s¢ kham bénh, chita bénh theo cép co ban hodc cép chuyén
séu quy dinh tai Phu luc V ban héanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 90. Ho so, thi tye xép cdp chuyén mén k¥ thuat
1. Hé so dé nghi xép cap chuyén mon ky thudt:
&) Viin ban dé nghi xép cép;

b) Bang tu cham diém theo tiéu chi va ndi dung d4nh gia quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Céc tii ligu, s6 lidu thdng ké minh chimg diém sb dat duoe:
d) Céc tai liéu khac ¢6 lién quan.
2. Thii tuc xép cap chuyén mén k¥ thuat:

a) Bénh vién dé nghj xép cép ndp 01 bd hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay cho co quan quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

b) Sau khi tiép nhan hé so, co quan tiép nhan hd so ¢ép cho co s& dé nghi
phiéu tiép nhén ho so theo Méu 02 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

¢) Truong hop khdng c6 yéu clu stra dol be sung hd se, co quan quy dinh
tai khoan 3 Piéu néy ban hanh van ban x8p cip trong thoi han 60 ngay, ké tir
ngdy ghi trén phiéu tiép nhén hd so.

d) Truong hcrp b yéu céu sira dm, bd sung hé so, co quan quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay han hanh vén bén dé nghi sira ddi, bé sung hé so trong thoi
han 10 ngay. ké tir ngay ghi trén phleu tiép nhan hd so, trong d6 phai néu cy thé
céc tai lidu, ndi dung cin sira d6i, bd sung.

d) Sau khi sita d6i, bd sung ho s, bénh vién dé nghi xép cdp giri vin ban
kém theo tai lidu chitng minh d4 hoan thanh viéc sira ddi, bd sung.

€) Sau khi nhin duge hd so sita dbi, bd sung, co quan quy dinh tai khoan 3
Piéu nay cd trach nhiém thue hién trinh ty theo quy dinh:

- Tai diém c khoan nay d6i véi trurdmg hop khong con cd yéu cau sua dbi,
b6 sung;

- Tai diém d, d khoan nay doi véi trudmg hop oo sé& di siva ddi, bd sung
nhung chua dép img yéu cau.

g) Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay xép cdp, cu quan quy
dinh tai khoan 3 Bleu nay cong b6 trén cong théng tin dién tir cia co
quan va trén Hé théng thong tin vé quan ly hnat dong kham bénh, chita bénh
cac thong tin sau: tén, dia chi co s& duge xép cap va cdp chuyén mon ki thut
ctia co s& do.

3. ThAm quyén xép cdp chuyén moén k¥ thudt:
a) BO Y t€ xép cap chuyén mén k§ thudt dbi véi céc bénh vién truc thuge
BO Y t&;

b) Co quan chu:.fén mén vé y té thugr.. Uy ban nhén dén cép tinh xép cap
chuyén mén k§ thudt dbi Vfﬁ -::ac bénh vién trén dia ban quan ly va cac bénh
vién tu nhan da duge B Y té cip gidy phép hoat ddng, trir bénh vién trye thude
B§ Y té, Bd Qudc phong, Bo Cong an.
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. Muc 9 )
BAT BUOC CHUA BENH

Piéu 91. Céc troomg hop 4p dung bién phip bit budc chira bénh

1. Cac truong hop bt budc chita bénh theo quy dinh Nghj dinh nay bao
gbm ngudi méc;

a) Bénh truyén nhiém nhém A theo quy dinh cua phap luat v& phong,
chéng bénh truyén nhifm (sau day viét tit 1a ngudi bénh truyén nhiém nhém A);

b) Bénh trdm cam c6 ¥ tuémg, hanh vi tu sat; ngudi méc bénh tAm than &
trang thai kich ddng c6 kha nang gdy nguy hai cho ban thin hogc c6 hanh vi
gdy nguy hai cho ngudi khac hoic pha hoai tai san (sau ddy viét tat 1a ngudi
hénh tim than).

2. Viée bat buge chira bénh déi véi dbi tuong vi pham phap ludt hogc nghi
ngo vi pham phép ludt v& hinh su ma méc bénh tim than quy dinh tai dlém b
khoan 1 Piéu nay thuc hién theo quy dinh cta phéap ludt vé hinh su, t6 tung
hinh sy va thi hénh an.

3. Cén cir tinh hinh thie tién, B§ Y té bao c4do Chinh phu xem xét, quyét
dinh vi¢c bé sung cac trirdng hop bit bude chira bénh khéc theo quy dinh tai
diém c khoan 1 Diu 82 ciia Luat Khém bénh, chira bénh.

Dicu 92. Ap‘dt_mg_hién phép bit bude chita bénh dbi véi truong hop
nguwoi bénh truyén nhiém nhém A

1. Trudmg hop nguoi cd két qué chin dodn xdc dinh dang bi 4p dung bién
phép céch Ly y € tai nha hofc tai co sd céch ly khéng 6 t6 chirc hogt déng
kham bénh, chita bénh (goi chung 14 tai nha):

a) Trur.mg hop tinh trang nguoi bénh cé thé diéu tri tal nha hodc theo
huéng dan cia Ban Chi dao chong dich vé viée td chirc didu tri tai nha, Cha
tich Uy ban nhan dan cip x3 noi ngudi dé cu tri ban hanh quy &t dinh bt budc
chira bénh tai nha, trong d6 phai quy dinh cu thé co sé khim bénh, chita bénh
chiu trach nhiém thuc hién viéc hréng, dén, I:m trg didu tri tai nha cho ngudi
bénh trén co s& dé xudt clia co quan y té ciing cap;

b) Trudng hop tinh trang ngudi bénh khéng thé dzeu tri tai nha, Chu tich
Uy ban nhén dén cﬁp xa noi ngudi dé cur trti ban hianh quyét dinh bat budc chita
bénh va t6 chirc vige chuyén ngudi bénh tir nha dén co s& kham bénh, chita
bénh phit hop dé thire hién vige diéu tri bat bude;

¢) Trudng hop tinh trang ngudi bénh bat bude phai diéu tri nhung khong
thé chuyén dén co s kham bénh, chita bénh, Chu tich Uy ban nhén dén cép xa
noi nguoi dé cu trii ban hanh quyet dinh bét bude chita bénh tai nha, trong dé
phai néu rd 1y do khéng chuyén dén co s¢ khédm bénh, chira bénh d{:ng thari quy
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dinh cu thé co s& kham bénh, chita bénh phu hcrp chiu trach nhiém thue hién
viée huéng din, hd rg diéu tri tai nha cho ngudi bénh trén co s¢ dé xudt ciia
CU quany té cung cap

2. Trudng hcip ngudri cé két qua Cl‘l.dll dodan xdc dinh dang bj ép dung bién
phép céch Iy y té tai co s& cach ly ¢6 t6 chire hoat ddng khdm bénh, chiva bénh:

a) Truémg hop tinh trang ngudi bénh cé thé didu tri tai co s& cach ly ¢6 18
chirc hoat dgng kham bgnh, chira bénh, ngudi ding diu co s cach ly noi nguoi
bénh dang cdch ly ban hinh quyét dinh bit bugc chita bénh tai co s& cach Iy va
tb chirc diéu trj cho ngudi bénh;

b) Trudng hop tinh trang ngudi bénh khéng thé diéu tri tai co s& cach ly,
ngudi dimg déu co s& cch ly ban hanh quyét dinh bit bude chita bénh va td
chitc viéc chuyen ngudi bénh tir co s& céch ly dén co sé kham bénh, chita bénh
dé thye hién viéc didu trj bét budc;

¢) Trudng hop tinh trang ngudi bénh khéng thé didu tri tai co s& céch ly
nhung khéng thé chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh, nguai dung déu co
s& cach ly noi ngudi bénh dang cach ly ban hanh quyét dinh bit bude chira
bénh, trong 6 phai néu ré Iy do khong chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh
dong thoi phai lién hé véi co s& kham bénh, chira bénh khée dé duge hudng
dén, hd trg didu trj cho ngudi bénh.

3. Truomg hop nguoi bgnh dang kham bénh, chita bgnh tai co s& kham
bénh, chira bénh va duge chan doan xdc dinh méc bénh truyén nhiém thude
nhém A:

a) Trudng hop tinh trang ngudi bénh c6 thé didu tri tai co s& khim bénh,
chita bénh, ngudi dimg ddu co s& kham bénh, chiia bénh noi ngudi bénh dang
diéu tri hodc ngwdi duge ngudi dimg déu co s¢ kham bénh, chira bénh 0y quyén
(sau dély goi chung la nguoi dimg déu co s¢) ban hanh quyét dinh bat budc chita
bénh va t6 chirc diéu tri cho ngudi bénh;

b) Trudng hop tinh trang ngum bénh khéng thé Ehéu tri tai co s& kham
bénh, chita bénh, ngudi dimg diu co s& ban hanh quyét dinh bét budc chita
bénh v t6 chite vide chuyén ngudi bénh tir co s céch ly dén co s& kham bénh,
chita bénh khéc phil hap véi tinh trang ctia ngudi bénh dé thire hién viée dién
trj bt budc;

¢) Truwdng hop tinh trang ngudi bénh khéng thé diéu tri tai co s& kham
bénh, chira bénh nhung khéng thé chuyén dén co s kham bénh, chita bénh
khée, ngudi ditng dAu co s& ban hanh quyét dinh b4t bude chita bénh, trong dé
phai néu 16 1¥ do khong chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh dong thoi
phai lién hé vai co s& kham bénh, chita bénh khac dé duoc hudng din, hd tro
diéu tri cho ngudi bénh.”
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Pidu 93. Ap dung bién phap bit bube chita bénh déi véi trutng hgp
ngurei bénh tim than

L. Trudng hop phat hién trong cong ddng cd ngudi ¢ dau hidu quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 91 Nghi dinh nay:

a) Uy ban nhén dén cdp xa noi phat hién nguoi d6 c6 tréch nhiém tb chire
cac bién phap dé dua ngurdi d6 dén co s& kham bénh, chira bénh dé chan doan
xac dinh;

b) Truémg hop xac dinh ngudi d6 méic bénh tam thén va can phai diéu tri
bét budc, co s& khdm bénh, chita bénh d6 c6 trach nhiém td chic diéu tri bit
buge hodc chuyén n guoi bénh dén co s khdm bénh, chita bénh tdm thin dé
diéu tri bét bude dbng thoi théng bdo cho than nhan cua ngudi bénh dé phoi
hop quan ly, chim sée ngudi bénh;

¢) Trudng hop khong xédc dinh duoc than nhén cia ngudi bénh hodc than
nhén ciia ngudi bénh tir chdi tiép nhan thi 1ap hd so dé nghj nganh Lao dong -
Thwong binh va Xa hoi phéi hop quén 1y, cham séc, giai quyét ché do theo quy
dinh cia phdp lugt vé bao tro x4 hi.

2. Trong qua trinh kham bénh, chira b¢nh, néu phat hién ngudi co ddu hiéu
quy dmh tai diem b khoan 1 Diéu 91 Nghi dinh nay:

a) Cor s& kham bénh, chita bénh cé tréch nhiém t§ chirc didu tri bit budc
ho#c chuyén ngudi bénh dén co s6 kham bénh, chira bénh tAm than dé diéu tri.

Thdng bao cho thin nhén clia ngudi bénh dé phdi hop quan ly, cham soc nguoi
bénh;

b} Trutng hop khéng xéac dinh duge than nhin cia ngudi bénh hode thin
nhén cua ngmrm bénh tir LhU] tiép nhén thi lap hd so d& nghi nganh Lao déng -
Thuong binh va Xa hdi phéi hop quan Iy, cham séc, gidi quyét ché d¢ theo quy
dinh ctia phap ludt vé bao tro xa héi.

Muc 10
GIAI QUYET MOQT SO THU TUC CO LIEN QUAN DEN
NGUOI BENH LA NGUGI NUGC NGOAI KHONG CO THAN NHAN
VA NGUOI BENH TU VONG LA NGUOI NUOC NGOAI
KHONG CO THAN NHAN

Ditu 94. Gidi quyét di véi ngudi bénh 13 ngudi nwde ngoai khong co
thin nhin

I. Viéc kham bénh, chita bénh cho ngudi bénh 14 ngudi nude ngoai ma
khong ¢6 than nhéin duge thue hién theo quy dinh tai Didu 15 cia Lut Kham
bénh, chita bénh.
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2. Truong hop ngudi bénh tir vong 1a ngudi nude ngoai ma khong cé than
nhan: viée giai quyét thue hién theo quy dinh tai Diéu 95 Nghi dinh nay.

Pitu 95. Gidi quyét d5i véi trrdng hop ngudi bénh tir vong 1a ngudi
nwoée ngoai ma khong ¢6 thin nhén

1. Trudmg hop ngudi bénh tr vong la ngudi nude ngoai ma khong co thin
nhan va khong xéc dinh dugc qudc tich: co s¢ khdm bénh, chita bénh thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 73 ciia Luat Khdm bénh, chita bénh.

2. Truomg hop ngudi bénh tir vong la nguoi nude ngoai ma khéng c6 thin
nhén va xac dinh dugc quéc tich: co s& kham bénh, chita bénh béo véi Uy ban
nhin dan cdp huyén noi co s& khdm bénh, chiia bénh dit tru so dé giai quyét
theo quy dinh ciia phap luat veé hd tich.

Trong thai gian cho xir 1y, co sé khiam bénh, chita bénh c6 trach nhiém
bao quan thi hai hodc thué co s¢ khéac bao quén thi hai ngudi bénh.

- g Chuong 1V g )
_APDUNG KY THUAT MOL, PHUONG PHAP MGL
VA THU NGHIEM LAM SANG TRONG KHAM BENH, CHU'A BENH

Piéu 96. Quy trinh cho phép 4p dung k¥ thuit mdi, phuong phiap mdi

1. Khi ¢6 k¥ thudt, phirong phap khong ¢é trong danh mue chuyén mon
k§ thudt do B trudng Bo Y € ban hanh, co sé& kham hénh, chita bénh g hé
sor deé nghi xé4c dinh k¥ thuat méi, phuong phap mai vé Bo Y té. Ho so bao gbm:

a) Viin ban dé nghj xéc djnh k¥ thuat méi, phwong phap méi theo MAu 01
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Déi véi k§ thust moi, phuong phdp méi duoe nghién cir tai Viét Nam
hodc nuée ngoai: tai liéu nghién clu phét trién k¥ thudt méi, phuong phép méi,
trong d6 phai ¢6 ndi dung vé tong quan céc nghién ciru lién quan trong nurée va
ngoai nude di duge cdng bd, dic tinh k¥ thuat, cach sir dung, duong ding, lidu
dimg (néu co) va cac yéu to nguy co;

¢) Dbi véi k¥ thuat méi, phuong phap méi duge co quan ¢d thim quyén &
nuée ngodi cho phép dp dung: ngoai tai liéu quy dinh tai diém b khoan nay phai
co thém quy trinh k¥ thuit thue hién va vin ban chimg minh ki thudt méi,
phuong phép méi dé di duoc co quan c6 thdm quyén & nudc ngoai cho phép
ap dung.

2. Sau khi nhan ho so, BO Y té tra cho co s& dé nghi xéc dinh k¥ thudt mai,
phwong phap méi phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu luc I Nghj dinh nay.
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3. Trudng hyp khong ¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhéan
hé so ¢6 vin ban tra 1&i trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép
nhin hd so, trong d6 phai néu rd k¥ thudt méi, phuong phép m&i ma co so dé
nghi xac dinh thude moét trong cdc trudng hop nao sau diy:

a) K¥ thudt méi, phuong phdp moi phai thi nghiém 1dm sang;

b) K¥ thufit méi, phurong phap méi khdng phai thir nghiém |am sang nhimg
phai thue hién thi diém;

¢) K¥ thuft mdi, phuong phap méi khéng phai thit nghiém 1dm sang va
khong phai thuc hién thi diém.

4. Sau khi nhan dwoc van ban tra 1&i ciia B6 Y té, co so dé nghi xac dinh
k¥ thudt mai, phuong phip méi cé trach nhiém:

a) Dbi vai truomg hop k§ thust méi, phuong phdp mdi phai thir nghiém
ldm sang: thue hién quy trinh thir nghiém |dm sang theo quy dinh tai Nghi dinh
nay. Sau khi co vin bin phé duyét két qua thi nghiém 14m sang, co s& 14p hd
sof theo quy dinh tai d iém ¢ khoan nay va thuc hién thi tuc theo quy dinh tai
khoan 6 Piéu nay;

b) Déi v6i trzémg hop k¥ thudt méi, phuong phap méi khong phai thir
nghiém 14m sang nhung phai thyuc hién thi diém: thue hién quy trinh thye hién
thi diém theo quy dinh tai Diéu 97 Nghi dinh nay. Sau khi ¢6 hoan thanh th
diém, co s&r 14p ho so theo quy dinh tai diém ¢ khoan ndy kém theo vén ban dé
nghi 4p dung chinh thite k¥ thudt méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira
bénh theo Méu 03 Phy lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay, bao cdo két
qué thire hién thi diém va thuc hién thi tuc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay;

¢) Déi véi truong hop k¥ thudt méi, phuong phap moi khong phai thir
nghiém 14m sang va khong phai thuc hién thi diém: xdy dung quy trinh k¥ thudt
theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 97 Nghi dinh nay; dinh mire kinh té - ky
thudt ctia k§ thuat méi, phuong phap méi, gis dir kién va givi BS Y t& phé duyét.

5. Trong théi gian 60 ngay, ké tir ngay nhéan duge hd so quy dinh tai diém
c khoan 4 Diéu nay, B& Y té ¢6 trach nhiém:

a) Phé duyét quy trinh k¥ thudt ciia k¥ thuat mé&i, phuong phap mdi;

b) Phé duyét dinh mirc kinh € - k§ thuat cta ki thuét méi, phwong phap méi;
¢) Phé duyét gia cta k¥ thudt mdi, phuong phdp mai;

d) Phan loai k¥ thudt mdi, phuvong phép mai;

d) Ban hanh vin ban cho phép co sé kham bénh, chira bénh thyc hién k¥
thudt mai, phuong phap mai.
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6. Sau khi nhén duoc vin ban cho phép co s& kham bénh, chira bénh thire
hién k¥ thudt méi, phuong phap mdi quy dinh tai khoan 5 Pidu nay:

a) Truomg hop co s kham bénh, chira bénh 13 co s¢ thuqc thdm quyén
quén 1y cia BO Y té: Vin ban cho phép thye hién k¥ thu@t méi, phuong phép

méi ciia Bd Y té dong thoi la vin ban bd sung pham vi hoat déng ctia co s¢
khédm bénh, chita bénh;

b) Trudng hop co s& kham bénh, chifa bénh khong phai 13 co sé& thude
thdm quyén quén Iy ciia Bo Y té; can e van ban cho phép thuc hién k¥ thuét
md&i, phuong phap méi cia B Y té, co 56 kham bénh, chita bénh thyre hién thu
tuc didu chinh pham vi hoat dong chuyén mén theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

c) Trm:mg hop co so kham bénh, chita bénh khiong phai 14 co s& thude
tham quyeu quy dinh gia dich vu kham bénh, chiia bénh ciia B6 Y té thi sau khi
Bo Yte co van ban phé duyét gia, co s& khdm bénh, chiva bénh 6 trach nhiém
frinh cﬁp c6 thdm quyén phé duyét gia thue hién tai co s& theo ding quy dinh
tai Pidu 110 etia Luét Khdm bénh, chita bénh.

7. Sau khi Bo Y té dfl phé duyét quy t trinh k¥ thudt va phén loai k¥ thudt,
co s& kham bénh, chita bénh khéc néu muén thyre hién phai thuc hién theo quy
trinh sau day:

a) P6i voi k¥ thuat thuée danh muc ky thuét logai dic biét:
- Lap hd so dé nghi thuc hién thi diém;
- Sau khi hoan thanh thi diém, 1ap hé so d& nghi phé duyét chinh thirc.

b) Béi véi k¥ thuat khong thuge danh muc k§ thudt loai dic biét: thue hién
theo quy trinh dieu chinh pham vi hoat ddng ciia co sé kham bénh, chita bénh
theo quy dinh tai Nghj dinh nay.

Diéu 97. Quy trinh thye hién thi diém k¥ thuit méi, phwong phiap méi
trong kham bénh, chira bénh

1. Co s& khdam bénh, chita bénh de nghi thue hién thi diém k¥ thudt mai,
phuong phap mdi phai ﬁap (mg cdc diéu kin sau day:

a) Co quy trinh k¥ thudt dé trién khai 4p dung k¥ thuat mai, phuong phép
moi dirge ngudi ditng ddu co si kham bénh, chita bénh phé duyét.

Quy trinh phai bao gém t6i thidu cac noi dung sau: tén quy trinh; dai cuong
va dinh nghia; chi dinh; chéng chi dinh; huéng dén viéc chudn bi, thuc hién
quy trinh (yéu cau nhén luc, co s& vat chit, thude, thiét biyté va céc diéu kién
khac); cc budc tién hanh; theo ddi; xir tri tai bién va céc ghi chi khéc (néu co).

b) C6 da nhén lue, co sd vat chét, thiét bi y té va cac diéu kién khac dép
{mg véi yéu céu thue hién ki thuit maéi, phuong phap mai theo quy trinh k¥
thudt da dugc phé duyét quy dinh tai khoan 3 Biéu nay, tmng d6 nguoi thuc
hién k¥ thudt méi, phuong phép méi phai dép ‘g di cée diéu kién sau day:
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- C6 gidy phép hanh nghé khém bénh, chita bénh ma pham vi hanh nghé
phit hgp vai ky thudt mai, phuong phap méi;

- Co mot trong céc gidy to sau: chimg chi hodc chung nhén da duogc dao tao
vé k¥ thuét méi, phuong phap méi du kién thire hién do co s& cd chire ning dao
tao cﬁp hodc gidy chimg nhén tép huén chuyén giao k¥ thudt mai, phur:mg phap
méi do co s& kham bénh, chita bénh trong nude hodic nude nzoai clp;

- La ngudi d3 dang ky hanh nghé tai co s& kham bénh, chira bénh.

2. Hd so dé nghi thi diém dp dung k¥ thuit méi, phuong phép méi:

&) Vén ban dé nghj ap dung thi diém k¥ thudt mai, phwong phap méi theo
Maéu 02 Phu lue VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
b) Quy trinh k¥ thudt dé trién khai 4p dung k¥ thudt méi, phwong phép méi.
~ ¢) Cac gidly t& chimg minh dap tmg yéu ciu vé nhan lyc, co s¢ vat chit,
thiét bi y té va céc diéu kién khic dé thure hién k¥ thuit méi, phuwong phap méi,
bao gom:

- Danh séch ghi 18 ho, tén va sb gidy phép hanh nghé da duge cap ciia nhifng
nguol hanh nghé du kién tham gia thye hién k¥ thudt mdi. phuong phap maéi;

- So d mat bang cta noi di kién trién khai k§ thut mdi, phuong phép méi;

- Danh muyc thiét bi y té thye hién ky thuit mdi, phuong phép mai;

- Céc gidy t& chimg minh dép {ng céc diéu kién khéc.

d) Bang du kién gid dich vu k¥ thudt kém theo dinh mire kinh té - k¥ thuat
dé tinh gia.

3. Thu tye d& nghi thye hién thi diém k¥ thudt méi, phuong phép mai:

. 8)Coso aé nghi thyc hign thi di?m ky thudt mdi, phuong phap mdi giri
hé so quy dinh tai khodn 2 Bicu nay vé Bd Y {C;

b) Sau khi nhén hd so, B Y té tra cho co s& dé nghi thuc hién thi diém k¥
thudt mdi, phirong phép méi phiéu tiép nhan hé so;

c) lmtrng hop khéng c6 yéu cu sita dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan
ho so ¢é trach nhiém t6 chite thim dinh trong thai han 30 ngay, ké tir ngay ghi
trén phicu tl.ép nhan hd so. Truéng hop cén thiét c6 thé td chire thim dinh thure
te tai co s& dé nghi thuc hién thi diém ap dung ky thudt mdi, phwong phip mai;

d) Trong thoi han 15 ngay, ke tir ngdy c6 bién ban thim dinh, B Y té ban
hanh van ban cho phép thuc hién thi diém k¥ thudt méi, phuong phap mai,
trong d6 phai ghi rd s6 lwong ca bénh thue hién thi diém. Trudmg hop tir chéi
phai ¢o van ban tra 1&i va néu 16 ly do;

d) Truong hop cb yéu cdu sira di, bd sung hd so, trong thii han 15 ngay,
ké tir ngay ghl {rén phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hé s0 ¢6 van ban

gl co sir dé nghl thue hién thi diém k{l‘/ thufit mtfn, phuu'ng phép mai trong do
phai néu cu thé cdc i lidw, noi dung can stra 401, bo sung;
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&) Sau khi nhén hé so stra déi, bd sung, co quan tlép nhéan hé se trd cho co
s& dé nghi 4p dung k¥ thuat mai, phuong phdp méi p]'ueu tiép nhan hd so bd
sung va thue hién lgi quy trinh theo quy dinh tai cée diém c, d khoan nay;

g) Trudmg hop hd so sira df‘n b6 sung khong dap (ng yéu ciu, By Y té cé
viin bin thong béo cho co sé dé nghi 4p dung k¥ thuit méi, phuong phap moi
theo quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Trong thei han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hé so cé vin ban
thﬁng b4o stra doi, bd sung, co sd d@ nghi dp dung k¥ thuét phai ndp hd so sira
ddi, b sung theo yéu cdu. Sau theri han trén, co s& d& nghi thue hién thi diém
k¥ thuat mai, phuong phap mai khéng sira dbi, bd sung hode sau 12 thang ké
tir ngdy ndp ho so ldn diu ma hé so bd sung khong dap img yéu cu thi hd so di
ndp khéng con gia tri.

Diéu 98. Cic giai dogn thir nghiém 1Am sing phuc vu cho hoat djng
kham bénh, chi¥ta bénh

Céc giai dogn thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi, phuong phap méi trong
kham bénh, chita bénh:

1. Giai doan 1: 14 glal doan déu tién thir nghiém trén ngudi nhim danh gia
tinh an toan va buéc dau danh gid tinh hiéu qua cua k§ thuit méi, phuong phip
mdi trong khéam bénh, chita bénh.

2. Giai doan 2: 1a giai doan nghién ctru nhim x4c dinh tinh hiéu quén va
tinh an toan cua kSJ thudt méi, phlr{mg phép mai dé duge cdng nhan va cho
phép (mg dung két qua nghién ciru trong kham bénh, chita bénh.

3. Giai doan 3: 14 giai doan dugc thye hién sau khi k¥ thudt méi, phucmg
phiap mdi da duge phép \mg dung tai Viét Nam nhim thu thap thém céc bang
chumg vé tinh an todn, hiéu quéa ciia k§ thuat méi, phuong phip mai trong qué
trinh dp dung khi c6 yéu cAu ciia co quan quan 1 nha nuée.

Diéu 99. Trudmg hop mién thir nghiém 1am sang, midn mét sé giai
doan thir nghiém lim sing k¥ thudt méi, phwong phap méi

1. Mién thir nghi¢m ldm sang k¥ thuét méi, phwrong phap méi trong trudmg
hop quy dinh tai diém b khoan 2 Piu 92 ctia Luat Kham bénh, chita bénh va
cac k§ thudt mdi, pmrong phép méi co nguy co thap, bao gdm nhitng k§ thudt,
phwong phép khéng xam ldn hodc it x4m l4n, ft nguy co dnh huéng dén st
khoe ngudi bénh.

2. Trudmg hop mién mot s6 giai doan thir nghiém 14m sang k§ thust méi,
phuong phép mai:

a) K¥ thudt moi, phwong phép méi duge nghién ciru tai Viét Nam va ldn
d4u tién ap dung tai Viét Nam: k¥ thudt mdi, phuong phap mdai diroc nghién
ciru 14n ddu tién tai Vigt Nam c6 nguy co trung binh, bao gom nhiing k}f thuat,
phuong phap co xam Ian ¢ nguy co dnh huung dén sic khoe ngudi bénh &
mife trung binh dirge mién thir nghiém lam sang giai doan 1.
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b) K§ thuat m&i, phuong phép méi duge nghién ciu tai nudc ngoai va lan
dAu tién 4p dung tai Viét Nam:

- C4c k¥ thudt maéi, phuong phap méi da hoan thanh nghién ctu gjm doan
trude glal doan dé nghj thir nghiém va cé két qua bo cdon gh]én ctru giai doan
trurde glal doan de nghi thir nghiém tai nude ngoai; tiép tuc trién khai nghién
clru giai doan tiép theo tai nude do duge BO Y t& xem xét cho phép trién khai
nghién ciru dong thoi fai Viét Nam;

- Cac k¥ thudt madi, phuong phédp méi da hoan thanh vige nghién ciru tha
nghiém l&m sang céc giai doan theo quy dinh ctia nude sd tai va di duge nghiém
thu hodc cong bo két qua nghién ciru trén cic tap chi chuyén nganh uy tin nhu‘ng
chua duge ép dung tai nude ngodi va tai Viét Nam duoe xem xét miln thir
nghiém ldm sang giai doan 1.

Pidu 100. Yéu chu d6i vai ky thudt méi, phwong phdp méi

Yéu ciu dbi véi k¥ thudt méi, phuong phép méi phai thir nghi¢m 14m sang;

I. Pi duge nghién ciu & giai doan tién [Am sang, c6 céc tai liéu ching
minh tinh an toan dé cd the thir nghiém cae giai doan tiép theo.

2. C6 két qua nghién cu thir nghiém lam sing cde giai doan trudce giai
doan dé& nghi thir nghiém néu 'dé nghi thir nghiém ldm sang k¥ thufit mai,
phwong phap méi & giai doan tiép theo.

Piéu 101. Yéu ciu d6i véi co s& nhén thir nghiém lim sing k¥ thuit
moi, phwong phap mdi

I. Pap (g yéu cau vé thue hanh tot thir nghiém k¥ thuat méi, phuong
phap mai theo quy dinh cua B truomg Bo Y té.

2. Co st nhén thir nghiém lam sang k§ thudt méi, phuong phép méi la co
sd khdm bénh, chita bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mon phi hop voi ki
thudt méi, phwrong phép méi duge thit nghiém 1am sang.

Pidu 102, HO sor thiv nghiém lim sang k¥ thuit mé&i, phwong phap mai
trong kham bénh, chira bénh

1. Hb so thit nghiém 1dm sang k§ thudt méi, phuong phap mai bao gém
hé so dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém lam sang: hé so dé nghi phé
duyét thay doi nghién ciru thir nghiém lam sang; hd so deé nghi phé duyét két
qua nghién ctru th nghiém ldm sang.

2. Hb so @& nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang k§ thudt méi,
phuong phap moi bao gom:

a) Vin ban d& nghj phé duyét nghién citu ciia 16 chirc, ca nhan c6 ki thuat
mdi, phuong phap méi theo Mau 04 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.
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b) Viin ban @€ nghi phé duyét nghién ctru ctia co s& nhén thir nghiém lam
sang k¥ thudt méi, phuong phip méi theo Mau 05 Phu lue VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

¢) Ho so thong tin vé k¥ thust méi, phwong phap méi thir nghiém 14m sang
bao gom:

- Hb so thong tin san phim (trong triremg hop k§ thugt méi, phuong phap
méi c6 st dung san phdm): tén san phAm, thanh phan, chi dinh, ngudn géc, cde
tinh chét, quy trinh san xuét, tiéu chudn chét lugng, phiéu kiém nghiém chét
lugng ciia don vi duge Bé Y té giao nhiém vu va cc thong tin lién quan khac.

- Tai liéu nghién ciru tien lam sang coa k¥ thudt méi, phirong phdp méi
thit nghiém 14m séng, trong d6 phai c6 ndi dung béo céo nghién ciru vé tinh an
todn, higu qua, dé xuét vé cach sir dung, lidu ding (néu c8), duge Hoi dong
chuyén mon cia co s& nhan thir thAm dinh dat véu ciu.

D01 v6i ky thudt méi, phuong phép méi ¢6 nguy co trung binh (c6 xém
lin, ¢6 nguy co anh huéng dén sic khoe ngudi bénh & mire d§ trung binh)
khéng bat bugc phéi ¢6 tai li¢u nghién ciru tién 14m sang,

- Tai liéu nghién ctru thir nghiém 1dm sang céc giai doan trirGe giai doan
dé nghi thir nghiém.

d) Hb so phép Iy bao gém:

- Viin ban cia co quan ¢6 tham quyén cho phép dp dung k§ thuat méi,
phuong phip méi trong khdm bénh, chita bénh d6i v6i ki thuét mai, phuong
phap mai phéi thir nghiém ldm sang giai doan 3;

- Viin bén xic nhén tham gia cta céc t6 chirc tham gia thir nghiém:

- Hop dong nghién ctru 1am sang gifta tb chirc, c4 nhan ¢6 k¥ thudt méi,
phuong phip méi v co s& nhan thir nghiém 1am séng ky thudt méi, phuong
phép m6i (néu c6); Hop dbng hd trg nghién ciru gifia 16 chirc, ¢4 nhén c6 k§
thudt méi, phuong phdp moi thir nghiém 1am sang véi td chire hd trg nghién
ciru (néu cd).

d) Ho so khoa hoc bao gbm:

- Thuyél minh dé cuong nghién ciru thir nghi¢m 14m séng k§ thuét méi,
phuong phip méi theo Mau 06 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Phiéu thu thdp théng tin nghién cfru hodc bénh an nghién ciri - Case
Report Form - CRF;

- Ban cung cép thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ciru ciia ngudi tham gia thir nghiém 1am sang k¥ thust méi, phuong phép maéi.
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e) Hb so hanh chinh bao gbm:

- Ly lich khoa hoc va ban sao gify chimg nhan hoan thanh khoa hoc Thue
hanh tot nghién ciru 1dm sang cﬁia nghién clru vién chjn:h do B Y t€ hodc do
cdc co s ¢ chire nang dao tao v& thuc hinh 1am sang tét cap;

_ - Bién ban thim dinh vé& khoa hoc va q:go dirc trong nghién ciru ctia Hoi
dong dao dac trong nghién ciru y sinh hoc cip co sé;

- Nhn san phidm nghién ctru (trong trudng hop k§ thudt méi, phurong phap
mdi c6 sit dung sin phim). '

3. Hb so d& nghj phé duyét thay déi nghién ctu thir nghiém 1am sing k§
thudt méi, phuong phap mai:

a}'l-){";i véi nhiing thay ddi vé hanh chinh: co s nhan thiy nghiém bao cédo
B§ Y t€ dé tong hop thong tin.

b) D4i véi thay déi nghién ciru vién chinh, co s& nhén thit nghiém lam
sang k¥ thufit méi, phuong phép méi, ho so bao gbm:

- Viin ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru thir nghiém lam sang ky
thudt méi, phuong phip méi theo Mau 07 Phu lue VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay:

- Tai liéu minh chimg d6i v6i c4c thay ddi tuong ting,

¢) Bbi voi nhiing thay q‘éi khong thudc cée truomg hop quy dinh tai diém a
v b khoan nay, ho su bao gém:

- Viin ban dé nghj phé duyét thay ddi nghién ctru thir nghi¢m ldm sang k¥
thudt méi, phuong phap méi theo Mau 07 Phuy luc VI ban hanh k&m theo N ghi
dinh nay;

- Phién ban ¢dip nhat clia cdc tai liéu twong tmg quy dinh tai khoan 1 Pidu
nay di duge thay doi;

_ - Bién ban thém dinh ciia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
cap co so.

4. 1 so @& nghj phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 14m sang ky
thudt méi, phuong phdp méi bao gom:

a) Vian ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thit nghiém lam sang ky
thudt m¢i, phuong phip méi theo Mau 08 Phu luc VI ban hanh kam theo Nghij
dinh nay;

b) Ban sao dé cuong nghién ciru da duge phé duyet;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét nghién cim da duge phé duyét;
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d) Bién ban tham dinh két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thudt
mai, phuong phép méi cia Hai déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc ¢ép
co SO

d) Béo céo két qua nghién ciru thir nghi¢m 1im sang k¥ thugt méi, phuong
phép m&i theo Mau 09 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Quy trinh k¥ thufit cia k¥ thut méi, phuong phap méi theo quy dinh
tai dieém a khoan 1 Bigu 97 Neghi dinh nay.

5. Yéu ciu dbi véi ho so:

a) Hb so thir nghi¢m lam sang ky lhuat mdi, phuong phap méi phai dige
viét bang tiéng Viét. Truong hop khong thé hign bang tiéng Viét thi phai c6
thém bén dich cong chiing cia tai lidu dé ra tiéng Viét;

b) Péi vai cac gify tér do co quan quan Iy nudce ngoai cép phai duge hop
phap héa lanh su theo quy dinh cua phap luat vé hop phap héa lnh s, trir
truong hop duge mién theo quy dinh ciia phéap luat.

Diéu 103. Quy trinh, thii tuc cho phép thir nghiém 13m sing k§ thuit
mo&i, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

1. Quy trinh, thi tuc cho phép thit nghiém ldm sang k¥ thuit méi, phuong
phap méi trong khém bénh, chifa bénh bao gbm: phé duyét thir nghiém 14m
sang; phé duyét thay doi thir nghiém lam sang; phé duyét két qua thir nghiém
lam sang.

2. Quy trinh, thi tuc phé duyét thir nghiém l&m sang

a) Co s nhén thi nghiém lam séng gii true tiép, true tuyén hodc qua
dubngébim chinh 01 b hd so d& nghj phé duyét thir nghiém lam sang vé
BoYt

b) B6 Y té kiém tra tinh hop 18 ciia hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhan dwge hé so. Trudng hop 110 sa hop 1€, trong thoi han 02 ngay
lam vife BO Y té chuyén hé so dén Héi dong dao dic quic gia dé thAm dinh,
d4anh gi4 vé khia canh dao diic trong nghién ciru. Triedng hop ho so khéng hop
18, trong thoi han 02 ngdy 1am viée, phai cé vin ban thong bio, huéng dan cu
thé cho co s& ha sung hd so.

Co s& nhén thir ngh1¢m ldm sang c6 trach nhi¢m hoan thi¢n hé so trong
th&i han téi da 60 ngay ké tir ngay nhén duge van ban théng bio. Quﬁ thoi han
ndy, thi tuc phé duyét thir nghiém lam sang phai thuc hién lai tir dan:

¢) Hoi ddng dao dire qudc gia thuc hién viée tham dinh, dinh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh ky hang théng;
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d) Trong th&i han 05 ngay lam viée ké Lir ngay nhén dugc gidy ching nhén
chap thufn thir nghiém 1am sang ciia Hi ddng dao dite quéc gia va hd so kém
theo, BY Y t€ quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang.

3. Quy trinh, thi tuc phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang

a) Co s6 nhan thir nghigm 1dm sang gui trye tiép, truc tuyén hodc qua
dudmg buu chinh 01 bd hé so dé nghi ph¢€ duyét thay déi thir nghiém lam sing
vé BO Y té.

b) B& Y té kiém tra tinh hop 1§ ciia hd so trong thivi han 05 ngay lam viée
ké tir ngdy nhén duge héd so. Trirong hop hd so khdng hop 14, trong thvi han 02
ngdy [am viée, B6 Y té phai ¢6 van ban thong bao, huéng dan cu thé cho co s¢
b6 sung hé so cho dén khi hd so hop 16. Co s¢ nhan thir nghiém 14m sang cé
trdch nhi¢m hoan thién hd so trong théi han t5i da 60 ngay ké fir ngay nhén
duge van ban thong bio. Qua thoi han nay, thit tuc phé duyét thay déi thir
nghiém lam sang phai thire hién lai tix diu.

¢) Doi véi céc thay ddi quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 102 Nghi dinh nay:

. =Trudng hl;{p hé so hop 1€, trong thoi han 02 ngay l1dm viéc B6 Y té chuyén
ho so d€n Hoi dong dao ditc qude gia dé thim dinh:

- Hoi dng dao ditc quéc gia thye hién viée thim dinh, dénh gia vé khia
canh dao dire trong nghién ctru theo dinh k¥ hang thang;

_ - Trong théi han 05 ngay lam vige ké tir ngay nhén duge gidy chimg nhan
chap thuan thay doi thir nghiém 14m sang clia Hoi dong dao dirc quéc gia va hd
so kém theo, B& Y te quyét dinh phé duyét thay d6i thir nghiém lam sang,

d) P6i v6i cac thay dbi quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 102 Nghj dinh
ndy: trong thoi han 07 ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan du hé so hop 18, B Y té
quyét dinh viéc phé duyét thay doi thir nghiém 14m sang,

4. Quy trinh, thii tue, phé duyét két qua thir nghiém 14m sang

a) Co s& nhén thir nghiém ldm sang g trire tiép, truc tuyén holc qua
dudng buu chinh 01 b hd so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém I4m sang
bang tiéng Viét vé BO Y té:

b) B& Y te kiém tra tinh hop 18 ciia h so trong thdi han 05 ngay lam vige
Ié tlr ngay nhén droc hd so. Truong hop hd so hop 18, trong thisi han 02 ngay
1am vige B3 Y té chuyén hd so dén Hoi ddng dao dite quée gia dé thim dinkh.
Trudng hop hé so khong hop 18, trong thoi han 02 ngay 1am viéc Bo Y 16 phai
¢6 viin ban thdng bdo, huéng din cy thé cho co sé bb sung hd so.
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Co s& nhén thir nghiém 14m sing ¢6 trach nhiém hoan thién hé so trong
thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban théng bao. Qua thdi han
nay, thi tuc phé duyét két qua thir nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir du;

c) Hoi d@}ng dao dirc quﬁc gia thuc hién viée thdm dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién citu theo dinh k¥ hang théng;

d) '[‘mng thei han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhén duoc giéy chfmg nhéan
chép thuén két qua thi nghlern ldm sang ctia Hoi dong dao dirc qudc gia va hd
s0 kém theo, B& Y té quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém lam sang.

Piéu 104. Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc

1. Hoi dbng dao drc trong nghién ciru y sinh hoc bao odm: Hoi démg dao
dure trong nghién ciru'y sinh hoe cap quoc gia va Hoi dong dao dirc trong nghién
ciru y sinh hoc cédp co so.

2. Bo triréng BO Y té quy dinh cu thé vige thanh 14p, t6 chirc va hoat déng
cua Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc.

. ) vChlru'ng Vv i .
QUANLY, SU’(I)I,JNG TH[ETJH YTE
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Diéun 105, Nguyén tic quén Iy, sir dyng thiét bi y té trong co sé khim
bénh, chita bénh

1. Thiét bi y té sit dung tai cac co s¢ kham bénh, chita bénh phai duge
phép luu hanh, mua ban, tiép nhan theo cac quy dinh cta phéap ludt vé quéan 1y
thiét bi y 1€ va cac quy dinh cia phap ludt ¢o lién quan.

y 2. Co so kham béu'h, chira bénh phai dam béo thyc hi¢n d@ng cdc quy c!inh
vé quan ly, str dung thi€t bj y t€ theo quy dinh ctia phép ludt vé quan ly thiét bi
y té va cédc quy dinh ctia phap ludt ¢6 lién quan.

3. Ca s& khidm bénh, chifa bénh cé trach nhiém dam bao kinh phi dé phuc
vu cong tac bao dudng, bao tri, sira chiia, kiém dinh, hiéq chuan thiét bl y té va
dao tao, bbi dudng, cdp nhit kién thitc cho nhén vién d6i véi céc thiét bi vy té
sir dung tai co s& theo quy dinh cta phap luat.

4. Bénh vién phai b tri b6 phén va nhén s thue hién nhiém vu quan 1y

viée sir dung, kiém tra, bao dudng, bao tr, stra chita, kiém dinh, hiéu chudn
thiét bi y té.

5. Nhan sur quy dmh tai khodn 4 D1éu nay phm ¢& chiing chi dao tao, boi
dudng, cdp nhat kién thirc v& quan 1y thiét bi y té theo quy dinh ciia B§ Y té.
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Diéu 106. Yéu ciu déi véi quin 1y, si dung, kiém tra, bdo duimeg, bio
tri, sita chifa, thay thé vit tw linh kién, kiém dinh, higu chufin thiét bi y té

1. Thiét bi y té sir dyung tai co s kham bénh, chita bénh phai dwgce 1ap hd
so quan ly, theo doi vé: danh muc; sir dung, kiém tra; bao dudng; sira chira;
thay thé vét tu linh kién; kiém dinh, hiéu chudn.

2. Ngui dimg dAu co sé khdm bénh, chira bénh ¢6 trach nhiém ban hanh
Quy ché quan ly, st dung, kiém tra, béo dudng, bio (ri, sira chita, thay thé vat
tr linh kién, bao quan thiét bj y 1€ tai co s& kham bénh, chita bénh trén co so
huéng dan st ‘dung ciia nha san xudt va yéu chu sir dyng cia co sé& kham bénh,
chita bénh. Bm v6i thiét bi y té 1a tai san cong phai thye hién theo quy dinh cua
phap luit vé quan 1y, st dung tai san cong.

Chwong V1
HUY PONG, PIEU PONG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
THAM GIA HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH
TRONG TRUONG HQP XAY RA THIEN TAIL THAM HOA,
DICH BENH TRUYEN NHIEM THUQC NHOM A
HOAC TINH TRANG KHAN CAP

Piéu 107. Pidu ddng, huy ddng co s& kham bénh, chira bénh tham gia
hoat dfng kham bénh chira bénh trong truwdng hop xﬁy ra thién tat tham
hoa, dich bénh truyén nhiém thufc nhém A hoic tinh trang khén ciip

1. Chii tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé true thuge trung uong
quyet dinh thanh lap, huy dcmg diéu dong co s& kham bénh, chita bénh thude
thdm quyén quén Iy tham gia khém bénh, chira bénh tai dia phuong hodc hd tro
dia phuong khéc trong trudng hop xay ra tluen tai, tham hoa, dich b¢nh truyén
nhiém thudc nhém A hoic tinh trang khan cdp (sau dy viét tit 1a cdc co s&
kham bénh, chifa bénh dugc huy dong, diéu dong).

2. B0 trudng B6 Y te thanh ldp, hlu},r dong, diéu dong co s& kham bhénh,
chira bénh thudc thim quyén quan Iy hd tro céc dia phuong, don vi khéam bénh,
chira bénh trong truong hgp xay ra thIEn tai, tham hoa dich bénh truyén nhiém
thuge nhom A hode tinh trang khdn cap theo dé nghi ctia cac dia phuong, don vi.

3. B truémg Bo Qudc phong, B trudn g B0 Cang an thanh ldp, huy dfng,
diéu dong co s& kham bénh, chita bénh thugc tham quyén quan 1y hd tro cac
dia phuong, don vi khém bgnh, chira bénh trong trudmg hop xay ra a thién tai,
tham hoa, dich bénh trLIjrt.n nhiém thube nhém A hoic tinh trang khén cap theu
dé nghj cuia cac dia phrong, don vi.

4. Can cu qu}tt dinh thanh ]ﬁp, wy dong, diéu dong co sé kham bénh,
chita bénh ciia cap c6 thdm quyén, cic co s@ Lhém bénh, chita bénh dugc huy
dong, didu dong ¢ nghia vu tham gia hoat d8ng kham bénh, chita bénh trong
truong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich b¢nh truyén nhiém thude nhém A
ho#c tinh trang khén cép.
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Di¢u 108. Kinh phi chi thudng xuyén ciia co' s kham bénh, chira bénh
cia nha nuée dwee huy ding, diéu ding theo DPiéu 116 ciia Luit Kham
bénh, chira bénh

1. Ngudn kinh phi bdo dam chi thuong xuyén cua co sér khdam bénh, chita
bénh ctia nha nuée dwoce huy ddng, dicu déng thue hién theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 117 cua Ludt Kham bénh, chita bénh.

2. Chi thuémg xuyén cia co s& kham bénh, chita bénh ctia nha nude duoce
thanh lép theo khoan 1 Pidu 116 ctia Luat Kham bénh, chita bénh thyc hién
theo quy dinh cta Chinh phu ddi voi don vi su nghiép cong ty bao dam mdt
phén chi thutmg xuyén, trong dé:

a) Chi tién lu‘m:lg, lién cong, phy cap v cic khoan dong gép theo quy dinh
ctia phép ludt va cac ché do khac (néu cé) ciia ngudi dugc huy déng, didu déng
tham gia kham bénh, chita bénh trong truéng hop xay ra thién tai, tham hoa,
dich b¢nh truyén nhiém thudc nhém A hoge tinh trang | khan cép (sau day viét
tit 12 ngudi duge huy dong, didu dong) tir co sé khac dén;

b) Phy cép, céc ché do khac (néu o) theo quy dinh cia Chinh pht abi voi
ngudi duge huy ddng, didu dong khong hudng tién luong, tién cong theo quy
dinh cia phap luit;

¢) Chi phi kham bénh, chita bénh, ché d6 chinh sach déi véi ngudi bénh
diéu tri bénh trong truémg hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén
nhiém thudc nhém A hoic tinh trang khén cép, bao gdm ¢4 céc bénh khac kém
theo (néu co);

d) Chi ho trg tién &n (néu c6), chi thué chd & (co s¢ luu trit) hodie & tdp
trung theo quy d;t}h vé ché dd cong tac phi; chi phi di lai (dwa, don) cho ngudi
dugce huy déng, diéu dong trong thdi gian 1am viée tai co s& kham bénh, chira bénh;

_ d) Chi tra ché dé cong tac phi theo quy dinh cho ngudi dwoc huy dong,
diéu dng;
e) Chi phi phat sinh lién quan dén hoat déng khdm bénh, chira bénh dé

phuc vu hoat dong thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém thude nhém A
hoiic tinh trang khin cap theo quy dinh.

3. Chi thuémg xuyén ciia co s& khdm bénh, chita bénh ctia nha nude duge
huy dong, diéu déng quy dinh tai khoan 2 Piéu 117 ctia Luat Kham bénh, chita
bénh duge thuc hign theo co ché tu chu tai chinh cta don vi su nghiép cong
lap, trong d6 bao gdm Ichodn chi theo quy dinh tai khoén 2 Diéu nay.

Trudmg hop trong ndm céc co s& kham bénh, chita bénh cé thng npudn thu
nho hon t0ng chi hoat ddng thudng xuyén thi duge ngédn sach nha nuéc ho tro
chi thuéng xuyén.
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Diéu 109. Trach nhi¢m chi tri kinh phi

1. Co quan, don vi sy nghiép quan ly can by, cdng chite, vién chirc, ngudi
lao dong cd tréch nhiém:

a) Chi tra ché d6 céng téc phi trong nhiing ngay di dudng tir co sd cit di
dén co s& duge diéu dong theo quy dinh cho ngudi duge huy dong, didu dong;

b) Lap bang ké chi phi di tra cho ngudi duge huy dong, didu dong khi
tham gia lam viée tai cor s¢& kham bénh, chita bénh duoc thanh 14p, huy dong, diéu
dong theo quy dinh tai diém a khoan nay giti co sé khdm bénh, chira bénh duroe
thanh lap, huy dong, didu dong dé dugc hoan tra,

2. Co s¢ kham bénh, chita bénh tiép nhén cé tréch nhiém:

a) C‘hl tra céc khoan chi quy dinh tai khoan 2 Piéu 108 Nghj dinh nay ké
tir ngay tiép nhén ngudi duge huy déng, diéu dong;

b) Hoan trd kinh phi cho co quan, don vi sy nghiép quéan 1y cén bo, cong
chire, vién chirc, ngudi lao dfng theo Bang ke chi phf quy dinh tai diém b khoin 1
Piéu nay.

Bieu 110. Thanh to4n chi phi kham bénh, chita bénh dbi véi ngum
bénh diéu tri trong trudmg hop xay ra thlen tai, thim hoa, dich bénh truyén
nhiém nhém A hoic tinh trang khén cip

I. Ngdn sach nha nurée thanh todn chi phi kham bénh, chira bénh trong
trirdng hop xdy ra thién Lu tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hodc
tinh trang khan cdp bao gdm:

a) Chi phi dich vu khdm bénh, dich vu ngay giudng bénh va dich vu k¥
thugt, x¢t nghiém dd dwoc sir dung cho nguoi bénh. Vige thanh todn thye hién
theo 6 rong dich vu y té thire té st dyng cho ngudi bgnh va mire gid dich vy
khdm bénh, chita bénh bao hiém y t&;

b) Chi phi thubc, héa chat, thiét bi v t&, mau toan phin va ché phim mdiu
dat tiéu chuén chua dugce tinh trong gia dich vu khédm bénh, chita bénh hoge st
dung trong cac dich vu k¥ thudt chua duge ban hanh gid khdm bénh, chita bénh
da dirge sir dung cho ngudi benh hodc khong thuc,‘:c pham vi thanh todn cila quy
bao hiém y té. Viéc thanh toan thue lnen theo sb lucmg thye té si dyung va gia
mua vao theo quy dinh ctia phap luat vé diu thiu. Poi vi chi phi méu toan
phdn va ché pham méu dat tiéu chudn duge thanh toan theo huén g din ciia Bo
frudmg BO Y té;

¢) Dich vu k¥ thuat khéng thuge pham vi thanh toéin cia quy bio hiém y
té. Viéc thanh toan thue hién theo sb lugng d.]r;:h vu y té thue te sir dung va mire
gid dich vu kham bénh, chita bénh d2 diroc cdp cé tham quyén phé duyét cho
co 56 d6 hodc cia co 56 kham bénh, chita bénh chi quan.
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2. Déi véi chi ph1 kham bénh, chita bgnh céc bénh khéc trong qua trinh
diéu tri bénh truyén nhiém nhém A Quy bao hiémy té thanh todn phan chi phi
khiam bénh, chita l:-énh duoc hucmg va mirc hudng béo hiém y té thanh toén ké
tir khi méc bénh truyén nhiém nhém A cho dén khi ngudi bénh két thiic qué
trinh diéu tri. Ngudi bénh truyén nhiém nhém A cé tham gia bao hiém ¥ € ty
chi tré chi phi cling chi tra va céc chi phi ngodi pham vi dugc hudng (néu co)
theo quy dinh cia phdp luat vé bao hiém y té.

3. Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khong bée tach duge chi phi
kham bénh, chifa bénh bénh truyén nhiém nhém A va céc bénh khic dé thanh
toén theo cAc ngudn hoge khéng thu duge cic khoan chi phi phat sinh trong qua
trinh diéu trj ma nguoi bénh phai tra theo quy dinh do mét trong cic nguyén
nhén bét kha khémg quy dinh tai khoan 7 Diéu nay thi duge ngfn sach nha nude
chi trd theo so lrong dich vy y té thye 16 sir dung va mie gia dich vy kham
bénh, chita bénh bao hiém y té,

4. Mirc gia dich vu, danh muc thude khdm bénh, chira bénh béo hiém y té:
ép dung theo mirc gia dich vy, thiét bi y té, danh muc thudc khém bénh, chita
bénh clia co s&¢ kham bénh, chira bénh ﬁugc thanh 14p, huy dong, didu déng
hodc bénh vién chu quan.

5. Vige thanh toén chi phi kham bénh, chira bénh tai co s& kham bénh,
chita bénh tu nhin do co quan cd tham qu}.ren cap tinh giao nhiém vu tiép nhén,
quan 1y, cham séc sirc khoe, d:eu tri ngudi bénh trong trudng hop xﬁy ra thién
tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hoiic tinh trang khin cp dugc
thye hién theo nguyén tic sau ddy:

a) Chi phi kham bgnh, chita bénh tai co sé khdm bénh, chita bénh tu nhén
duge ngén sich nha mrée va qu§f bio hiém y té chi tra theo nguyén tic quy dinh
tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay;

b) Mirc gia dich vu, danh myc thude, thiét bi y té va mie gi4 dich vu kham
bénh, chita bénh bao hiém y té phuc vu kham bénh, chita bénh: ap dung theo
muc gia cia co s¢ kham bénh, chita bénh d6 nhung khéng qué mic cao nhit
cua gia dich vu kham bénh, chita bénh ciia co s& kham bénh, chita bénh cua
nhé nuwée trén dia ban;

¢) Co quan chuyén méon vé y té thude Uy ban nhin dan cap tinh ¢6 tréch
nhiém ky hap dong véi co sér kham benh chtra bgnh tu nhén duge co quan co
thdm quyén cép tinh giao nhiém vy tiép nhan, quan 1y, chdm soc strc khae, méu
trj ngudi bénh trong trudmg hop xay ra thi€n tai, tham hoa, dich bénh truyén
nhi€m nhém A hodc tinh trang khén cap.

6. Pbi véi viée thanh todn chi phi kham bénh, chita bénh tai cac co sé&
khém bénh, chita bénh trong truéng hop do sb luong ngurdi bénh nhép vién
vurot qua quy md giwong bénh, khong di nhén lye thye hign vige kham bénh,
chita bénh (bao gom ca hoat ddng thong ké chi phi, dich vu k§ thuat khi ngudi
bénh s1r dung):
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a) Ngan sach nha nude thanh todn chi phi kham bénh, chita bénh theo 56
lugng thye t€ sir dung va gi4 mua véao theo quy dinh ctia phap ludt vé déu thau.

Tmﬂfng hop co sé kham bénh, chira bénh chua du diéu kién dé thye hién
mot s dich vu k¥ thudt thi duge ky hgp dung dich vy y té véi c4c co sé kham
bénh, chita bgnh khéc trén dia ban c6 du diéu kién thye hién theo quy dinh
chuyén mén, durge ngan sach nha nude thanh toan theo mire gid dich vy kham
bénh, chita bénh béo hiém y té dugc cdp ¢6 thdm quyén phé duyét cho co s
khém bénh, chita bénh thuc hién dich vu;

b) Quy bao hiém y té thanh toan phén chi phi khdm bénh, chita bénh cic
bénh khéc trong qué trinh diéu tri bénh t:uyen nhiém nhém A theo pham vi
duge hudmg va mire hudng bao luﬁm y té€ nhur trwémg hop di khdm benh, cera
bénh ding tuyén; ngudi bénh truyén nhidm nhém A ¢é tham gia bao hiém y té
tu chi tra chi phi cing chi trd va cac chi phi ngoai phgm vi duge hudng (néu
c6) theo quy dinh ctia phap ludt vé béo hiém y té;

¢) Trudmg hop co si khédm bénh, chita bg¢nh khong boc tach duoc chi phi
khdm bénh, chu'a bénh bénh truyén nhim nhém A va bénh khéc dé thanh to4n
theo céc ngunn hoiic khong thu duge cac khoan chi phi phét sinh trong qué trinh
diéu tri ma nguoi bénh phai tra theo quy dinh do m{t trong céc nguyén nhén
bét kha khang quy dinh ta: khoan 7 Diéu nay thi dwoc ngan sich nha nuéc chi
tra theo s6 hrong thye té sit dung va gid mua vao theo quy dinh cia phép lugt
vé diu thiu.

7. Nguyén nhén bit kha khang quy dinh tai Diéu nay bao gdm:

a) Ngudi b¢nh tir vong trong qud trinh diéu trj nhung co sé kham bénh,
chita bénh khéng lién hé duge v6i than nhén, nguoi nha ngudi bénh;

b) Nguoi bénh khéng c6 than nhén, ngusi nha va khéng dem theo gidy o
tly than khi vao diéu trj tai co s& kham bénh, chita bénh.

8. Cor sé kham bénh, chira bénh duge thanh Iap, huy déng, didu dong theo
quy dinh tai Piéu 116 cua Ludt Kham bénh, Lhua bénh, bénh vién chii quan
chju trach nhiém vé tinh chinh x4c, phép Iy ciia s6 liéu bdo cdo bio dam khong
¢ xay ra thét thodt, léng phi va tiéu cuyec.

Diéu 111. Huéng déin thanh todn tir ngudn ngan sdeh nha nuée cho co
s¢ khiam bénh, chita bénh duye thanh lip theo quy dinh tai Didu 116 cia
Luit Khdm bénh, chika hénh

1. Lap du todn nhu cdu kinh phi: co sé khdm bénh, chira bénh duge thanh
lap, huy dong, diéu dong, bénh vién chi quan ldp du to4n kinh phi hoat dong
thurong xuyén ciia co sé giri ¢o quan quan 1y theo phan cip ngan sach tﬁng hop
gl co quan tai chinh theo quy dinh,
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2. Can cir vao dy toan duge cap co tham quyén giao, co quan quén 1y cép
trén phén bd va giao du todn cho co sé khdm bénh, chita bénh duge thanh 1ap,

huy dong, diéu ddng, bénh vién chi quan thuge pham vi quén 1y theo quy dinh
ciia phap lugt vé ngén s4ch nha nuéc.

3. Vi€e quan Iy, sir dung, quyét toan kinh phi thire hién theo quy dinh cia
phap ludt vé ngin sich nha nwée. Pon vi chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc
ctia s6 liéu kinh phi kham bénh, chita bénh theo quy dinh ctia phép ludt.

4. Viée kiém soat thanh toan va hd so kiém soét chi kinh phi chi thuong
xuyén ciia co s& khdm bénh, chita bénh duoc thue hién nhu sau:

a) DBSi voi cac khoan chi phi kham bénh, chita bénh thanh toan tir ngudn
ngén sach nha nuéce:

Co sé& kham bénh, chita bénh chil quan c6 trach nhiém l4p bang ké téng
hgp chi phi kham bénh, chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh
kem theo Nghi dinh nay giri kho bac nha nude noi giao dich dé thuc hién rt
dir todn chuyén sang tai khoan tién giri thu su nghiép cua co s& kham bénh,
chita bénh dwogc thanh 14p. huy déng, didu déng, bénh vién chi quan mé tai kho
bac nha nudc.

Viée 18p bang ké phai theo nguyén tic thanh to4n quy dinh tai khoan 1,
khodn 3 va khoan 4 Diéu 110 Nghi dinh nay va co 8¢ kham bénh, chira b§nh
chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc cua sO kinh phi chi cho khdm bénh, chita
bénh da ké trén Bang ké téng hop kinh phi khim bénh, chita bénh ddng thoi
thyc hién quén ly, sir dung, quyét toan kinh phi theo quy dinh clia phap ludt;

b) Di véi céc khoan thanh toan con lai: thuc hién theo quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh s6 11/2020/ND-CP ngay 20 thing 01 nim 2020 cta Chinh phi quy
dinh vé thii tuc hanh chinh thude linh vue Kho bac Nha nuéc va céc quy dinh
phap luét khac c6 lién quan;

c) P&i v&i co sé kham bénh, chita bénh tir nhén dugc chinh quyén dia
phirong cdp tinh giao nhiém vu tiép nhin, quan ly. chim séc sirc khde, dién tri
ngudi bénh trong trudng hop xay ra thién tai, tham hoa, dich beénh truyén nhiém
nhom A hodc tinh trang khén cdp, Kho bac nha nude thanh todn trén co s& hop
ddng, bién ban nghiém thu, thanh Iy hop déng gitra Co quan chuyén mén vé y
té thudc Uy ban nhén dén cép tinh va co sé kham bénh, chiva bénh tu nhin.

5. Truémg hop trong ndm, ngudn thu clia co s& kham bénh, chita bénh dugc
thanh l4p, huy déng, didu déng ciia nha mréc theo quy dinh tai Diéu 116 clia Luét
Khém bénh, chita bénh khong bao dam chi thwdng xuyén ciia co s& kham bénh,
chira bénh, ngén sich nha nude sé cip bu phin chénh 1&ch thu nho hon chi thudng
xuyén ciia co s& kham bénh, chita bénh dueoe thanh 1ap, huy ding, diéu ddng theo
quy dinh ctia phap ludt vé ty cha tai chinh.




Piéu 112. V& viée didu chuyén thube, thiét bi y t¢ da mua tir ngudn
ngin sich nha nwéce da quyet todn hodc duge tai trg, vién trg cho hoat
ddong phuc vu phong, chong, khic phuc hiu qua trong trirdng hr;rp Xiy ra
thién tai, thim hoa, dich b¢nh truyén nhiém thude nhém A hoic tinh trang
khiin cﬁp

Cho phép cdc co sé kham bénh, chita bénh dugc sir dung thube, thiét bi y
té da mua tir ngudn npan sach nha nude da quyet toan hodic duge tai tro, vién
tro cho hoat dong phue vu phong, ching, khéc phuc hdu qua trong trudmg hop
xay ra thién tai, thim hoa, dich bénh truyén nhidm thude nhém A hofic tinh
trang khén cap nhlmg chua sit dung hét dé phuc vu cong tac khiam bénh, chita
bénh, han ché t6i da lang phi.

1.N guyen tic thanh toén khi sir dung cho kham bénh, chita bénh

a) Bdi vai thude, thiét bj y t& @4 mua tir ngan sach nha nuée cho hoat dong
phuc vu phong, chdng, kh%‘m phuc hau qua trong trudng hop xay ra thién tai,
tham hoa, dich bénh tm}ren nhiém thugc nhom A hodc tinh trang khin cap thudc
danh muc Qu¥ bao hiém y té thanh toén:

- Nguoi bénh cé tham gia bio huam y t& cac co s& kham bénh, chia bénh
chi duge thanh toan va thu tir phin dnng chi tri ciia ngudi bénh bing voi gia
mua vio theo quy dinh ctia phap luét ddu thau nhung khéng dwoc cao hon gia
do co quan bao hiém xa hdi thanh toan cho cdc co s¢ khdm bénh, chita bénh;

- Ngudi khing tham gia béo hiém v té: cdc co sé kham bénh, chita bénh
chi dirge thu ciia ngudi bénh bang véi gid mua vao theo quy dinh ctia phap ludt
d4u thau nhung khong dugc cao hon gid cao nhit ma co quan bao hiém xa héi
thanh toan cho co s& kham bénh, chira bénh ctia nha nuée trén dia ban:

Tru{‘mg hop céc co s& kham bénh, chita bénh khéng cé glei do Qu¥ bao
hiém y té thanh toan thi dugc cin cir gid do Quy bao hiém y té thanh toan
cho céc co s& kham b;:nh chita bénh khéc trén dia ban tinh, thanh phd trire
thude trung wong, néu van khong c6 gis do Quy bao hiém y té thanh toan tai
cdc co s& kham bgnh, chira b¢nh khac trén dia ban tinh, thanh phé tryc thude

trung uong thi duge thanh toén bing gi4 mua vio theo quy dinh cua phap
luat v& ddu thiu;

b) B6i véi thude, thiét bi y & d& mua tir ngén sdch nha nudc di quyét toan
cho hoat dgng phuc vu phong, chéng, khfic phuc hidu qua trong trudmg hop xéy
ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhidm thude nhom A hoc tinh trang
khén cép khong thude danh muc Bao hiém y té thanh toén: cdc co s& kham
bénh, chita bénh chi duge thu cia ngudi bénh bing voi gid mua vao theo quy
dinh etia phap luat dau thau.

¢) Déi véi thude, thiét bi y 1€ dugc tai tro, vien trg cho hoat ddng phue vu
phong, chén 2| khic phuc héu qué trong trudmg hop xay ra thién tai, tham hoa,
dich bénh truyén nhiém thuge nhém A hoéc tinh trang khin ¢dp: céc co s¢ khim

bénh, chita bgnh khéng dirge thu ciia ngudi bénh va quy béo hiém khéng thanh
toan The& quy dinh.
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2. 86 kinh phi cac co s& kham bénh, chita bénh thu dugc thuc hién ndp
ngan sach nha nude theo quy dinh cia phap ludt vé ngén sach nha nude.

; _ i . Chwong VII ) )
PIEU KIEN BAO PAM CHO HOAT PQNG KHAM BENH, CHUA BENH

Muc 1
KINH PHi HO TRG DAO TAO, HOC BONG, SINH HOAT PHI

Pilu 113. Chinh sach hd tre, cip hoc héng ddi voi ngudi hoe chuyén
nganh tim than, gidi phiiu bénh, phip v, phip y tim thin, truyén nhiém
va hdi sire ciip clru

1. Pbi tugng hé tro, cfip hoc bing:

a) Hoc vién sau dai hoc trinh dé thac s¥, tién sV, chuyén khoa c:ip I, chuyén
khoa cép I1, bac s§ ndi trii chuyén khoa chuyén nganh tam than, 2iai phiu bénh,
phap v, phap y tam than, truyén nhiém va hdi sirc cép ciu (sau day goi chung
14 hoc vién) tai co s& gido duc thudce khdi nganh strc khoe dwge Nha nude hd
tro hoc phi va chi phi sinh hoat;

b) Hoc vién tai co s& gido duc thude khdi nganh site khoe cia Nha nude
c6 két qua hoc tap, rén luyén tir loai kha trér 1én, khéng bi ky uat tir mire khién
trach trér 1én trong k¥ x€t cip hoc bdng duge Nha nude cip hoe béng khuyén
khich hoc tép.

Hoc béng khuyén khich hoc tap déi véi hoe vién tai co s& giao duc thuge
khoi nganh sire khée ciia tu nhdn duge thuce hién theo quy dinh hién hanh;

c) Hoc vién la ngudi dang lam viée tai co s kham bénh, chifa bénh tai
viing ¢6 diéu kién kinh té - x& héi kho khan va ving cé dieu kién kinh te - x&
hoi dde biét kho khin duge Nha nude cap hoe bong chinh sach;

d) Nha nutc khuyén Khich t6 chire, ¢4 nhan cﬁp hoc b&ng hodc tro cép cho
hoe vién.

2. Trinh tu, thu tuc Cf:lp, xét hoc bémg; nguyén téc hd tro, céip hoc bﬁng
dugc thue hién theo quy dinh hién hanh.

3. Mite hé tro, cép hoc béng:

a) Mitc hd trg hoe phi:

- Mirc hd trg hoc phi duoc thuc hién theo quy dinh tai Nghi sb
81/2021/ND-CP ngay 27 théang 8 nam 2021 cta Chinh phu quy dinh vé co che
thu, quén 1y hoe phi ddi vai co s& gido duc thude hé thong gido duc qudc dén
va chinh sdch mien, gidam hoc phi. ho trg chi phi hoc tép; gia dich vu trong linh
vue gido due, dao tao (sau day viet tit 1a Nghi dinh s6 81/2021/ND-CP);
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- Hoc vién tai co 56 gido duc thuge khéi nganh sire khée cia tu nhédn phai
dong phan chénh l&ch gifta mirc hoc phi thye t€ clia co s gidgo due va mirc hd
{rg cua nha nudec.

b) Mic hé trg chi phi sinh hoat duoe thue hién theo quy dinh tai Nghj dinh
so 116/2020/NB-CP ngay 25 thang 9 niim 2020 cua Chinh pht quy dinh vé
chinh séch hd trg tién déng hoc phi, chi phi sinh hoat ddi véi sinh vién su pham
(sau day viét tat 1 Nghj dinh s6 116/2020/ND-CP).

¢) Mirc hoe bong khuyén khich hoc tap duge thue hién theo quy dinh tai
Nghi 56 84/2020/ND-CP ngay 17 théng 7 nam 2020 cia Chinh phi quy dinh chi
tiét mot s didu cia Luat Gido dyc (sau day viét it 1a Nghi dinh s6 84/2020/ND-CP),

d) Mirc hoc bing chinh sach:

- D6i v6i hoc vién 1a nguoi dang 1am viéc tai oo sé kham bénh, chita bénh
tai ving cé diéu kién kinh té - x3 hoi kho khiin: mire hoe bong bang 80% mirc
luong co sé/thdng;

- D6i v6i hoc vién 1 ngudi dang lim viée tai co s kham bénh, chita bénh
tai ving c6 diéu kign kinh té - xa hi dc biét khé khan: mirc hoc béng bing
100% mire lwong co s6/thang.

4, Ngudn kinh phi thyc hién, vi¢c 1dp du toan, chi tra kinh phi hd trg, cip
hoc béng, quén ly, st dung va quyét toan kinh phi, quan ly, s dung va quyét
toan kinh phi, boi hoan kinh phi, thii tuc déing ky hé trg tién déng hoc phi, chi
phi sinh hogt va hoc bong chinh séch thyc hign theo quy dinh tai Nghi dinh
50 84/2020/ND-CP, Nghj dinh s6 116/2020/ND-CP, Nghi dinh s 81/2021/ND-CP.

Piéu 114. Xdc dinh nhu cdu dao tao, giao nhiém vu, dit hang hoiic
ddu thin

|. Hang nam, Uy ban nhén dan cép tinh ri soét tinh toén, xac dinh nhu céu
tuyén dung va dao tao hgc vién sau dai hoc trinh d¢ thac sy, tién s¥, chuyén
khoa chuyén nganh tdm than, gii phau bénh, phap y, phip y tam thén, truyén
nhiém va héi sirc cép ctru cho ndm tuyén sinh gii co s& gido duc dirge phép
ddo tao trrde ngdy 31 thang 01 hing nim va cdng khai trén céc phuong tién
thong tin, truyén théng.

2. Céin ctt chi tiéu tuyén sinh x4c dinh hén g nam theo quy dinh, co s& gido
duc thdng béo céng khai rdng réi cho cic dia phirong, & chitc, ¢4 nhan 6 nhu
cdu dio tao gido vién va thong béo I1&n céng théng tin dién ur cia Bé Gido duc
va Pao tao, trang théng tin dién ti cvia co s¢ dao tao pido vién.

3. Céin ¢ir chi tiéu tuyén sinh x4c dinh hing nam ciia c4c co s gido dyc va
nhu cau d2o tao clia dja phuong, co quan giao nhiém vy, dit hang hoie dén
thau ¢6 nhu cau quyét dinh thuc hign giao nhiém vy, dat hang hoc déu thiu
dao tao v6i co sé gido duce theo mdt trong céc hinh thie sau:
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a) Thyc hign giao nhig¢m vy ddo tgo sau dai hoc trinh df thac s¥, tién s,
chuyén khoa chuy?n nganh tdm thén, giai phiu bénh, phédp vy, phép y tim thén,
truyén nhiém va hoi site cdp ctru cho co 86 gigo duc truc thudc;

b) Dt hang dao tao sau dai hoc trinh d§ thac sy, tién s¥, chugén kl'{_oa
chuyén nganh tdm thén, giai phau bénh, phap y, phép y tdm than, truyén nhiém
va hoi sttc cdp ciru cho co s gido duc da dugc phép dio tao;

c) Péu thiu Iu‘a chon co 50 gido duc cung cdp dich vu dio tao sau dai hoc
trinh do thac s¥, tién s? 01111} én khoa Ghu}'én nganh tam than, gidi phiu bénh,
phap v, phap y tm thin, truyén nhidm v héi sire cdp ciru.

4. Quyét dinh giao nhiém vu, hop déng dao tao giita co quan giao nhiém
vu, dit hing hofic dau thau véi cac co s& gido duc phai cdn cir trén co sé nhu
ciu va ké hoach dao tao sau dai hoc cac chuyen nganh tam thén, giai phiu bénh,
phéap y, phap y tdm thén truyén nhidm va hdi sirc cép cira theo timg nim, phi
hgp voi 1§ trinh ké hoach phit trién gido duc, ké hoach dio tao nhan ll.rc y té
héng nam va dai han cta dia phuong.

5. Viéc giao nhiém vu, dit hang ho#c diu thiu dao tao hoc vién sau dai
hoc trinh d6 thac s¥, tién sy, chuyén khoa chuyén nganh tdm than, giai phau
bénh, phéap y, phdp y tdm thén, truyén nhiém va héi stc ¢éip ctru thuc hién theo
quy dinh tai Nghi dinh 6 32/2019/ND-CP ngay 10 thang 4 nim 2019 ciia Chinh
phu quy dinh giao nhigm vu, dit hang hodc déu thau cung cdp san pham, dich
vu ebng sir dung ngén sdch nha nude tir ngudn kinh phi chi thudng xuyén.

Muc 2
CAC HINH THUC THU HUT NGUON LUC XA HOI
TRONG HOAT DPONG KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 115. Vay vén dé diu twr cong trinh ha tﬁng, thiét bi y té

1. Céc co so kham bénh, chita bénh dugc phéan loai ty chii nhém 1, 2, 3 theo
quy dinh vé co ché nr chii tai chinh ciia don vi sir nghiép cong 14p duge vay von
dé dau tu cong trinh ha tng, thiét bi y té phuc vu hoat déng ciia co s& kham bénh,
chita bénh.

2. Cée co s0 l(ham benh, chira benh bao cao co quan quan ly cap trén dé cé
¥ kién vé chii truomg ddi voi viée vay vén déu tu trirde khi thue hién. B6i voi don
vi c6 Hoi dang quan ly hodc Héi dong Trwodng, Héi d(mg Dai hoc, don vi trinh
Hoi dong dé cé ¥ kién vé chi I:nrcmg ddi wm vige vay von dAu tu trude khi the
hién. N6i dung béo cdo co quan quan Iy cdp trén gém:

a) Sur cin thiét;

b) Mue tiéu;
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¢) Quy mé, dia diém thuc hién dy én sir dung vén vay;
d) Hinh thtrc té chirc hoat déng;

d) Phuong an vé nhén lyc d& thuc hién céc hoat dong tir céc trang thiét bi
hodc co so ddu tu tir von vay;

e) Théri gian thuc hién dy an: thoi gian déu tr xdy dung, thoi gian hoat
dong cta du an;

g) Tinh kha thi clia phuong an vay von:
h) Hiéu qua kinh t& xa hi cha dy an.

~ 3.Quy trinh thi tuc vay vén thyc hién theo quy dinh clia phép ludt vé cic
td chiic tin dyng va cdc vin bén co lién quan.

4. Tai san hinh thanh tir vay von duge sir dung lam tai san thé chip theo
Luit dén su va phap luat hién hanh co lién quan.

5. Viéc str dung ngudn von vay dé déu tir thre hién theo quy dinh ciia phép
ludt co li€én quan.

Pitu 116. Quy dinh vé xa hdi h6a trong hoat djng kham bénh, chira bénh

1. Céc co s& kham bénh, chita bénh ctia nha nude dugc thué, cho thué tai
san 12 co s& ha tng, thiét bi v t dé phuc vu hoat ddng chuyén mon theo chic
néng, nhiém vu duge giao hodc cung cap dich vy kham bénh, chita bénh theo
yéu cdu. Viée thué, cho thué tai san thyc hién theo quy dinh ctia phép luét qué.n
Iy, sit dung fai san céng, viéc lua chon don vi thug, cho thué theo quy dinh cua
phép uat v& ddu thau. Thoi gian thué khong qua thoi gian hao mén, kh&u hao
clia tai san theo quy dinh ctia phép ludt hodc khdng qué vong doi cla tai san.

2, Viéc thué, cho thué dich vu lam sang, dich vu cdn 14m sang, dich vu
phi y té, dich vu nha thude, quan 1y van hanh co s¢ khdm benh chita bénh
thue hién theo quy dinh cta phép ludt vé diu théu, phap luft v& quan ly, st
dung tai sdn cong.

Didu 117. Mua tri chiim, trd din va mwon thiét bi y té
|. Mua trd cham, tra dan:

a) Céc co s& kham bénh, chira bénh ctia nha nwée cin cir vao tiéu chuén
dinh mic thiét bi y t&, nguén kinh phi cia don vi minh dé quyét dinh mua sém
thiét bj y té theo hinh thitc mua tra cham, tra dén;
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b) Viéc mua sim thire hién theo quy dinh ctia phép ludt @4u thaw, trong d6
phai néu 16 cy thé hinh thite thanh toén theo hinh thirc tré chdm, trd din tai ho
so mori thAu mua sim thiét bi y té.

2. Viéc muon thiét bj y t& thue hién theo quy dinh ctia phép luat vé dén su.

3. Viée sir dung cdc thiét bi y té theo cdc hinh thitc quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Diéu nay trong kham bénh, chita bénh dugc tinh vao gia dich vu kham
bénh, chita bénh dé thu ciia ngurdi bénh hodce duge quy bao hiém y té thanh toén
theo quy dinh v& phap ludt bao hiém y té.

Pidu 118, TAi try, vien tro tir cdc t& chire, ¢4 nhén trong nwéc va nudc ngoai

1. Céc co s& khdm bénh, chita bénh duge tiép nhén vién trg béng tién, hd
tro k¥ thudt va hi¢n vat tir cdc co quan, td chic qu{"}c té, c4 nhin nudc ngoai
cho hoat dong kham bénh, chira b¢nh dugc thyuc hién theo quy dinh cua phap
ludt vé quén 1y va sir dung v6n hé tro phat trién chinh thite (ODA) va von vay
uw ddi ctia cAc nha tii trg nude ngodi, vién tro khéng hoan lai khéng thude hd
tror phat irién chinh thic clia céc co quan, to chire, ¢ nhin nude ngoai danh
cho Viet Nam.

2 Céc co s& kham bénh, chita bénh dugc tiép nhén cdc khodn tai trg, cho
hiéu, ting béng tién, tai san, phwong tién va hién vt fir cac co quan, tb chirc,
¢4 nhan trong nude va nuéc ngoai cho hoat dong cla cu 50 khadm bénh, chira
bénh dép tmg céc quy dinh ciia Luat Phong, chong tham nhiing, phép lujt quin
1y, sit dung tai sén c6ng va phép ludt cd lién quan.

3. Cho phép cAc co s& kham bénh, chita bénh duge nhén vién trg, tai trg, hd
tro tai sin phyc vu cho cong tac phong, chdng dich tir td chirc c4 nhan trong nudc,
ngodi nude khong ép dung tiéu chuén, dinh mic st dyng. Sau khi cong bd hét
dich thi xit 1y theo quy dinh ctia phap luat vé quan 1y, sir dung tai san cong,

4. Tai sn, phuong tién va hién vt (sau ddy goi chung 14 tai san) duge tai
trg nhung chua hoan thanh thi tyc xéc lap quyén s hitu toan dén duge sir dung
trong kham bénh, chiia bgnh. Chi phi khém bénh, chita bénh c6 st dung céc tai
san ndy dugc thu clia ngudi bénh hogie duge quif bao hiém v té thanh todn theo
quy dinh ciia phap ludt vé bao hiém y té. Céc co s& kham bénh, chita bénh chiu
trach nhiém vé chét luong, dich vu y té cung cép tir cac tai san nay va duge sir
dung kinh phi clia co s& dé bao tri, bao dudng, stra chita t4i san trong qua trinh
stir dung.
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Mue 3
QUY DPINH Vi GIA DICH VU KHAM BENH, CHUA BENH
VA KINH PHi DOI VOI MQT SO HOAT PONG KHAC
THUQC LINH VU'C KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 119. Gia dich vy kham bénh, chira bénh

1. Gid dich vu khdm bénh, chita bgnh la s6 tién phai trd cho méi dich vu
kham bénh, chita bénh, duge tinh theo timg dich vy, bao gom:

a) Gid kham bénh;

b) Gi ngay giuong diéu tri;

¢) Gié dich vu k¥ thudt trong kham bénh, chita bénh. Truong hop ny.ri‘n bénh
dugce chi dinh si¥ dung thudc, thiét bj y t&, méu todn phén va ché pham mau dat
tidu chuéin theo yéu cau chuyén mén khi thuc hién dich vu k¥ thuét thi duge thu
ciia ngudi bénh va thanh todn véi co quan Béo hiém xd héi céc chi phi hop 1y, hop
& phét sinh lién quan dé the hign dich vu k¥ thudt (néu c6) theo quy dinh.

2. Gi4 dich vu kham bénh, chita bénh phén loai theo d6i teong st dung
dich vu gém:

a) Gia dich vu kham bénh, chita bénh do bao hiém y té thanh toan;
b) Gia dich vu kham bénh, chita bgnh do ngn sach nha nudc thanh toan;

¢) Gia dich vu khdm bénh, chita bénh khong thudc danh muc do bao hiém
y té thanh todn ma khong phai 1 dich vu kham bénh, chita bénh theo yéu cau;

d) Gié dich vu kham bénh, chita bénh theo yéu cau.

3. Gia thanh toan bd dich vu khdm bénh, chira bénh bao gfﬁm céc cdu
phﬁn chi phi quy dinh tai khoan 2 Piéu 110 coa Luit Kham bénh, chita bénh,
cu thé nhr sau:

a) Chi phi nhén cong;:

- Chi phf nhén cdng d5i véi gia dich vy kham bénh, chita bénh do quy bio
hiém y té thanh toén, gi4 dich vu kham bénh, chita bénh do ngén sich nha nuée
thanh taém, gid dich vy khdm bénh, chifa bénh khéng thubc danh muc do bio
hlem y té thanh todn ma khcnng phai la dich vu kham bénh, chita bénh theo yéu
cAu bao gdm: tién luong, tién cong, phu cdp va cic khodn ﬁfmg g06p theo quy
dinh cia vién chirc, nguoi lao dong va nhin cong thue ngoai (néu c6) bao gbm
ca lao déng trire tiép va gidn tiép; chi phi dic thu t6i da khoéng qua 50% chi phi
tién lwong vé cde khoan phu cip theo lrong d8 chi tra thi lao cho cde chuyén
gia, thiy thuoc giéi lam viée tai don vi;



138

- Chi phi nhén cdng dbi véi gia dich vu khdm bénh, chita bénh theo yéu
cdu: duge két cdu vdo gid dich vy theo mirc chi tra tién cdng cho ngudi lao
d6ng. Tha trudng don vi quyét dinh myc chi tra tién cong cu thé tuong tmg véi
cdng viée thue hién theo quy ché chi tiéu ndi b hogc théa uée lao dong tép thé
hoic theo phirong phép so sanh dé xac dinh don giad tién cong lao dong.

b) Chi phi truc tiép:

Céc chi phi phat sinh trong qué trinh thyc hién dich vu khdm bénh, chira
bénh va chi phi phét sinh tai khoa, phong thue hién dich vu khdm bénh, chita
bénh dé duge tinh vio chi phi tnre tiép (trir chi phi khéu hao va chi phi nhan
cong), bao gdm:

- Chi phi thude, héa ch At, méu, ché phém mau va chi phi nguyén ligu, vat
liéu, cong cu, dung cu tryc ticp (bao gbm ¢4 chi phi bio quan, hao hut theo quy
dinh) dé thuc hién dich vu k¥ thudt;

- Chi phi vé nhién liéu, ning hrong sir dung gdm dién, nuéce, nhién ligu,
sir Iy chéit thai, vé sinh méi trudmg, kiém soét nhiém khuén,

- Céc khodn chi phi truc tiép khée: duy tu, bio duding, sta chira, kiém
dinh, hidu chuén thidt bi y t&; duy tu, bao dudng, sira chita tai san b dinh; mua
thay thé cong cy, dung cu, thiét bi truc tiép sit dung dé thue hign dich vy k¥
thudt; chi phi tng dung hodc thué dich vu céng ngh¢ théng tin; cac chi phi tryce
tiép khac.

¢) Chi phi khéu hao thiét bi y té, tai san c6 dinh theo quy dinh. Viéc khéu hao
thiét bi y té chi 4p dyng @i véi chc thiét bi y té db tigu chufin 12 tai san c6 dinh.

d) Chi phi quan Iy la chi phi ciia céc don vi quén Iy gidn tiép phuc vu dé
thue hién dich vy khdm bénh, chira bénh va chi phi cho céc hoat dong dung
chung cua co s kham bénh, chitra bénh, bao gﬁm:

- Chi phi duy tu, bao duiing, stra chifa thiét bi y té, tai san cb dinh; chi
kidm dinh, hiéu chuan tai san, mua sim thiét bj, cng cu, dung cu, vt tu,
phuong tién, van phong phidm phyc vy cho bd phén quan ly, gian tiép va hoat
d6ng chung ctia don vi;

- Chi phi bo v& moi truong, kiém soét nhiém khuén, chi phi quan Iy chat
hrgng; chi phi dfing phue, trang phuc, bio ho lao dong, bao dam an toan vé sinh
lao dBng, bio vé stic khde ngudi lao ddng, dw phong lay phiém HIV, tiém ching
cho cong chire, vién chire, nguoi lao dong;

- Chi phi dao tao, nghién ctru khoa hoc; nhin chuyén giao céc k¥ thudt,
di0 tao néng cao ning luc chuyén mon;
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- Chi phi dién, nude, nhién liéu; cude dich vu vién thong, buru chinh; chi
phi tng dung hodic thué céng ngh¢ théng tin hodc thué dich vy, phin mém quéan
Iy; bao dam an ninh, an todn ngudi bénh; vé sinh, mbi trudmg, xir 1y chilt thai;
c4c chi phi thué, mua ngoai khac phuc vu cho kham bénh, chita bénh;

- Chi phi thué phién dich, bién dich; chi mua, 111 an, pho to tai liéu, in
pham ding cho chuy&n mén; chi phi cho céng tac truyén théng, quing b4 hinh
anh, thuong hiéu theo quy dinh;

- Cée khoan phi, 18 phi, thué (bao gdm cé thué sir dung dat), chi phi thug
dat ding cho hoat dfng kinh doanh, dich vu (ndu ¢6); bao hiém trach nhiém trong
khém bénh, chita bénh, bao hiém tai san; chi phi phéng chdy va chita chay, chi
phi quén ly chét lwong; chi phi lién quan dén bao quén, hao hut, hiy thubc, vt
fir; chi phi du phong rii ro; chi phi v& thanh 1y, xir 1y tai sdn theo quy dinh;

- L&i tién vay (néu c6) va cac khoén chi phi quan ly khac.

4. Khong tfnh trong gid dich vy ikhém bénh, chita bénh @bi véi céc khodn phy
cp dic thit bao gbm ca phu cip cla nhén vién y t& do ngén sich nha nuéc bao
dam theo quy dinh clia phéap ludt.

5. Phuong phap dinh gié dich vu khdm bénh, chita bénh thue hién theo
quy dinh ctia Bé Y té. Trudng hop dinh gi4 theo phuong phdp chi phi thi cdc
cau phén chi phi hinh thanh gié dich vu kham bénh, chita bénh duoc xdy dung
trén co s& dinh muc kinh (€ k§ thuat (ne.u ¢6), mirc chi phi dya trén tiéu chi
phén bd phit hop vai hoat ddng kham bénh, chita bénh.

6. Viéc dinh gi4 dich vu kham bénh, chita bénh dya trén céc cén ca tai
khoan 4 Piéu 110 ctia Ludt Kham bénh, chita bénh:

a) Gia dich vu kham bénh, chita bénh theo y€u cau duge tinh diy du cée
yéu t& chi phi quy dinh tai khoan 3 Diéu niy;

b) D6i vai gid dich vu khém bénh, chita bénh do bao hiém y té thanh toén;
gid dich vu khdm bénh, chira b¢nh do ngén sach nha nu dc thanh tnan, gia dich
vu kham bénh, chira bénh khéng thude danh muc do bao hjem té thanh to4n
ma khéong phai 14 dich vu khdm bénh, chita bénh theo yéu cau Bo Y té chu trl
phéi hop véi BO Tai chinh, BS K& hoach va PAu tu, bdo céo cdp cd thim quyén
xem Xet, quyet dinh.

7. Khi thanh toén chi phi khdm bénh, chita bénh:

2) Khong yéu chu liét ké khéi lugng chi tiét cac cdu phan chi phi d3 két
cau vao gia dich vu khdm bénh, chita bénh;
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b) Khéng sir dung dinh mire kinh t& ky thuét, mirc chi phi si dung trong
qua trinh x4y dung gia dich vu kham bénh, chira b¢nh lam cén ctr d& thanh todn
déi véi timg dich vu khédm bénh, chita bénh cu the;

c) Péi voi dich vu khém bénh, chira bénh theo yéu cu: Quy Béo hiém y
té thanh to4n phén chi phi khédm bénh, chita bénh theo pham vi duge hudng
(néu ¢6) theo quy dinh ciia phéap gt v& bao hiém y té. Phan chénh léch gitta
gid dich vu kham bénh, chita bénh theo yéu cau véi mitc thanh todn ciia Quy
Bao hiém y t& do ngudi bénh thanh to4n cho co s& kham bénh, chita bénh.

8. Co s& kham bénh, chita bénh tu nhén tham gia kham bgnh, chifa bénh
bao hiém y té dwoc thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh theo gid dich vu
kham bénh, chita bénh thudc danh myc do quf bao hiém y t€ thanh toén dwge
H6i ddng nhan dan cAp tinh phé duyét cho cde co sé kham bénh, chita bénh cla
nha nudce trén dia ban. Ph4n chénh 1éch gitia gid khdm bénh, chita b¢nh cia co
s& kham bénh, chita bénh tir nhin véi gi4 dich vy kham bénh, chita bénh thuge
danh muc do qu§ béo hiém y té do ngudi bénh tyr chi tra.

9. Hoi ddng nhan dan cAp tinh quy dinh gié cu thé dich vy khim bénh,
chita bénh theo quy dinh tai khoan 6 Pidu 110 cua Luit Kham bénh, chita
bénh va céc dich vy khdm bénh, chita bénh trong cédc trudong hop sau:

a) Dich vu do co s0 khédm bénh, chita bénh clia nha nuée trén dia ban quan
Iy nhamng B¢ Y té chua quy dinh gia;

b) Dich vu ma co s& khdm bénh, chita bénh thugc Bg Y té va cac b,
nganh khong thyc hién nhung céc co so kham bénh, chita bénh thufc dia
phuong thuc hién.

Piéu 120. Kinh phi cho hoat djng ciip eftu ngoai vién
1, Kinh phi cho hogt déng cAp ctru ngoai vign duge quy dinh nhur sau:

a) Ngn sach nha nuée béo dam diu tw xay dung co s& vt chat, thiét bi
hé théng co s0 cﬁp ciru ngogi vién cuia nha nude, hé thong tiép nhén th6ng tin
va didu phéi cip ot clia co s& odp ctru ngogi vién clia nha nude theo quy dinh
ctia Luft Pau tu cong;

b) Ngan sdch nha nude béo dam chi phi vén chuyén va sir dung dich vy
kham bénh, chita bénh trong qué trinh vén chuyén cap ciru doi véi truong hop
tai nan, thién tai, thim hoa, dich bénh truyén nhifm nhém A theo gié dich vy
duoc cAp co thAm quyén quy dinh;

¢) Ngan séch nha nude hd trg chi phi quan 1y, vén hanh co s6 cép ciru
ngoai vién ciia nha nudc thye hién theo quy dinh cta Chinh pha vé ngudn tai
chinh ctia don vi su nghiép cdng lép.
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2. Uy ban nhén dén cép tinh c6 trach nhiém:

a) Té chtrc hé théng edp et ngoai vién, hé théng tiép nhan thong tin va
dicu phoi cép clru clia nha nuée trén dia ban do dia phirong quan 1y, bao dam
pht hop v6i mé hinh té chite don vi cung tng dich vy nay tai dia phuong;

b) Bao dam ngén sach theo phén cép ngn sdch nha nude dé thyuc hién quy
dinh tai khoin 1 Pidu nay;

c) Huy dbng cac ngunn lwe xa hoi, 6 cac giai phap dé khuyén khich 8
chitc, c4 nhén tham gia ddu tu, thanh 13p co sé c4p crm ngoai vién.

3. Cong téc 18p, phén bd, chép hanh du todn va quyét todn kinh phi chi tra
tir ngubn ngdn sach nha nude thuc hién theo quy dinh hién hanh ctia Luét Péu
tir cong, Luét Ngan séch nha nude, Luét Ké toan va cée van ban huéng dan Luat.

Piéu 121. Chi phi nudi dudmg, chim séc, khdm bénh, chita bénh déi
voi ngudi bénh khéng ¢6 thin nhin tai co s& kham bénh, chita bénh

1. Ché do kham bénh, chita bénh, cham soc, nudi durdng cho ngudi bénh
nhung khong c6 thin nhéin bao gém:

a) Chi phi kham bgoh, chita b¢nh: thyuc hién theo quy dinh vé i dich vu
kham bénh, chita bénh déi véi co s& kham bénh, chita bénh do co quan cé thAm
quyén ban hanh;

b) Mitc trgy cdp nudi dudng hang thang cho médi doi tuong trong thoi  gian
diéu tri tai cor sé kham bénh, chita bénh bing mitc quy dinh tai khoan 1 Bidu 25
Nghi dinh s6 20/2021/NB-CP ngay 15 thang 3 nam 2021 cua Chinh phi quy
dinh chinh sach trg gilp xd hoi d6i vai ddi tuong bao tro x4 hoi (sau day viét
tat Ia Nghi dinh s6 20/2021/ND-CP);

¢) Puoc cap trang bj cac vt dung phuc vu cho sinh hoat thuong ngay:
chin, man, chiéu, quin 4o mua ha, quan 40 mia dong, quan ao 16t, dép, ban
chéi dénh riing, bang vé sinh ¢4 nhén hang théng déi véi déi twong nir trong d
tudi sinh dé va cdc chi phi khac theo quy dinh;

d) Chi phf van chuyén ngudi bénh tir co s¢ kham bénh, chita bénh dén co
8¢ tro gitip x& héi. Cén oir xdc dinh chi phi van chuyén 1a dinh muc tiéu hao
nhién liéu thuc té ciia phirong tign van chuyén ngudi bénh.

2. Nguén kinh phi thyc hién theo thi tu vu tién nhu sau:

ﬂ} Quy bac— hiém y té& thanh toan phan chi phi du‘uc hudng va mic hudng
bao hiém y 1€ theo quy dinh cua Luét Bao hiém y té déi vei tr uong hop ngudi
bénh ¢ tham gia bao hiém y té;

b) Qu¥ hé trg kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 2 Didu 111 cia
Luét Kham bénh, chira bénh:

¢) Cac ngudn tai tro, huy déng va céc nguén vén hop phép khac;
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d) Ngubn ngin séch nha nuée theo phén cap ngan sdch nha nuée hign hanh.

3. Lap dy toan va phuong thitc thanh todn kinh phi tir ngudn ngén sach
nha nudc:

Cf’mg tac 14p, phan bd, chip hanh di todn va quyét toén kinh phi chi tra tir
ngudn ngan séch nha nuée thue hién theo quy dinh hién hanh cta Tugt Ngéin
sach nha nuéc, cac quy dinh phép ludt ¢6 lién quan va quy dinh sau:

a) Déi vdi céc co sd kham bénh, chira bénh ctia nha nude:

- Hang nam vao thoi diém xay dl,mg du todn ngin sach nha num: CO (Y
kham bénh, chira bénh cua nha nude tong hop kinh phf da chi theo ché do quy
dinh tai khoan 1 Biéu ndy nim trude sau khi trir di cde ngudn kinh phi tai diém a,
diém b, diém c khoan 2 Diéu nay g co quan quan ly cap trén true tlcp,

- Co quan quan 1y cp trén xem xét. tong hop vao dy todn ngan sich ndm
sau giri co quan tai chinh ciing cép tdng hop, trinh cép ¢ thdm quyén quyét
dinh hoan tra cho co s& kham bénh, chita bénh:;

- Ciin ot vao du todn ngén sich nhi nude duge giao dé hoan tra, co sér
kham bénh, chira bénh eia nha mrée thue hién rut dur todn tai Kho bac nha nude
@é thuc hl&n rit du toén chuyén sang tai khoan tién givi thu sy nghiép cia co s
kham bénh, chita bénh md tai Kho bac nha nuée.

b) Péi vdi cdc co s kham bénh, chira bénh tu nhén:

- Co so khdm bénh, chita bénh tu nhén tham gia nudi dudng, chim séc,
kham bénh, chira bénh dm voi ngudi bénh khong c6 thin nhén ¢6 van ban giri
Co quan chuyén mon *..re y té thude Uy ban nhin dﬁn cAp tinh d& nghi hd tro
kinh plu da chi theo ché do quy dinh tai khoan 1 Didu nay nim trude sau khi
trir di c4c ngudn kinh phi tai diém a, diém b, diém ¢ khoan 2 Diéu nay;

- Co quan chuyén mén v y té thudc Uy ban nhén dan cp tinh ¢6 trach
nhiém xem xét tong hop kinh phi di chi theo ché dé clia cac co s& kham bénh,
chita bénh tu nhin thufc pham vi quan Iy giri Co quan tai chinh, Co quan tai
chinh co trach nhiém xem xét, trinh l:ly ban nhén dén tinh, thanh phé trure thude
trung wong xem xét, giai quyét theo quy dinh.

¢) Co s& kham bénh, chita bénh chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc ca sb
kinh phi dé nghi ngén sach nha nudc cdp, quan 1y, sit dung, quyét toan kinh phi
theo quy dinh cta phép luét.

Diéu 122. Chi phi mai tang déi véi trwomg hop tiv vong quy dinh tai
diém b khodn 1, diém b khodn 2 Piéu 73 ciia Luat Khdm bénh, chita bénh
va khoin 2 Diéu 95 Nghj dinh nay

1. Co quan, t6 chire, ¢d nhén t6 chire mai tang cho ngudi chét quy dinh tai
diém h khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 73 ctia Lu4t Kham bénh, chita bénh va
khoan 2 Diéu 95 Nghi dinh nay duge xem xét, hd tro chi phi mai tang theo mirc
quy dinh tai khoan 3 Diéu 25 Nghi dinh s6 20/2021/ND-CP.
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2. Chi phi mai tang qu}r dinh tai khoan 1 Biéu nay va chi phi bia quan
hodc thué bao quan thi thé trong thai gian ché xit 1y theo quy dinh tai diém b
khoan 1, diém b khoan 2 Biéu 73 ciia Luét Khédm bénh, chira bénh va khodn 2
Diéu 95 Nghi dinh nay do ngan séch dia phuong bao dam.

Muc 4
BAO HIEM TRACH NHIEM TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Pi¢u 123. Nguyén tic thuc hién bio hiém trich nhiém nghé nghiép
trong kham bénh, chira bénh

1. B&o hiém trach nhiém nghé nghi€p trong kham bénh, chita bénh la loai
hinh bao hiém dugc st dung dé chi tra chi phi bdi thuémg cho nhitng thiét hai do
tai bién y khoa trong qua trinh kham bénh, chita bénh xay ra trong th&i han bao
hiém va chi phi khiéu kién phap ly lién quan 16i tai hién y khoa dé, trir tnrémg hop
quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 100 ctia Luét Kham bénh, chia bénh.

2. Doanh nghiép bao hiém, chi nhanh doanh nghiép bio hiém phi nhan tho
nuée ngoai va co s¢ kham bénh, chira bénh du'g:m chu d-:jng théa thugin bao hiém
diéu kién bao hiém, gidi han trach nhiém bao hiém, mtc phi bao hlém trén co
s& danh gid rii ro clia co sé khdm bénh, chita bénh va nhig yeu t6 lién quan
theo quy dinh phap luat.

Pién 124. Ngudn kinh phi mua bio hiém trich nhiém nghé nghiép
trong kham bénh, chita bénh

1. D6i v6i co s ngodi edng lap: do co s kham bénh, chita bénh fir chi tra.
2. B6i véi co s kham bénh, chita bénh céng Idp: thuc hidn tir ngudn tai

chinh ctia don vi sy nghiép céng lap theo quy dinh ciia Chinh phii vé co ché tur
chu tai chinh cta don vi sir nghiép céng lap.

Chwong VIII
HUONG DAN THU'C HIEN CAC QUY PINH VE LO TRINH THU'C HIEN;
QUY PINH CHUYEN TIEP LIEN QUAN PEN GIAY PHEP HANH NGHE
VA GIAY PHEP HOAT PONG

Muc 1
CAP MOI GIAY PHEP HANH NGHE TRONG GIAI POAN
CHUYEN TIEP BOI VOI HO SO NOP TU NGAY 01 THANG 01 NAM 2024
PEN THOI PIEM KIEM TRA DANH GIA NANG LUC HANH NGHE
POI VOI CAC CHUC DANH BAC SY, Y SV, PIEU DUONG, HO SINH,
KY THUATY, DINH DUONG LAM SANG, CAP CUU VIEN
NGOAI VIEN, TAM LY LAM SANG

Diéu 125. Quy trinh cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh

1. Sau khi hoan thanh chuong trinh déo tao, ngudi ¢d vin bang tot nghiép
thude Iinh vie sire khoe s& duge lya chon mét trong ba phuong 4n lién quan
dén clip gidly phép hanh nghé kham bénh, chia bénh nhu sau:
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a) Thue hién thi tuc dé nghi cdp mdi gidy phép hanh nghé.

Truée khi 1p hd so d& nghi oAp méi gify phép hanh nghé phai hoan thanh
viéc thuc hanh theo quy dinh tai Piéu 129 Nghi dinh nay.

b) Tiép tuc hoc chuyén khoa vé sau khi hoan thanh dio tgo chuyén khoa
duge thyre hién thu tyc dé nghi céip mai gidly phép hanh nghé v6i pham vi hanh
nghé chuyén khoa.

Truéce khi lap hd so df: nghj cép mai gﬁy phép hanh nghé khéng phai thuc
hanh theo quy dinh tai Didu 129 Nghi dinh nay.

¢) Tiép tuc hoc thac s, tién sy linh vuc kham bénh, chita bénh tai cac cg
s¢ dao tao nude ngodi va sau khi hoan thanh dao tao duge thyuc hign thu tue aé
nghi c4p méi gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé chuyén khoa.

Truée khi 14p hé sor d2 nghi cép mdi gidy phép hanh nghé phai thuc hanh
theo quy dinh tai Piéu 129 Nghij dinh nay.

2. Trutng hr.:rp sau khi duge cap gidy phép hanh nghé theo  quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu nﬁy hoéc d& c6 chimg chi hanh nghé duge cép trude ngay
01 thang 01 nam 2024, néu ngudi dé tiép tyc di hoc chuyén khoa:

a) Truémg hop duge edp vin bang chuyén khoa thi duge lgp hd so d& nghi
diéu chinh giay phép hanh nghé v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa ma khéng,
phai thyc hanh;

b) Truéng hop duge cdp chimg chi chuyén khoa co ban thi phai thuc hanh
chuyén khoa tuong ting véi chuyén khoa da dwoc dao tao ghi trén chu‘ng chi
chuyén khoa co ban dén khi tong théi gian dao tao chuyén khoa co ban va thai
gian thwc hanh du 18 thang (x4c dinh theo thai diém bit dAu dio tao chuyén
khoa co ban). Sau khi hodn thanh thue hanh thi duge 14p hd so dé nghi didu
chinh gidy phép hanh nghe v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa;

c) Tiép tuc hoc thac s, tién s¥ linh vuc kham bénh, chita bénh tai céc co
s&r dao tao nurde ngodi va sau khi hodn thanh dao tao duge thuc hién thi tuc dé
nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé chuyén khoa sau
khi hoan thanh qué trinh thue hinh theo quy dinh tai Didu 129 Nghj dinh nay.

3. Trudmg hop ngudi hanh nghé tham gia cac khéa ddo tao va dugc cép
ching chi dao tao k¥ thudt chuyén mén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 128
Nghi dmh nay hodc chimg chi hodc gidy chimng nhin (bao gbm ca cac i:hung
chi, glay chitng nhén dugce cap trurde ngay 01 thang 01 ndm 2024) chua 6 trong
pham vi hanh nghe da duge cip thi khong phai thuc hién tha tuc diéu chinh
pham vi hanh nghé ma cin cir chimg nhén dao tao k¥ thudt chuyén mén do co
s& dao tao hgp phap cap va nang lyc thue hién k¥ thujt chuyén mén ctia ngudi
hanh nghé nguoi chiu trach nhiém chuyén mﬂn cua cor s& khadm bénh, chita
bénh qu}'et dinh viée cho phép ngudi hanh nghé thyue hién ky thudt da duge dio
tao bing vin béan,
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Truémg hop ngudi hanh nghé drge chuyén giao k¥ thudt déi voi kg thuat
chua cb trong pham vi hanh nghe di duge cap thi khong phai thuc hién thu tuc
diéu chinh pham vi hanh ngh& ma cén clr chimg nhén di ndng lue thire hién ki
thuét theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 85 Nghi dinh nay, nguoi chju trach
nhiém chuyén mén ctia cor s& khdm bénh. chita bénh quyet dinh vigc cho phép
ngudi hanh nghé thue hién ky thuat da duge chuyén giao bing vin ban.

4. Truong hgp ngudi dd hoan thanh chuong trinh dao tao chuyén khoa
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay nhung khdng ngp ho 50 & nghi cap
méi gidy phép hanh nghé trong vong 24 thang ké tir ngdy duoc cap vén bang
chuyén khoa thi phai thuc hanh lai vé chuyén khoa dé du thoi gian theo quy
dinh tai Piéu 129 Nghi dinh nay trude khi ndp ho so d& nghj cdp mai gidy phép
hanh nghé.

5. 'Irdng hop ngudi dugc cap Vén hang chuyén khoa theo quy dmh tai
diém a khoan 2 Diéu nay nhung khéng nép ho so dé nghi diéu chinh gidy phép
hanh nghe trong vong 24 thang ké tir ngay dwoc cdp vin bang thi phai thuc
hanh lai vé chuyén khoa do du théi gian theo quy dinh tgi Diéu 129 Nghi dinh
ndy trudc khi ndp ho so dé nghj diéu chinh gidy phép hanh nghé.

6. Tromg hop ngudi duge cap chimg chi chuyén khoa co ban theo quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu niy nhung khong nép hd so dé nghi diu chinh
gidy phép hanh nghé trong vong 24 thang ké tir ngdy hoan thanh thuc hanh theo
quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu nay thi phai thuc hanh lai v& chuyén khoa d6
dii thoi gian theo quy dinh tai Didu 129 Nghi dinh nay trrde khi ndp hé so dé
nghi diéu chinh gi4y phép hanh nghé.

7. Tradmg hop mdt ngudi vira ¢é van bing t6t nghiép thuc linh vue sire
khée va vira 6 mét hogic nhiéu gidy chimg nhin sau day: gidy chimg nhan
luong y, gidy chimg nhin bai thude gia truyén hoiic gidy chimg nhan phuong
phap chita bénh gia truyén thi dwge dé nghj cép gidy phép hanh nghé theo mot
trong céc chitc danh quy dinh tai Piéu 26 ctia Luat Kh4m bénh, chira bénh va
phai thye hién quy trinh cap theo quy dinh tai khoan 1 hogic khon 2 Pidu nay.
Pham vi hanh nghé ghi trong pidy phép hanh nghé duge cap theo quy dinh tai
khodn nay bao gém:

a) Trudmg hop drge cip gidy phép hanh nghé theo mét trong cée chire
danh: béw sy, dicu dudng, k¥ thuét ¥, hé sinh, dinh duéng Iam sang, (am Iy 1dm
sang, cip ciru vién ngoai vién thi pham vi hanh nghe bao gom: pham vi hanh
nghé cia chirc danh duoc cﬁp gidly phép hanh nghé va pham vi hanh nghé tuong
(g véi mdt hodce nhidu gidy chimg nhén sau day: gidy chimg nhén luong y,
gidy chimg nhan bai thuée gia truyén hoic gidy chimg nhén phuong phap chita
bénh gia truyén;
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b) Trudmg hop dugc cép gidy phép hanh nghé theo mét trong céc chirc
danh: luong y, ngudi cé bai thude gia trayén hoc ngudi cé phwong Phép chita
bénh gia truyén thi pham vi hanh nghé bao gdm: pham vi hanh nghé ctia chire
danh duge cdp gidy phép hanh nghé va pham vi hanh nghé tuong mg véi két
qua kiém tra dénh gia ning luc hanh nghé.

8. Trudng hop ngudi dé nghi cap gidy phép hanh nghé thuc hanh tai cc
co s0 kham bénh, chira bénh thufe lue hrong vil trang nhan dén va muén droe
B6 Y té hoic Co quan chuyén mén vé y t& thudc Uy ban nhan din cép tinh cdp
gidy phép hanh ngh& khdm bénh, chira bénh thi viée thue hanh phai dép Gng
theo quy dinh tai Muc I Chuong IT Nghi dinh nay.

Pi¢u 126. Cic trudng hyp, diéu kién cip méi gidy phép hanh nghé
1. Cép mdi gidy phép hanh nghe ap dung ddi véi cée trudmg hgp sau:

a) Nguoi 1an déu tién dé nghi cip gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu 30 cia Ludt Kham bénh, chita bénh.

b) Ngudi hanh nghé thay déj chirc danh chuyén mén dé duge ghi trén gidy
phép hanh nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Picu 30 cta Luit Kham bénh,
chira bénh.

¢) Ngudi thuge mt trong cdac rudng hop quy dinh tai:
- Piém ¢ khoan 2 Pidu 137 Nghi dinh nay;

- Khoén 3 Piéu 137 Nghi dinh nay;

- Diém ¢ khoan 4 Diéu 137 Nghi dinh nay;

- Piém b khoan 5 Diéu 137 Nghi dinh nay;

- Diém ¢ khoan 6 Diéu 137 Nghi dinh nay;

- Khoan 7 Piéu 137 Nghj dinh nay;

- Khoan 8 Piéu 137 Nghi dinh nay;

- Khoan 9 Piéu 137 Nghi dinh nay;

- Piém ¢ khoan 10 Piéu 137 Nghj dinh ny.

d) Ngudi hanh nghé khéng thuc hién thi tuc gia han theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 134 Nghi dinh nay.

d) Ngudi hanh nghé di duge co quan cap phép thude luc lugng vii trang
nhan dan cip gidy phép hanh nghé nhmg khéng tiép tue 1am viée trong luc
lrong vil trang nhén ddn, khoéng mudn tiép tuc sir dung gidy phép hanh nghé da
dwroe cAp va c6 nhu cAu tiép tuc hanh nghé tai cac co sé khdm bénh, chita bénh
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khong thuge luc luong vil trang nhén dan ma thoi gian ké tir chim dut hanh
nghé tai cdc co s& khdm bénh, chita bénh thuge lyc lugng vii trang dén khi ngp
ho sor de nghj cap giy phép hanh nghé trén 60 thang.

2. Piéu kién cip mai gifly phép hanh nghé ddi vi cac chite danh béc s3,
y s¥, diéu dudng, ho sinh, k¥ thudt y, dinh dudmg 14m sang, ¢Ap ciru vién ngoai
vién va tdm ly 1dm sang bao gém:

a) C6 van bing chuyén mon theo quy dinh tai Didu 127 Nghi dinh nay
hoac gidy phép hanh nghé da dwoc thira nhén theo quy dinh tai Didu 37 Nghi
dinh nay phu hop voi chite danh dé nghi cdp méi gidy phép hanh nghé:

b) Cé du sirc khoe dé hanh nghé;

¢) Biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Piéu 138 Nghj dinh nay
hodc c6 nguoi phién dich dap tmg quy dinh tai Biéu 139 Nghi dinh nay doi véi
trudng hop ngudi nude ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao:

d) Khong thuge mt trong cac trudng hop quy dinh tai Pidu 20 cia Iuét
Kham bénh, chita bénh ho3c bi xir phat vi pham hanh chinh vé hanh vi khim
bénh, chita bénh ma khéng ¢6 gidy phép hanh nghé nhung chua hét thoi han
duoe coi la chwa bi xir phat vi pham hanh chinh;

@) B hoan thanh thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 129 Nghi dinh nay trir
trwong hep quy dinh tai diém b khodn 1 Diéu 125 Nghi dinh nay.

Pién 127. Pidu kién vé viin biing duge cip gify phép hanh nghé

1. D6i v6i cée chite danh bac s, didu dudng, ho sinh, ki thuat y (trir chire
danh k¥ thudt y véi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc), dinh dudng lam sang
(trir chire danh dinh dudng 1dm sang v6i pham vi hanh nghé co ban), cdp ctu
vién ngoai vién, tAm Iy 14m sing:

a) Viin bing dé xem xét cAp gidy phép hanh nghé thyc hién theo quy dinh
tal Diéu 8 Nghi dinh nay;

b) Vin béing béic s ndi tri theo quy dinh tai khoén 1 Didu 128 Nghi dinh nay:

¢) Vin bang chuyén khoa cép | theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 128
Nghi dinh nay;

d) Vin bing chuyén khoa cép II theo quy dinh tai khoan 1 Didu 128
Nghi dinh nay;

d) Van bﬁng thac s§ trong ITnh vire khém bénh, chira bénh;

e) Vian bang tién sy trong Iinh vure khdm bénh, chita bénh.
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2. Pbi véi chire danh y 53:
a) Chirc danh y s véi pham vi hanh nghé da khoa:

-Vin bfang trung cip y s§, bao gdm vin béing tt nghiép do co s& gido duc
nude ngodi cdp duge BY trudng B Lao dong - Thuong binh va X& hgi cdng
nhin tuong duong vin bing trung cp y s§. Céc viin bing nay phai duge cép
trirde ngay 01 thang 01 ndm 2027;

- Vin bang cao ding y s¢ da khoa bao gém van bing tét nghiép do co s&
gido duc nuéc ngoai cap duoc B trudng B Lao dong - Thuong binh va X&
h¢i cong nhén tuong duong vin bang cao dang v s¥ da khoa;

- Vin bang ctr nhan v khoa do co s gigo duc nudc ngodi cé".p duge Bo
trudmg B Gido duc va Pao tao cong nhén trinh dd dai hee,

b) Chire danh y sy v6i pham vi hanh nghé v hoc ¢b truyén:

- Van bang trung ¢lp v 57 v hoc ¢6 truyén hodc trung cap y hoc ¢ truyén,
hao gdm vian bang t6t nghiép do co s& gido duc nude ngoai cdp duge B truémg
B9 Lao ddéng - Thuong binh va X& hdi céng nhan twong duong vén béng trung
cdp y s¥ v hoc cd truyen. Cac viin bang nay phai dugc cép trudc ngay 01 thing
01 nidm 2027;

- Viin béng cao ding y sy y hoc ¢b truyén hodc cao diing y hoe ¢b truyén
bao gdm vin bing tot nghiép do co s¢ gido duc nurde ngodi cap duge Bo trudng
Bo Lao dong - Thuong binh va X4 hoi c6ng nhan twong duong van bing cao
da‘".ng vy 5§ y hoc ¢6 truyén hodc cao ding v hoc ¢b truyén.

3. Péi véi chirc danh k§ thuét y véi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc:

a) Vin béng frung cép k¥ thudt xét nghiém y hoc, bao gém van bﬁng tit
nghiép do co s& gido duc nude ngodi cip duwoc Bé trudmg B Lao déng -
Thuwong binh va X hi cong nhén tuvong duong vin bing trung cip k¥ thudt
xét nghiém y hoc;

h) Van bang cao dang kj thuat xét nghiém y hoc, bao goém vian bang tot
nghiép do co s& gido duc nudc ngoai cé"lp dugc Bo trudng BO Lao dong -
Thuong binh va X hai cong nhén trong duong van bing cao ding k¥ thudt xét
nghiém y hoc;

¢) Vin bing cir nhan ky thuét xét nghi¢m y hoc, bao gbm van bing 6t
nghiép do co s& gido duc nude ngoai cap duoc Bo truong Bo Giao duc va Dao
tao cong nhan trinh dd cir nhan k¥ thudt xét nghié¢m y hoc;

d) Van bing ctr nhan héa hoc, sinh hec, duge si trinh d§ dai hoc (bao gém
viin bing 10t nghiép do co s& gido duc nude ngoai cap duge B truong Bo Gido
due va Pao tao cong nhin trinh dd dai hoc) va phai kém theo ching chi hoéc
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gidy chimg nhin d2o tao chuyén nganh ky thuat y hoe vé xét nghigm véi thoi
gian dao tao tﬁi thiéu 03 thang do co s0 dao tao v€ k¥ thudt xét nghiém y hoc
c:"ip hodc vdn bang dao tao sau dai hoc vé chuyén khoa xét nghiém.

4. Dbi véi chitc danh dinh dung 14m sang v&i pham vi hanh nghé dinh
dudng ldm sang:

a) Viin bing cao ding dinh dudng, bao gdm van bing tdt nghiép do co sé
gido duc nudc ngoai cap duge B trudng Bd Lao dfng - Thuong binh va Xa
hdi céng nhén twong dwong vin bang cao ding dinh dudng;

b) Vin bing cir nhan dinh dutmg, bao gdm vin bing tét nghiép do co sd&
gido dyc nudce ngodi cap duoe B trudng Bo Gido duc va Pao tao cong nhén
trinh d§ ctr nhén dinh dudng;

¢) Vin béng béc sy quy dinh tai khoan 1 Didu niy va ¢6 chimg chi dao tao
chuyén khoa co ban vé dinh dudng,.

Pidu 128. Yéu ciu déi véi vin biing chuyén khoa, chirng chi dao tao
chuyén khoa co bin, chirng chi ddo tao ki thuét chuyén mén vé kham
bénh, chira bénh, tim Iy 14m sing

1. Yéu céu déi véi viin bing chuyén khoa, vin bang béac sy ndi tri, van
hing chuyén khoa cép I, van bang chuyén khoa cap II trong linh vue kham
bénh, chita bénh do co sé ddo tao cap:

a) Puoc cap bdi co sé dio tao hop phap theo quy dinh ciia phap luét;
b) Thai gian dao tao t6i thidu 18 thang.

2.Yéu c’éu doi voi chimg chi d2o tao chuyén khoa co ban do co sé dao tao
trong nudc cap:

a) Purge cap bai co s dao tao da c6 t6i thiéu 01 khoa dio tgo cdp vin bing
chuyén khoa twong (g @ t6t nghiép hodic co sé kham bénh, chita bénh la co
s¢ dao tao thwe hanh dép img quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Nghij dinh s6
111/2017/ND-CP ngay 05 thang 10 ndm 2017 ciia Chinh phii quy dinh vé té
chite dao tao thuc hanh trong dio tao khdi nganh ste khoe (sau day viét tét 1a
Nghi dinh s& 111/2017/ND-CP), dang t6 chire dao tao thyc hinh nganh hoic
chuyén nganh trinh d6 chuyén khoa twong (g véi ndi dung dao tao cép chimg
chi dao tao chuyén khoa co ban;

b) Chuong trinh va tai lidu dao tao chimg chi do tao chuyén khoa co ban
do co s& dao tao xdy dung, thim dinh va ban hanh hoac sir dung cua co sér dao
tao khac khi dwroc co so do déng v bﬁng vin ban; ndi dung -::hueng trinh, k]ﬁa"i
hrong hoc tép, gidng vién phil hop véi chuong trinh dao tao cdp vin bang
chuyén khoa clia nganh hoiic chuyén nganh twong img va co tinh lién thong vai
chuong trinh dao tao trinh dd chuyén khoa;
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¢) Thoi gian dio tao toi thidu 09 thang.

3. Yéu ciu dbi véi chimg chi dio tao k¥ thuat chuyén mon vé kham bénh,
chita bénh:

a) Puoe cip bai co sr:r gido duc co tdi t}:ueu 01 khoa dao tao cdp viin bing
theo nganh, trinh d¢ d3 tot nghiép dé cap gidy phép hanh nghé kham bénh chita
bénh voi chixc danh tvong (mg hogc la co s& kham bénh, chita bénh da duge
cﬁp cd thim qu}én cho phép trién khai thuc hién cac k¥ thuédt chuyén moén
trong tmg véi thisi gian toi thiéu 06 thang;

b) Chuong trinh va tai liéu ddo tao ching chi k¥ thudt chuyén mén do co
s& dao fao xdy dyng, tham dinh va ban hanh hoge sir dung cua co s& dio tao
khéc khi duge co sd d6 ddng y haﬂg vin bén; ndi dung chuong trinh, khéi lugng
hoc tdp, giang vién phi hop véi danh muc k¥ thuét chuyén mén theo quy dinh
ctia BO Y té.

4. Trudng hop viin bang chuyén khoa dwoc sit dung dé didu chinh pham vi
hanh nghé theo quy dinh tai diém a hodc diém b hodc diém c khoan 1 Pidu 135
Nghi dinh nay phai c6 thai didm bat ddu dao tao sau ngay duge cip gidy phép
hanh nghé hodc chimg chi hanh nghé hogc diéu chinh gidy phép hanh nghé.

5. Truémg hop ngudi hanh nghé cé chimg chi dao tao chuyén khoa co béan
néu mudn dieu chinh pham vi hanh nghé theo quy dinh tai diém a hoic diém b
khoan 1 Piéu 135 Nghi dinh nay phai dép g cdc diéu kién sau:

a) Chiing chi do tao chuyén khoa co ban ¢6 thoi didm bt diu do tao sau
ngdy duoc cp gidy phép hanh nghé hode chimg chi hinh nghé hodc didu chinh
gidy phép hianh nghé;

b) Phai hoan thanh vigc thuc hanh chuyén khoa tuong mg véi chuyén
khoa da duoc dio tao ghi trén chimg chi dio tao chuyén khoa co ban dé 1am
cén cit diéu chinh gidy phép hanh nghé. Tdng thai gian hoe chimg chi dao tgo
chuyén khoa co ban va thoi gian thuc hanh t6i thiéu 1a 18 thang.

6. Viéc dao tao van bﬁng, chimg chi quy dinh tai khoan 1, 2, 3 Diéu nay
phai duge co sér dao tao cong bé cong khai trén trang théng tin dién tir cia co
50 dao tao.

Didu 129. Pitu kién vé thire hanh khdm bénh, chita bénh dé cip mai
gidy phép hanh nghe

1. Viée thuc hanh d@6i v&i ngudi bit diu thuc hanh tir ngiy 01 thing 01
nam 2024 thyc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong 11 Nghj dinh ndy, trong
d6 viée thue hanh d6i voi cée chire danh dinh dudng 1am sang, cdp cfm vién
ngoai vién, tam ly lam sang thuc hién nhir sau:

a) Théi gian thure hanh, dia diém thie hanh, néi dung thue hanh thue hign
theo quy dinh tai Muc 1 Chuong I1 Nghi dinh nay.
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b) Nguoi huéng dan thue hanh phai dép ing diéu kién sau:

- Tir ngay 01 thang 01 ndm 2024 dén ngay 31 thang 12 nam 2026: ngudi
huéng dén thyc hanh phdi 14 ngudi hanh nghé cé pham vi hanh nghé phd hop
v0i ndi dung hudng dén thye hanh hodc 1a ngudi hanh nghé c6 kinh nghiém
lam viéc phi hgp véi ndi dung hudng dén thire hanh tir 36 thang trd 1én;

- Tt ngay 01 thang 01 ndm 2027 thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 7
Nghij dinh nay.

2. Quy dinh vé gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh dbi voi cde
chirc danh dinh dudng ldm sang;

a) Gidy xéc nhén hoan thanh qua trinh thue hanh theo quy dinh tai Muc 1
Chuong IT Nghi dinh nay:

b) Vin ban x4e nhin da cé thoi gian lam nhiém vy dinh dudng lam sang
tir 09 théng tré 1én tinh dén ngay ndp hd so d& nghi cip gidy phép hanh nghé
tai co s& khdm bénh, chita bénh ma pham vi hoat déng chuyén mén bao gdm
hoat déng dinh dudng ldm sang.

3. Quy dinh vé giay xdc nhan hoan thanh qué trinh thue hanh d8i vé6i cac
chite danh cp ciru vién ngoai vién:

a) Gidy xdc nhan hoan thanh qua trinh theo quy dinh tai Muc 1 Chwong II
Nghi dinh nay.

b) Van ban xéc nhdn da c6 thoi gian 1dm nhiém vu cap ctru tir 09 thang tro
[én tinh den ngay ndp hd so d& nghi cip gidy phép hanh nghé tai mot trong cée
co s0 sau diy:

IL L 7 fad * A
- Khoa cép ciru ctia bénh vién;
- Co sd edp el ngoai vién;

- Co s& dich vu véin chuyén cdp ciu duge thanh 14p trude ngdy 01 thang
01 nam 2024 ¢6 pham vi hoat dgng chuyén mén cip ciru.

4. Quy dinh vé gidy xdc nhén hoan thanh qué trinh thire hanh déi véi cac
chirc danh tdm ly [dm sang;

a) Gidy x4c nhéan hoan thanh qua trinh thye hanh theo quy dinh tai Muc 1
Chuong IT Nghj dinh nay.
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b) Véan ban x&c nhan da cd thoi gian lam nhiém vu tdm ly 14m sang tir 09
théng tra 1én tinh dén ngay ndp hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé tai mét
trong cac co so sau day:

- Co sé tAm 1y 1am séng;

- Bénh vién c6 pham vi hoat déng chuyén mén vé chuyén khoa tAm thin
hodc ¢6 bd phin chuyén mén vé tim Iy 1am sang.

5. Ngudi biat diu thue hanh tir truée ngay 01 thang 01 nim 2024 theo quy
dinh tai Luét Kham bénh, chira bénh s6 40/2009/QH12 duoc:

a) Ap dung thisi gian thuc hanh theo quy dinh tai Pidu 3 Nghi dinh ndy;

b) Tinh théi gian di thue hanh trude ngay 01 thang 01 ndm 2024 dé tinh
tong thoi gian thye hanh nhung phai bao dm dat thoi gian thyc hanh theo quy
dinh tai Piéu 3 Nghij dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2024,

Piéu 130. Hé so, thi tyc cdp méi gidy phép hanh nghé

1. H s0 @& nghi célp méi gidy phép hanh nghé dbi voi tru.'n:mg hgp nguoi
lan déu tién dé nghj cap gidy phep hanh nghe quy dinh tai diém a, diém b khoan 1
Diéu 30 ciia Luat Kham bénh, chita bénh gbm:

a) Pon theo Miu 08 Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
b) Béan sao hgp 1é ctia mot trong céc gidy to sau:

- Vin bing chuyén mﬁn (khéng ap dung déi véi truomg horp vin bang
chuyén mén di dugc két ndi, chia sé trén He ‘rhong thnng tin vé quén ly hoat
ddng kham bénh, chifa bénh hoic co s& dir liéu qubc gia vé y té):

- Gidy phép hanh nghe @ duge thira nhin theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh nay (khéng 4p dung ddi voi trrdng ]wp két qua thira nhgn gidy phép hanh
nghe @4 duoc két ndi, chia sé trén Hé tlmng thong tm vé quan 1y hoat déng
kham bénh, chita bénh hodc co s¢r dif liéu qudc gia vé y té).

¢) Trudng hop dé nghi cdp gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy t& quy dinh tai diém b khoan ndy phai ndp thém bén
sa0 hop 1€ ctia mét trong céc vin bing chuyén khoa theo quy dinh tai diém
b, ¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh nay (khong 4p dung déi vei
truong hf.;:p vin bang chuyén khoa da dugc két ndi, chia sé trén Heé th&ng
théng tin ve quan ly hoat dong kham bgnh, chita bgnh hogc co s¢ dir ligu
quéc gia vé Y té}.

d) Ban chinh hoge ban sao hop 1¢ gify khém sirc khoe do co sé khédm bénh,
chita bénh c6 du digu klen cép (khnng ép dung déi véi trm:rng hop két qua kham
stic khoe da duoe két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quéan 1y hoat dong
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kham bénh, chita bénh hojc co so dif ligu quéc gia Vé y t€) ho#ic ban sao hop 16

gidy phep lao dong ddi véi trudmg hop phai c6 gidy phép lao déng theo quy
dinh cua B¢ luat Lao dng.

d) Ban sao hop 1é ciia mot trong céc gidy to sau day:

- Gily chimg nhn biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diu 138
Nghl dinh nay (khén g ép dung dbi vm irmmg hyp gidy ching nhin di duge két
ndi, chia sé trén Hé 1110ng thmlg tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh
hodc co s& dit liéu quic gia vé y té);

- Glﬁy chirng nhén du trinh do phién dich cua ngudi phlén dich theo quy
dinh tai Dién 139 Nghi dinh nay déi véi trudng hop ngudi nude ngoai khong
biét tiéng Viét thanh thao (klmug ap dung ddi vai truomg hop gidy chimg nhin
da dugc két ndi, chia sé trén 1¢ théng thong tin ve quan ly hoat déng khém
bénh, chita bénh hoic co sé dir liu qubc gia vé v té), kém theo ho‘p d%ng lao
ddng cua nguoi phién dich véi co s¢ kham bgnh, chita bé¢nh noi nguoi nude
ngodi dé dy kién lam viée.

e) So yéu Iy lich tu thudt ciia ngudi hinh nghé theo Mau 09 Phu luc 1 ban
hanh keém theo Nghi dinh nay (khéng dp dung d6i véi trdng hop ly lich cua
ngirdi hanh nghé da dwoc két ndi, chia sé trén He thong thoﬂg tin vé quan ly
hoat déng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit lidu qudc gia vé y t&),

g) Ban chinh hnéc bén sao hop 18 gidy xac nhin hoan thanh qua trinh thue
hanh theo Mau 07 Phu lue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay ddi voi truong
hop quy dinh tai dic ém a, ¢ khoan [, khoan 4 Diéu 125 Ngl-n dinh nay (khéng 4p
dung dbi voi trrdng hop két qua thu’c hanh da dwgc két ndi, chia sé trén Hé
thong théng tin vé quan Iy hoat djng khdm bénh, chita bénh hodc co s dit liéu
quoc gia vé y (&).

h) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qué 06 thang tinh dén thai diém nép hé so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung déi v6i trudng hop ngudi ndp hé so di dang tai dnh
khi thye hién thu tue hanh chinh trén méi trudmg dién ti).

2. Ho so dé nghi ¢ip méi gidy phép hanh nghé ddi voi céc trudng hop quy
dinh tai diém d, & khoan 1 Diéu 126 va céc truong hop gla}r phép hanh nghﬁ bi
thu héi theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 137, diém ¢ khoan 3 Didu 137,
diém b khoan 4 Biéu 137, khoan 7 Piéu 137. khoan 8 Diéu 137, khoan 9
Diéu 137, diém c khoan 10 Didu 137 Nghi dinh nay gdm:

a) Céc gidy (& quy dinh tai khoan 1 Piéu nay;

b) Ban chinh hoéc ban sao hop 1§ qu'yet dinh thu héi gﬁy phép hanh ngha
(khong ap dung dbi véi trrdng hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duoc két noi, chia sé (rén He lhonﬂ thong tin v& quan Iy hoat déng kham bénh.
chita bénh ho#ic co s dir liéu quc gia vé y té).
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3. H6 so dé nghj cﬁp méi gidy phép hanh nghé déi véi trudng hop gidy
phép hanh nghé bj thu héi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 6 Diéu 137 Nghi dinh
nay do thuge mét trong cac trrong hop quy dmh tai cde khoan 1, 2, 3, 4 hofic 6
Piéu 20 cia Ludt Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Piéu 35 cia Luat
Khém bénh, chira bénh):

a) Céc gidy (0 quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

b) Bén chinh hodic ban sao hop 18 quyet dinh thu héi gJa}f phép hanh nghé
(khéng &p dung dbi véi trudmg hep quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén Hé théng 1h6ng tin vé quan Iy hoat dong kham bénh,
chira bénh hofic co s6 dit liéu qubc gia vé y té).

c) Mét trong cac gidy to sau day:

- Ban chinh ho#c ban sao hgp 1€ vin ban ciia co quan c6 thim quyén két
luﬁn nbum hanh nghé khéng cé t6i hodc khong thude truong hegp bj cdm hanh
nghe d6i véi trudmg hep bi truy ciru tréch nhiém hinh sy nhing di ¢6 vén ban
két lun khéng c6 toi, khong thude truong hop bi cdm hanh nghé (khoan | Diéu 20
ctia Ludt Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hoiic ban sao hop 1& glay chimg nhan chép hanh xong thoi
gian thit thach hodc gidy chimg nhén chip hanh xong ban an, quyét dinh cta
toa dn (khoan 2, khodn 3, khoan 4 Piéu 20 cia Luédt Khim bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodic bén sao hop I8 vin bén clia co quan ¢6 thdm quyén xdc
dinh ngudi hanh nghé di ¢6 du ning luc hanh vi dan su hodc khéng c6 kho
khin trong nhén thire, lam chii hanh vi hodic khéng con han ché nang lye hanh
vi dén su (khoan 6 Diéu 20 ctia Luét Khém bénh, chita bénh).

4. 16 so dé nghi cdp méi gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém a
khoan 7 Diéu 125 Nghi dinh nay:

a) Céc gifly t& quy dinh tai khoan 1 DPiéu nay.

b) Bén sao hop 1& cua mot hodc nhiéu cic glay 10 sau diy (khong ap dung
ddi vch trudmg hop cic gidy to nay di duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dif lidu qude gia vé

y té):
- Gidy chimg nhén lvong v;
- Gidy ching nhan bii thude gia truyén;

- Gidy chig nhén phuong phap chira bénh gia truyén.
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5. Thii tuc cdp moi gidy phép hanh nghé:;

a) Nguoi dé nghi cép gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so trong tng voi
timg trudmg hop quy dinh tai khoén 1 dén khoan 4 Diéu ndy va ndp phi theo
quy dinh cta phép luat v& phi, 1& phi cho co quan cdp gidy phe:p hanh nghé quy
dinh tal Didu 28 cta Lugit Kham bénh, chita bénh (sau ddy viét tat 12 co quan
cip gidy phép hanh nghé);

b) Co quan cap gidy phép hanh ngh& thuc hién viéc cip gidy phép hanh
nghé trong théi han 30 ngay, ké tir ngay nhén di hd so. Trudmg hep khong cép
gidy phép hanh nghé thi phai tra loi bz;mg védn ban va néu 1o ly do.

Trudng hop can x4e minh tai liéu c6 yéu té nude ngoai trong hd so dé nghj
cip gidy phép hanh nghé thi thai han cép gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay ké tir
ngdy cb két qua xéc minh,

Dicu 131. Cic trudng hop, didu kién cip lai gidy phép hanh nghé
1. C4p lai gify phép hanh nghé 4p dung dbi voi cée trudng hop sau;

a) Ching chi hanh nghé dugc cdp trude ngay 01 thing 01 nam 2024 vi
gidy phép hanh nghé bi mét hodic hu héng;

b) Chimg chi hinh nghé duge cép trude ngay 01 thang 01 nim 2024 va
oify phép hanh nghé khi cé thay di mét trong céc théng tin vé ho va tén; ngay,
thdng, nim sinh; sé dinh danh c4 nhén d6i v6i ngudi hanh nghé Viét Nam; s
hé chiéu va quéc tich d6i véi ngudi hanh nghé nude ngoai;

¢) Ngudi di duoe cap ching chi hanh nghé, gidy phép hanh nghé nhimg
bi thu héi thude truéng hop phai cip lai theo quy dinh tai Didu 137 Nghi dinh nay;

d) Gidy phép hanh nghé duge ciip khong ding thdm quyén quy dinh tai
diém d khoan 1 Bidu 31 ctia Lu@t Kham bénh, chita bénh;

d) Neudi hanh nghé di duge co quan cip phép thude luc heon g vil trang
nhan dan c¢dp gidy phép hanh nghé nhung khéng tiép tuc lam viéc trong luc
lurgng vii trang nhin dan va khéng muén tiép tuc sit dung gidy phép hanh nghé
da duge cp, c¢6 nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai cdc co sé khéam bénh, chita bénh
khéng thuge lyc lwgng vil trang nhén dan ma thai gian ké tr khi chim dit hanh
nghe tai cdc co s khdm bénh, chita bénh thuge lyc lwong vii trang dén khi ndp
hd so dé nghi cp gidy phép hanh nghé khong qué 24 théng;

e) Ngudi hanh nghé d# duge co quan cip phép thude lue luung vil trang,
nhan dén cdp gidy phép hanh nghé nhung khong tiép tuc lam viée trong lre
lrong vii trang, nhén din va khong mudn tiép tuc su dung gidy phép hanh nghé
da duge cap, ¢6 nhu ciu tiép tuc hanh nghé tai c4c co sé kham bénh, chita bénh
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khong thuge lyc lugng vl trang nhan dan ma thoi gian ké tir khi chim dit hanh
ngh€ tai cdc co s& kham bénh, chita bénh thude luc lugng vil trang dén khi ngp
hé so dé nghi cép gidy phép hanh nghé tir trén 24 thang dén duéi 60 thang.

2. Piéu kién cp lai gidy phép hanh nghé:

_ a) Diéu kién cdp lai gidy phép hanh nghé thyc hién theo quy dinh tai khoan 2
Picu 31 cua Ludt Khadm bénh, chita bénh;

b) Ching chi hinh nghé dugc cp trirée ngay 01 thang 01 nam 2024 theo
quy dinh clia Ludt Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 thuge truong hop
cép lai quy dinh tai cac diém a. b, d khoan 1 Diéu nay duge cap lai thanh gidy
phép hanh nghé theo quy dinh ctia Lugt Kham bénh, chita bénh sb 15/2023/QH15
va Nghi dinh nay.

Piéu 132. Hb so, thi tue cfp lgi gidy phép hanh nghé

1. Hé so dé nghi cap lai gidy phép hinh nghé d6i vdi truang hop gidy phép
hanh nghé bj mat hogc hu hong quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 131 Nghj
dinh nay:

a) Bon theo Mau 08 Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) Ban chinh hodc bén sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé dd duge cép (néu
c6) (khong ap dung doi vdi trudng hop gidy phép hanh nghé da duoe két nédi,
chia sé trén HE thong théng tin vé quan 1y hoat déng kham bénh, chita bénh
hofc co s& dit liéu quic gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghj cdp mai gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung déi véi truong hop ngudi nép hd so da ding tai anh
khi thyc hig¢n thi tuc hanh chinh trén m6i truomg dién o).

2. Ho so dé nghj cép lai gidy phép hanh nghé déi véi trudmg hop thay doi
mét trong cac théng tin vé ho va tén; ngdy, thing, ndm sinh; s0 djnh danh ca
nhan d6i véi ngudi hanh nghé Viét Nam; s6 h chicu va quéc tich ddi véi nguei
hanh nghé nude ngoai quy dinh tai diém b khoan 1 Bigu 131 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Mau 08 Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;
b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da duge cap;

¢) Ban chinh hoiic ban sao hgp 1é tai liéu chimg minh théng tin thay dbi
(khong 4p dung dbi véi trrang hop théng tin ¢6 thé tra cin, xéc thyc trén He
thé_ng théng tin_vé quan Iy hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dir lidu
quoc gia vé y té);
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d) 02 anh chén dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thai gian
khéng qud 06 thing tinh dén thdi diém nop hd so dé nghj cip moi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i voi truong hop ngudi ndp ho so da dang tai anh
khi thuc hién thi tue hanh chinh trén méi trudmg dién t).

3. Ho so d& nghi cip lai gidy phép hanh nghé déi voi trudmg hop gidy phép
hanh nghé bj thu héi theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 137 Nghij dinh nay
do hd so dé nghi cp gidy phép hanh nghé khéng dimg quy dinh (diém a khoan 1
Diéu 35 ctia Ludt Kham bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh hogc ban sao hop 1& quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong 4p dung d6i véi truomg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén HE thdng théng tin vé quan ly hoat déng khidm bénh,
chita bénh hodc co sé dit liéu quc gia vé v té);

¢) 02 &nh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thai gian
khéng qua 06 thang tinh dén thii diém ndp hé so dé nghi cip mai gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi voi trrdng hop ngudi ndp ho so di ding tai dnh
khi thue hién thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién i),

4. Ho so dé nghl cap lai glﬁy phép hanh nghé d6i voi tm-:‘_mg hop gidy phép
hanh ng,he bi thu hm lheo quy dinh tai diém b khoén 2 Biéu 137 Nghi dinh nay

do hé so dé nghi cap gidy phép hanh nghé khéng ding quy dinh (diém a khodn 1
Piéu 35 ciia Lu4t Kham bénh, chita bénh):

a) Cac gidy t& quy dinh tai khoan 1 Piéu 14 Nghi dinh nay:

b) Bén chinh hodic bin sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khéng 4p dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gify phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodic co so dit liu quic gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung c& 04 em x 06 cm, chup trén nén trﬁng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thii diém ndp hd so d& nghi cdp méi pidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudng hop ngudsi ndp hd so da ding tai anh
khi thue hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

5. Ho su dé ughi cdp lai gidy phép hanh nghé dbi vai truemg hop gidy phép
h:’mh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu 137 Nghi dmh nay

do cép sai chitc danh chuyén mén hode pham vi hinh ughc trong giay phép

hanh nghé so voi hd so dé nghi cép gidy phép hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Bidu 35
cua Ludt Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Méu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é qu}ret dinh thu h6i gmy phép hanh nghe
(khéng ép dung ddi véi trrdmg hop quyét dinh thu hbi gidy phép hanh nghé da
duoge két ndi, chia sé trén He thong, thﬁng tin vé quan Iy hoat déng kham bénh,
chita bénh hoac co so dit lidu qubc gia vé y té);

¢) 02 dnh chén dung ¢& 04 em x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop ho so dé nghj cﬁp méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung déi véi trudng hop ngudi ndp hd so di ding tai anh
khi thye hién thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir).

6. Hj so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé déi voi truomg hop gidy phép
hanh nghe bi thu héi theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 137 Nghi dinh nay
do cap sai chirc danh chuyén mon hodc pham vi hanh nghe trong gidy phép

hanh nghé so véi hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé (diém c khoan 1 Piéu 35
ctia Ludt Khdm bénh, chita bénh):

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

b) Ban sao hgp I¢ gidy xéc nhin hoan thanh qué trinh thuc hanh theo Mau 07
Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khong 4p dung @di vai trudme hop
két qua thuc hanh d& duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thﬁng tin vé quan ly
hoat dgng kham bénh, chira bénh hofc co s& dif liéu quéce gia vé v té);

¢) Ban chinh hodic bin sao hop 1¢ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khung, ap dung dbi véi trudmg hop quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé di
duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chira bénh holic co sé& dit liéu qude gia vé v té);

d) 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 hé so dé nghi cép méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung d8i véi trudng hop ngudi ndp hd so dd dang tai anh
khi thye hién thi tuc hanh chinh trén méi truéng dién ti).

7.Hb so dé nghi cép lai gifly phép hanh nghé déi véi trudng hop gidy phép
hanh ngh& bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 5 Piéu 137 Nghi dinh nay
do khang hanh nghé trong thoi gian 24 thang lign tuc (diém d khoan 1 Diéu 35
cia Ludt Kham bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyet dinh thu hdi gléy phép hanh nghe
(khong ap dung dbi véi tnremg hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nght da
diroc két ndi, chia sé trén Heé thung thong tin né quan Iy hoat déng kham bénh,
chita bénh hodc co so dit liéu quéc gia vé y té);
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c) Bin chinh hozc ban sao hop 1€ gidy xdc nhén hoan thanh qua trinh thye
hanh theo Mau 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khong ap dung
d6i véi trirdng hop két qua thyc hanh dd dugce két nbi, chia sé trén Hé Lhong
thong tin vé quan 1y hoat dong khém bénh, chita bénh hodc co 5¢ dir liéu quoc
gia vé y té);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tr'ing trong 1hm gian
khéng qua 06 thang tinh dén thai diém ndp hd so dé nghi cép méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung d@di véi trirdmg hop nguoi ndp hd so dd dang tai anh
khi thuce hi¢n thi tuc hanh chinh trén mai trudng dién tiy).

8. Hé so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé d6i vai er:mg hop gidy phép
hanh nghé bj thu héi theo quy dinh tai diém a khoén 6 Diéu 137 Nghi dinh nay
do thudc trmmg hop bi ¢Am hanh nghé theo quy dinh tai cdc khoan I, 2,3,4
hodc 6 Diéu 20 ciia Lust Kham bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Diéu 35 caa
- Lugt Kham bénh, chira bénh):

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyet dinh thu héi gidy phép hanh nghe
(khéng ap ch,mg d6i véi trudmg hcrp quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dge két ni, chia sé trén He¢ thong, thﬁng tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir ligu quie gia vé v té).

c) Mét trong céc gidy t& sau ddy:

- Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ van ban cta co quan ¢d thAm quyen két
]uan ngm’h hanh nghé khéng cé téi hoic khong thudc trudmg hop bi cdm hanh
nghé déi véi trurdng hop bi truy ctru trach nhiém hinh sy nhung da o van ban
két ludn khdng 6 1o, khong thude truémg hop bi cdm hanh nghé (khoan 1 Biéu 20
cua Ludt Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ glay ching nhéan chdp hanh xong thoi
gian thir théch hofic gidy chimg nhan chép hanh xong ban én, quyét dinh cua
toa an (khoan 2, khoan 3, khodan 4 Piéu 20 ciia Luét Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1€ vin ban ciia cor quan c6 thAm quyén xdc
dinh nguoi hanh nghé dd ¢ du nang lue hanh vi dén sy hoiic khéng ¢é kho
khén trong nhén thirc, 1am chd hanh vi hoiic khdng con han ché nang e hanh
vi dan sy (khodn 6 Diéu 20 ctia Lust Kham bénh, chita bénh);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup (rén nén tring trong thm glan
khéong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so d& nghj cép méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung di véi truromg hop ngudi ndp ho so di dang (ai anh
khi thyre hi¢n thi tuc hanh chinh trén mdi rudng dién tir),
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9. Ho so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé dbi vai truong hop gidy phép
hanh nghé bj thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 6 Piéu 137 Nghi dinh nay
do thude truomg hgp bi cdm hanh nghé theo quy dinh tai céc khoan 1, 2, 3, 4
hoic 6 Piéu 20 cta Ludt Khém bénh, chita bénh (diém d khoan 1 Piéu 35 cia
Luét Khdm bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh hoéc ban sao hop 18 quyét dinh thu hoi gifly phép hanh nghé
(khéng ap dung d6i véi trudmg ]wp quyét dinh thu ho6i gidy phép hanh nghé da
dugce két ndi, chia sé trén Hé th{mg thﬂng tin vé quan ly hoat déng khdm bénh,
chira bénh hodc co so dif ligu qudc gia vé v té),

¢) Mot trong céc gidy t& sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hgp 18 vin ban ctia co quan ¢ thdm quyén két
ludn ngudi hanh nghé khong cé t6i hode khong thue truong hop bi cdm hanh
nghé dbi véi trudng hop bi truy citu trach nhiém hinh sy nhung ¢& ¢6 vin ban
két luéin khéng c6 tdi, khang thude trirémg hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Diéu 20
cia Ludt Khdam bénh, chita bénh);

- B4n chinh ho#ic bin sao hop 1& gidy chimg nhén chéip hanh xong théi
gian thir thich hodc gidy ching nhan chdp hanh xong ban 4n, quyét dinh cta
tda 4n (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 ciia Luat Khéam bénh, chiia bénh);

- Ban chinh hoéic ban sao hgp 1¢ vin ban cia co quan ¢6 thdm quyen XAc
dinh nguoi hanh nghé da c¢6 du ning lye hanh vi din sy hoéic khong cé khé
khén trong nhén thirc, lam chu hanh vi hodc khong con han ché nang luc hanh
vi dan sy (khoan 6 Diéu 20 ciia Tuit Khim bénh, chita bénh).

d) Bén sao hop 1é gidy x4c nhan hoan thanh qué trinh thuc hanh theo Méu 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khéng ap dung ddi voi truﬁng hop
két qué thure hanh @8 duogc két nbi, chia sé trén Hé thEmg thﬁng tin vé& quan ly
hoat déng kham bénh, chita bénh hodc co s¢ di ligu QUﬁb gia vé y té).

@) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 ¢m, chup trén nén tring trong thoi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thdi diém ndp hd so dé nghi clp mai gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi voi truomg hop ngudi ndp hd so da dang tai dnh
khi thuc hién thi tue hanh chinh trén mdi truomg dién tir).

10. Hb so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé ddi véi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém a khoan 10 Piéu 137 Nghj

dinh nay do ngudi hanh nghé tu @2 nghi thu hdi giay phép hanh nghé (diém i
khoan 1 Biéu 35 ciia Ludt Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay:
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b) Ban chinh hﬂﬁu ban sao hop 1€ quyét dinh thu hdi gmy phép hanh nghe
(khéng ap dung dbi v6i trudng hgp quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duoe két ndi, chia sé trén Hé théng thﬁng tin vé quan 1y hoat dng kham bénh,
chita b@nh hodc co s& dit liéu quE}L. gia vé y té);

¢) 02 &nh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trﬁng trong thUl gian
khéng qué 06 thang tinh dén theri diém nop hé so d8 nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung déi véi trudmg hop ngudi ndp hd so di dang tai anh
khi thire hién thui tuc hanh chinh trén méi truéng dién t).

11. H6 so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghg dbi vdi trudmg hop gidy
phép hanh nghé bi thu hai theo quy dinh tai diém b khoan 10 Piéu 137 Nghi
dinh nay do ngudi hanh nghé tir @& nghi thu héi giay phép hanh nghé (diém i
khoan 1 Piéu 35 cia Luit Kham bénh, chita bénh):

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é quyét dinh thu hdi glﬁy phép hanh nghe
(khong ap dung dbi véi frrong hop quy &t dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén He thnng thong tin vé quan Iy hoat déng khém bénh,
chita bénh hodc co s& dir liéu quic gia v y tt"‘.),

¢) Ban sao hop 1€ gidy x4c nhan hoin thanh qua trinh thuc hanh theo Méu 07
Phu lyc | ban hanh kém theo Nghj dinh nay (khong 4p dung déi véi trurong hop
két qua thuc hanh d3 duge k&t néi. chia sé trén Hg ﬂ‘lﬁng thén g tin vé quén ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hojc co s& dif liéu qudc gia vé y t&);

d) 02 anh chan dung ¢ 04 cm x 06 ¢m, chup trén nén trﬁng trong thm gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so d& nghi cﬁp méi gidy phép
hanh ngh¢ (khong dp dung d6i véi trudmg hop ngusi nép ho so di dang tai anh
khi thuc hién thu tue hanh chinh trén méi trudng dién t),

12. H) so dé nghi cép lai gidy phep hanh 11ghc dbi véi lruung hop gidy
phép hanh nghé dugc cip khéng diing thim quyén quy dinh tai diém d khoan 1
Diéu 31 cia Ludt Kham bénh, chira bénh:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Giay phép hanh nghé d4 dwoc cip;

c) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén irang trong thm gian
khéng qué 06 thang tinh dén thai didm ndp ho so dé nghi cap m&i gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung déi véi trrdng hop ngudi ndp hé so di dang tai anh
khi thyre hién thu tue hanh chinh trén méi trudng dién tir).

13. Ho so dé nghi Lap lai gidy phép hanh nghé ddi vai trudmg hop quy
dinh tai diém & khoan 1 Diéu 131 Nghi dinh nay:

a) Pon theo MAu 08 Phu lue T ban hanh kém theo Nghj dinh nay:
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b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ vﬁn bén xac nhan di dugce co quan cap
phép thude lye lwgng vii trang nhén dén cép glay phép hanh nghé trong d6 néu

1 s6 gidy phép hanh nghé, ngay cip, noi cép, théng tin ¢4 nhan, chirc danh
chuyén mén, pham vi hanh nghé;

¢) Ban chinh hode ban sao hop 18 gidy kham sirc khoe do ca sé khdm bénh,
chifa bénh cé du dleu kién cip (khéng ap dung ddi véi tm‘ﬁug hop két qua kham
stre khoe da duoc két néi, chia sé trén Hg lhong thong tin v& quan ly hoat dng
kham bénh, chira bénh hodc co so dir liéu quoc gia VE y t&) hodc ban sao hop 18
oidy phép lao déng dbi véi mrdmg hop phai co pidy phép lao déng theo quy
dinh ciia Bo luat Lao dong;

d) So yéu 1y lich tyr thuét ciia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay (khong ép dung doi vai truong hop 1y lich cua
ngudi hanh nghé da duoc két néi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan ly
hoat déng kham bénh, chita bénh hoe co s& dit lidu quic gia vé y té):

d) 02 anh chén dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tfﬁng tmng thoi gian
khéng qua 06 thang tinh dén thdi diém ndp ho so dé nghi cap méi giay phép
hanh nghé (khong ap dung @i voi trudmg hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén mé1 truomg dién ti).

14. H_S so dé nghi cﬁp lai gidy phép hanh nghé dbi véi trudng hop quy
dinh tai diém e khoan 1 Diéu 131 Nghi dinh nay:

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

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1€ van ban xac nhén da dugc co quan cip
phép thude lue lugng vii trang nhan dén -:ap idy phép hanh nghé trong dé néu
15 sb gidy phép hanh nghé, ngay cap, noi cap, thong tin ca nhan, chirc danh
chuyén mén, pham vi hanh nghé;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1é gidy kham sirc khoe do co s& khdm bénh,
chita bénh c6 dit didu kién cAp (khéng ap dung ddi véi trrdme hop két qua kham
sitc khoe di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy hoat dong
kham bénh, chita bénh hodc co 3¢ dit liéu qubc gia vé y t&) hodc ban sao hop 1€
gidy phép lao ddng dbi v&i trudng hop phai ¢ gidy phép lao déng theo quy
dinh ctia B luit Lao ddng;

d) So yéu 1y lich tyr thuat ciia ngudi hanh nghé theo M#u 09 Phuy lyc I ban
hanh kém theo Ngl:u dinh nay {khung 4p dung ddi véi trudmg hop 1y lich cia
ngudi hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thung thong tin vé quan ly
hoat d6ng kham bénh, chira bénh hodc co s dir ligu quoc gia vé y 1é);

) Ban sao hop 18 gidy x4c nhan hoan thanh qué trinh thire hanh theo Mau 07
Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghl dinh néy (khéng 4p dung ddi vai trudng hop
két qua thue hanh da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly
hoat déng khdm bénh, chita bénh hoc co s& dit liéu qubc gia vé y té);
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) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong lhm gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hé so dé ngh1 cdp mdi gidy phép
hanh nghé (khong dp dyng ddi véi tmﬁ*ng hop ngudi nép ho so di ding tai dnh
khi thue hién thu tuc hanh chinh trén méi trwrdng dién t).

15. HO so dg nghij cép glﬁy phép hanh nghé d6i véi ngusi hanh nghé da
dirge cdp chimg chi hanh nghé truée ngdy 01 théng 01 nim 2024 khi bi mét
hodc hur hong:

a) Pon theo Mé&u 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén chinh hodc ban sao hop 1€ ching chi hanh nghe da dugc cap (neu
cd) {khc-ng ap dung déi véi trucmg hop chiing chi hanh nghé da duge két néi,
chia sé trén He thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoiic co s¢ dir ligu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung c& 04 ¢cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thm gian
khéng qud 06 théng tinh dén thoi diém ndp hod so dé nghi cap méi gidy phép
hénh nghé (khéng ap dung dbi véi trudmg hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thye hién thi tye hanh chinh trén moi trudmg dién tir).

16 Hé so dé nghi cép glay phép hanh nghé ddi v&i ngudi hanh nghé da
duoe cdp chimg chi hanh nghe trude ngay 01 thang 01 ndm 2024 khi thay doi
mot trong céc thong tin vé ho va tén; ngay. thang, nam sinh; s6 dinh danh cé
nhén déi v&i ngudi hanh nghé Viét Nam: s6 hé chiéu va qudc tich doi véi nguédi
hanh nghé nudc ngoai:

a) Pon theo MAu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban chinh chimg chi hanh nghé da duge cép;

¢) Ban chinh hogc ban sao hop 1é tai liéu ching minh théng tin thay dbi
(khong 4ap dung dm véi trrdng hop thong tin ¢6 thé tra ciru, x4c thie trén Hé
théng thong tin vé quan Iy hoat déng kham bénh, chita bénh hodc co 56 dit lidu
quoc gia vé y té),

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khéng qué 06 thang tinh dén thi diém ndp hd so d& nghi cﬁp méi gidy phép
hanh nghé (khéng 4p dung ddi véi tru'cmg hop ngudi ndp ho so da dang tai anh
khi thue hi€n thi tuc hanh chinh trén méi trudmg dién t).

17. H) so d& nghi cép glay phép hanh nghé dbi véi nguoi hanh nghé bi
thu héi chlmg chi hanh nghé trude ngay 01 thang 01 ndm 2024 theo quy dinh
tai cdc diém a va b khoan 1 Didu 29 ciia Luit Kham bénh, chita bénh sb
40/2009/QH]12. Thai gian tir ngay thu hdi chimg chi hanh nghé dén ngay dé
nghi duge cap gidy phép hanh nghé khéng qua 24 thang:

a) Don theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh hodc ban sao hop 1& qy‘yét dinh thu héi giéy phép hanh nghe
(khong ap dung dbi véi trudng hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duge két ndi, chia sé trén He thr.mg thong tin vé quan 1y hoat déng khdm bénh,
chita bénh hodc co so dit ligu unu glavéy té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tréng trong thoi gian
khong qué 06 théng tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cap mai gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi véi trudmg hop ngudi ngp hé so di dang tai anh
khi thire hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ti).

18. Thii tuc cdp lai gidy phép hanh nghé hoiic chimg chi hanh nghé duoc
cap trude ngay 01 théang 01 nam 2024

a) Nguﬁn dé nghl cép lai gidy phép hanh nghﬁ hodc chimg chi hanh nghe
duoe cap truée ngay 01 thang 01 nam 2024 nop 01 b ho so dé nghi cép, cép
lai gidy phép hanh nghé tucr:ng ng vo1 timg trudng hep quy dinh tai khoan 1
dén khoan 17 Dleu | nay va nop phi theo quy dinh cua phap luat vé phi, 1& phi
cho co quan cip gidy phép hanh nghé;

b) Co quan cép glay phép hanh nghé phai cép lai gidy phép hanh nghé
trong thoid han 15 ngay ké tir ngdy nhén du ho so; trucmg hop khéng cdp lai gidy
phép hanh nghé thi phai tra 161 béng vin ban va néu rd 1y do;

¢) Truémg hop can x4c minh tai lidu ¢ yét} t6 nude ngoai trong hd so dé
nghi cap lai gidy phép hanh nghe thi thdi han cap lai 1a 15 ngay ké tir ngdy ¢6
két qua xdc minh.

Piéu 133. Trudng hop, diéu kién gia han gidy phép hanh ngh#

1. Gia han gidy phép hanh nghé ép dung dbi véi gidy phép hanh nghé hét
thai han theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 27 ctia Luit Kham bénh, chira bénh.

2. Pidu kién gia han gidy phép hanh nghé: thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 32 cua Luét Khadm bénh, chita bénh.

Picu 134. Hé so, thii tuc gia han gidy phép hanh nghe

1. HO su gia han gidy phép hanh nghé dbi véi céc chirc danh chuyén mén
|4 béc 59, y s¥, diéu dudng, h sinh, lcy thuét y, dinh duting 1dm sang, tdm ly
lam sang, cap ctru vién ngoai vién bao gom:

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

b) Ban sao hgp 18 gidy phép hanh nghé di duge cap (l-:hﬁng ap duug ddi
vGi treong hop giay phep hanh nghé da dwoc két ndi, chia sé trén Hé thong
théing tin vé quan ly hoat dong khim bénh, chita bgnh hoge co so dir ligu quoc
giavéy té);




165

¢) Tai liéu chimg minh d& cap nhat du kién thic y khoa lién tuc trong kham
bénh, chita bénh theo quy dinh clia B6 tnrdmg B4 Y té (khong ap dung dbi vai
truomg hop két qua cdp nhét kién thirc y khoa lién tuc da dugc két ndi, chia sé
trén Hé thong thung tin vé quan Iy hoat dong khém bénh, chita bénh hnfu:: co s
dir liéu qubc gia vé y t&);

d) Gifiy kham sirc khoe do co sé kham bénh, chita bénh c6 du diéu kién
cap (khong ap dung ddi véi trudmg hyp ket qué déanh gia niang luc da dugce
két ndi, chia sé trén Hé théng lhcng lin vé quén ly hoat déng kham bénh,
chita bénh hode co sd dir ligu qudc gla vé y té) hodc ban sao gidy phép lao

déng dbi véi trudmg hop phai cé gidy phép lao dong theo quy dinh cia Bo
lugt Lao déng.

2. Thit tuc gia han gidy phép hanh nghé:

a) Ngudi dé ng]u gia han glay phép hanh nghé ndp 01 bd hd so theo quy
dinh tai khoén 1 Diéu ndy va ndp phi theu quy dinh cia phap luat vé phl 18 phi

cho co quan cap gidy phép hanh nghé téi thiéu 60 ngay trude ngay gidy phép
hanh nghé hét han.

_ Trudng hop bi 6m dau, tai nan hodc truémg hop bat kha khang tai thoi
diém ndp ho so gia han thi phai ¢é vin ban théng bdo cho co quan cap gidy
phép hanh nghé dé I thoi gian ndp hd so gia han gidy phép hianh nghé,

Ngudi hanh nghe duge dé nghl Itii thoi diém gia han nhiéu lﬁn nhung tcng
thoi gian I0i thei diém thuc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han;

b) Trong thoi gian ké tir khi nhén du héd so dén ngéy hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan cép gla}f phép hanh nghé c6 trach nhiém thyue hién
viée gta han hoic phai tra 161 bang vén bin va néurd ly do néu khéng thire hién
viée gia han; truong hop den ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma
khéng c6 viin ban tra 1i thi gidy phép hanh nghé tiép tuc ¢6 hiéu luc theo quy dinh;

¢) Trudng hop cén xéc minh vide c¢dp nhat kten thirc y khoa lién tyc cua
ngudi hanh nghé theo chuong trinh do co quan, t6 chire nude ngoai thye hién
thi thai han thue hién thi tyc gia han 12 15 ngay ké tir ngay c6 két qua x4c minh.

Piu 135, Trudng hop, diéu kién cdp didu chinh gidy phép hinh nghé
1. Diéu chinh gidy phép hanh nghé ap dung dbi véi céc truemg hop sau:
a) DA dugce cép gidy phép hanh nghé hode chimg chi hanh ngh trude ngay 01

thang 01 nam 2024, trong pham vi hanh nghé chira ¢6 chuyén khoa va dé nghi
bd sung thém chuyén khoa vao pham vi hanh nghé;

b) B duoe cfp gidy phép hanh nghé hoic chiing chi hanh nghe trre ngay 01
thang 01 ndm 2024, trong pham vi hanh nghé di c6 chuyén khoa nhung d€ nghj
bé sung thém chuyén khoa khéc so véi chuyén khoa da dwoc cip trong pham
vi hanh nghé;



166

¢) Ba duge cép gidy phép hanh nghé hotic chimg chi hanh nghé trué ngay 01
thdng 01 ndm 2024, trong pham vi hanh nghé da ¢6 chuyén khoa nhung dé
nghi thay déi chuyén khoa di dugc cho phép hanh nghé bing chuyén khoa
khdc va khéng hanh nghé theo chuyén khoa d4 dugc cép trong pham vi hinh
nghé truge do;

d) P duge cAp gidy phép hanh nghé hogc chimg chi hinh nghé trude ngay 01
thang 01 nam 2024 vi sau d6 c6 thém gify chitg nhan ngudi ¢6 bai thunc gia
truyén hodic gidy chimg nhan ngudi cé phrrong phép chita bénh gia truyén.

2. Biéu kién cdp diéu chinh gidy phép hanh nghé:

a) Déi v6i trwémg hop da duge cdp gify phép hanh nghé hoic ching chi
héanh nghé truée ngay 01 thang 01 ndm 2024 nhung trong pham vi hanh nghé
chwa c6 chuyén khoa va @& nghi bd sung thém chuyén khoa vao pham vi hanh
nghé phai dap (g cac diéu kién sau diy:

- C6 mft trong cac vin bang dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d. d hoéic
e khoan 1 Piéu 127 Nghj dinh nay hodc ¢6 chimg chi dao tao chuyén khoa co
ban theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 128 Nghj dinh nay tuong tng véi chire danh
trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa dé nghi bd sung;

- Pé hoan thanh qua trinh thyc hanh déi véi truemg hop quy dinh tai diém
b, ¢ khoén 2 Diéu 125 Nghi dinh nay.

b) Poi voi trudng hop da duge clp gidy phép hanh nghe hoéc chung chi
hanh nghé trudc ngay 01 thang 01 nam 2024, trong pham vi hanh nghé da c6
chuyén khoa nhung d& nghi b6 sung thém chuyén khoa khéc so véi chuyén
khoa dd dugc cap trong pham vi hanh nghé phai d4p img céc didu kién sau day:

- C6 m@t trong cac vén bang dio tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hoic e
khodn 1 Biéu 127 Nghi dinh nay hodc cé chimg chi dao tao chuyén khoa co
ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 128 Nghi dinh n zy twong ung voi chire danh
trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa dé nghj bo sung;

- Bd hoan thanh qué trinh thyc hanh d6i véi trudmg hop quy dinh tai diém
b, ¢ khoén 2 Diéu 125 Nghi dinh nay.

¢) Boi voi trirong hop da duge cép 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 nhimg dé nghi thay déi chuyén khoa phai dap tng céc diéu kién
sau day:

- C6 mot trong cée vin béng ddo tao theo quy dinh tai diém b, c.d.dhozce
khoan 1 Diéu 127 Nghi dinh nay twong (g véi chirc danh trén gidy phép hanh
nghé va chuyén khoa dé nghi thay déi;
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- ba hoan thanh qua trinh thyc hanh d6i truomg hop quy dinh tai diém c
khoén 2 Digu 125 Nghi dinh nay.

Piéu 136. Ho so, thi tuc diéu chinh gidy phép hanh nghé

1. Hb so dé ngh1 diéu chinh gidy phép hanh nghé déi véi truong hop bd
sung thém pham vi hanh nghé ciia chuyén khoa quy dinh tai diém a, b khoan 1
Biéu 135 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Méau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Ban sao hop I& gidy phép hanh nghé da cap (khong dp dung doi voi
trudmg hop gidy phép hanh nghé d4 dugc két ndi, chia sé trén e thung lhﬁng
tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quéc gia vé
v t€) ho#ic chirng chi hanh nghé duroe edp trrde ngay 01 thang 01 nam 2024,

¢) Ban sao hop 1é clia mét trong céc gify t&r sau (khéng ap dung dai vdi
trudmg hop cée gidy to ndy di duoc két ndi, chia sé trén Heé thang thcng tin vé
quan ly hoat dong khdm bénh, chita bénh hodc co s dit liéu quic gia vé y té):

- Vin bing d2o tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hoiic e khoan 1 Diéu 127
Nghi dinh nay;

- Chimg chi dao tao chuyén khoa co béan theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 128
Nghi dinh nay.

d) Ban chinh ho#c ban sao hop 1é gidy x4c nhén hoan thanh qué trinh thue
hanh theo Méu 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh (khong dp dung ddi
voi truong hop két qua thue hanh di dugc két ndi, chia sé trén Hé th{:ng thong
tin vé quén Iy hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu qudc gia vé
y té) nay ddi véi mot trong céc trudng hop sau:

- Ngudi hanh nghé thude trudng hop quy dinh tai diém b, ¢ khoin 2 Biéu 125
Nghi dinh nay;

- Ngudi hanh nghé thude trudng hgp quy dinh tai khoan 5, khoan 6 Piéu 125
Nghj dinh nay.

2. Hb S0 @é nghi diéu chinh gidy phép hanh nghd d6i véi trrdmg hcrp da
duoc [:ég gidy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé da co chuyén khoa
nhung dé nghi thay déi chuyén khoa d dugc cho phép hanh nghé bang chuyén
khoa khic va khéng hanh nghé theo chuyén khoa da duoce cép trong pham Vi
hanh nghé trée d6 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 135 Nghi dinh nay:

a) Don theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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b) Bén sao hop I¢ gidy phép hanh nghé da cip (khéng 4p dung dbi voi
mr&mg hop gidy phép hanh nghé da duoc két nbi, chia sé trén Heé lhﬁng théng
tin vé quan ly hoat dong kham benh, chita bénh hodc co sé dir ligu qubc gia vé
y t€) hodc chiing chi hinh nghé dirgc ¢dp trude ngay 01 thing 01 nim 2024,

c) Ban sao hap 1€ vin bing dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, & hofc e
khoén 1 Diéu 127 Nghi dinh nay (khong dp dung dbi véi truemg hap vin bing
dao tao dd duge két ndi, chia sé trén Hé thung théng tin vé quan ly hoat dgng
kham bénh, chita bénh hodic co sé dit lidéu qudc gia vé y té).

d) Béan chinh hogic ban sao hgp 1€ gidy x4c nhin hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo M#u 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay (khong dp dung
ddi véi trurdng hop két qua thuc hanh da duge két ndi, chia sé trén Hé lhéng
thong tin v€ quan 1y hoat dong khidm bénh, chita bénh hodc co s& dif lidu qude
gia v& y t&) @61 voi ngudi hanh nghé thude mét trong céc truomg hop sau:

- Ngudi hanh nghé thuje truomg hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 125
Nghi dinh nay;

- Ngudi hanh nghé thudc truémg hop quy dinh tai khoan 5 Diéu 125 Nghi
dinh nay.

3. Hd so dé nghi difu chinh gidy phép hanh nghé déi voi truomg hop da
duoce cﬁp pidy phép hanh ncrhe va sau do6 cd thém giay chimg nhén ngudi o bai
thuoc gia truyén hodc gidy chimg Ilhdll nguol cé phuong phap chira bénh gia
truyén quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 135 Nghj dinh nay:

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

b) Béan sao hop 1€ gidy phép hanh nghé da cdp (khtmg ap dyng déi voi
trwdng hop gidy phép hanh nghé di dugc két ndi, chia sé trén Hé thang théng
tin v& quén Iy hoat déng kham bénh, chira bénh hodc co s dir liéu quoe gia vé
y t€) hodc chirng chi hanh nghé duge cp truée ngay 01 thing 01 nidm 2024;

c) Bén sao hop 1€ gidy chimg nhan ngudi cé bai ﬂnunc gia truyén hosc gmy
ch{mg nhén ngudi c6 phuong phap chira bénh gia truyen (khoéng ap dung doi
voi trwdng hop cée gidy ching nhén nay da duge két ndi, chia sé trén Hé ‘dmng
thong tin vé quan Iy hoat dong khém bénh, chita bénh hodc co s¢ dir liéu qube
gia vé y té).

4. Tha tuc diép chinh gi:iy phép hanh ﬂghé d6i voi céc truong hop quy
dinh tai khoan 1 Picu 136 Nghi dinh nay:

a) Nguti dé nghj didu chinh gidy phép hanh nghé ndp 01 bé hd so tuong
g voi timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 4 Bleu nay vanop phi
theo quy dinh ctia phép udt vé phi, 1¢ phi cho co quan ¢ép gidy phép hanh nghé;
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b) Co quan cap gla}f phép hanh nghé phai didu chinh giay phép hanh nghé
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan di hd so; treomg hop khong diéu chinh
gidy phép hanh nghé thi phai tra 16 bing vin ban va néu rd 1y do;

Hinh thize diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham
vi hanh nghé theo Mau 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghl dinh nay. Quyet
dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 12 phin khong tach r&i clia gidy phép hanh
nghé da cép.

c) Trudng ho‘p cdn x4c minh tai liéu c6 yéu t6 nude ngoai trong hd so dé
nghi diu chinh gidy phép hanh nghé thi thei han diéu chinh 1a 15 ngay ké tir
ngay cé két qua x4c minh.

’Qiéu 137. Thii tyc dinh chi hanh nghé, xir Iy sau khi dinh chi, thii tuc
thu héi gidy phép hanh nghé va xir Iy sau thu hdi gifly phép hanh nghé

1. Tha tuc dinh chi hanh nghé, xir Iy sau Ichi dinh chi, thi tue thu héi glﬁy
phép hanh nghé: thuce hién theo quy dinh tai céc Diéu 30, 31 va 32 Nghi dinh niy.

2. D41 véi trutmg hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi do hé so dé nghi cdp
gifly phép hanh nghé khéng ding quy dinh theo quy dinh tai diém a khoan | Biéu35
cia Ludt Khdm bénh, chira bénh: ngum ch gtay phép hanh nghé bi thu héi phai
hoén chinh lai hd so va ndp lai hd so dé nghi cip gidy phép hanh nghé.

a) Truong hop ngudi b thu hdi gidy phép hanh nghé ndp hé so dé nghi
cap gidy phép hanh nghc., trong thoi gian 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
héi thi duoc cdp lai gidy phép hanh nghé ma khong phai thuc hanh lai;

b) Trudmg hop ngudi bi thu hoi gmy phép hanh nghe ndp hd so d& nghi
cip gi dy phép hanh nght: trong thoi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
c6 quyét dinh thu héi thi phai hoén thanh viée thue hanh truée khi thue hign
thi tuc d& nghi cdp lai gidy phép hanh nghé;

¢) Trudng hop ngudi bi thu héi gidy phép hanh nghé nop hé so dé nghj
cép gidy phcp hénh nghé trong thdi gian vuot qua 60 théng ké tir ngay co qu}'et
dinh thu héi gidy phep hanh nghé thi ph;h hoan thanh viée thue hanh trudce khi
thire hién thi tuc dé nghi cdp méi gidy phép hanh nghé.

3. Déi véi tnrcrng horp gidy phép hanh nghé bi thu hdi do gia mao tai lidu
trong hd so dé nghi cép gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém b khoén |
Piéu 35 cia Luat Kham bénh, chita bénh: chi duge ndp hd so d& nghi cip mai
gifty phép hanh nghé sau:

a) Pdi voi trudmg hop Ela mgo van bang hoge gidy xdc nhan hoan thanh
qué trinh thue hanh trong ha so d& ngh: cap gidy phép hanh nghé: téi thidu 05
nam ké tir ngay ¢6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé;
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b) Bi v6i trrdmg hop gia mao céc glay t0 khac trong h& so dé nghi cdp glﬁy
phép hanh nghé; 03 nam ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé.

4.Péi véi trudng hop gidy phép hanh nghe bi thu hdi do cdp sai chitc danh
chuyen mdn hodc pham vi hinh nghé trong giy phép hanh nghé so v6i hd so
dé nghj cép gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém ¢ khodn 1 Piéu 35 cia
Lugt Kham bénh, chira bénh: nguoi ¢ gm}! phép hanh nghe bj thu hdi thyre hién
thii tuc dé nghi cép gidy phép hanh nghé va khéng phai ndp phi.

a”} Trirémg hop ngm:u bi thu héi gifly phép hanh nghé nop hd so dé nghi
c:ap gidy phép hanh nghe trong thoi gian 24 thang ké tir ngay ¢é quyét dinh thu
héi thi durgre cap lai gidy phép hanh nghé ma khéng phai thyc hanh lai:

I::) Truéng hop ngum bi thu héi gidy phép hanh nghe nép ho so dé nghi
cap glay phép hanh nght trong thei gian tir 24 théng dén 60 thang ké tir ngay
c6 quyét d]nh thu héi thi phi hoan thanh v1¢c thue hanh trirée khi thye hién
thii tyuc d& nghj cip lai gidy phép hinh nghé;

c} Trudng hop ngudi bj thu hdi gidy phép hanh nghé rmp hé so dé nghi
cp gidy phép hanh nghé trong thai gian vurot qua 60 thang ké tir ngay ¢6 quyet
dinh thu hdi thi phai hodn thanh vige thye hanh trude khi thyue hién thu tuc dé
nghi cép méi gidy phép hanh n ché.

5. Pi voi truémg hop gidy phép hanh ngh bi thu héi do khéng hanh nghé
trong thoi gian 24 thang lién tuc theo quy dinh tai diém d khoan 1 Didu 35 cia
Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Trung thei gian 36 théng ke tir ngay ¢o quyet dinh thu hdi gidy phép
hanh nghé, néu nguai bi thu héi gzay phép hanh nghé hoan thanh viée thue hanh
thi dwoc thuc hién theo thi tuc cdp lai gidy phép hanh nghé;

b) Truomg hop trong théi gian 36 théng ke tir ngdy cé quvét dinh thu hoi
gidy phép hanh nghé, néu neweoi bi thu héi gidy phép hanh nghé khong hoan
thanh viéc thuc hanh thi phai thyc hién theo thii tye cdp méi gidy phép hanh nghé.

6. Déi voi trudmg hop gidy phép hanh nghé bj thu héi do thuéc mdt trong
cac trudng hop quy dinh tai cic khoan 1, 2, 3, 4 hofic 6 Didu 20 ctia Luat Kham
bénh, chira bénh:

a) Truong hgp ngudi bj thu héi gidy phép hanh nghé nép ho S0 dé nghj
cdp gidy phép hanh nghé trong thai gian 24 théng ké tr ngay c6 quyét dinh thu
héi thi duge cap lai gidy phép hanh nghé ma khong phai thue hanh lai;

b) Truéng hop ngum bi thu héi gidy phép hanh nghe ndp ho so dé nghi
cap gidy phép hanh ngh{, trong thdi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tix ngay
¢6 quyét dinh thu hdi thi phéi hoan thanh Vi€e thure hanh tnrde khi thue hién
thu tue dé nghi cp lai gidy phép hanh nghé;
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L:l Trudng hop nguoi bi thu hoi gidy phép hanh nghé nop hé so dé ngln
cap gidy phép hanh nghé trong thoi gmn vugt qua 60 thang ké tir ngay co quyét
dinh thu hdi thi phai hoan thinh viéc thuc hanh trude kh[ thire hién tha tuc d&
nghi cép méi gidy phép hanh nghé.

7. Déi voi truémg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do bi Hoi dong
chuyén mén quy dinh tai Pidu 101 ctia Lugt Kham bénh, chita bénh xdc dinh
¢ sai s6t chuyén mén ky thuat én mirc phai thu hdi gidy phép hanh nghé (diém e
khoan 1 Piéu 35 ctia Luét Kham bénh, chira bénh): phai hoén thanh viée thuc
hanh trude khi thue hién tha tuc d& nghi cip méi gidy phép hanh nghé.

8. D6i voi trromg hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi do ngireri hanh nghé
lan thi hai bi Hoi déng chuyén mén quy dinh tai Didu 101 cia Ludt Kham
bénh, chffa bénh xac dinh cé sai s6t chuyén mén k¥ thuét dén mirc phai dinh
chi hanh nghé 1an thir hai trong thdi han cta gidy phép hanh nghé (diém g khoan 1
Diéu 35 ciia Luat Kham bénh, chita bénh): chi dugc ndp hé so dé nghi cip mai
gidy phép hanh nghé sau 12 théng ké tir ngay ¢ quyét dinh thu hdi gidy phép
hanh nghé.

9. Déi voi trudmg hop glﬁy phép héanh nbhe bi thu héi do ngmfﬂ hanh nghé
l4n tlu.r hai bi co' quan nha nudc c6 thim guyén xdc dinh la ¢o vi pham dqm due
nghé nghl&p dén mic phai dinh chi hanh nghé trong thoi han cua gidy phép
hanh nghé (diém h khoan 1 Diéu 35 cta Luat Kham bénh, chiia bénh): phai
hoan thanh viéc thuc hanh trude khi thue hién tha tuc d& nghi clp méi gidy
phép hanh nghé.

_10. Déi véi trudng hgp gidy phép hanh nghé bj thu hdi do ngudi hanh
nghé tw dé nghi thu héi gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém i1 khoan 1
Diéu 35 ciia Ludt Kham bénh, chita bénh nhung sau dé dé nghi cép lai:

a) Truomg hop ngudi bi thu héi gidy phép hanh nghé nop hd 50 dé nghi
cﬁp gidy phép hanh nghﬁ trong théi gian 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh thu
hoi thi duge cap lai gidy phép hanh nghé ma khong phai thye hanh lai;

b) Trudmg hop ngudi bi thu hdi giﬁy phép hanh nghé ndp hd so d& nghi
cap gléy phép hanh ;1ghé trong thoi gian tir 24 thang dén 60 thang ké tir ngay
co quyet dinh thu héi thi phal hoan thanh viéc thyc hanh trudc khi thue hién
thi tuc dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé;

¢) Truong hop ngudi bj thu hdi gidy phép hanh nghé nop hd su d& nghj
cép gidy phép hanh nghé trong théi gian vuot qua 60 thang ké tir ngay c6 quyét
dinh thu hoi thi phai hoan thanh viéc thue hanh tride khi thue hién thu tuc dé
nghi cip m&i gidy phép hanh nghé.
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Ditu 138. Tiéu chi dé cdng nhin ngwdi hanh nghé biét tiéng Viét thanh
thao hodc sir dung thanh thao ngén ngit khic trong kham bénh, chiva bénh

1. Ngudi hanh nghé duge cong nhan biét tiéng Viét thanh thao trong kham
bénh, chita bénh khi duge co s gido dyc quy dinh tai Piéu 140 Nglu dinh nay
kiém tra va cong nhén, trir cac truong hgp quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2 Truﬂmg hop ngudi hanh nghé ding ky ngdn ngit khéng phai tiéng me
dé hogc tleng Viét dé kham bénh, chita bénh thi phai duge co s& gido duc quy
dinh tai Biéu 140 Nghi dinh nay kiém tra dé cong nhén ngudi hanh nghé thinh
thao ngdn ngit ma nguoi hanh nghé dang ky sir dung trong kham bénh, chira
bénh, trir cic trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

3. Céc trudng hop duge cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hoc sir dung
thanh thao ngon ngft khéc trong khdm bénh, chira bénh ma khong phai qua kiém
tra khi ngudi hanh nghé c6 mét trong cde tiéu chi sau day:

a) C6 béng tot nghiép trinh da trung cap chuyen ngianh y tro 1én do co sé
dao tao hop phép cia Vit Nam hodc nuée ngoai cdp ma ngon ngir sir dung
trong qué trinh dio tao 13 tiéng Viét hoic 1a ngén ngit méa ngudi hanh nghé dang
ky sir dung trong kham bénh, chira bénh;

b) Co chimg chi d hoan thanh céc khoa dao tgo chuyén nganh y véi thei
gian déo tao tdi thiéu tir 12 thang tré 16n ma ngdn ngir s dung trong qua trinh
dio tao 13 tiéng Viét hodc 14 ngdn nglt ma ngudi hanh nghé ding ky sir dung
trong kham bénh, chita bénh;

c) C6 bang tbt nghlep trinh d9 dai hoc chuyén nganh tiéng Viét hoiic ngdn
ngit ma ngudri hanh nghé ding ky sir dung trong kham bénh, chita bénh do co
50 dao tao hgp phap ciia Viét Nam hogc nuée ngoai cép.

CAc van bang, chimg chi quy dinh tai cic diém a, b khoan nay phai dugc
cép trong thoi gian khéng qua 05 ndm, tinh dén ngay ndp hd so.

Pidu 139. Tiéu chi dé cing nhin ngwdi di trinh d phién dich trong
kham bénh, chita bénh

I. Nguti duge céng nhan di trinh d6 phién dich ngdn ngi trong kham
bénh, chita bénh khi duge co sé gido duc quy dinh tai Diéu 140 Nghl dinh nay
kiém tra d& cong nhan, trir céc trudmg hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2, Céc truomg hop duge cong nhin ma khdng phai qua kiém tra khi ngudi
phién dich ¢é mjt trong cac tiéu chi sau day:

a) C6 bing tét nghiép trung cip :.,huyen nganh y tré 1én do co s& dao tao
hop phép ctia Viét Nam hode nuée ngodi cdp ma ngdn ngit sir dung trong qua
trinh ddo tao 13 ngdn ngir ma ngudi phién djch ding ky lam phién dich;
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b) C6 chimg chi da hoan thanh céc khéa dao tao chuyén nganh y voi thoi
gian dao tao toi thidu tir 12 thang tré 16n ma ngdn ngit sit dung trong qué trinh
dao tao 1a ngdén ngit ma ngudai phién dich dang ky 1am phién dich;

¢) C6 biing 16t nghiép trung cdp chuyén nganh y trd 1én hoic luong y va
bing tét nghiép dai hoe ngoai ngit phit hop véi ngén ngit ma ngudi phién dich
dang ky lam phién dich.

Céc vin bang, chimg chi quy dinh tai cic diém a va b khoan 2 Diéu nay
phéi duge cap trong thoi gian khoéng quéd 05 nam, tinh dén ngay nép ho so.

3. Mt ngudi phién dich chi duge 1am phién dich cho mét ngudi hanh nghé
khéam bénh, chita bénh tai cing mot théi diem ma ngudi hanh nghé dé dang
khédm bénh, chira bénh cho ngudi bénh.

) {Z[iéu 140. Piéu kién ddi véi co sé gido duc dwye kiém tra va cong nhin
biét tieng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngén ngi khac hodc di
trinh do phién dich trong kham bénh, chira bénh

Co sé gido duc ducc kiém tra va cng nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc
sir dung thanh thao ngén nglt khac hoac dn trinh d6 phién dich trong kham
bénh, chita bénh khi c6 di cdc didu kién san day:

1. La co sé giao duc dai hoe co dao tgo khoi nganh stre khoe cua Viét Nam.

2. C6 khoa hoic bd mén ngoai ngit ctia ngdn ngit ding ky kiém tra va
cong nhan.

3. C6 ngan hang dé thi dé kiém tra vi cong nhan biét tiéng Viét thanh thao
hoac sir dung thanh thao ngon ngit khéc hodc du trinh d§ phién dich trong khim
bénh, chira bénh.

Bi?u 141. Hb so, thii tuc cp gidy chimg nhin co s gido duc dii dién
kién kiém tra va cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hoiic sit dung thinh
thao ngon ngir khac hedc di trinh d§ phién djch trong kham bénh, chira bénh

1. Hd so:

a) Ban sao hop I¢ cac gidy to chimg minh viéc thanh 1ap va hoat dong cia
co & gido duc;

b Gidly t&r chimg minh ¢ khoa holic bd mén ngoat ngit quy dinh tai khoén 2
biéu 140 Nghj dinh nay va danh sach giang vién lam vigc toan thoi gian cua
khoa hodc b§ mén ngoai ngfr:

¢) Ngén hang dé thi duoc sir dung d& kiém tra, cong nhén biét tiéng Viét
thanh thao hodc sir dung thanh thao ngdn ngit khéc hodc di trinh dd phién djch
trong kham bénh, chira bénh ctia ngdén ngir ding ky kiém tra vi cdng nhén.
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2. Trudng hop co s& gido duc dé dugc cap gidy chimg nhan du diéu kién
& kiém tra, cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hoic siv dung thanh thao ngbn
nglt khdc hoge dii trinh d§ phién dich trong kham benh, chita bénh dé nghi bd
sung thém ngon ngt dé kiém tra, cnng nhdn thi ho so thue hién theo quy dinh
tai cac diém b va ¢ khoén 1 Diéu nay.

3. Tha tuc:

a) Co s& gido duc gun 01 bd hd so dé nghi cdp gidy chimg nhén di didu kign
kiém tra va c6ng nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngdn
ngli khic hodic di trinh 44 phién dich trong kham bénh, chita bénh (sau ddy viét
tat 14 kiém tra ngon ngfr) theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay vé Bo Y té;

b) Khi nhan dwoge hé so, BO Y té giri cho co sé gido duc phiéu tiép nhén
hé so theo Méu 02 Phu lyc I ban hanh kém theo N ghi dinh nay;

¢) Trong théri han 15 ngay, ké tir ngﬁy tiép nhén hd so, néu hd so hop 16, Bo
Y té phai cip gidy chimg nhan co s¢ da diéu kién kiém tra ngén ngit trong kham
bénh, chira bénh cho co s giso duc theo Mau 02 Phu luc [T ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Trudng hgp tir chdi thi phai c6 van ban va néu o ly do;

d) Trudmg hUp hé sot chira hop 1¢ thi trong thoi gian 5 ngay lam viée, ké
tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hd so phai ¢6 van ban
thong bao cho co s& gido duc néu 15 nhitng ndi dung phai sira déi b sung dé
hoan chinh hd so;

d) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhan dwge hd so sira ddi. bd sung,
BO Y té phai cép gidy chung nhén co s¢ du didu kién kiém tra ngdn ngit cho
co s&r gido duc theo MAu 02 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
néu khéng cdp gidy ching nhan du didu kién thi phai c6 van ban tra 101 va
néu rd 1y do:

e) Trong thei han 10 ngay, ké tir ngay cip gifly chirng nhan co s& di didu
kién kiém tra ngon ngit cho co s& gido duc, Bo Y té dang tai cong khai tén co
s& da duge cip gidy chimg nhén 1én céng théng tin dién tir cia BO Y {6 va trén
Hé thdng théng tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh.

Diéu 142. Hb so, thi tuc dé nghj kiém tra, cong nhin biét tibng Viét
thanh thao hoiic str dung thanh thao ngén ngir khéc hode dd trinh d§ phién
dich trong kham bénh, chira bénh

1. Hé so d& nghi kiém tra va cOng nhén thanh thao ngén ngir trong kham
bénh, chira bénh bao gdm:

a) Bon @& nghi theo MAu 01 Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) Bén sao hop 16 gidy chimg minh nhén dan, cin cuéc cong dén hoic hd
chiéu can han sir dung;
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¢) Hai dnh mau 04 cm x 06 cm duge chup trén nén tring trong thévi gian
khéng qué 06 théng tinh dén ngay ndp hé so.

2. Ho so d& nghi cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hoiic sir dung thanh
thao ngdn ngi khac hodc du trinh dé phién dich trong kham bénh, chita bénh
bao gbm:

a) Pon d& nghi cong nhén biét thanh thao tiéng Viét hodc sit dung thanh
thao ngdn ngir khac hodc di trinh d§ phién dich trong kham bénh, chita bénh
quy dinh tai Méu 01 Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

b) Céc gidy tér quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay;

¢) Bén sao hop 1é van bang, chiing chi quy dinh tai khoén 3 Piéu 138 Nghi
dinh nay déi véi truémg hop dé nghi cdng nhén biét tiéng Viét thanh thao hogc
sir dung thanh thao ngén ngit khdc dé khdm bénh, chira bénh; vin bang, ching
chi quy dinh tai khoan 2 Piéu 139 Nghj dinh nay dbi véi ngudi d& nghi céng
nhén ¢6 du trinh d6 phién djch trong kham bénh, chita bénh.

3. Thu tuc kiém tra vi cong nhén:

a) Nguoi dé nghi cong nhén giri 01 bo hé so quy djnh tai khoan 1 Diéu
nay té&i co s& giao duc quy dinh tai Bicu 140 Nghj dinh nay;

b) Trong thoi han 30 ngay. ké tir ngay nhan di hd so hop 18, co s& gido
duc phai kiém tra va cfip gidy chimg nhén theo M&u 03 Phu lye IIT ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy déi voi cée trudng hop quy dinh tai cée khoan 1 va 2
Piéuy 138, khoén 1 Biéu 139 Nghi dinh nay. Két qua kiém tra phai duge niém
yét cong khai.

4, Thu tuc eéng nhan:

a) Ngudi @& nghi cong nhan giri 01 b hd so quy dinh tai khoan 2 Didu
nay 1o co sé gido duc quy dinh tai Piéu 140 Nghi dinh nay;

b) Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan di hd so hop 18, co
s¢ gido duc phai cdp g:uiy chimg nhin theo MAu 03 Phu lue 1T ban hanh kém
theo Nghi dinh nay ddi véi cac trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu 138,
khoan 2 Diéu 139 Neghi dinh nay. Trudng hop khong cap gidy chimg nhin phai
c6 vin ban tra &1 va néu rd 1y do.

5. Pang tai danh sdch ngudi di duge cap gidy chimg nhén theo quy dinh tai
diém b khoan 3 va diém b khoan 4 Biéu nay trén trang thong tin dién tir cila co sd
gido duc va trén HE thong théng tin vé quén ly hoat djng kham bénh, chira bénh.
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Muc2
QUY DINH VE LO TRINH CHUYEN DOI GIAY PHEP HANH NGHE
VA CHUYEN TIEP VE GIAY PHEP HOAT PONG

Piéu 143. Quy djnh chuyén tiép doi voi viée thye hanh, chimg chi
hanh nghé va chuyén déi chimg chi hanh nghé da duge cip theo quy dinh
ciia Luft Khdm bénh, chira bénh s6 40/2009/QH12

L. Ngudi da bat dau thye hanh true ngdy 01 thang 01 ném 2024 nhung
chura hoan thanh viée thire hanh duge lya chon thue hanh theo mét tron g cac
quy dinh sau day:

a) Tiép tuc thuc hanh theo quy dinh cia Luat Kham bénh, chita bénh s
40/2009/QH12 va cic viin ban huéng dan thi hanh cia Lugt Kham bénh, chita
bénh s 40/2009/QH12. Két qua thyc hanh duge sit dung dé de nghj cip gidy
phép hanh nghe, trong d6 pham vi hanh nghé thue hién theo quy dinh ctia Lujt
Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12:

b} Thue hanh theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Tir ngay 01 théng 01 ndm 2024, chimg chi hanh nghé duyc céip theo
quy dinh tai Lugt Khdm bénh, chifa bénh so 40/2009/QH12 v cac vin ban
hudng dén thi hanh ciia Luét ndy dugc tiép tyc sir dung nhu gidy phép hanh
nghé dén khi duge chuyén ddi theo quy dinh tai khoan 3 Biéu nay, trong d6
pham vi hanh nghé duoc thuc hién theo pham vi hanh nghé da dugc cip co
tham quyén phé duyét.

3. Viée chuyén déi chiing chi hanh nghé thanh gidy phép hanh nghé duore
thue hién khi thue hién thi tuc gia han nhu sau:

a) Bét dau ép dyung quy dinh vé thoi han hiéu lue 13 05 nam déi voi chimg
chi hanh nghé da duge cp theo quy dinh tai Luét Kham bénh, chira bénh sé
40/2009/QH12 va céc vin ban hwéng dan thi hanh cia Ludt nay tir nim 2030:

b) Chiing chi hanh nghé quy dinh tai diém a khodn nay s& hét hidu lue vao
nam 2035. Ngay hét hiéu e duoe xac dinh theo ngay thang ghi trén ching chi
hanh nghé da duoc cip:

¢} Néu muén tiép tuc hanh nghé, ngudi hanh nghé c6 tréch nhiém thye
hién tht tuc gia han theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 134 Nghi dinh nay. Ngudi
hanh ngh€ ¢6 ching chi hanh ngh do B4 Y té cép néu khéng con lam viéc tai
cdc co 8¢ truc thude BA Y té thi thyuc hién thi tuc gia han tai Co quan chuyén
mén vé y té thudc Uy ban nhén dén cip tinh.

4. Viée diéu chinh, cdp lai, dinh chi, thu hdi va xit Iy sau khi bj dinh chi,
thu hdi déi véi ngudi duge cip chimg chi hanh nghé theo quy dinh cia Lujt
Khdm bénh, chita bénh s6 40/2009/QHI2 thyc hién theo quy dinh ciia Lujt .
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Kham bénh, chira bénh s 15/2023/QH15 va quy dinh tai myc 1 Chuong VIII
Nghi dinh nay. Thai han cia gidy phép hanh nghé duge tinh tir thoi diém cép
lai gidy phép hanh nghé

5. Gidy x4c nhén ctia Uy ban nhin dan cdp x4 d&i véi nha céng da hanh
nghé tir nm 1980 trér vé trude tiép tuc co gid tri sir dung ma khéng cén chuyén
doi thanh giay phép hanh nghé.

6. Trudomg hop ngudi duge cdp chiig chi hanh nghé theo chimg chi hanh
nghé duge cap theo quy dinh tai Lut Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12
muén chuyén d6i thanh gidy phép hanh nghé trude thoi diém quy dinh tai khoan 3
Diéu nay phai lap ho so va thuc hién thi tuc cip méi theo quy dinh tai Piéu 130
Nghi dinh nay va phai ndp lai chimg chi hanh nghé da dwoc cép.

7. Trudmg hgp ho so ciap chimg chi hinh nghé da dugce két ndi, chia sé trén
He théng théng tin vé quan Iy hoat djng kham bénh, chita bénh thi hd so dé
nghi ¢dp lai, diéu chinh chiing chi hanh nghé theo quy dinh tai Lu4t Kham bénh,
chita bénh s6 40/2009/QH12 giri vé co quan cd thdm quyén quy dinh tai Diéu 28
clia Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH]15.

8. Trong giai doan hé so cip chimg chi hanh nghé chua duge két ndi, chia
sé trén I1& théng théng tin v& quan 1y hoat déng kham bénh, chita bénh thi hd
so @& nghj cép lai, diéu chinh chitng chi hanh nghé duge cp theo quy dinh tai
Luat Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 giri vé co quan da cfp chimg
chi hanh nghé.

Diéu 144. Quy dinh chuyén tiép ddi voi gidy phép hoat dong

1. Céc co s& kham bénh, chita bénh dang hoat dong theo gidy phép hoat
ddng theo quy dinh ciia Luat Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 va cic
vin ban huéng dan thi hanh cia Ludt Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12
duge tiép tuc hoat dong theo pidy phép di duge cdp ma khéng phéi chuyén ddi
sang hinh thic t6 chic quy dinh tai Luit Kham bénh, chita bénh sé
15/2023/QH15 va Diéu 39 Nghj dinh nay.

Trudng hgp mudn thay déi sang hinh thite t8 chire quy dinh tai Nghi dinh
nay thi phai thue hién thi tuc diéu chinh gidy phép hoat déng quy dinh tai cic
Diéu 64, 65 va 66 Nghi dinh nay.

2. Ddi véi co s kham bénh, chiia bénh véi hinh thire t6 chnre 14 phong
khém da khoa khu vire d duoc cép gidy phép hoat dong trirée ngay Nghi dinh
nay ¢6 hiéu lue duge tiép tuc thue hién diéu tri ndi tra va phai duy tri t& chirc
trire khoa chuyén mon 24/24 gio.
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3, Déi véi co sé kham bénh, chira bénh vdi hinh thire tﬁ chire 1a co s dich
vu cép ciru, hd tro van Lhuyen ngudi bénh di dugc cép gidy phép hoat dong
trrde ngdy Nghi dinh nay cé higu lye duge tiép tuc hoat ddng va phai duy tri
cac dicu kién theo quy dinh nhu sau:

a) Co s& vat chat:

- Dia diém cd dinh, cé du dnh séng, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh;

- Bao dédm co du dién, nude va céc diu kién vé sinh khic dé phuc vu cham
soc nguol beénh.

b) Thiét bj, phuong tién van chuyén y té:

- C6 du phuong tién vén chuyén ciip ciru voi diy du thiét bi y té;

- C6 hap thude chbng séc va du thube cdp cimi bao d4m an toan va didu
kién v¢ sinh cho ngudi bénh.

¢) Nhén sy:

- Ngudi lam viée tai co s& néu ¢ thuc hién viéc khém bénh, chita bénh
thi phéi c6 ching chi hanh nghé hoic gla}r phep hanh ngh& va dugc phan cOng
cong viée phu hgp vdi pham vi hanh nghé ctia ngudi do;

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thugt ciia co s¢ phai 12 bac s co
chimg chi hanh nghé hodc ngudi duge cip gidy phép hanh n%he vai chirc danh
la bac s§, cé van bang chuyén mdn hofic chimg chi hojc gidy chimg nhén da
duge hoe vé chuyén nganh héi sirc cép cinu; c6 thai gian hanh nghé toi thidu 1a
36 thang; 1a ngudi hanh nghé toan thoi gian tai co sd.

d) C6 hop ddng van chuyén cAp ciru véi cong ty dich vu hang khong néu
co s& ding ky van chuyén nguoi bénh ra mroe ngoai.

Diéu 145. Quy dinh v& thdm quyén cdp méi, cdp lai, didu chinh gidy
phép hoat ddng trong giai doan tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén ngay 31
thang 12 nam 2026

1. Bo trwong Bo Y té:

a) Cap méi, cap lai gidy phép hoat dong déi véi co sé kham bénh, chita
bénh thube th.".—’lm quyén quén Iy va bénh vién tu nhan.

b) Piéu chinh gidy phép hoat dong ddi véi trucmg hop cac co s& kham
bénh, chira bénh thugc thdm quyén quén Iy va bénh vién tu nhin khi thay ddi
pham vi hoat déng chuyén mon: bd sung, giam bot ky thudt thufc pham vi hoat
déng chuyén mén.
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¢) Diéu chinh gidy phép hoat dong dbi voi truémg hop cac co s¢ kham
hénh, chita bénh thudc thim quyén quéan 1y va bénh vién tu nhéan khi thay déi
quy mé hoat ddng bao gém:

- BA sung, gidm bét khoa, phdng chuyén mon, bao gdm ci trudng hop quy
dinh tgi diém d khoén 1 Didu 54 cua Luft Khém bénh, chita bénh;

- Thay d6i quy mo giudng bénh tir 10% trdr 1&n hoic trutmg hop diéu
chinh quy mé giwémg bénh dudi 10% nhung s6 giudmg didu chinh vugt qué
30 giudng bénh;

- Thay d6i quy m6 giwdng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Didu nay.

d) Pi¢u chinh gidy phép hoat dong ddi véi truomg hop cac co s& khdm
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan 1y va bénh vién tr nhén khi thay doi
thoi gian lam viéc.

d) Diéu chinh gidy phép hoat dong ddi véi trudmg hop cdc co s khim
bénh, chira bénh thuéc thim quyén quan Iy va bénh vién tu nhan khi thay déi
tén, dia chi nhung khong thay dbi dia diém.

2. Co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan dén cép tinh:

a) Cap méi, cip lai gidy phép hoat dong d6i vdi co s& kham bénh, chita
bénh trén dja ban quan 1y, trir cdc co s& kham bénh, chita bénh thude B Y té,
B& Qudc phong, Bé Cong an quan 1y va bénh vién tu nhan.

b) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi v6i trudmg hop céc co s& kham
bénh, chita b§nh trén dia ban quan 1y, trir ¢dc co s& kham bénh, chiva bénh thude
B6 Y té. B6 Qudc phong, Ba Coéng an quan Iy va bénh vién tu nhan khi thay
déi pham vi hoat déng chuyén mén: bd sung, giam bét ki thudt thuée pham vi
hoat dong chuyén mén.

c) Diéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trudmg hop céc co 3¢ kham
bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y, trir cc co s& kham bénh, chita bénh thude
B0 Y té, B6 Qudc phong, Bd Cong an quan ly va bénh vién tur nhéan khi thay
ddi quy mé hoat dong bao gdm:

- B sung, giam bat khoa, phong chuyén mén, bao gdm ca truémg hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 54 ctia Ludt Kham bénh, chita bénh;

- Thay déi quy mé givéng bénh tir 10% trd 1én hodc trudng hop diéu
chinh quy mé giwdng bénh duéi 10% nhung s6 givdng diéu chinh vuot qud
30 giuvdng bénh;

- Thay déi quy md giwdmg bénh theo quy dinh tai khoan 4 Didu nay.
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d) Diéu chinh gifiy phép hoat déng déi vai truong hop cdc co s¢ kham
bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y, trir céc co so khém bénh, chita bénh thude
Bb Y té, Bo Qudc phoug, B¢ Cbng an quan ly va b&nh vién tir nhan khi thay
d6i thoi gian lam viée.

d) Diéu chinh gidy phép hoat déng ddi véi trreng hop céc co s& kham
bénh, chira bénh trén dja ban quan 1y, trir cic co s& kham bénh, chira bénh thuéc
B9 Y &, Bo Quéc phong, B& Cong an quan Iy va bénh vién tu nhén khi thay
déi tén, dia chi nhung khong thay dbi dia diém.

3. Bénh vi¢n duge phép thay doi quy mo givong bénh clia cée khoa, phong
néu quy mb thay ddi dudi 10% t{mg 50 quy mé giudmg bénh da duge ghi trong
glay phép hoat ddng nhung s6 giwémg diu chinh khéng duge vugt qua 30
giudmg bénh va phai bio cdo bing van ban véi co quan quén 1y true tiép, trong
dé phai néu ro:

a) S6 givdng bénh thay dbi clia cac khoa, phong;

b) Bén k¢ khai co s& vat chét, thiét bi y té va hd s nhén sy chimg minh
d4p tmg du diéu kién thay doi quy mé giuong bénh.

4. Truomg hop bénh vién da hoan thanh vige diéu chinh quy mé givong
bénh dudi 10% va tiép tuc munn diéu chinh quy mo gitrdng bénh thi phai thye
hign tha tyc dleu chinh gidy phep hoat déng quy dinh tai Diéu 66 Nghj dinh
ndy. HO so @& nghj diéu chinh gidy phép hoat déng gt vé:

a) B4 Y té dbi vdi bénh vién truc thude Bo Y té va bénh vién tur nhén;

b) Co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhéan dan cap tjnh déi Vi
bénh vigén trén dia ban quan Iy, trir bénh vién truc thudc B§ Y t€, BY Quoc
phong, B Cong an va bénh vién tu nhan.

5. Sau k_hl dwoc didu chmh gidy phep hoat ddng theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay, néu bénh vién tiép tuc muén ﬁn‘":u chinh quy md givdéng bénh thi tai
céc 1an diéu chinh quy mé gmt’mg bénh nep theo, bénh vién thyc hién lan lugt
theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Didu nay.

6. Hb so d& nghi cdp mdi, cap lai, didu chinh g]ﬂ}f phép hoat ding ndp
truée ngay 31 thang 12 nim 2026 thyc hién theo thim quyén quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 va khoan 4 Pidu nay.

Pitu 146. Quy dinh vé xép cdp chuyén mén ky thuit

Céc bénh vién da duoc cp g*lay phép hoat dﬁng trude ngay 01 thang 01
n&m 2024 phai thie hién thi tyc de nghi xép cép dé duge xép cip trude ngay
01 thang 01 nam 2025, Vidc xép cdp chuyén mén duae thie hién nhir sau:
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1. Truémg hop thii gian tinh tir ngay duoc cdp gidy phép hoat déng dén
thii diém dé nghi thue hién thi tuc chua di 02 ndm thi chi cdn ndp vin ban dé
nghi xép cap theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 90 Nghi dinh nay. Trong
thai han 1 5 ngﬂy 1am viée ké tir ngay nhan duroe van ban dé nghl ciia bénh vién,
co quan cap giay phép hoat di;:ng ban héanh vin ban tam xép bénh vién do6 vao
cip co ban. Thoi gian tam xép cip 12 02 nam ké tir ngay ndp ghi trén van ban
tam xép cdp. Trong thdi gian 60 ngay trude khi hét thoi han tam x.ep céip, bénh
vién phai nop hd so dé thuce hién thi tuc xép cip chuyén mén k¥ thuat theo quy
dinh tai Piéu 90 Nghj dinh nay.

2. Trudmg hop th¥i gian tinh tir ngay duoc cip gidy phép hoat dong dén
thoi diém dé nghi thue hién thi tue tir 02 nam trd 1én thi phai ngp ho so va thue
hién thii tuc theo quy dinh tai Diéu 90 Nghi dinh nay. Két qua xép cép dugc ép
dung tir ngay 01 thang 01 nam 2025.

. Chuwong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 147. Hiéu luye thi hanh
1. Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

2. Quy dinh céip nhit, déing tai thong tin trén HE ihfﬂng théng tin vé& quén
ly hoat déng kham bénh, chita bénh tai Nghi dinh nay bat dau thyc hién tir ngay 01
thang 01 nam 2027.

3. Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ' ngdy 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh
phi quy dinh cip chimg chi hanh nghé doi véi nguoi hanh nghé va cép glﬁy
phép hoat déng ddi véi co sé kham bénh, chita bénh va Biéu 11 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cta Chinh phii sira d6i, bo sung
mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién déu tu kinh doanh thuée pham vi quan
Iy nh& nude ciia B Y t€ hét hiéu hre ké tir ngdy Nghi dinh nay ¢6 hiéu he thi hanh.

4. Cac co s& kham bénh, chita bénh duoc tiép tuc thure hién thanh toan
chi phi khdm bénh, chita bénh theo céc quy dinh di duge cdp c6 thim quyén
ban hanh hodic phé duyét cho dén khi c6 quy dinh méi nhung khéng mudn
hon ngay 31 thang 12 nam 2024,

Céc co s& khédm bénh, chira bénh ducc cip gidly phép hoat dong trong giai
doan quy dinh tai khodn 4 Pidu nay duge dp rlung quy dinh vé phén hang dé
thanh toan chi phl kham bénh, chita bénh bao hiém v té theo quy dinh cta phép
ludit vé béo hiém v té.

5. Céc thi tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh nay dwgc thuc hién bang
cach thic true tiép hoac qua dich vu buu chinh hoéac truc luyén theo quy dinh
phéap lujt vé thue hién thi tuc hanh chinh trén mbi trrdmg dién tir khi dap (ng
du diéu kién.
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6. Cac bénh vign phéi hoan thanh viée thure hién quy dinh tai khoén 4 Diéu 105
va quy dinh fai Piéu 106 Nghi dinh nay trude ngay 01 thang 01 nam 2026.

7. Thay thé cum tir "trang thiét bi y t&" bing cum tir “thiét bi y t&8” tai cdc vin
ban quy pham phap ludt dd dugc ban hanh trude ngay 01 thang 01 nam 2024.

8. Sira dbi tén Chun‘ng I'V Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngiy 08 thang 11
ndm 2021 ctia Chinh phil vé quéan 1y trang thiét bj y t& nhir sau

“Chwoeng IV. THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE”,

9. Stra ddi, b sung B1éu 12 Nghi dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh phi vé quan Iy trang thiét bj y t& nhwr sau:

"Piéu 12, Céc giai doan thir nghiém lim sang thiét bi y té

1. Céc giai dogn thir nghiém I4m sang thiét bi y te khong phai 14 thiét bi y
té chdn dodn in vitro:

a) Gial doan 1: la giai doan diu tién nhim nghién ciu so by v¢ tinh an
toan cua thiét bi y té ddi voi con ngudi va muc d§ dé sir dung ciia thiét bi y té
d6i v&i bac s¥ va nhan vién ¥ t€;

b) Giai doan 2: la giai dogn nghién ctu nham x4c dinh va chimg minh tinh
an toan, hiéu qua ctia thiét bi y té;

¢} Giai doan 3: 1a giai doan duge tién hanh sau khi thiét bi y té dz duoc
luu hanh nhi‘{m tiép tuc thu thap thém céc bing chu‘ng vé tinh an toan, hiéu qua
ciia thiét b dj té trong qué trinh 4p dung khi c6 yéu céu chia co quan quan ly nha
nude ¢o thdm quyén.

2. Céc giai doan thir nghiém 1am sang thiét bi y té chin doén in vitro:

a) Giai doan 1: 12 giai doan danh gi4 hiéu ning 14m sang cua thiét bi y té
chén doén in vitro;

b) Giai doan 2: 1a giai doan duoc tién hanh sau khi thiét bi y té chédn do4n
in vitro d4 dugce luu hanh nhim t:ep tuc thu thap thém céc bang chimg vé tinh
an toan, hiéu qué cua thiét bi y té chan dodn in vitro trcmg qua trinh 4p dung khi
cé yéu cdu cla co quan quan Iy nha nudc cé thim quyén.".

10. Stra ddi Dléu 13 Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ciia Chinh pht vé quan 1y trang thiét bj y t& nhu sau:

"Biéu 13. Cic tr wong hop mién thiv nghi¢m lim sing, mién mét sd
giai doan thir nghiém lim sang thiét bi y té trwée khi ding k¥ lvu haoh
thiét bi y té

1. Mién thit nghiém l4m sang thiét bj y té @di vai céc trudmg hop:
a) Thiét bi y té thudc loai A, B:
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b) Thiét bi y té thude logi C, D di duge Bo Y té Viét Nam hodc co quan
cd thdm quyén ctia nude ngoai cip phép luu hanh.

2. Mién thir nghigém lam sang giai doan 1 déi vdi thiét bi y té khong phai
thiét bi y t& chén doén in vitro thudc loai C, D san xudt trong nudce ddp ung cdc
didu kién sau day:

a) Ung dung cong nghé duoce chuyén giao ma cong nghé doé di cé thiét bi
y té dugc co quan ¢6 thim quyén ciip phép luu hanh, trir trudng hop da bi thu
hoi gidy phép luu hanh;

b) C6 ciing chi dinh sir dung véi thiét bi y té duge co quan co thim quyén
cap phép hwu hanh quy dinh tai diém a khoén nay.

3. B8 Y té quyét dinh viéc mién thir nghiém lam sang, mién mot hodc mét
50 giai doan thir nghiém lam sang ddi voi thiét bi v 1€ phue vu yéu cu céip bach
cho qube phing, an ninh, phon g, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai,
tham hoa.”.

11. Stra @i Piéu 14 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim
2021 ctia Chinh pht vé quan Iy trang thiét bi y té nhu sau:

"Diéu 14. Yéu cau dbi véi thiét bj y té phai thir nghiém ldm sang

1. Pép tmg cic yéu ciu vé phap 1y va k§ thut cia hd so dang ky hm hanh
thiét bi y té theo quy dinh,

2. Nhin thiét bi y & ding cho thir nghiém 1am sang phai ghi dong chit
“Thiét bj y té diing cho thir nghiém 14m sang. CAm dimg cho muc dich khéc”,
Viée ghi nhén thue hi¢n theo quy dinh ctia phap ludt vé ghi nhin hang héa.".

12. Stra d6i Piéu 15 Nghj dinh s& 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi v té nhu sau:

"Pi¢u 15. Yéu cdu ddi vai co sé nhin thir nghiém 1Am sang thiét bi y té

1. Dép (mg yéu cau vé thuc hanh tt thir thiét b y té trén lam sang theo
quy dinh ctia Bé truéng Bo Y té.

2. Co s& nhén thir nghiém lam sang thiét bi y té 1a co s& ¢6 chie nang
nghién ciru khoa hoc va c6 pham vi hoat ddng chuyén mén phit hop véi thiét
bi y t€ duge thir nghiém 1dm sang.
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3. Co 56 nhén thir nghigm lam sang thiét b y té phai 13 phap nhén doc lap
vé 16 chire, nhén sy, tai chinh v6i té chirc, ¢4 nhan c6 thiét bj y té thir nghiém
Idm sang.".

13. Stra ddi Piéu 16 Nghi dinh 56 98/2021/NP-CP ngay 08 théng 11 niim 2021
ctia Chinh phil vé quan Iy trang thiét bj y & nhu sau:

"Diéu 16. HS so thir nghiém lim sang thiét b y té

1. Ho so thir nghiém 1dm sang thiét bi y t& bao gdm céc loai: hd so d& nghi
phé duyét thir nghiém lém sang; ho so @& nghj phé duyét thay déi thit nghiém 14m
sang; ho so d nghj phé duyét két qua thir nghi¢m Iam sang thiét bi y té. Thanh
phén clia timg loai hé so thue hién theo quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay.

2. Yéu cau doi vai héd sor

a) HO so thir nghiém 14m sang thiét bi y té phai duge viét bang tiéng Viét.
Trudmg hop khong thé hién biing tiéng Viét thi phai ¢4 thém ban dich cé chimg
thue ciia tai liéu db ra tiéng Viét.

b) Béi véi céc gidy to do co quan quan ly nudc ngoai cip phai duge hop
phip héa lanh si theo quy dinh clia phép luat vé hop phép héa lanh su, trir
trudng hop duge mién theo quy dinh cia phap luat.".

14. Stra d6i Piéu 17 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 néim 2021
ctia Chinh phit vé& quan 1y trang thiét bi y té nhu sau:

“Pidu 17. Thanh phin hb so thik nghiém 14m sing thiét bj y té

1. H6 so dé nghi phé duyst thir nghiém lam sang thiét bi y té bao gbm:

a) Vin ban dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang ciia td chire, ¢ nhin
c6 thiét bi y t& phai thir nghiém 14m sang,

b) Van bin dé nghi phé duyét thir nghiém lam sang cia co s& nhan thir
nghiém lam sang thiét bj y té.

¢) Viin ban yéu cdu ciia co quan quan 1y nha nude ¢ thim quyén ddi véi
thiét bi y té phai thi nghiém 14m sang giai doan 3 hodc @i véi thiét bi vy té chidn
dodn in vitro phai thir nghiém 14m sang giai doan 2.

d) H so théng tin vé thiét bi v té thir nghiém 1am sang bao gom:

- Ho so théng tin san phim (thong tin chung vé thiét bj y té thir nghiém
1&m séng: tén; diic tinh; myc dich sit dung; céc chi dinh, chéng chi djnh; céc
thong s6 k¥ thudt va céc thong tin lién quan khic); .
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- Tai liéu nghién ctiu tién 14m sang cia thiét bi y té cin nghién ciru thiy
nghiém lam sang: cc bao cdo nghién ciru vé do an toan, hidu qua, dé xuét vé
cach sir dung, bao quan; cic bo cdo nghién ciru vé dé 6n dinh, higu ning phan
tich (d6i vai thiét bi y t& chin doén in vitro), duge Hdi déng chuyén mén cua
co 50 nhan thir nghiém 1am sang tham dinh dat yéu cdu hodc co s& nghién clru
tién lam sang dugc B Y t& giao nhiém vu chimg nhén;

- Tai ligu nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té cac giai doan trude
giai doan dé nghi thir nghiém.

d) Hb so phép Iy bao gom:

- Théng tin chi s& hitu thiét bi y té, théng tin vé nha san xuat thiét b y té,
guy trinh san Xudt;

- Tai liéu k¥ thuat cia thiét bj y té;

- Tiéu chuin k¥ thudt thiét bi v t& do chu sé hitu thiét bi y té cdng bo;

- K&t qua dénh gia chét luwong dat yéu ciu dbi véi tidu chuén k thuét cia
thiét bi v té do co s& du dieu kién theo quy dinh cua phap ludt vé danh gia sy
ph hgp cap hodc Gidy chimg nhin dénh gia chat luong do co quan ¢é thim
quyén ctia Viét Nam cdp;

- Té hudng dan sit dung da duge cfp phép luu hanh d6i véi céc thiét bj y
té dé nghi nghién ciru thir nghiém Jam sang giai doan 3;

- Viin ban x4c nhén tham gia ciia cée 16 chire tham gia thir nghiém;

- Hop dbng thir nghiém 1am sing thiét bj y té giita co quan, to chiic, ca
nhan co thiet b1 ¥ te thir nghiém ldm sang va co s& nhin thir nghiém 1dm sdng
thiét bi y t€; hop ddng hd trg nghién ciru gifra t5 chire, ca nhén ¢6 thiét bi y té
thit nghiém |dm sang vi t6 chirc hé tro nghién cir (néu ch).

g) Ho so khoa hoc bao gdm:

- Thuyét minh thir nghiém lam sang thiét bi y té;

- Phiéu thu thap théng tin nghién ciru hodc bénh an nghién ciru (Case
Report Form - CRI);

- Ban cung cip théng tin nghién ctra va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru ctia ngudi tham gia thir nghiém l4m sang thiét bj y té.

g) Hb so hanh chinh bao gdm:

- Ly lich khoa hgc va ban sao gidy chimg nhén hoan thanh khéa hoe Thye
hanh tot thir nghiém 14m sang cta nghién ciru vién chinh do B§ Y té hoiic do
céc co sé cb chiic ning dio tao vé thye hanh lam sang t6t cip;
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- Bién ban tham djnh vé& khoa hoc va dan dirc trong nghién ctru cha Hoi
déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoe cép co s6;

- Nhin trang thiét bi theo ‘quy dinh tai khoan 2 Piéu 14 Nghi dinh nay va
huéng din st dung thiét bi v t nghién e,

2. HO so d& nghi phé duyét thay ddi thir nghiém 14m sang thiét bj y té:

a) D61 véi thay dbi v& hanh chinh, thong tin lién lac clia co s& nhan thir:
co s0 nhén thir nghiém 18m sing bao cio BO Y té dé tong hop thong tin.

b) Péi voi thay déi nghlén ctru vién chinh, co s& nhan thir nghiém l4m
sang thiét bi y té, hd so bao gdm:

- Vin ban dé nghj phé duyét thay ddi thir nghiém lam sang thiét b v té;
- Tai li¢u minh chimg d6i v6i cac thay ddi nrong tmg.

¢) Déi vai nhl.mg thay ﬁm khong thude cac trudng hop quy dinh tai diém
a va b khoan nay, hd so bao gom

- Vin bén d& nghj phé duyét thay ddi thir nghiém 1am sang thiét bi v té;

- Phién ban cap nh4t ciia cée tai liéu trong (mg quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay di duoc thay doi.

3. Ho so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém Iam séng thibt bi y té bao gém:
a) Vin ban dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang thiét bi y té:
b) Bén sao dé cuong nghién ctru d& dwge phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghiém Jam sang;

d) Bién ban thdm dinh két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té cia Hoi
ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoe cﬁp co 50,

d) Béo cdo két qua thi nghiém 14m sang thiét bi y t8.7.

I5. Sira déi Didu 18 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
ctia Chinh ph vé quan Iy trang thiét bi y t& nhu sau:

"Piéu 18. Quy trinh, thi tuc phé duyét thiv nghiém lim sang

1. Co s& nhén thiy nghiém lam sang g tryc tiép, truc tuyén hodc qua duong
buru chinh 01 b hé so dé nghi phé duyét thr nghiém lam sing vé& BO Y té.
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2.B0Y té kiém tra tinh hop 1§ cla ho sa trong thot han 05 ngdy lam viée
ké tir ngay nhén dugc hé so. Trudmg hop hd so hop I8, trong thii han 02 ngay
lam viéc Bo Y té chuyén hd so dén Hoi dong dao die quic gia dé thdm dinh,
danh gia vé khia canh dao dirc trong nghién ctu. Trudng hop hé so khéng hop
1€, trong thod han 02 ngdy lam viéce, phii ¢6 vdn ban thdng bdo, huéng din cu
thé cho co s& bd sung hd so.

Co s& nhan thir nghiém ldm sing c6 trach nhiém hoan thién hé so trong
thési han tdi da 60 ngay ké tir ngay nhin dwoce van ban théng bao. Qua thoi han
ndy, thil tue ph& duyét thir nghiém 14m sang phai thue hién lai tir ddu.

3. Héi dong dao dirc qudc gia thuc hién viée thdm dinh, dénh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh ky hing thang.

4. Trong théi han 05 ngay lam viée ké tix ngéy nhén duge Gidy chimg nhén
chap thuan thir nghiém lam sang ciia Hoi déng dao dire qubc gia va hd so kém
theo, B6 Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém 14m sang.”.

16. Sira d6i Piéu 19 Nghij dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théang 11 nam 2021
ciia Chinh phti vé quan 1y trang thiét bi y té nhur sau:

“Piéu 19. Quy trinh, thi tye phé duyét thay ddi thir nghiém lim sang

l. Co s& nhén thit nghigm ldm sang giti triec tiép, true tuyén hodc qua
dudmg buu chinh 01 by ho so d& nghi phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang
vé BA Y té.

2. B3 Y té kiém tra tinh hop 1 cia hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhan dugc hd so. Truong hop hd so khong hop 18, trong thdi han 02
ngay lam viéc, Bo Y té phai c6 van ban théng béo, hudng din cu thé cho co sé
bo sung hd so cho dén khi hd so hop I8,

Co s& nhén thit nghiém 1dm sdng ¢é trich nhiém hoan thién hé so tro ng
théri han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban thong béo. Qua thai han
ndy, thi tuc phé duyét thay dbi thir nghiém lam sang phai thuc hién lai ti dau,

3. Déi vdi cac thay ddi quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh
ndy: trong thoi han 07 ngdy 1am vige nhin di hé so hop 16 Ba Y té quyét dinh
phé duyét thay d6i thir nghiém 14m sang.

4. D1 v6i cac thay doi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Pidu 17 Nghi dinh nay:

a) Trudng hop hd so hop 18, trong thdi han 02 ngay lam viéc Bo Y té
chuyén ho so dén HGi dbng dao die quéc gia dé thim dinh:
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b) Hoi dong dao dire qubc gia thue hién viée thAm dinh, dinh gid vé khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh kY hing thang;

¢) Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duge Gidy chimg nhén
chip thudn thay déi tha nghiém lém sang cia Hji dong dao dire quic gia va hd so
kem theo, BO Y té quyét dinh phé duyét thay ddi thir nghiém I&m sing.”.

17. Sira d6i Diéu 20 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 niim 2021
ctia Chinh pht vé quan 1y trang thiét bi v t& nhu sau:

“Diéu 20. Quy trinh, thii tuc, phé duyét két qua thir nghiém 1am sing

1. Co s& nhén thir nghiém 1am sang gt tryc tiép, truc tuyén hodc qua
dudng buu chinh 01 b h so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém lam sang
bang tiéng Viét vé B Y té.

2.B4 Y té kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong thoi han 05 ngay 1am viée
ké tir ngay nhén dwge hé so. Truong hop hd so hop 1€, trong théi han 02 ngay
lam viée BO Y té chuyén hd so dén Hoi ddng dao dirc qudc gia dé thdm dinh.
Trudmg hyp hd so khong hop 18, trong thei han 02 ngay lam viéc B Y té phai
c6 van ban thong béo, huéng dan cu thé cho co s& b sung hd so.

Co s& nhan thir nghiém 1dm sang 6 trach nhi¢m hoan thién hd so trong
thoi han i da 60 ngay ké tir ngay nhin duge vin ban théng béo. Qué thoi han
nay, thi tuc phé duyét két qua thir nghiém 14m sang phai thye hién lai tir dau.

3, Hoi dong dao dirc qudc gia thuc hién viée thim dinh, d4nh gi4 vé khia
canh dao dic trong nghién ciru theo dinh ky hing thang.

4, Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén duge Gifly chimg nhan
chip thufn két qua thir nghi¢m l&m sing ciia Hoi dong dao dirc quéc gia va hd so
kém theo, B Y 1€ quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém I4m sang.".

18. Mau vin béan, bdo c4o lién quan dén thir nghiém 1am sang thiét b y té:

a) Van ban dé nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang ctia 6
chire, ¢4 nhin ¢6 thiét bi v té phai thir nghiém 1am sang trong Ho so dé nghj
phé duyét ther nghiém 1dm sang thiét bi y té quy dinh tai khoan 14 Diéu nay
thwe hién theo Mau 10 Phy lye VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Viin ban dé nghj phé duyét nghién cim thir nghiém lam sang ctia co s& nhin
fint nghiém 1am sang thiét bi y t& trong Hé so dé nghj phé duyét thir nghiém 1am
sang thiét bi y té quy dinh tai khoan 14 Diéu ndy thuc hién theo Mau 11 Phy lyc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Thuyet minh d& cuong nghién ciru thit nghiém lam sang thiét bj y té
trong Hb so dé nghi phé duyét thi nghi¢m lim sang thiét bi y t& quy dinh tai
khoan 14 Diéu nay thuc hién theo Méu 12 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

d) Van ban dé nghi phé duy#t thay ddi nghién ctu thir nghiém lam sang thiét
bi y té trong Hé so dé nghj phé duyét thay doi thir nghiém 14m sang quy dinh tai
khoan 14 Diéu nay thyc hién theo Mau 13 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh ndy;

d) Van ban dé nghi phé duvét két qua nghmn cttu thir nghiém lam sang
thiét bi v té trong Ho so dé nghj phé duyét két qua thi nghlq:m lam séng thigt
bi y t& quy dinh tai khoan 14 Diéu nay thuc hién theo Méu 14 Phy lyc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Bdo cdo két qua nghmn ¢t thir nghiém 1am aémg thiét bi Y té trong Ho
so dé nghi phé duyét két qua thir ngh1&m lam sang thiét bi y té quy dinh tai
khoan 14 Diéu nay thue hién theo Mau 15 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

19. Stra ddi, b6 sung Didu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy 08 théng 11
nim 2021 cua Chinh phu vé quan 1y trang thiét bj y té nhur sau:

a) B sung diém h vao sau diém g khoan 1 Diéu 30 nhu sau:

“h) Gidy chiing nhan két qua thir nghiém l4m sang thiét bj y té cta co quan
cé tham quyén déi véi thiét bi y té phai thir nghiém ldm sang theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 94 ctia Luit Khdm bénh, chita bé

b) Stra dbi diém ¢ khoan 2 Diéu 30 nhu sau:

“c) Giy tr theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, ¢ va h khoan 1 Diéu nay.”.
¢) B& sung diém h vao sau diém g khoén 4 Diéu 30 nhur sau:

“h) Gidy chig nhan két qua thir nghiém 1dm sang thiét b y t€ ciia co quan

c6 thim quyén trong frudmg hop phéi thit nghiém lam sang theo quy dinh ctia
phap luét.”.
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d) Bd sung diém e vao sau diém d khoan 5 Didu 30 nhur sau:

“e) Gidy chimg nhan két qua thit nghidm lam sang thiét b y té clia co quan
¢6 tham quyen ddi véi thiét bi y t& phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 94 cia Luat Khim bénh, chita bénh.”,

20. Quy dinh tai khoan 5 Piéu 105 Nghj dinh nay va khoan 19 Didu ndy
bét ddu 4p dung tir ngay 01 thang 01 nim 2026.

21. B3 sung Diéu 32a Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 ndm 2021
ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té nhu sau:

“Dieu 32a. Un tién xir Iy hd so' diing ky luu hanh thiét bi y té

, 1. Cho phép uu tién xi Iy trudc dbi véi hd so dang ky hru hanh thiét bj y
té thude mot trong céc trurdng hop sau déy:

a) Thiét bi y té dugc san xudt frong mrée;

b) Thiét bi v té nhap khiu dd ndp hd so ¢d nghi cap gidy phép nhép khiu
thiét bi y té vé Bo Y té trude ngay 01 thang 01 nim 2022 nhung chura duge cép
gidy phép nhap khdu va d& ndp hé so d& nghi cép gidy chimg nhan ding ky luu
hanh thiét b y té:

c) Hoa cht, ché phdm chi ¢6 mot mue dich 1a khir khuan thiét bj y 1é;

d) Thiét bi y € dé thye hién k¥ thudt méi, phuong phép méi ép dung trong
kham bénh, chita b¢nh da dugc Bo Y té ¢6 vin ban cho phép 4p dung chinh
thirc nhung chira dugce cap sé luu hinh tai Viét Nam;

, ) Thiét bj y € khéng thay dbi thdng tin vé ching loai, ma sén phém trén
gidy phép nhdp khau hogc quyét dinh chp sb ding ky luu hanh hodc gidy chimg
nhén dang ky luu hanh @& c4p con hiéu lue nhung thude mét trong cdc trudéng
hop sau:

- Thay ddi vé& co sé nhap khéu hodc don vi ding ky hru hanh;

- Thay dbi tén goi ctia co s& san xuit nhung khéng thay d8i dia chi ctia co
SO san xudt;

- Thay doi tén goi ctia chii s& hiru thiét bi y té nhung khéng thay déi dja
chi cuia chi s& hitu thiét bj y {&;

¢) Thiét bi y té khong thay ddi thong tin v& ching loai nhung c6 thay ddi
théng tin v& ma san phdm do ma san phém cii da ngimg san xuét trén mét trong
cac gidy tor sau: gidy phép nhép khau hojc quyét dinh cdp sb dang ky luu hanh
hodc gié}; chitng nhén dang ky luu hanh da cip con hiéu lure;,
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g) Ho so dang ky luu hanh thiét b v (& trude d6 da 6 van ban yéu ciu bd
sung hogc vin ban tur chéi cdp phép ciia B Y té ma nfi dung cua van ban chi
lién quan den yéu cdu ¢gp nhat higu lyc ciia mot trong céc gidy to sau: gidy dy
quyen ctia chi so hitu 50 luu hanh thiét bi y té, glay l:hm]g nhén dat tiéu chudn
quan 1y chat lugng 1SO 13485, gidy luvu hanh thiét bi y té;

h) H8 so ding ky Iuu hanh thiét bi y té trude d6 d% ¢d vin ban yéu cdu bd
sung hodc vin ban tir chbi c¢dp phép ciia B& Y té ma ndi dung ctia van ban chi
y&u cdu vE sira ddi, bd sung t€n goi cua thiét by y té.

2. Trinh tu xem xét, cho phép wu tién xir Iy trude hd so dang ky luu hanh
thiét bi y té:

a) Co sér dang ky dé nghi wru tién xit Iy trude hd so dang ky luu hanh thiét
bi y 1é giri vé Bo Y té:

- Van ban dé nghi wu tién xit I¥ trude, trong d6 ¢6 di théng tin vé ma hd
so @4 nOp trén cdng théng tin dién tir cia B Y té;

- Tai liéu chimg minh tuong ting déi véi cac trudng hgp quy dinh tai khoén |
Diéu nay;

b) BA Y t& xem xét, cho phép xir Iy wu tién hé so ding ky luu hanh thiét
bi y té trong théi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc vin ban dé nghi
cla co s& diing ky dé nghi vu tién x1 Iy trude hd so ding ky luu hanh thiét biy
i€ va tai liéu kém theo. Truomg hop khéng cho phép xir Iy wu tién phai ¢é vin
ban tra 101 vanéurd 1y do.

3. Thiét bj v té thude trréng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay da
duoc clp gidy chimg nhan dang ky lwu hanh thiét bj y té thi khong xem xét cép
gidy phép nhap khau.”,

22. Nghi dinh 6 102/2011/ND-CP ngay 14 thang 11 nim 2011 ciia Chinh
phii vé bao hiém trach nhiém trong kham bénh, chita bénh hét hiéu luc ké tir
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.

23. Co quan cép gidy phép hanh nghé, gidy phép hoat dong cé trach nhiém:

a) Thanh 14p t6 thur ky thdm dinh hé so cdp, cap lai, cdp didu chinh gidy
phép hanh nghe thuge tham quyén quan ly;

b) Thanh ldp hoi dong tu vin dé tu vin dbi vai cdc triromg hop ¢6 tranh
chdp trong qué trinh cap, cap lai, diéu chinh, gia han gidy phép hanh nghé thu¢c
thdm quyén quén ly:

¢) Thinh 18p doan tham dinh dé cip, cép lai, cp diéu chinh gidy phép hoat
dong thude thdm quyén quan ly.
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Pitu 148. Trach nhiém thi hanh

Céc Bo truong, Thu trudng co quan ngang bg, Thil truémg co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dén tinh, thanh phé truc thude trung wong va
céc ¢ quan, 10 chirc, cé nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh N ghi dinh nay.

Noi nhiin: TM. CHINH PHU
- Ban Bf thv Trung wong Dang; KT. THU TUﬁNG

= Thu tuéng, cac Pho Thi tudmg Chinh phi; e,
- Cédc bd, co quan ngang b, co quan thugc Chinh phu; i, ‘PW‘ N TUC‘NG

- HDND, UBND ¢dc tinh, thanh pho trye thuéic trung e g L'“‘
- Vin phong Trung rong va cac Ban cia Dang; [k
- Vin phong Tdng Bi thir; (=]}
- Vin phong Cha tich nwdc; ek
- Héi déng Dan tdc va céc l:'-y ban ciia Qudc hoi; I'\{”:",_. E
- Van phang Qudc hoi; X
- To 4n nhén dan tdi cao;
- Vién kiém sét nhan dan téi cao;
- Kiém todn nha mréc;
- Uy ban Giam sat tai chinh Quic gia;
- Ngén hang Chinh sdch xa héi;
- Ngan hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban trung uong Mit triin Té qum: Vigt Nam;
- Cor quan trung wong ciia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg Iy TTg, TGD Céng TTBT,
cic Vu, Cuc, don vj tryc thude, Cong béo;
- Luu: VT, KGVX (2b).

440




* Phu luc 1
CAC BIEU MAU VE THY'C HANH KHAM BENH, CHUA BENH VA
Cﬁm G,IA PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH
N ;{ (Kém theo Nghj dinh s6 § 96/2023/ND-CP
S ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phi)

TT Miu Tén phuy lyc

1 Méu 01 Ban cfng bd co sé kham bénh, chita bénh dép tmg yéu cau 13
co s hudng dan thye hanh

2 Miu 02 Phiéu tiép nhan hd so

3 Miu 03 Paon dé nghi thire hanh tai co s& kham bénh, chita bénh

4 Miu 04 Haop déng thize hanh kham bénh, chita bénh

5 Mau 05 Danh séch ngudi thue hanh kham bénh, chiva bénh

6 Mau 06 Quyét dinh phan cOng ngudi huéng din thye hanh

7 Méu 07 Gidy xéc nhdn hoan thanh qué trinh thire hanh

8 Miu 08 Pon d& nghi cép gidy phép hanh nghd khém bénh, chita
bénh/thira nhén gidy phép hanh nghé

9 Mau 09 So yéu Iy lich tir thuft

10 MAu 10 Quyét dinh vé viéc diéu chinh pham vi hanh nghé

11 Mau 11 Gidy x4c nhan qué trinh hanh nghé
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Miu 01 - Ban céng bb co s khdm hénh, chira bénh d4p img yéu chu 1a co sé hwéng
dén thye hanh

TEN CQ, TC CHU QUAN’ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHUC? Pie lip - Ty do - Hanh phie
B8t whidsey N . thang..... ndm.....
BAN CONG BO

Co 5& khiam bénh, chita bénh dap Gng véu ciu 1 co siv huéng din thire hanh

Kinh gii: ......... - —
Tén co s& hudng din thue hanh: ..o S
86 gidy phép hoat ddng ......... Co quan ¢ap: ......”oeeerengdy ...thang.....ndm......
Bl ssrsennsrraesn e ana i
Neuir chin trach nhi€m chuy&n MO .uiveeeeeeecereeee et ersesse e
Pién thoai lien hé: .. ..oo..ooo EMET(0U GOV o ooeeeeeeeeeeeeee e

Cin cttNghj dinhsé  /2023/ND-CPngay thang  nam 2023 cia Chinh phi quy
dinh chi nét mdt s6 didu ctia Luat Kham bénh, chita bénh, co s& kham bénh, chita bénh dép
tmg véu ciu la co so hudng dan thye hanh theo quy dinh véi cde ndi dung sau day:

1. Bdi trong hrdng dn thue BANKT .o F e vssesoneon
2. Danh sach ngudi hudng din thire hAnh. oo e
3. Céc ndi dung thuc hanh duqc ky hqp d@ng ho‘p tdc v&i co s thue hanh khic
(08U €O)errreeereen M, . eensrea ey e tE e aae e R Y e Y SR E RS A s ma b s en

4. 86 lugng ngudi thye hanh cd thé tiép nhén dé hudng din thye hanh.................

! Tén oo quan, té chire chil quan truc tiép cla co sé thie hinh (néu cd).

*Tén co 5o huémg din thue hinh,

3 Chit viét tat tén co quan, tf chirc ban hanh van ban eéng bé.

* Dia danh.

S Tén cer quan tiép nhiin van bin cong bd.

% (3hi 15 t8n oo 5o hwdng din thue hinh.

T Ghi 15 t8n oo guan ca";]:r giéy phép hoat déng cho co s& kham bénh, chita bénh.

¢ Dia chi ghi trén Gifly phép hoat dong,

® Déi tugng hudmg din thue hdnh: [iét ké cic chie danh chuyén mnmi co s hudng dén thyc hanh phi
hop voi pham vi hoat déng chuyén mén cla co sé di dirge co guan cb thim quyén phé duyét.

91 iét k& danh sdch nguwoi hudng din thyc hinh.

1 Ligt k& ngi dung ngudi thire hanh khdng thyre hanh tai co sé dd ma phai thye hanh & co sé khac (kém
thea hgp ding hgp tdc thye hanh).
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5. Chi phi hudng dan thire hanh ....oeeeeeeecmcrsecens rvesrensverins
Co 56 cam két va chju trach nhiém trudc phap luft v& cc ndi dung di cong bé.

Tai liéu giri kém theo Ban céng bd (néu c6)

THU TRUONG COU SO
(KY, ghi r8 ho, tén va déng daw)
Trudmg hop thuc hién trirc tuyén thi ky s6
hop 18 cia ¢4 nhén, té chiic

! Ghi ey thé chi phi hudng din thye hanh.



Miu 02 - Phiéu tiép nhin ho so céng b
........... byicresin CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phie

8&: .../PTN-...2... e e e, BGAY..... thdng... ndm ...
PHIEU TIEP NHAN

2 ~ £
Hﬂ sﬂ‘ cﬂng bﬂ 1-1-0I-dH-H--H-ti--o-I-orl1-.1410H-n-ﬂ-t--"-t'p---uu-o--

R L e

Dién thoai: .
P4 nhin ho so dé nghl hé s cting bo ... s i gbm cdc gidy tor sau 5:
v S S PSRN ————
B v A RS P T S R e B S A S AR
T A I TN S R TS — - S ——
e ng&_}*;... thang... nam ...
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(KY, ghi ro chite danh, ho va tén)

Tiép nhin hd so bo sung ln: ngay thing nam Ky nhén
Tiép nhan hd so bé sung lan: ngidy thing nim Ky nhin
Tiép nhdn hd so bd sung Ién: ngay thiang nam Ky nhén

"'Tén cor quan cap gta}' ®ac nhrfm

2 Chit vigt it tén cor quan cap.

1 Bia danh.

% Ghi & néi dung hé so céng b (vi du: oo s khdm bénh, chita bénh i didu kign kham sie khoe: oo s
i diu ki€n [4 cor 5o thuc hénh, ..}

3 Vit chif in hoa ddy dii t8n theo chimg minh nhén ddn/cin cude cong din/cin cudo/hd chidu.

% Ghi theo dia chi trén ching minh nhén dén/cin cude cong din/cin cuderhd chifu,

7 Ghi 16 t&n thil tuc hanh chinh (VD: céng bé corsé dii dién kién thye hanh, ...).

® Phai ligt k& dy dii cdc pidy tiy, ti 1idu ndp kém theo don. Cde gidy ti ti ligu phai ddy 40 va duge sap
x&p theo thi tu quy dinh tai Nghi dinh s6 ... F2023/NB-CP. )

Ghi chit: Tnrimeg hop thure hign thi we én méi tnrimg dign tir, nguai thuee hign thil e hanh chinh chi can 1@ ihai
céie théng tin: by va (e ngdy thing nim sinh; sb dinh danh cd nhén/s6 ciin cude cong din/sd cin cudc.
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Miu 03 - Don d2 nghi thwe hanh tai co' s& kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Béc lidp - Tw do - Hanh phie

., hgay.... thang... ndm

PON PE NGHI
Thuwe hanh tai eo' sé kham bénh, chira bénh

Ho vatén: .......ccoeeemeeees

Ngay, thang, nam sinh: . T —

S6 chl’mg minh nhan din/sé cén cudc cong dan/sd cin cude/sé dinh danh
ca nhan/so hé chifu’: TR S S R S A A A i

NEAY CAD wvvcvveceesienieerivisssessinscsassne. N BRDY samvccasines

21 W O NNUTN... | ST

B i o DU LIHBIEHE s s

Vin bing chuyén mén: * ...............

Théri gian dang ky thue hanh: ..

Dé c6 di diéu kién duoc cp gidy phep hanh ngh& kham bénh, chira bénh,

t6i d& nghi .........%........ cho phép va tao didu kién cho t6i dugc thuc hanh
khém bénh, chf‘ra bénh tai co s¢ kham bénh, chita bénh.

Téi xin cam két s& thyc hién dung cdc quy dinh ciia phép ludt vé vide thue
hanh kham bénh, chira bénh va cdc quy dinh khéc c6 lién quan cia co 38 kham
bénh. chita bénh.

NGUOI LAM BPON
(Ky va ghi rd ho, tén)

' Bja danh.

% Ghi 18 tén cor sér @8 nghi dang ky thuc hénh.

# Ghi mét trong niim thong tin v s6 chiing minh nhén dén/sé cin cwde cong din/sé cin cude/sé dinh
danh c& nhan/sé b chifu cén han i dung,

* Ghi theo dja chi trén chimg minh nhén ddn/clin cude cbng dinfein cirde/hé chiéu.
¥ Ghi theo viin bing dio fac.
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MAu 04 - Hop ddng thwe hanh kham bénh, chia bénh

.......... b CONG HOA XA HQOI CHU NGHTA VIET NAM
.......... s Déc ldp - Ty do - Hanh phiic

§é:... MDTH-.. ... wren v, REAY.... thing.. ndm .....

HOP DPONG
Thuwe hanh kh4m bénh, chita bénh

Cdn cir BY ludt Dén sw ngay 24 thdng 11 ndm 2015;
Can cie Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thing 01 nidm 2023;

Cén cir Nghi dinh 50 /2023/ND-CP ngay thang 12 nam 2023
cila Chinh phit quy dinh chi tiét mét s6 diéu ciia Lugt Khém bénh, chita bénh;

Hém nay, ngay . .. thang ...... nam ...... B convomismmmmmaeisin
ching t6i gom:

BEN A: .ooovooeee.

Bt i I BGIBEE o s s
B Bl T T e v rammmmnmissmmpisnasnn, SIROEE BVOEL ia conmerver shomravhys pisiesiins
BEN B:.......
1274 1 L OSSOSO
Ngay: thang DRAMESITI wovosgaseersiressmmssassmesssaosisut rores covassnssessvivessany os

Wl BAnE oy s i sumsommmssisein s

Pia chi thuong tri: .

86 chung minh nhan dﬁnfsu cén cude cong dam'w cén cude/ 56 dmh da,nh
¢4 nhan/sb ho chiéu:.......... 5. ..Ngay cap .. .. Noi cép: ..

Théa thuan ky kéa hi;fp ae“mg thuc hanh khém be_enh, chita bénh theo cz’u:
di€u khoan sau day:

k-

Piéu 1. Thoi gian, dia diém va ndi dung chuyén mén thwe hanh

1. Thoi gian thue hinh: Ong/ba............. ¢6 vin bang chuyén mén
ceieiee eeirennn duoe thue hanh tir ngay ......... thang ......... nAM .........
dén ngdy ......... ThENE ...coom Dam .........

" Tén co guan chil quan ctia co sd kham bénh, chita bénh.

2 Tén co sor thare hanh,

¥ Chir vidt tit (2n cba co s khdm bénh, chita bénh.

1 Bia danh.

® Ghi 1 theo viin biing dio tzo.

b Ghi mét trong cde thng tin v€ 56 chimg minh nhin din/ed cin cude cing dan/sd cin cirde/so dink
danh cd nhén/sé hé chién chn han sir dung.

T Ghi 13 theo vin héng dao tao.
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2. Dindienm thue Barhi. ... Dissssmssinsmss

3.NGi dung chuyén mon thue hanh: ..o P,
Piéu 2. Quyén va nghia vu ciia Bén A
1. Bén A c6 quyén:

a) Bd tri ngudi hudng dan thue hanh dé hudng din ngudi thue hanh thue
hénh theo dung céc diéu khoan ghi trong Hop dong.

b) Chdm dit Hop dong thyc hanh hodc céc bién phép xv 1y khdc néu
ngudi thue hanh vi pham cac thoa thuan ghi trong Hop dong.

¢) Thu phi thue hanh theo théa thudn véi Bén B.
d) Cac quyén khac (néu c6)
2.Bén A c6 nghia vuy:

a) Bao dam c4c diéu kién thusn lgi dé ngudi thuc hanh duge thye hanh
theo dang cac thoa thugn ghi trong Hop déng.
_b) Béo dam quyén loi ctia ngudi thue hanh theo quy dinh cia phap ludt
{(néu co).

¢) Xdc nhén qua trinh thye hanh theo ding mdu quy dinh tai Mau 07 Phy
Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 ......./2023/ND-CP ngay ... thang ...
ndm 2023 cia Chinh phu.

d) Céc nghia vu khéc (néu cd).
Diéu 3. Quyén va nghia vu ctia Bén B
1. Bén B c¢6 quyén;

a) Puoc thue hanh kham bénh, chita bénh dudi su giam sat cioa ngudi
huéng dan thuc hanh.

b) Pugc cung cip cdc phuong tién, thiét bi bio ho trong qua trinh thyc
TR i s i s O o B i

¢) Pugc hudng cdc quyén loi theo quy dinh eda phép ludt (néu cb).
d) Puoc cdp gidy x4c nhin qua trinh thue hanh.

d) Cée quyén khac (néu co).

2. Bén B co nghia vu:

a) Chdp hanh ndi quy, quy ché chuyén modn cia co s& kham bénh,
chita bénh.

b) Hoén thanh nhitng nhiém vu d3 cam két trong hop déng thuc hanh.
¢) Nop kinh phi thue hanh ddy du theo thoa thudn véi Bén A.

¥ Ghird tﬁq bd phin chuyén mon noi thue hémh:
? Ghi cu thé nhigm vu chuyén mén cia nguéi dé nghi thue hinh,
12 Ghi cu thé cée phuong tién, trang thidt bj bdo hd trang bj cho nguwii thye hdnh.



d) Cac nghia vu khic (néu co).

Diéu 4. Dicu khoan thi hanh

1. Hop dbng nay 6 hiéu hrc ké tir ngay ky va s& hét hiéu luc khi két thic
thoi gian thue hanh va cée bén d3 hoan thanh cac nghia vu clia Hop dong.

2. Hai bén cam két thuc hién diing nhiing diéu khoan néu trén, bén nao vi
pham bén d6 phal chiu trach nhi€m trude phap ludt. Trong qud trinh thue hién

Hop dong,, néu xay ra tranh chap thi hai bén cung nhau thurmg lugng gidi
quyét, néu khong théng nhit thi dua ra Toa 4n dé giai quyét.

3, Hop ddng ndy 1am thanh hai ban ¢ gia tri phap 1y nhu nhaw, mdi bén
g1t mot ban.

BEN A ' BEN B
(Ky, ghird ho tén va ddng dau) (KY, ghi vd ho tén)
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Mau 05 — Danh sich ngwi thwe hanh kham béoh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

DANH SACH
Nguoi thye hanh kKham bénh, chira bénh

1. Tén co s& huéng din thye hanh khdm bénh, chita bénh: ...ocoeceeeneee.

S 5 TR 1 —

3. Danh sich ngudi thue hanh kham bénh, chira bénh:
N Thoi gian ding ky thue
STT ;
HFLEA hinh tai co sé thirc hanh!
1
2

......... , BEAY ... thdng ... ndm. ..
GIAM BOC

(Ky, dong déu va ghi rd ho tén)

! Ghi ey thé théi gian thue hanh tir ngay.., thing.., nam.... dén ngay.... thang.... nim.....
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Mau 06 - Quyét dinh phan céng ngwdi hwréng dian thye himh

........... —— CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

........... Rsimeiin Die 1dp - Ty do - Hanh phic

T ;o C oot mga. théng... nim ......
QUYET BINH

V& viée phan cong ngwdi hwong din thwe hanh

--------------------------------

Cdn cib Ludt Khdm bénh, chita bénh nedy 09 thdneg 01 nim 2023;

Can cit Nghi dinh 56 /2023/NP-CP ngay  thdng 12 néim 2023 ciia
Chinh phit quy dinh chi tiét mgt 56 diéu ciia Ludt Kham bénh, chita bénh;

Xétdondénghicia........... R TR e St st e ,

QUYET PINH:

Piéu 1. Tiép nhan 6ngfb'a.......?.......... , sinh ngay.....thang....nam ........,
co van hﬁng chuyén T i i s iiiinnmraiana duqn: Thie BRI, ik
i 3 g i ... trong théi gian tlr ngay....

thang .. dén ngéy thang n.?un

: Piéu 2. Phan cong dng/ba ... 2 chu‘ng chi hanh nghé
L S chiu trach nhiem chinh dé hm:rng &n thire hanh cho 6ng/ba
e sversaeseeeenens tTODE thi gian quy dinh tai Didu 1 Quyét dinh nay.

Pitu 3. Quyet dinh na}' ¢6 hiéu lye k€ tir ngay ky ban hanh. Céc 6ng/ba ¢o
tén tai Diéu 1, Bidu 2 va ...."".... chiu trich nhiém thi hanh Quyet dinh nay.

GIAM POC
(Ky va ghi vé ho tén)

! Tén co quan chil quin cia co sé kham béah, chita bénh.

2 Tén cor 30 khém hénh, chirta bénh,

3 Chiy viét tit tén clia co sé khém bénh, chia banh,

* Bia danh.

* Cn ¢ viin ban quy dinh chirc ning, nhim vy cla co sé.

% Ghi 16 chite danh cla ngudi dimg déu don vi hodic bs phan duoe giao diu méi vé dao tao thye hauh,
*Ghi 1 ho tén ngwdi dang ky thire hanh.

B Tén cor 56 khém bénh, chira bénh.

¥ (Ghi 1B ho tén coa nguid hudme dén thue hanh chinh,

'* Ghi 15 trinh 4§ dio tao, trinh ¢4 chuyén mbn theo vin hiing clia ngudi hudng din thire hinh chinh.
' Ghi cu thé céc c nhin, don vi 6 litn quan (néu cln).

]



&)

MAu 07 - Gifiy x4c nhin hoan thinh qua trinh thye hanh

TEN CQ, TC CHU QUAN' CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO HUONG DAN THUC HANH Béce ldp - Tw do - Hanh phie

A
Sondee , hgay.... thang.. nam......

GIAY XAC NHAN HOAN THANH QUA TRINH THU'C HANH

TN s

o s e e OO —

T 1Tt o O S ——————

84 chirmg minh nhén dén/sd can cube cong dan/sé can cude/sd dinh danh
ca nhan/sd hd chitu ...

NEAY CAD2:.oiiras vcsriinsssssisirsrrmncene NOT o O A T,

Vin bing chuyén mon: .........ccoeeovenne S sk Nam t6t nghidp: «ooeieeere i,

BIR thipt B 1. s e @0 srmmmammana Paansae s
hudng dan va dat ket qua nhu sau:

l. Thoigianthuchanh: ...
2. Niing luc chuy@n momn: 7 ..eeevveevesseessssessssanns
3. Do die nghe mehiBp: & .ot iticssesestis e rronmsssmsessenmssessessrtessenssonsesmsasss

DAI DIEN CO SO HUONG DAN
THUC HANH?

! Tén co quan chil qudn cla co s hudng din thye hinh.

* Tén ¢o s& hudng dén thyc hanh,

3 Ghi mét trong niim théng tin vé 56 chimg minh nhin dén/sé can cude cing din/sé cin cude/sd dinh
danh ¢ nhin/sd hé chifu con han st dung.

“ (ihi 16 vin bang, chuyén mén theo van biing dio tao.

* Ghi cdc b phan chuyén mén da thire hanh.

® Ho va tén ngudi chiu trach nhiém chink trong vile hudng din thye hinh.

? Nhén xét cu thé v& khi niing khdm bénh, chita bénh theo chuyén khoa ding ky thyc hanh.

¥ Nhdn xét cu thé v giao 1iép, img xi clia ngudi ding ky thuc hanh ddi vdi ddng nghigp va ngudi
bénh.

© Ngudd dimg ¢u hoge ngudi duge ngudi dimg du ty quyén ky ghi ro ho, tén vi déng ddu.
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M#u 08 - Pon dé nghi cép gidy phép hanh nghé khdm bénh chia bénh/Thira
nhén gidy phép hanh nghé
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Die 1ap - Tw do - Hanh phiic

...... L., ngdy... thing ... ndm ...

) PON DE NGHI
Cép giay phép hanh nghé khim bénh, chira bénh/
Thira nhén gidy phép hanh nghé

BN B s st

L5 L5 e 5 2 LRSS O N S R R R
Negay, thang, n8m sinhz....iveiiiiici i i e e s v ens s sains
Pia chi eu tri:. o

S chirng minh nhén dan/sé cin cudc cﬁng dan/sb can cude/sd dinh danh
A HhAN/S0 B0 BB L. vaveieeinaianens e s eeesmesmesncesnossemsanesansnsrnesremrnaes

Wetretmi s s came s iy DR S ST S S —
Bién thoai: . s BSR(BBBEN sy
L2 ngudi dang 1am v:éic tai co s¢ kham bénh, chitabénh:.....oovvivnnivinnne.
Vin bang ChUYEN MON:T ....oviiierierinieesieseeresensieesesesesemneereeeeeeen
Chirc danh d& nghi cap: ¢

Trudng hop A8 DRI CAP: 7 ...oevevves s mssmsesreomsrssssssesssssssssmsassssssssssssssssssesesseses
Pham vi hanh nghé d& nghi c::"ip: ettt eetet e ns e eanaee et e st nans e s be e eans

86 gidy phép hanh nghé da duge cap (NEU €O)iummumremrmrsrrsrsssssssassssssssseses

H& 50 d& nghi ..onveeeeeeieeiTeviiiiiniieee.n. . 20m céc gidy torsau ®:

! Dia danh,

* Tén oo quan chp pidy phép hanh rjh

4 Ghi mét tmng nim thing tin vé s chimg minh nhin dan/sd can cuoe cbng dan/sh ciin cudeisd dinh
danh ¢4 nhin/sd ha chiéu cdbn han st dung,

* Ghi dang tén trén g:é:,r phép hoat ding eha cer 5& khdm bénh, chira bénh dang lam viée, trudmg hop
khing lam viéc tal co sd kham bénh, chita benh nao ghi “Dang khing lam viéc tzi co 53 kham bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo van bing dio tao d& duge cip.

® Ghi theo mdt trong cde chire danh chuyén mén quy dinh tai khodn 1 Bidu 26 cia Luft Khim bénh,
chira bénh.

" Trurimg hop @8 nghi cép: ghi 1o cip mai, Bﬁp lai, cp gia han, cip diéu chinh gifly phép hinh nghé voi
timg truimg hop cu thé theo quy dinh tai Mghi dinh s6 ....../2023/NB-CP.

¥ Phii ligt ké dly du cdc glﬁy i, tai lidu ndp kém than don. Céc gidy to tai lidu phai ddy do va duge sip
x€p theo thir tr quy dinh tai Nghj dinh sﬁ ...... (2023/ND-CP.

Gl ehee: Trisyng hop tige hién thil tuc trén méi iimg dmn f1r, ngurin thyre hign fhit tue hinh chirh chi o ke
khai cac thing tin; Ho v tén, ngiy thang ndm sinh, s r‘lm}l danh ¢4 nhinfsd can cirdc cong din. Truéme hemp thire hign
thii e hénh chinh bang hé se gidy nguii hinh nghé cin ké khai day di cic théng tin hanh chinh trang don.



-----------------------------------------------------------------------------------------

Téi xin cam doan nhitng thong tin ké khai & trén Ia cha 161 va hoan toan
chju trach nhi¢ém truéc phap lufdt ve tinh xé4c thue cua ndi dung ké khai cung
nhu céc gidy to trong bd hé so niy. Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap
gidy phép hanh nghé khdm bénh, chita bénh cho téi.

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi rd hp, tén)
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Miu 09 - So yéu Iy lich tw thust

CONG HOA XA HOI CHIY NGHIA VIET NAM
Die ldp - Tw do-- Hanh phiic

Anh mau
04 cm % 06
cm (co dong
diu gidp lai
cua ctia co
quan xac
nhén Iy lich)

SO YEU LY LICH
TU THUAT
Wby, e, T B i i iy
Noi thudng tri hién nay: .. R A S R Y A
56 chu:ng minh nhan dan/s6 can cude c{mg dén/sd edn cude/sd dinh danh ca nhan/sd
hé chiéu: .
Ngay cép .. .. Noi cép: .
S6 dién tho:;u lién hé: Nha riéng ................. ; Di dong (néu cn} ............................

Kt o b Fmaho st Sl oo e i s e e

SO BIEUS v ee e e v ves ver e
R BIERC. ol it

Ho vatén: . RO —

Ngay, thang, o Bt ot | [OOSR S TAI e s
Nguyén quén: ...

Noi dang ky thudmg i hign nay: ..o civnnimiconieec i

Trinh 80 VAR BOE oamanssasisasal N DOEHE T s soaasmasmiiaii
Trinh dd chuynmdn: .........oocvveiiiiiinaninnnns Loai hinh dao tao: .........ccenee.
Chuyén nganh ddo tao:........... s R

Nghé PO <ocmmvovinsiams avmsn oo o GV Ay

' Ghi m§t trong nam {hong tin vé 56 chimg minh nhin din/sd cin cwde cong din/sh cin cude/sb dinh danh cd
nhansad hé chidu con han sit dung.

Ghi chuk: Tradmg hop thue hién th e rén moi tnrémg dién t, ngutd thye hién thil tue hanh chinh chi céin k& lchai cdo
thong tin: Ho va rén, ngay thang nam sinh, $6 dinh danh cd nhin/sé cin cude c6ng dén. Trromg hop thyre hién thi te hanh chih
bling hd so gifly nguii hﬁihnghgcénké khai ddy dii céc théng tin hanh chirh trong don,
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HOAN CANH GIA BPINH
IO TR IO 55 ivssssnsnimossensansicasssicin TR scsims s Nghé nghiép ............
Ho w80 108 csaminssisnssninmasgs THOE sy Nghé 177] [ (S
Ho va t81 Vg BOHC CHOLIE! cuvvervnirenreressesesecsressecssessesssesnse TUOLD sosveisessmssnsensensesners
R TIN5 A9 v G
B Lo 113 4 = TR
QUA TRINH BAO TAO CUA BAN THAN
Vin bang, chimg chi
duoe cap

T;II tharng e Chuyén nganh dao tao | Tén co sir dao tao
dén thang nam

A

QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN

Tir thang nam

y Am ch Ac 17 Y d5u? it chit 12
B g v Lam cong tac git () dan? Gift chire vu gi?

C6 thude cdc trudng hop b cam hanh nghé theo quy dinh tai Pidu 20 cia Luit Kham
Rl CIPATOTIR BEIOT .o s comiimininnant s o s i S S T e S B

Ghi 18 NEU €0: vererrerenirerinsenns

T6i xin cam doan nhiing l&i khai irén 14 ding sur thire, néu sai t6i xin chiu trach nhiém
hoan toan trude phap ludt.

..... , Hgay.... thang.., nam...
XAC NHAN CUA THU TRUONG NGUOI KHAI KY TEN
CO QUAN/DON VI CONG TAC?

2 Trudmg hep ngui 48 nghi dang khéng lam viée tai co s& kham bénh, chita bénh nao thi khéng phai xac
nhin ndi dung ndy.
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MAu 10 - Quyét dinh v& viéc diéu chinh pham vi hanh nghé

BO Y TE (hoiic) UBND CONG HOA XA HOIL CHU NGHIA VIET NAM
l

Dée lip - Ty do - Hanh phiic
SOYTE

o e, NGAY.. thdng.. ndm ...

SbH:...../QP-... 2

: _QUYET PINH q
Ve viée diéu chinh pham vi hanh nghé

BO TRUGNG BQ Y TE (hodc GIAM POC SO Y TE)

Céan cir Ludt Khdam bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 ndm 2023;

Céin ctr Nehi dinh s6 /2023/ND-CP ngay  thdng 12 ndm 2023 cia
Chinh phi: quy dinh chi tiét mét sé didu cina Ludt Kham bénh, chita bénh;

WA BRI s s S TS5
QUYET PINH:
Piéu 1. Piéu chinh pham vi hinh nghé cho dng/ba:
Ho va tén: °

Ngay, théng, nam sinh .. S A R
Sé chimg mmh nhan dn/sé cin cude cong dﬁrﬂsé cin cude/sd dinh danh ca

nhan/sd hé CREBU ettt em s e et en e s s e et s e s e
B[E L SR, s I .- L

Dia chi cu trik: ..

Vin bing chuyen moén:’ T ———
86 gify phép hanh nghe kham benig chita bénh da c&p -
Ngay cAp: oood oo o NG CAD: s

R TR L T e ey

EEsrREEREEEE

' Tén tinh, thinh pht*) trire thude trung womg.

2 Chit viét tit tén cia don vj trink.

3 Bia danh.

“ Ghi 1o chire danh ngudi ding diu ciia don vi duge giao chive nang diu mai cdp, cdp lai nhur: Cue trudmg
Cuc.., Truzdng phong....

* Ghi 1@ tén ctia ngwriri dirge diéu ehinh pham vi hinh nghé bang chi in hoa dfm; treémg hop 13 nowdi
nude ngodi phai ghi diing theo tén trong ho chitu clia ngudi do.

® Ghi méit trong nam théng tin vé s chimg minh nhin d4n/sd can cude cong din‘sé can cudeisd dinh
danh ¢4 nhan/sd ha chiéu con han sir dung.

7 Ghi theo m3t frong cac chitc danh chuyén mon quy dinh tai khoan 1 Bidu 26 cia Ludt Kham bénh.
chira bénh.
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Pham vi hanh nghé duge didu chinh: .
Piéu 2, Quyét dinh nay c6 hiéu lue ke fir ngéy lcy ban hanh.

Piéu 3. Ong/ba 6 1én tai Didu 1 va 2. chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh naw,

BQ TRUONG (hoiic GIAM POC)
(Ky, dong dau va ghi rd ho tén)

® Cao dom vj quan Iy lién quan quyét dinh.
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Miu 11 - Gidy xdc nhin qua trinh hanh nghé

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO 8O KHAM BENH, Pje 14p - Ty do - Hanh phic
CHU'A BENH 2
T , HEAY ... thang..... ndm......
T T T

GIAY XAC NHAN QUA TRINH HANH NGHE
.. Xfic nhin:

Ong/bat: e,

Ngay, thang, nam sinh: ........

Dia chi cur tri: S —— L T ——

$6 chimg minh nhin dan/sb cdn curde cong dan/sé can cude/sd dmh danh ca
RHERAS BRI . .. o cisirsunisnmsmnrmne s ban omssans ss a8 sm b s R e s Rt s

Vin bing chuyén mon: .ccoowmessrssctaresinnsssiiene. NEM 6t ERIEP: Levvvvveeen v

86 giay phép hanh nghf: ........................................................................

ba hanh nghe véi pham vi............ LI RO, 7 PRI, . S
dat két qua nhu sau:

B T R 1 e

2. Nang Iirc chuyén moin: ¥ e
3. Dao dirc nghé nghiép: °

DAL DIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH"

"' Tén eor quan chil quén cila cor sér khdm bénh, chita bénh.

* Tén co ¢ khdm béoh chira h:nh

1 Ghi méf trong nam thong tin vé s ching minh nhan din/sd cdn cude cOng din/sd cin cude/sd dinh
danh ¢4 nhin/sé hé chigu con han sir dung.

4 (3hi rd van béng, nhuyen mén theo van bing dio tao,

* Ghi r6 pham vi hanh nghé.

& Ghi 15 b6 phin chuyén mén cia ngudi hinh nghd.

" Gihi r8 tir ngdy, thing, nim dén ngly, thang, nam.

B Mhin xét cu the vE kha nding thue hién khim bénh, chira bénh theo chuyén khoa dang ky hinh nghé.

? Nhiin xét cu thé vé giao tiép, (mg xi cia ngwéd dang ky héanh nghé déi véi ddng nghisp va ngudi bénh,

" Nigudi dimg déu hode ngudi duge ngudi ding ddu oy quyén ky ghi rd ho, tén va déng diu,



Phu Iyge IT

U VE CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT DONG

M BENH, CHUA BENH VA DANH SACH
PANG KY HANH NGHE

(Kém theo Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP

ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh phi)

STT | S0 thir tr méu Tén min

1 Mau 01 Danh sach ding ky héanh nghé

2 Miu 02 Pon dé nghi cip/didu chinh/chp lai gifly phép hoat ddng co
s& kham bénh, chita bénh

3 Miu 03 Pidu 1¢ td chire vA hoat ddng ddi véi bénh vién t nhin

i M 04 Viin bin cong b dit didu kién thurc hi¢n khém sirc khae/khim

: va didu tri HIV/AIDS

5 Mau 05 Danh séch nhén su va thiét bi y té dé thue hién khém sic
khée/khim va didu tri HIV/AIDS

6 Miu 06 Gidy phép hoat déng khdm bénh, chita bénh

7 M3u 07 Biing ma ky hiéu (tén viét ti1) ciia co quan cfp gidy phép hoat
dong khém bénh, chita bénh

8 Mau 08 Ban ké khai co s& vt chit, thit bi y té, t& chirc va nhén sy

ctia co s& khdm bénh, chira bénh
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Miu 01 — Danh séch ddng ky hanh nghé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l4p - Tw do - Hanh phic

1. Tén co s kham bénh, chita bénh: .....covvierinnnns

2, Biaehis AR T AN A A S T TR OIS
3. Théi gian 1am viée hing ngay cilia co s& kham bénh, chita bénh; !

DANH SACH PANG KY HANH NGHT,

4. Danh sich ddng ky ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh:

Thoi gian

Thai gian

So gidy -
phép hanh [Pham vi| , 2208 kY | iy (@Angkyhanh|
. ik X hanh nghé . |nghe tai co'sé| Ghi
STT | Hova tén nghe/So hanh ; chuyén = .5
2 X tai co so »" 3 | kham bénh, | chd
chirng chi | nghe & i mon P
hinh wohe kkhdam bénh, chira bénh
g chita bénh? khéc (néu c6)*
1
2

......... , gy

thang ... ndm...

PAIDIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH®

| Ghi 15 tir méy gitr dén méy giFr trong nedy va miy nedy tong tudn.

* Ghi oy thé thoi pian 1am vige tr mdy gity dén miy gier trong ngay va méy ngay trong tudn.

3 Cihi cu thé chire danh, vi fri chuyeén mon ducc phén cong diam nhiém.

* Ghi cy theé théi gian lam vige tir miy gitr dén méy givr rong nedy va mdy ngay trong tudn tai co s
khim bénh chita bénh khac,

* ghi thém ngén nglr ma ngurdi hank nghé niede ngodi sit dung trong KBCB (néu cd)....

& Mg ding diu hodc ngudi duoe ngudi dimg &Hu iy quyén ki ghi 16 ho, t8n va déng ddu.
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Miu 02 - Pon d& nghi cAp/diéu chinh/cp lai gidy phép hoat dfng co s& kham bénh,
chira hénh
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Ty do - Hanh phiic

.............. , hgay.... thang... nam .

PON PE NGHI

Kinh giri: ..

T T T
ERABRT™ ssmirmsion soinsieris s s

Dién thoai: «..ocovverevsvarieres 80 FaX: vovuuinneresssennss EMAIL (080 €8): worccsivnsserassnns
Trudng hop dé nghi: °.

Hinh thie t§ chic dé nghl cp pheP
Thivi gian lam viée hing ngay: ., R s R R

Ho so giri kém theo don ndy gdm céc giﬁy t&r sau day: °

Kinh @& nghi quy co quan xem xét va cip gidy phép hoat déne.

PAI DIEN CO SO BE NGHI

U Dia danh.

* Ghi 1o thil tuc: {:ﬁp mai, diéu chink, cép lai gidy phép host ddng co s& kham bénh chira bénh,

1 Tén cor quan c:ap gify phap hoat dﬁng

“$ia chi cu thé ena eo s& kham bénh, chita bénh.

3 Ghi 15 cAp mo, ohp lei, odp didu chinh gidy phép hoat dong véi timg tréimg hop cy thé theo quy dinh tai
Nghi dinh 86 ....../2023/ND-CP,

SLidt ké d?i} dil céic gidy to, tai Héu ndp kém theo don. Cac gify tiv tai lisn phéi diy di va duoc sap xép theo
thir fw quy dinh tai Nghj dinh $6 ....../2023/ND-CP.

7 Ngudi déng diu holc ngm‘&l duge ngudi ding dau iy quyen ky ghi 16 ho, tén va dang dau,
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M32u 03 - Diéu 1¢ t6 chirc va hoat déng ddi vivi bénh vién tir nhan

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Ty do - Hanh phiie

ceven ey BGAY.... thdng... nNdM ...

~ PIEULE
To chire va hoat djng

) Chuong 1
NHUNG QUY BINH CHUNG
Diéu 1. Dia vi phap Iy
Piéu 2. Tén giao dich, dia diém hanh nghé
Pitu 3. Nguyén tic hoat dding chuyén mon
Piéu 4. Céc to chire chinh tri, chinh trj - xa h{i ciia Bénh vién

Chuong I1
MUC TIEU, CHUC NANG, NHIEM VU VA PHAM VI
HOAT PONG CHUYEN MON
Diéu 5. Muyc tiéu
Pién 6. Cnre ning, nhiém vy
Diéu 7. Pham vi hoat dong chuyén mén

_ ChuwongIll
QUY MO, TO CHUC, NHAN SU

Piéu 8. Quy mé bénh vién

Piéu 9. Co chu t6 chire

1. Ban lanh dao.

2. Céae Hpi ddng trong bénh vién,

3. Céc phong chirc ning.

4. Céc khoa, bo phin chuyén mon.

Piéu 10. Nhin su

Piéu 11. Nhiém vu quyén han Gidm dbc, cdc Phé Gidm dée bénh vién

Piéu 12. Nhidm vu quyén han ciia cie trudng khoa, phong bénh vién

! Bia danh.
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Diéun 13. Mbi quan hé gifta cdc thanh phin thude co cdn to chire

Piéu 14, Quyén loi ciia ngwivi lao ddng

Chuwong IV
TAI CHINH CUA BENH VIEN

Pién 15. Vén dau t ban diu
Diéu 16. Ché dp tai chinh ciia bénh vién
Pién 17. Quin Iy tai sdn, thiét b

PAI DIEN CO SO PE NGHT?

% Nguti dimg ddu hode ngwdi duge ngudi ding diu by quyén kv ghi 5 ho, tén va déng dau.
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MAu 04 - Viin ban cong b di diéu kién thye hién khdm sire khoe hodc kham
‘va didu tri HIV/AIDS

........... Y e CONG HOA XA IIOI CHU NGHIA VIET NAM
i Poc lip - Tw do - Hanh phiic
8Os, NBOB:....h e v Y iy HEAY.... thdng.., ndm ...
BAN CONG BO

Co 6 kham bénh, chira hénh di diéu kién thue hién
khim sire khée/kham, ditu tri HIV/AIDS

Tén cor sé cong bo: .

S6 gidy phép hoat dﬁng da dugc cép ..................................................
DA CHI! oo rere e rea e searesss s sssssss s Dssssssesissssennes

5T TR 1TGY: T EAOOTORRPRN o) 111 B¢ <11 ') OO

Céng bé du diéu klen thuo hign kham sirc khoe/kham, diéu tri HIV/AIDS va
giri kém theo van ban nay 01 bd hd so gdm céc gidy t sau day:’

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

_ DAI DIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH®

! Tén eor quan chil quan oga co so ciing b,

* Tén oiia co sd chng bd.

? Chiy viét fit t8n co 5o cong bd.

7 Pia danh.

*'Ten co guan tiép nhén h se.

& Dia chi cu thé cta co sé chng bb.

" Ghi 13 b tuc céng bd va ligt ké ddy di céc gﬁy Ly, tdi ligu nip kem theo dom. Céc gihdy tix tai ligu phai
ddy di vi droe s.ﬂp J(Ep theo thir tr quy dinh tai Nghj dinh 56 ....../2023/ND-CP,

* Ngudi diing diu hedc ngudi dugc ngudi ding diu dy quyén k¥ ghi 1 ho, tén va dong déu.
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Miu 05 - Danh sich nhén sy va thiét bj y té dé thyc hién kham sirc khoe/
kham va ditu trj HIV/AIDS

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poe ldp - Tw do - Hanh phic

DANH %‘ACH NHAN Slf VA TH]ET BI Y TE BE THUC HIEN
KHAM SUC KHOE /KHAM VA PIEU TRI HIV/AIDS

1. Tén cor sd kham bénh, chitabénh ; ...ocovvveeeneneee
L L
3. Théi gian 1am viée hing ngay : L...

4. Danh sach nguoi thue hién:

S0 chirng chi
; A hanh nghé/sé | Pham vi hoat Vi tri
ST Hoviten gié}r phép |ddng chuyén mdn| chuyén mon 3
hinh nghé
1
2
5. Ban ké khai danh muc thiét bi y té
E K¥ hiéu s £ .
STT Tén thiét bi (MODEL) Hang san xuit Xuit xir
1
2
, ngay.... thang... ndm..
PAT D[FN CO SO KHAM BENH,

CHUA BENH?

! Ghird tir méy gitr dén méy gier trong nedy va may ngly trong tuin,
2 Ghi ey thé chire danh, vi trf chuyén mén duge phin cing dam nhiém.

* Pija danh.
" Neudi dimg diu hodic ngudi duge ngwdd dime ddu dy quyen ky zhi v ho, tén va déng déu.




Miu 06 - GiAy phép hoat ddng kham bénh, chira bénh

P CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Ty do - Hanh phiic

Sd:...2..0.5 -GPHD

GIAY PHEP HOAT DONG KHAM BENH, CHUA BENH
4
Can cie Ludt Khdm bénh, chiva bénh ngay 09 thdng 01 ndm 2023;

Céin cit Nghi dinhsé ~ /2023/ND-CP ngay ~ thdng 12 ndm 2023 ciia
Chinh phtt guy dinh chi tiét mét s6 diéu cila Ludt Khdm bénh, chiia bénh:

T ol i R

CAP PHEP HOAT BONG KHAM BENH, CHU'A BENH

Tén co s& khdam bénh, chita BENN: .veeeeeeee e
Fiinh, thite 20 GHICT . uvesvssssersimivemissrossssormod sossessoonsess

Dia chi hoat AONE: ..o et enene e

Thoi gian 12m vige hang nEAY: w..v.ccevvrvevsecereene.

Pham vi hoat déng chu:-,jén mon: Ihuc hién k¥ thuit chuyén mén d}wc Bo
truong Bo Y té hodc Gidm déc S& Y & phé duyét ban hanh kém theo gidy phép
hoat déng.

o ngay.... thdang... nam ....
CHUC VU CUA NGUOI KY
(Ky ghi vd ho, tén va dong dau)

! Tén co quan cip gidy phép hoat ding (Bo Y &/ S& Y té).

225 gidy phép hoat ddng.

3 Chir viét 18t theo ma k¢ hiéu quy dinh tai Miu 07 Phu lue [V.

4 Chire vu ela ngudi ed thim quyén cip gifly phép hoat dong.

* Ghi rd ehite vu ngudi dimg déu ciia dom vi duec giao chire ndng dau mi cép, cap lal nhu: Cuc trudng Cyc..,
Trudng phong ... .

¥ Ghi theo tén @€ nghj cia don vi bang chir in hoa, ¢& chir 14; doi voi co s& kham bénh, chia bénh tw nhn
thi ghi thém tén céng ty chi quan (vi du: phéng kham da khoa A thudc cong ty ¢ phan B hodc Bénh vién da khoa
X thude céng ty ¢d phin Y.

7 Ghi ta theo quy dinh tai khodn 1 Biéu 48 Lugt Kham bénh, chita bénh

8 Ghi theo d& nghi cua don vi,

? Pia danh.



0

Mau 07 - Bang ma ky higu (tén viét tif) ciia co quan cip pidy phép hoat diing
kham bénh, chita bénh

BANG MA KY HIEU (TEN VIET TAT)
ciia co' quan eap giay phép hoat dong

opp | Tinh/Thanh phé | Ma ky gpr | Tinh/Thanh phé | Ma ky
thude trung wong | hiéu thude trung wong | hién
1 BoYt BYT | 33 [Khanh Hoa KH
2 [HaNdi HNO | 34 [Kién Giang KG
3 |Hai Phong HP 35 |Kon Tum KT
4 |PiNing PNA | 36 [Lai Chéu LCH
5 |ThanhphdHOChiMinh| HCM | 37 [L4m Déng 3]
6 |An Giang AG 38 |Lang Son LS
7 |BaRia Ving Tau BRVT | 39 |Lao Cai LCA
8 [Bic Giang BG 40 |[Long An LA
9 [Bic Kan BK 41 |Nam BPinh NP
10 |Bac Liéu BL | 42 [Nghé An NA
11 [Béic Ninh BN | 43 [Ninh Binh NB
12 |Bén Tre BTR | 44 [Ninh Thuin NT
12 [Binh Bjnh BP | 45 |Phii Tho PT
14 [Binh Duong BD 46 IPhl’l Yén Y
15 [Binh Phuéc BP | 47 |QuangBinh QB
16 [Binh Thuin BTH | 48 |QuangNam QNA
17 [Ca Mau CM 49 Quang Ngéi ONG
18 |Cin Tho CT | 50 |QuéngNinh QNI
19 [Cao Bing CB 51 |Quang Tri QT
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20 [bik Lik BL | 52 |Séc Tring ST
21 [Pék Néng PNO | 53 [Sonla SL
22 |Dién Bién DB | 54 [Tay Ninh TNI
23 [Pdng Nai PNAI | 55 [Théi Binh TB
24 [DPong Thap DT | 56 [ThaiNguyén TNG
25 |Gia Lai GL | 57 [Thanh Hoéa TH
26 [HA Giang HAG | 58 [Thira Thién Hué TTH
27 |HaNam HNA | 59 [Tién Giang TG
28 [Ha Tinh HT | 60 [Tra Vinh v
29 |Hai Duong HD 61 [Tuyén Quang TQ
30 |Hau Giang HAUG | 62 [Vinh Long VL
31 |Hda Binh HB | 63 [Vinh Phic VP
32 [Hung Yén HY | 64 [YénBii YB
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MAu 08 - Bin ké khai eo sé vt chiit, thiét biy t&, t6 chire va nhan sur ciia co sé

kham bénh, chiia bénh

BAN KE KHAI CO SO VAT CHAT, DANH MUC THIET BI Y TE,
TO CHUC VA NHAN SU CUA CU SO KHAM BENH, CHUA BENH

I. THONG TIN CHUNG

1. Tén co s& kham bénh, chita bénh: ... rsrseesreseerss e
B 5 T o) U USSR
Dien thoai: c..cveereceesssvseereers SOFAXS 1oevvreserrnrecesesss EIELL covovovesrirarassssrenesrasens
3.Quymbiciiiinnnenn giudng bénh

II. TO CHUC

T TR TR IR occicninsmisissssbiiesvioniss oo e

2. CO CAU O CHITC] oovveveeieesserse e esimersassemsersenss Tones

II1. NHAN SU

1. Danh sdch truémg khoa, phu trich phong, bd phén chuyén mén:

S6 chimg | Pham vi T‘hm ghan fllang k,jr W, k]ma;, polih ds
. ... | chiibinh |hogt d§ng Iam viéc tai co s& {phong, bd|Vi tri, chire
STT |Ho va tén S | khiam bénh, chita | phin |danh Juee
nghe da | chuyén A : 2 g
d £ 5 bénh (ghi cu the | chuyén | ho nhiém
woe cap | mon ik et g N =
thoi gian lam viéc)] mon
1
2
2. Danh séch nguii hanh nghé:
Thoi gian dang ky
So chitng chi| Pham vi |lam viéc tai co s Vi tri
STT| Hovatén | hanh ngh’l’i hoat dgng | kham bénh, chira huvén mé
da dwge cap [chuyén mén| bénh (ghi cu thé SRR T
thivi gian lam viéce)
1
2

3. Danh sdch ngudi lam viée:

Thoi gian dang ky
lam viée tai co sé

STT Ho va tén YOO DIUE |y benk, ohi | S T i)
chuyén mon a . 2
Y bénh (ghi cu the
thoi gian lam viée)
1
2

! Ghi oy thé tén hinh thite 16 chiic theo quy dinivtal Nehi dinh sb ./2023ND-CP ngdy . . tdng ... néam 2073_
* (ihi rd t8n cde khoa (khoa lim sang, khoa cfin 1am séng), phang, ba phin chuyén mdn cia co 5o

kham bénh, chira hénh,

3 (hi oy thé chirc danh, vi tri lam vige dugre phiin cing diam nhiém,



IV. THIET Bl Y TE

12

Nim Tinh
- . o £ - »
STT Tén i'hlet K¥ hiéu vHﬁng‘ Xudt xir|  sin So |trang sir Gh*]
bi (MODEL) |sdn xuat :, |[hrong| dung | chiu
xuat
(%)
1
2
3

V. CO SO VAT CHAT

1. Téng dién tich mit bang:
2. Dién tich xdy dung trung binh cho 01 giudmg bénh (d6i véi bénh vién):

3. Dién tich céac khoa, phong, budng k¥ thudt chuyén mén, xét nghiém, budng bénh:
4. B6 trf cée bd phan chuyén mén (liét ké cy thé):

5. Céc dieu kién v€ sinh mdi trutmg;

a) Xir ly nuoe thai:

b) Xit 1y réc v t&, rdc sinh hoat:

6. An toan buc xa:
7. Ha thong phu tro:

a) Phong chay chita chdy:

b) Khi y té:
¢) May phdt dién:
d) Théng tin lién lac:

R. Cor sty véit chit khac (néu ¢d):

! Ngudi dimg ddu hefic ngirti duee ngudi dimg ddu ty quyén k§ ghi 18 ho, t8n va dong déu,

PAIDIEN CO SO BE NGHT'




i Phu lue 11T i
LIEN QUAN PEN KIEM TRA/CONG NHAN
TRINH PO SU DUNG NGON NGU’

< fKem theo Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP

STT | 86 thy tir miu Tén méiu
Don @2 nghi c6ng nhin/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao
1 Mau 01 hodc sir dung thanh thao ngén ngit khac hofic du trinh do
phién dich trong khim bénh, chita bénh
2 M3iu 02 Gidy chiing nhin co s& du didu kién kiém tra ngén ngft
3 Méu 03 Gidy chimng nhin du trinh @ phién dich
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Miu 01 - Pon dé nghj céng nhdn/kim tra biét tiéng Viét thanh thao hoic sit dung
thanh thao ngdn ngit khéic hodc di trinh d§ phién dich trong khdm bénh, chita bénh
CONG HOA XA HOL CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ip - Tw do - Hanh phic

, Mgay.....thang.... ndm.....

DOUN PE NGHI
Cﬁng nhén/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao hoiic siv dung thanh thao
ngon ngir khée hoic di trinh dd phién dich trong khdam bénh, chiia bénh

Kinh gtti: Ban Giam hi¢u Trudng ..........°...

R O s s i R i e e R e
Ngay, thang, nam sinh: ..

5 B L
Bifnthaaly oo TBL L IMMEERTE . onor ssmromes

S chimg minh nhan dan/sé can cude cong din/sé cin cude/sd dinh danh
e aEED RS e s s

............................ NESYCaD . wciasnvssinan Nl CBDL o ss ;
Kinh dé nghi Ban Giam hidu Truong 2 .o eoveeereemsomreesreseeanst

- Céng nhén hodc kiém tra va cOng nhin biét tiéng Viét thanh thao [ |
- Cong nhén hodc kiém tra va céng nhén st dung thanh thao ngén [ ]

ngir ......0.....

- Cong nhan hotic kiém tra vi cdng nhin di trinh 46 phién dich ngoén [ ]
P

ngir ......5 ..

Gidy to kém theo:
- Bén sao hop 18 chimg minh nhén dan/thé can cude/hd chiéu L]
- Ban sao hop I¢ van bang chimg chi

- Hai anh mau (nén tring) 4 cm x 6 cm

L]

NGUOI LAM DPON
(Ky véa ghi v6 ho, tén)

! Bia danh.

? Tén troomg kiém tra hodic cdng nhin biét tiéng Vist thinh thac hodc sir dung thanh thao ngén nei
khég hofic di trinh d8 phién dich trong khdm bénh, chita bénh.

1 Ghi 15 dia chi theo nei dang k¥ thuimg tri.

*Ghi mt trong nam thang tin vé s6 chitng minh nhin din/sé cn cude cong din'sd efin curdelss dinh
danh ci nhan/st ho chiéu cdn han str dung.

" Prinh ddu X vao é vuﬁng tiromg, fing véi nédi dung d& nghi.

& (hi oy lhe ngdn ngir dé nghij kiém tra vi cong nhan.

7 Péinh ddu X vao é viihe trong fmg voi cde gidy 19 sl kém thea don.
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MiAu 02 - Gifly chimg nhin co s¢ di difu kién kiém tra ngon ngir
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

W Pic lip - Ty do - Hanh phiic
86: .. /[GCN-BYT

GIAY CHUNG NHAN
Co s dii digu kién kiém tra ngbn ngit trong kham bénh, chira bénh

BO TRUONG BO Y TE
Cdn cir Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thang 001 ndm 2023;

Cén cir Nehi dinh 56 /2023/NP-CP ngiry thdng 12 ndm 2023
ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Ludi Khdm bénh, chita bénh;
Xétdénghicta .......7 ...........,

CHUNG NHAN

TEN cO SO *enrnvannnn
Diachi:? covvevieieninns

Pu didu kién kiém tra va cong nhén ngén ngii trong kham bénh, chita

-----------------------------------------------------------------------------------

Ha Nagi, ngay...thdng...... ndm ....
5

(Ky ghi ¥8 ho tén va déng déu)

! Chire v eta ngueeri dimg ¢in don vi tiép nhén vige cing nhin co s& 40 ¢idu kién kiém tra npdn ngie
trong kham bénh, chita bénh.

? Ghi 13 t8n oia ¢o 8¢ gido duc duoc cing nhan bing chil in hoa dim ding.

3 Ghi 13 dia ¢hi cla co sé gido duc.

1 Gihi 16 cde npdn nglt dree kiém tra vA ¢ong nhin. ‘

* Bé trudmg hofic ngudi duge B trudng iy quyén (khang cd chit ky tit cia dai dign don vi trinh).



MAu 03 - Gifly chitng nhiin

S&: ... /GCN-_ 2.,

Anh
03 cm x 04 cm

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lap - Ty do - Hanh phiic

....... , Mgay...... thang.... .ndm ...
GIAY CHUNG NHAN
E0EY opmmenurann T,
Cép cho ong/ba:............. e S,
Ngay, thang, nim sinh:....ccciceiniiniinarenenen Siva

S& chitng minh nhan ddn/s6 cén cude cong dan/sd

. cBn cude/sd dinh danh ca nhan/sé ho chiéu®:.........

Ngay cép.... PPN, o 1 . RO
P B 80u. . vaeniisns i s rong
kham bénh, chira bénh.
bAI QIEN
CO SO DPAO TAO'

"'Tén eer quan chil quan cia éo 58 gido duc thie hién viée céng nhin.

*Tén co sO gido duc thue hign viéc cong nhin.

 Chir vit tat t2n cia co sé eido duc thire hign viée céng nhin,

* Ghi diy di hg va tén bing chit in hoa, dim, dimg.

§ (hi m6t trong nam théng tin vé sd chiang minh nhin dan/sd can cude cing ddn/sh cin cude'sh dinh

danh cf nhan/st hi chidu con han sir dung.

% (3hi 18 mat treng cic trudng hop sau diy: biét tidng Viét thanh thao hoge sir dung thanh thao ngbn
ngl khac hode 40 trinh d0 phién djch tir tiéng nurde nEodi sang tisng Viét (Vi du: di trinh 46 phién dich tir
tifng Han Qubc sang tiéng Viét holic 80 trinh d¢ phign dich vr tiéng Han Quéc, tiéng Anh sang tidng Viét).

T Higu trrémg hefie nguiri dige higu tredng Oy quysn ky ghi ro ho, tén va dong ddu.



N s Phu lue IV
)\ ICAC IEUMAU LIEN QUAN DEN KHAM BENH,
: Eﬁﬁ&ﬁﬁ{? I BENH NHAN PAO THEO POT HOAC
- BENH, CHUA BENH LUUDONG
(Kém theo Nghj dinh so 3 96/2023/ND-CP
Ngay 30 thang 12 ndm 2023 ctia Chinh phil)

STT | S6 thy ty miu Tén miu B
5 Pon d& nghi cho phép t§ chirc khim bénh, chita b¢nh nhin
1 Miu 01 % 2
dao theo dot/khdm bénh, chita bénh luu dong
5 N 02 Darnh sach thinh vién tham gia khim bénh, chita bénh nhin
dall
dao/khém bénh, chita bénh luu ddng
3 Mig03 | K& hoach td chic khim bgnh, chita bgnh nhin dgo/kham

bénh, chita bénh luu déng
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MAu 01 - Don @& nghi cho phép té ehwre khim bénh, chiva bénh nhén dao theo
dot hodic khim bénh, chita bénh luu ddng

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

.............. . hgay.... thdng... nim ..

PON PE NGHI
Cho phép tb chire khim bénh, chira bénh nhin dao theo dot/kham bénh,
chiva bénh luu ding

Tén c4 nhan/truémg doan/co sé dé nghi: ...o.ooocvevenene,

Dia chi: ¥ . C T ere e s mrs S D

Bia diém thure hién kham bénh chita bénh: . AT

Dién thoai: ceerecvsseeiione: SO FAX: cicvinerieecennee.e.. Email (080 6O): oo,

Tén co s& kham bénh, chita bénh: . i
gti kém theo don nay 01 bo hd so bao gom céc glay téf sau dﬁy

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

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cho phép thye hién,

DAI DIEN DOANS
(KY, ghi rd ho tén)

! fia danh.

2 Tén co quan cﬁp phép.

¥ 3ja chi cu thé coa dodn kham, co s&, cd nhén dé nghi.

* Ligt ké dﬁy ai che gidy to, tai ligu ndp kém theo dem. Cac gify tor tai lidu phai day do va duge sip
xép theo the tu quy dinh tai Nghi dinhsé ..., J2023/NB-CP,

* Trudng hop kham bénh, chita bénh luu déng hodc kham bénh, chﬁa bénh nhan dan do co 5& khim
bénh, chita bénh to chite thi ngirdi dimg ddu hosic ngudd duge ngudi dimg diu Gy quyén cila co s dé ky ghi
rd ho, 80 v& déng déu.
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Miu 02 - Danh sach thanh vién tham gia kham bénh, chiva bénh nhéin dao hodic kham
bénh, chira bénh luu dgng
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phie

DANH SACH THANH VIQN THAM GIA
KHAM BENH, CH{’A BENH NHAN PAQ THEO POT/
KHAM BENH, CHUA BENH LUU BONG

1. Tén ca nhan/trudng doan/co sa dé nghi: ..cooeeveeee.

2.Diachi:. : —— i
3.Bia dlém thi,rc htén khém h@rlh chita bénh: .

4, Danh sach ngudi thue hi¢n kham:

S6 chimg chi hanh Pham vi

STT Ho va tén nghé&/SH gidy phép hanh nehd | Vi trf chuyén mén '
nh nghé

hanh nghée

5. Danh sach ding ky ngudi lam viée %

Viin bing gh‘“ gan dang ey khaos
STT Ho va tén chuvén i e e Vi tri lam vige ®
. .4 khim bénh, chira bénh luu
man 3
ding
1
2

, AZAY.... thang... ndm.....
BAI DIEN POANS®
(Ky, ghi ro ho tén)

! Ghi eu thé chire danh, i trf chuyén mén dwge phin cong dam nhiém, i .
? Ghi danh sach ngurdi tham gia kham bénh chita bénh nhung khéng thude dién ¢dp gidy phép hanh nzhé.

3 (Ghi cu thé chite danh, vi trf Jam vigg duge phin cong dam nhiém.

* Bia danh.
¥ Truemg, hep khdm bénh, chita benh [uu ding hode khdam benh, chita bénh nhin dao do co sé kham

bénh, chita bénh t& chite thi newdi dieng ddu hode ngudi drgs ngwdi dime diu vy quyén ola cor sér do kg ghi
ho. tén va dong ddu,
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Miu 03 - Ké hoach té chite kham bénh, chita bénh nhéin dao/khim bénh, chiia bgnh

lru ddng
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

. AgaAy ....... thang ... HEAM ...

KE HOACH
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO/
KHAM BENH, CHUA BF‘NH LUUBONG

PHAN I. THONG TIN CHUNG

- Pia diém thyc hién kham bénh, chita bénh:. . S e

- Thavi gian: tir (ngay/thédng/nam) dén (ngdy/ [hé;ng/nﬁm)

- Dur kién sb luong ngudi bénh duoe kham bénh, chita bt_anh nhan dao:
- Téng kinh phi du kién h trg cho dgt kham bénh, chita bénh nhan dao: .........

—Nguﬁnklnhphl s

PHAN II. PHAM VI HOAT BONG C‘HUYEN MON DANH. MI,JC KY

THUAT
1. Pham vi hoat ddng chuyén mon:
2. Danh mue k¥ thufit:

: Thir ty k¥ thudt theo . N
TT danh muc ciia B§ Y té Tén ky thuit Ghi chi
1
2
PHAN IIL. DANH MUC THUOC VA THIET BI Y TE
1. Danh muc thude:
Tén hoat chit Tén |Pon Han
STT (ndng a4/ thwong | vi | S6 lwong | Nei san xuit | S6 ding ky | si
ham hrong) mai | tinh dung
L
2
' Bia danh.

21&u v5 ngndn kinh phi thire hién.




2. Danh muc thiét b y té:

Ky hiéu Nude Niam Tinh trang
STT | Tén thiétbj | thiét bi g san hoat dong | S6 lwgng
(Model) xuit | ciia chiét b
1
2
....... ) NEAY ... thdRg ...ndm ... ...
DAI DIEN POAN?

(Ky, ghi rd ho tén)

1 Tn!cmg hop kham bénh, chira bénh huu ﬁnng hoac khém bénh, chira bénh nhin dao do co s& kham bénh,
chira bénh_ t6 chive thi ngudl dirmg diu hode ngut dugs nguid ding ﬂau fiy quyén ciia co s& dd ky ghi rd ho. tén
va dong ddu.



: e Phu lue V

ONG DAN XEP CAP CHUYEN MON KY THUAT
\ K e theo Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP
_"anaj/éo thang 12 néim 2023 cia Chink phii)

A. BANG TIEU CHI VA NOI DUNG PANH GIA

STT NHOM TIEU CHI VA NOI DUNG DANH GIA DIEM

I |NANG LUC CUNG CAP DICH VU KHAM BENH,| 65 diem
C%UA BENH VA PHAM VI HOAT PONG CHUYEN
MON

Toi da

1 | Ning lyc thyue higén ky thudt 35 didm

1.1 | Nang hec thuc hién k¥ thudt loai dac biét

a | Ty 1& cAc k§ thust loai ddc biét bénh vién duge phé duyétdat| 10 diém
tir 80% trdr 1én

b | Ty I& cic ky thuat loai dic biét bénh vién dugc phé duyétdat | 8 diem
tir 60% dén duéi 80%

¢ | Ty Ié céc k¥ thudt loai ddc biét bénh vién duge phé duydt dat 6 diem
tir 40% dén dudi 60%

d | T7 12 ce ky thuat loai dic biét bénh vién duge phé duyét dat| 4 diém
dudi 40%

1.2 | Ning luc thue higén k¥ thuét loai 1

a | Ty 12 cac k¥ thudt logi I bénh vign dugc phé duyét dat tir 80% | 10 diém
trér 1én

b | Ty 18 céc k§ thust ogi I bénh vién duge phé duyét dat tr 60% | 8 diém
dén dudi 80%

¢ | Ty 18 cde ki thuat loai T bénh vién dugc phé duyét dat tir 40% 6 diém
dén dudi 60%

d [Ty 18 céc k¥ thuat loai I bénh vién duge phé duyét dat dudi 4 diem
40%

1.3 | Nang luc thue hién k¥ thudt chuy&n mon

a |TyIgcac ky thuét bénh vién duge phé duyét dat tir 80% trd 10 diém
1¢n tong sb k¥ thuét thude danh muc do B§ Y t& ban hanh

b | T¥ 1¢ céc ky thudt bénh vién duge phé duygt dat tir 60% dén| 8 difm
dudi 80% tong sb k§ thudt thude danh muc do B9 Y t€ ban
hinh

¢ |Tylgcacky thuat bénh vién dirge phé duyét dat tir O% dén 6 diém
dudi 60% téng s6 ky thuat thude danh myc do B8 Y té ban
hanh

d | Ty 1& cdc k¥ thudt bénh vién dugc phé duyét dat dudi 40% 4 diém
tong, s6 k¥ thuit thudc danh myc do Bo Y té ban hanh
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nim tinh dén thoi diém xép cip chuyén mén ki thuat

1.4 | Bugc cdp cé thdm quyén cho phép thue hién (bao gdm ¢ thye 5 diem
hién thi diém) k§ thuét méi, phuong phap méi theo quy dinh
tai Didu 92 Lugt Kham bénh, chita bénh nam 2023 trong thoi
gian 02 ndm tinh dén thoi diém x€p cdp chuyén moén ky thudt ~
2 | X4y dyng tiéu chuén chit lugng 1am sang l"gnéig;
2.1 | Chu tri x4y dung it nhét 3 tidu chuan chét hrong 1am sang 10 diﬁm
2.2 | Chu tri xav dyng it nhét 1 tidu chudn chét hrong 14m sing 5 diem
|3 | C6 thyc hién hoat déng kiém dinh chat luong 1am sang 5 (?iém
4 | Trinh do chuyén mén ll‘jécltigil
4.1 | Céc truéng khoa va pho trudng khoa :
a | 60% trd 1én ¢6 trinh d6 tién si, chuyén khoa 1T 5 dicm
b | Tir 30% dén dudi 60% cb trinh dé tién si, chuyén khoa IT 3 diém
¢ | Duéi 30% ¢ trinh dd tién si, chuyén khoa II 1 diém
4.2 | Béc si didu tri & cde khoa Jdm séng
a | Trén 50% c6 trinh dé chuyén khoa I va tuong duong 5 diem
b | Tit 30 - 50% c6 trinh d6 chuyén khoa I va trong duong 3 diem
¢ | Dudi 30% co trinh d6 chuyén khoa I va tuong duong 1 diém
4.3 | Pidu dudng trudng, hd sinh trwdng, k¥ thudt vién trudng cic
khoa ldm sang
a | 60% trd 1én ¢6 trinh dd sau dai hoc 5 diém
b | Tir 30% dén dudi 60% c6 trinh dd sau dai hoc 3 diém
¢ | Dudi 30% cb trinh 6 sau dai hoc 1 diém
II | NANG LUC THAM GIA PAO TAO THUC HANH Y Toi da
KHOA 15 diém
1 | Cosé thuc hanh ciia co sé& gido duc trong dao tao khdinganh | 15 diém
st khoe co dao tao trinh do chuyén khoa. ndi tra, thac s¥,
tién s§ ‘
2 | Co 6 thue hanh ciia co s& gido dyc trong dao tao khéinganh [ 10 diem
sttc khoe ¢6 ddo tao trinh 43 dai hoc
3 | Co s& thuc hanh ciia co sé gido duc trong dao tao khéi nganh 5 diém
site khoe c6 déo tao trinh d6 cao ding, trung cdp
III | NANG LUCTHAM GIA HO TR(.TKY THUAT CHO CO T6i da
SO KHAM BENH, CH{A BENH KHAC 10 diem
1 | Chuyén giao k¥ thudt loai diic biét ;r?ilé?-z
1.1 | Chuyén giao duge 02 k¥ thuit loai dic biét trong thoi gian 02 5 diém
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1.2 | Chuyén giao duoc trén 02 ky thuat loai dac biét trong thoi 2 diém
gian 02 nam tinh dén thiri diém xép clp chuyén mon k¥ thust
” T6i da
2 | Chuyén giao k¥ thuft loai I 5 didm
2.1 Chuyén giao duge 02 ky thuét loai 1 tmng thot gian 02 ndm 5 diem
tinh dén théi diém xép cép chuyén mon k¥ thuét
2.2 | Chuyén giao duoc trén 02 ki thudt loai T trong thdvi gian 02 2 diém
nam tinh dén thai didm xép cép chuyén mon k¥ thudt
IV | NANG LUC NGHIEN C'U KHOA HOC VE Y HOC lf}“’éig;
o Toi da
1 | P& tai nghién ctru khoa hoc 4 didm
1.1 | C6 it nhét 1 nhiém vu khoa hoc va cong nghe cap qubc gia 4 didm
trong thoi gian 02 nam tinh d¢én thdi diém xép cip chuyén
mon ky thudt
12 |Coit nhat 1 nhi¢m vu khoa hoc va cong ngh¢ hogc sang klf‘:l‘l 3 diém
cap Bo, cap tinh trong théd gian 02 nam tinh dén thoi diém '
xép cdp chuL;r] mon k¥ thudt
1.3 | Cé it nhat 2 dé taj nghién eiru khoa hoc cAp co s& trong thoi 2 diém
gian 02 nam tinh dén thdi diém xép cdp chuyén mon k§ thuét '
2 | Nhan vién 13 tic gia thir nhét cua bai bao khoa hoc ;gi;i
2.1 [Nhan vién 14 tc gia thir nhat ciia bai bio khoa hoc quée té| 2 diém
trong thoi gian 02 ndm tinh dén thdi diém xép cdp chuyén
mbn k¥ thuat
2.2 | Nhéan vién la tac gia tho nhét ctia bai bao khoa hoc trong nudic 1 diém
trong thesi gian 02 ndm tinh dén thoi diém xép cip chuyén
mon k¥ thuat
3 | Cha tri cac thit nghlé‘m 1dm sang trong théi gian 02 ndm tinh 2 diém
dén thai diém xEp cap chuyén mén k¥ thuat
4 | T6 chirc cdc hdi nghi, hoi thao khoa hoc ;[ o ,d -
2 diém
4.1 | C6 b chirc cac héi nghi, hai thao khoa hoc qudc té trong thoi 2 diém
gian 02 nam tinh dén thai diém xép cdp chuyén mén k§ thuat
4.2 | C6 6 chire céc hoi nghi, héi thao khoa hoc trong nude trong 1 diém
thai gian 02 nam tinh dén thai diém xép cdp chuyén mon k¥
thudt
Tong 100 diém

B. HUONG DAN CACH CHAM PIEM

j Tén_g diém duoc tinh = téng ﬁiém cdc Muc T+ 11 +TIT + IV, trong d6 co
s dfat tiéu chi tal muc nao thi tinh &1€m twong Ung tai muc do. Viée tinh diém
cua muc I dugc thue hién nhu sau:
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a) Pidm muc I = tdng diém ctia cac muc 1 +2+3 + 4
b) Diém muc 1 = téng diém ciacdcmuc 1.1 + 1.2+ 1.3+ 1.4

¢) Ty 1& % k¥ thuat tai myc 1.1 duge tinh theo cong thiic: 1dy féng 56 ky
thudt loai dac biét cua cdc chuyén khoa ma bénh vién duge phé duyét chia cho
thng sb k¥ thudt ctia chuyén khoa tuong ttng trong danh muc k¥ thudgtdo B6Y
t& ban hanh sau d6 nhan 100%.

Vidu:

Bénh vién duoc phé duyét tong s6 k§ thuat 1a 190 k¥ thuat cu thé nhu sau:
- Hai sire cdp ctru va chdng doe: 10 k¥ thudt;
- Gay mé hdi stre: 10 k¥ thudt;

- Mét: 100 k¥ thuét;

- Héa sinh: 10 k¥ thuit;

- Huyét hoc - truyén mau: 10 k¥ thuat:

- Giai phiu bénh: 10 k¥ thut;

- Vi sinh, kv sinh tring: 20 k¥ thuat;

- Dién quang: 20 k¥ thuét.

Cach tinh ty 1€ % k§ thuat thuc hién nhu sau:

Liy 190 k¥ thuat da duoc phé duyét chia cho tong 56 ky thut cla cac
chuyén khoa ¢ trén theo danh myc do Bg Y té ban hanh (Tong s6 k¥ thudt cia
chuyén khoa cdp ciu + Tﬂﬂg 80 ky thugt ciia chuyén khoa gay mé + Téng sb
kjr thuat ciia chuyén khoa mat + Tong s0 k¥ thuat cia chuyeén khoa héa sinh +
Tong s6 k¥ thujt ctia chuyén khoa Huyét hoc + Téng s6 k¥ thuit cia chuyén
khoa giai phiu bénh + Thng s6 k§ thudt cfia chuyén khoa vi sinh + Téng s k§
thuat cia chuyén khoa chin doén hinh anh) nhén véi 100%.

d) Céch tinh ty 1€ cdc mue 1.2, 1.3 thye hién trong tu nhu cach tinh tai muc 3.

2. Sau khi danh gia va chdm diém, bénh vién duoe xép cép chuyén mon
k¥ thuét theo cac mire diém nhuw sau:

a) Co 56 kham bénh, chita bénh dat dwéi 70 diém duoe xép vao cdp co ban;

b) Co s& kham bénh, chira bénh dat tir 70 diém tré lén duge xép vio cdp
chuyén su, trong d6 co s& kham bénh, chita bénh dat tir 90 diém trér 18n duoc
xép vao mirc k¥ thudt cao. |



AP DUNG KY THUAT MOL PHUONG PHAP MO,

\% . THIEFBI Y TE TRONG KHAM BENH, CHU'A BENH
S (Keém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh phil)

STT | S thir tir méu Tén miu

1 MAu 01 Vin ban dé nghi x4c dinh k§ thudt méi, phuong phap mdi
trong khdm bénh, chira bénh

2 M3u 02 Vin ban d& nghi 4p dung thi diém k§ thuat mdi, phuong
phip maéi trong kham bénh, chita bénh

3 Miu 03 Vin bén & nghi 4p dung chinh thirc k¥ thudit maéi, phuong
phép mdi trong khdm bénh, chita bénh

4 Mau 04 Vin ban d& nghi phé duyét nghién cru thir nghiém [dm sing
ciia th chite, ¢4 nhén ¢é ki thuit méi, phuong phép mai trong
lchdm bénh, chita b§nh

5 Maéu 05 Viin ban @& nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang
cila co s& nhén thir nghiém 1dm sang ky thudt moi, phuong
phap méi trong kham bénh, chita bgnh

6 Mau 06 Thuyét minh d& cuong nghién ctru thir nghi¢m 1m sing k¥
thuat mdi, phwong phap méi trong kham bénh, chita bénh

7 Méu 07 Vin ban @2 nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thix nghiém
[am sang k¥ thudt méi, phuong phap mdi trong kham bénh,
chita bénh

8 MAu 08 Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém
lam sang k§ thuat méi, phuong phép méi trong kham bénh,
chita bénh

9 Mau 09 Béo céo két qua nghién ctu thir nghiém 1dm sang k§ thudt
mdi, phirong phap méi trong Khédm bénh, chira bénh

10 Mau 10 Vin ban dé& nghij phé duyét nghién ctru thir nghiém lam sang
ciia td chrire, ¢4 nhan c6 thiét bi y té phai thir nghigm lim
sang

11 Mau 11 Vin ban d& nghi phé duyét nghién cfru thir nghigm 1am sing
clia co s& nhén thir nghiém 1am sang thiét b y 1
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12 Mau 12 Thuyét minh dé& currong nghién cim thir nghiém 18m sang
thiét bj y té

13 MAu 13 Viin ban d& nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thit nghiém
lam sang thiét bj y t&

14 Miu 14 Vin bin dé nghj phé duyét két qua nghién cim thir nghigm
14m sang thiét biy té

15 Maiu 15 Bio céo két qua nghién ciru thir nghiém l4m sang thiét bi v

té
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Miu 01 - Viin ban dé nghi xde dinh ky thuit méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dée lip - Tw do - Hanh phiic

. ngay ... thang ... ndm

VAN BAN BE NGHI
Xac dinh ky thu@t méi, phuwong phdp méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh gtti: Bo Y 1€,
Ce s¢ nhdn thir nghiém 18m sang k¥ thuét m&i, phuong phapméiz ...

Dia chi co quan: ..

i1 TGS s R R A

Email: . S e T e e A i

Tai kho&m B S e

Téntd chudca nhan cé k}f thuat mmfphucmg phap mai':

e T e Y

ERREALORE ciransississs i P S s

Email: ..

Téai khnén :

Lam don dé nghl BQ Y té xem xét p‘.han ]oal k}«' thu.ﬁt mdi, phucmg phép maoi:

- Tén k§ thudt méi/phuong phap mé: ..o

- Nudrc/Qude gia PhEt mIIH: veverseeeeerensenesesesemeeesemeeeeeensenis

= A o BEER A v e sisassihs

Ho so bao gom: 2

Dé nghi B& Y té xem xét va phan loai k¥ thuét méi/phuong phap maéi néu trén.
NGHIEN CUTU VIEN CHINH ~ THU TRUONG CU SO DAIDIENTO CHUC/CA

(Ky, ghi v ho tén) NHAN THU'NGHIEM ~ NHAN CO KY THUAT MO,

LAMSANG PHUONG PHAP MOI
(K, ghi r& ho tén, dong ddu) (K, ghi r0 ho tén, dong dau)

' DAl val cé nhén! ngoai viée ghi di\-‘ d0 he va tén phai ghi thém mét trong nam théng tin vé s chimg
minh nhén ddn/s8 cin cirde nﬁng ddn/sh ciin cude/sé dinh danh ca n?'uanfsn h chifu cén han sir dung

% Ligt ké ddy da céc piay to, fai lmu ndp kém theo don, Cac gidy o tai lidu phai Ty di va diroe sip
xép theo thit tr quy djnh tai Nghj dinh sa 96/2023/NB-CP.
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Méu 02 - Van ban dé nghi dp dung thi diém k§ thuit mai, phurong phap méi trong
khém bénh, chita bénh

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pijc ldp - Tw do - Hanh phiic
KHAM BENH, CHUA BENH
R E—— , HEAY ... thang....... M oo,
VAN BAN DE NGHI

Ap dung thi diém ky thuit mi, phuong phap mdi
trong kham bénh, chira bénh

Kinh giti: B Y té.

L Phén théng tin vé o' sir trien khai 4p dyng thi didm k¢ thuit méi, phwong
phap mai

1. Tén co s& khém bénh, chita B8Nk .......ovvvevvvvveresmrenns

2. DPjachi: ..

3.84ditn Eho&t So Fax e Ty

4, Hovaténca nhan dau mdi hﬁ:n lac: .

S& dien thoai di dONE: .o..mveeeeeeeeeseeere e

Email: . R

IL Phiin th{mg tin vé k} thuit mai, phm:rng phﬁp mdi

1. Tén k¥ thudt moi/phuong phap MOL: ...oecee v srnsn s sssesssssassssssens

2. Chuyen khoa

Sau khi ng,lnen clru Lugﬂ Kham bcnh chua benh CO SO khzim bﬁ:nh chua bénh
clia chung t6i d& nghi Bo Y 1€/S& Y t& cho phép trién khai ap dung thi dléxp ky
thudt/phuong phap nay va cam doan nhitng théng tin trén ddy 13 ding su thit, néu sai
¢o s& xin chiu trach nhiém trude phap luat.

Hd so gl kém gom ¢d: !

S e T E i T TR T T T
T A s e A A A A S AR

Trén trong cam on.
NGUOT PUNG PAU
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(K¥, ghi ¥ ha tén va déng ddu)

T Ligt k8 dhy a0 ede gify 1d, t&i lidu ndp kém theo don. Cée pidy to taf 176u phai ddy di v dioc sip
xép theo thiz tur quy dinh tai Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP,



Miu 03 - Viin biin dé nghj dp dung chinh thirc k§ thufit méi, phwong phap méi
trong kham bénh, chita bénh

TEN CO QUAN CHIT QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Dge 13p - Ty do - Hanh phiic

KHAM BENH, CHIU'A BENH _
_ Tinh (thanh phd), ngay ...... thang..... ndm .....

' VAN BAN DE NGHI
Ap dung chinh thitc k¥ thufit mdi, phwong phip méi trong khdm bénh, chira bénh

Kinh giti: B3 Y té.

1. Phéin thong tin vé co sé trién khai ky thuit méi, phwong phip méi
1. Tén co s& kham bénh, chira bénh:

2. Dia chi:

3. 84 dién thoai: S6 Fax:

4, Ho va tén ca nhén ddu mdi lién lac:

S& dign thoai di dong:

Email:

IL Phin théng tin vé k§ thuat mdi, phuong phap méi

1. Tén k¥ thudt moi/phueng phip mai:

.4 Chuyén khoa:

Pi trién khar ap dung thi diém k¥ thuét méi/phrong phép méi trong thoi gian tlr
ngay......théng.....nam........ dén ngay......thang....nam........

Sau khi hoan thanh viée trién khai thi diém, co sé& kham bénh, chira bénh cia
ching 161 d& nghi Bo Y t&/S0 Y té cho phép tridn khai ap dung chinh thuc ky
thudt/phurong phép nay va cam doan nhiimg thdng tin trén dfy 1a ding sy that, néu sai
co s& xin chju trach nhiém trude phép ludt.

Hb so giri kém gdm c6: !

=
.
"

R R s e R TR R TR R E N SRR B B B R R R R R RS e
2---------------------------—<-------n--------u-------------unun-u|u.1.n.....-.....--...----.-..uuuuu-ouuun
3...:..............................,....,,._,....,,.................,......”..” ST AT LA T

Tran trong cam om.

_ NGUOIDUNG PAU
CO 8U KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi rd ho tén va dong daw)

U Liét ké diy di cae gidy 1o, tai ligu nop kém theo don, Cac gidy 17 tai ligu phai ddy di va droc sip xép
theo ther i quy dinh tai Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP.



Mau 04 - Vin ban d€ nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sing ciia td
chiie, ¢i nhin ¢6 ky thuit méi, phuwong phip méi trong khdm bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Ty do - Hanh phiic

. NGAY ... thang ... ndm

VAN BAN PE NGHI
Phe duyét nghién ciru thir nghiém 14m sing clia té chite, ¢4 nhin cé
k¥ thuét mdéi, phwong phip méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giti: Bo Y té.
Tén t6 chirc/c nhén c6 k§ thugt moi/phuong phép méils .oocevvecnvee...
Dia chi g180 dich: ...ccceiienrecisesiserressinmnmssessssnsenes
§ DITSIVN Aol o s | I UTRTRY .1- b <O
BEmall cociiiiei
TR KRN, st s e
Lam don @& nghi B§ Y té xem xét phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang;
Tén k¥ thudt méi/phuong phap mai: ...
NufrcfQuf'mgiaphat minh: ........
Phén loai:
INHOM DERY OO csivorivasiassns
Pé nghi thir nghiém 14m sang giai doan: ..

hode dé nghl thir nght&m [Am sang tr giai doan: ......ccoceenee.

OIBEEIEREL CUOMINE oo e St A 938t s s
D xudt co s¢ nhin thir nghiém lam sang k§ thudt méi, phuong phép mdi:
Leaehl cor QUA v
DB TBOHET v usasiivninsivissshimmsnnins sasihicirn OB i o b
i 1s 1 N—— L
Tl BEORIE .ocicasnnimissrrasrsssossennisssntianssssssnnsss
Ho vatén nghién clru vien chinhs ..oooovoeeeeee s

1 B8i véi c& nhin: ngodi viéc ghl dﬁ}r 41 hg va tén phii ghi thém mdt trong nam théng tin ve s6 chimg
minh nhin dan/sé cin cude cong din/so can cude/sd dinh danh ca nhan/ss hé chidu con han st dung.



S6 ching minh nhan dan/sd cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
ci nhan/st hd chiBu2n.c..vimemssissisrenses —

Hb 50 bao gdm: *

P& nghi Bo Y 1& xem xét va phé duyét nghién ctu thir nghiém 14m sang k¥ thudt
mai/phuong phap mai néu trén.

Nghién ctru vién chinh va td chirc/ca nhin ¢6 k¥ thudt méi, phwong phap mdi thir
nghiém 14m sang cam két thir nghlem ldm sang nay hoan todn khong co bﬁt k¥ xung

dot lod ich nao gifta cac bén tham gia va thye hién ding cac nguyén thc vé dao dirc
trong nghién ciru duoe BO Y t& phe duyét.

NGHIEN CU'U VIEN CHINH ~ DAIDIEN TO CHUC/CA NHAN CO KY THUAT
(Ky, ghi ré ho tén) MOL, PHUONG PHAP MOT
(Ky, ghi ¥8 ho tén va dong dau)

#Ghi mqt trong nm théng tin vé 50 chung minh nhén din/s eln cude cong dan/sé cdin cude/st dinh
danh ca nhin/so hd chiéu con han sit dyng.

*Ligt ké day di cdc gidy th, 1&1 ligu ngp kém theo dom. Céc gidy t tai liéu phai dly da va duge sip xép
theo thir or quy dinh tai Nehj dinh s6 96/2023/ND-CP.



Miu 05 - Viin bin dé nghi phé duyét nghién citu thi nghiém ldm sang cia co s
nhan thir nghiém lim sang ky thuit méi, phuong phap méi trong kham bénh,
chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lip - Ty do - Hanh phic

.., NEAY ... thdng ... ndm

VAN BAN DE NGHI
Phé duyét nghién ciru thir nghiém 1im sang ciia co' sé nhdn thir nghiém
IAm sang k¥ thuit méi, phwong phip méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giii: Bo Y té.

Ho va tén nghién cltu vién chinh: ..

S6 Ghimg minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
cé nhéan/so ho chiéu ..

Co s& nhén thr nghiém lim sang k¥ thudt méi, phuong phap méi:

Bviiy Chi GO QU i uaiimisiicmasis st

| DETC TR { o072 LU 1) S

SRS i smnnsanmasiansis it

Tai khoan: ........

Lam don dé nghi B Y té xem xét phé duyét nghién ciru thir nghiém lim sang:
0 Tén k¥ thudt méi/phuong phip moi: ..........

TR T a1
0 T chirc/c4 nhén cb k¥ thuat mol/phuong phap mai: ....oveeeimenesrnesnins
Phén loai:

¢ Nhom nguy co: .......

Pé nghi thir nghiém ldm sdng giai doan: ..

hodc dé nghl thir nghlem 1am sang tir giai dnan
dén giai doan: . _

1 Ghi mit trong ndm théng tin vé 56 chimg minh nhén dinfsé cin cuds cong din/sé can cude/sd dinh
danh cd nhin‘sd hd chidu con han sir dung,



Hb s bao gbm: 2

Dé nghi B Y té xem xét va phé duyét nghién ctru thir nghiém l4m sang k¥
thuat méi/phuong phap maéi néu frén.

Nghién citu vién chinh va Co s& nhan thir nghiém lam sang k¥ thuat moi,
phuong phap méi cam két thir nghiém 1am sang nay hoan toan khong c6 bt ky
xung dot 1gi fch ndo gifta cac bén tham gia va thire hién ding céc nguyén tac vé
dao ddc trong nghién ciru duge B Y 1€ phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUGNG CO SO NHAN
(K, ghi 1o ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(K, ghi vd ho tén va déng ddw)

? Liét ké diy di céc gidy tr, 13i ligu ndp kém theo don. Cée gidy ti 62 lign phai diy di va dwoe sip xEp theo
thit tir quy dinh tai Nghi dinh 56 98/2023/NB-CP
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Mau 06 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thit nghiém 14m sang ki thuft méi,
phwong phap mdi trong khiam bénh, chira bénh

Bé Y te

Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir nghiém Jim sang
ky thuidt mai, phwong phap mai trong khim bénh, chita bénh

I. Théng tin chung vé nghién ciu thir nghiém 1Am sang (TNLS)

1. Tén nghién citu 2. Mi s
3. Thai gian thire hién: 4. Cap quan Iy
(Tir théng ..../20.... dén thing .../20....) NN Bo/ [ ] CS
Tinh
5. Kinh phi
Téng sé:
Trong d6, tir ngén sach SNKH:
Tir ngudn khdc (ghi to ngudn):
6 Pé nghj duge nghién ctru TNLS giai doan (ghi ro):
Hoic d& nghi dugc nghién ciu TNLS céc giai doan (ghi ra):
| 7 | Nghién clru vién chinh
Ho vatén:
Hoc ham/hoe vi:
Chiic danh khoa hoe:
Pién thoai: (CQy (NR) Fax:
Mobile:
E-mail:

Pia chi co quan:
Pia chi nha riéng:

'8 | Corsonhan thir nghidém Iam sang k¥ thuat méi, phuong phap moi
Tén co quan, to chirc:

Dién thoai: Fax: E-mail:

Bia chi:

9 | T6 chirc hodic ¢4 nhin ¢d k¥ thudi méi, Phum'lg phép mai thir nghiém 14m sang (13
t chire, cé [l]]?;l.l’] duge st dung bén quyen vé k¥ thudt, phurong phép dwa ra TNLS

va sit dung két qua TNLS dé c6 thé dua k§ thudit, phurong phép vio 4p dung trong

kham bénh, chita bénh hodic dura vao nghién ciru & giai doan tiép theo)

Teén té chire:

bién thoai: Fax: E-mail:

Bia chi co quan:

Ho va tén (néu 1 cd nhan):

Hoc ham/hoce vi:

Chrc danh khoa hoe:

Dién thoai: (CQY (NR) Fax:
Mobila:

E-mail:

Pia chi co quan:

Dia chi nha riéng:
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“Ghi chii:

Trong trudng hop t chire va cé nhén thiy cn trinh bay, b sung cho 13 hon mét
s6 mye ndo d6 ctia ban Thuyét minh ndy, ¢4 thé trinh bay dai hon, véi s6 trang cua
Thuyét minh khéng han ché,

I1. Ndi dung KH&CN ciia nghién ciu

10 | Muc tidu cfia nghién ciru

il_J Tinh hinh nghién cliu trong v4 ngoai nudce
Téng quan vé k¥ thuat méi, phuong phép méi:
Téng quan vé nghién ctru thir nghiém 14m sang:
Ngoai mrec:

Trong nude:

12 | Cach tip ean, phuong phép va ndi dung nghién cir, k§ thudt, phirong phép
s& sir dung: P& nghi trinh bay lufin et r3 cich tidp cén, thift k& nghién cii,
cach chon méu, & mAu. tidu chudn lua chon d6i twong nghién ciru, phirong
phap nghién citu, k¥ thudt s& sir dung, cdc quy trinh thao tic chudn (SOPs) dbi
v tmg K§ thufit méi, phuong phap mdi diroe sir dung trong nghién ¢t - 50
sénh v&i chc phuong thite gidi quyét teong tu khic, cdc chi tiéu nghién cfru,
phuong (idn k§ thudt, thiéi bi d8 xdc dinh cdc chi tiéu danh gid nghién ciru

12.1 Dia dim nghién ctru:
12.2 Thoi gian nghién ciu:

12.3 Phuong phap nghién ciru: MO ta logi cia thir nghiém (ngdu nhién, mu, ma),
thiét ké cua thir nghidm (cfc nhém song song, k§ thuit ghép cap), k§ thudt lam ma
(mu d&i, mn don), phuong phap va quy trinh lua chon ngau nhién.

12.4 Bbi lum:lg nghlen ciru: MO ta ﬂ.gum tham gia/d6i tuong nghién ciru (tidu chudn
lwa chon va loai trir ctia d6i trong tiém téng), quy trinh thao téc chudn (SOPs) déi
vori viée tuyén chon ddi twong tham gia nghién ciru: phuong phép, tiéu chun va thoi
diém chi dinh d&i twong vao cde nhdm nghién ciu.

12.5 C& mau: Sé hreng d6i tugng can dé dat duge muc tiéu thir nghiém dya vao céc
tinh toan thong ké.

12.6 Quy trinh thyuc hién k¥ thuat méi/phurong phap méi (xdy dung quy trinh thao tée
chufin - SOPs): M6 t& va trinh biy 6 phirong phép sit dung va khoang thivi gian diéu tri
doi vdi k¥ thudt méi/phuong phiap mai ng,hién cimu va k¥ thuéit mai/phuong pha"p mi
s0 sanh; nguoi chju trach nhigm thye hi¢n cac k¥ thuat méi/phuong phap méi; cac chi
tiéu theo doi danh gid; méi lién quan phéc d6 - dp tng cin duge quan tam.

12.7 Biéu tri dong thiri: bat ky didu tri ndo khac ¢d thé da duoe xée dinh hodce cho
phép ding ddng thoi.

12.8 Céc xét nghifm duoe it dung: X4y dung quy trinh thao tic chuén (SOPs): Céc
xét nghiém 14m sang va labo, phan tich dwoc ¥, vv..., nhiing test duoc thuc hién.
Ngudi chiu trach nhiém, quy trinh 14y mau, bao quan, k¥ thudt. Céc chi tiéu dinh
gid, so sanh két qua.
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12.9 Pénh gid mirc 45 bién cd bit loi: M ta ddp tmg nhir thé ndo thi dirge ghi chép
(md ta va dénh gid p‘nucrng phép va t4n sut cia su do hromg), quy trinh theo doi va
do ludmg d€ x4c dinh mitc d6 tudn thi didu tri trong sé cdc d6i tirgmg nghién et

12.10 Tigu chuén loai trir ddi trrong trong qua trinh nghién ctru: Tigu chudn logi trir

cho dbi tuong nghién ciru va chi dan vé két thuu toan bd nghién clru holic mot phén
cliia nghién ciru.

12.11 Ghi chép va bao co bifn ¢ bit loi: Phuong phdp ghi chép va béo cdo cic
trudng hop phan tng holic sir ¢b va cac didu khoan lién quan dén viée tudn thi.

12.12 K thuét “lam mi” va bao vé danh tinh cia di twong nghién ctru: Céc thu tue
@& duy tri cdc danh séch xéc dinh d6i trong, hd so didu tri, danh séch lwa chon ngiu
nhién ddi tirgng va/hodc miu bio cdo trudng hop (CRFEs). Cac hd so phai cho phép
xac dinh riéng 1€ céc ngurdi bénh hodc ngudd tham gia cling nhu kiém trava dung lai
dit licu.

12.13 Quy dinh vé& viéc m& ma: Théng tin v& vise thiét lap ma sb thir nghiém, noi
bdo quan danh séch va ai/khi ndo/nhw thé ndo duge mé mA trong truemg hgp khin
cép.

12.14 Bao quéan thubc ding kém, sén pham sir dung trong phac db nghién ciru: Bién
phap dugc thyuc hién dé dim bao dt‘mg g0l va bao quan an toan thube ding kém néu
sir dung; bién phép duge thyuc hign dé san xuat, luu trli, bdo quan, van chuyén san
phéim (néu st dung trong nghién ctru); xa¢ dinh mirc 4§ tuén thi véi quy dinh didu
tri v cdc hudng din khéc.

12.15 Phuong phép dénh gid két qua: Mo ta phuong phép duge st dung dé danh gia
két qua, (bao gbdm céc phuwong phap théng k&) va béo céo vé ngudi bénh hodc dbi
nrong tham gia bo cudc khoi thir nghiém.

12.16 Phuong phép xir 1§ cac bién c6 bt loi

12.17 Céch thire cung clip thong tin cho d6i trong/ngwdi tham gia nghién clru: Théng

tin duge trinh bay cho cdc d6i tugng thir nghiém, bao gdm ho 5& duge thong tin nhir

thé nao vé thir nghiém lm sang va Phifu chap thuén tinh nguyén cua ho duge thu

thép khi ndo va nhur thé néo.

12.18 Tép huén cho nhém nghién i Tap hudn cho déi ngli nghmn clru vieén tham

gia vao nghlen ciu thi nghif;m Jam sang (baﬁ gdm: Nghién cru vién chinh, du:u :
phéi vién, cac nghién cim vién, Dugc 57, Eileu dudng, K¥ thugt vién...) bao gom:

Noi dung co ban vé nghién ciru, théng tin vé cach tién hanh thir nghiém, cic quy
trinh thao tac chudn (SOPs).

12.19 Céc vén @& vé dao dire: Céac can nhéc va cdc bién phap vé dao die lién quan
dén thir nghiém.

12.20 Chim séc y té sau thir nghidm: Chim séc y té duge cung cip sau thir nghiém,
phuong thite dicu tri sau thir nghiém.

12.21 K& hoach thuc hién
12.22 Ké hoach theo dai, gidm sat, thanh tra, kiém tra:

- Giam sét ciia Nghién ctu vién chinh va nhém nghién el
- (G14m sat cia nha tal tro
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- Giam sat, kiém tra, thanh tra cia co quan quan 1y, Hoi dong Pao dirc.
12.23 Céc quy irinh thao téc chufn (SOPs) cita nghién etu:
Céc ndi dung vé dao ditc trong nghién ciru y sinh hoc:

(Bao gﬁm: Phiéu cung cip théng tin v& nghién clru Vﬁt‘ché'lp thuén tinh nguyén tham
gla nghién ctru, Ban cam két thye hién cée hudng din vé dao dirc trong nghién ciu)

13 | Hop tac qubc (&

Noi dung hop téc Tén d6i tic
14 | Tién d¢ thuc hién
Gl dj{ng, E,ﬁug;w?c Sin phim Thai gian Nguwon,

IT thue hién cha yéu hai dat (BP-KT) co quan

(Cic mc @anh gid chi véu) Jeey thirc hign
1 2 3 4 5

1. Két qua cfia nghién ciu
15 | Dang két qua dy kién caa nghién ciru
I 11 111

- - So db
- . Bang sé liéu
- - Béo cdo phén tich
- - Tai liéu du bdo
g x Quy trinh diéu trj

IV. Chc tb chirc/ca nhéin tham gia thye hién nghién ciru

16 | Hoat déng ctia céc t6 chire phdi hop tham gia thuc hién nghién ctru (Ghi tét cd cic
td chire phdi hop thue hién nghién cim va phén ndi dung cong viée tham gia trong
nghién ciru)

TT Tén to chire Bia chi Hoat dgng/dong gop cho nghién cirn
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17 | Déi ngii Nghién ol vién - Cong tac vién - Diéu phdi nghién clru
T Ho v tén Chitc danh k']:ma hoc - Chimg nhanlﬂ:‘a duoc
Cw quan cing tc dae tao ve GCP
A Nghién ciru
vién chinh
B Céan b tham gia
nghién clru
1
2
.

V. Kinh phi thue hién nghién ciru va ngudn kinh phi (gii trinh chi tiét xin
xem phu lue kém theo)

Don vi tinh: Tridu da}ﬁg

CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG
KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOT

(Ky, ghi réi ho tén, ding diw)

18 | Kinh phi thue hién nghién ctru phén theo cédc khoan chi
Trong dé
) Thué | Nguyén, | Thiét | Xay Chi
g . | Tong | khoan | vit liéu, bi, dung, | khiac
TT | Ngudn kinh phi 50 chuyén nﬁn';g may sfmg
mon lrong mae chiia
nhd
1 2 3 4 5 6 7
Tong kinh phi
Trong do:
1 | Ngén sach SNKH
2 | Cac nguodn von khac
(ghi 1)
- Tai trg, dathang cua
t6 chire, ¢d nhan
- Khic (von huy
dong, tr co... )
. ) vy NGAY ... thang ... ndM .....
THU TRUONG NGHIEN CUU VIEN CHINH

(Ky, ght v ho tén)
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DU TOAN KINH PHI NGHIEN CU'U

Pon vi: Tridu dong

Tfmg st Ngm’in von
TT Ngi dung céac khodan chi Kinh ¥ 1é NS 5 -
© phi %) | sngm | THite| Khac

1 | Thué khoan chuyén mén

b2

Nguyén, vét [ifu, néng luong

3 | Thiét bj, mdy mdc chuyén
ding

4 | Xay dung, sita chita nho

3 | Chikhac

Tong cng .

Giai trinh cie E(llﬂﬁ]l chi
(Triéu dong)

Khodn 1. Thué khodn chuyén mon

Tﬁng Ngudn vén

IT Noi dung thué khodn kinh phi | NSSNKH | Taitre | Khic

Cong
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Khedn 2. Nguyén vit liéu, ning hrgng

. 4 < N guﬁn von
TT Nii dung Bg::hv! hi':l B;;{n ng:h NS Tai Khi
me| B SNKH | trg W

2.1 | Nguyén, vat ligu
2.2 | Dung cu, phu ting
2.3 | Nang lugng, nhién

ligu

- Than

- Dign kW/h

- Xing, diu

- Nhién ligu khéc
24 | Nude m’
2.5 | Mua sach, tai

ligw, 56 ligu

Cing




Khoin 3. Thiét bi, may moéc chuyén ding

i}

Nguén vén

. A 2
28 Nei dung BI{;:hﬂ llt?}'?]g {;‘:1 I?ig:h NS IH | e
3 SNKH | tre

3.1 | Mua thiét bi cong

nghg
3.2 | Mua thiét bi danh

gia, do lutmg
3.3 | Khéu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Vanchuyén l4p dit

Cong
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Khoein 4. Xiy dung, stia chira nhé

TT

Noi dung

Kinh phi

A A
Neudn vin

NS
SNKH*

Tai
tro

4.1

Chi phi xdy dung ..... m* nhi
xuong, phong thi nghiém

4.2

Chi phi stra chira ..., m? nha
xudng, phong thi nghiém

| 4.3

Chi phi ldp dit hé thong dién, hé
théng nudc

4.4

Chi phi khac

Cdng

Khoan 5. Chi khéc

T

Ngi dung

Kinh phi

Ngﬂéin vin

NS
SNKH*

Tai
trg

Sl

Cong tac phi

52

Quan Iy co 56

3.3

Chi phi d4nh gi4, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi thim dinh

- Chi phi xét duyét hod so

- Chi phi giam sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung pian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thite

54

Chi khac

-Bio tao

- HO1 nghi

- An loft tai lidu, véin phong phim

- Dich tai liéu

5.5

Phu ¢ip nghign efru vien

Cing

* Ghi chia: NSSNKH - Ngén sach sy nghi€p khoa hoc.
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Miu 07 - Vin ban dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciru thir nghiém JAm sing
k¥ thuit mai, phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tw do - Hanh phiic

o Rgay ... thang ... nam ...

. VAN BAN DE NGHI
Phé duyét thay doi nghién eiru thir nghiém lam sang k¥ thuit mdi,
phuwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh givi: B Y té.
Ho va tén nghién citu vién chinh: .
Co s0 nhan thir nghlgm lam sang ky thudt mai phuo‘ng phdp maoi.. o

Tc:. chucf{,é nhan co ky thuéit mmfpbmmg phap mai:

Lam don dé nghi Bo Y té xem xét cho phép thay dm nghlén clru thu* nghlem
lam sang:

- Tén K¥ thudt méi/phuong phip méi: i

- Nude/Qude gia phat minh: cinenin

Phén loai:

- Nhém nguy co: s

Tém tit céc ndi dung de nghj thay d&l (néu rd ndi dung ma}r dbi tai khoﬁﬂ
mue/trang nio LllEL tai liéu d& nghi thay dbi, néu 1o nhitng thay d6i c6 anh huéng t6i
stre khoé va quyén loi ciia ngudi tham gia nghién e hode anh huéng dén thiét ké,
quy trinh, thi tuc nghién ciu hay khéng):

Hé so bao gom: !

Dé nghi B Y té xem xét va phé duyét thay ddi nghién ciru thit nghiém lm sang
k¥ thudt méi/phuong phip mdi néu rén.

Nghién cfru vién chinh va Co s& nhén thir nghiém 1am sang ky thudt méi, phurong
phép mai cam két thir nghiém lam sang nay hoan toin khong co bat ky xung dot loi

ich ndo gifta c4c bén tham gia va thuc hién ding céc nguyén tic vé dao dire da duce
ghi trong nghién ctm duge B Y té phé duyét,

NGHIEN CUU VIEN CHINH ~ THU TRUONG CO SO DAIDIEN TO CHU'C
(K, ghi rd ho tén) NHAN THU NGHIEM CO KY THUAT MO,
LAM SANG PHUONG PHAP MOT

(Ky, ghi r8 ho tén, dong ddw)  (KY, ghi v ho tén, déng déu)

! Ligt k& @8y di céc gidy i, ti lidy n6p kém theo don. Cac gidy to t2i ligu phai ddy dt va duoe sip xép
theo thir tur quy dinh tai Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP.
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M3iu 08 - Viin bin d& nghi phé duyét két qui nghién ciru thir nghiém lim sing
k¥ thuit mdi, phwong phap méi trong kham bénh, chita bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phiie

. NgAY ... thang ... ndm

VAN BAN DE NGHI
Phé duyét két qui nghién ciu thiv nghiém lim sing k¥ thuit méi,
phuong phdp méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B6 Y té.

Ho va &n nghién ciru vién chinh: . S T
Co s& nhin thirnghiém 1dm sangk} thuat méi, phuong phap mai,
Té chitc/ca nhén ¢6 k¥ thuét mai/phuong phap méi:.

Lam don & nghi BO Y té xem xét phé duyét két qua nghlén ciru thir nghlém 14m
sang k¥ thudt mdi, phuong phip madi trong khdm bénh, chita bénh:

- Tén k¥ thudt mé&i/phurong phap Méi: ...
- Nuodc/Quoc gia phat minh: .............

Phén loai:

DRI B0 woc s s s s s s

Hb so gbm: !

P& nghi BO Y 1é xem xét va kél qua nghién ctru thir nghiém 14m sang k¥ thuat
muoi, phuong phap madi trong kham bénh, chita bénh néu trén.

NGHIEN CUUVIENCHINH ~ THU TRUONG CO SO DAI DIEN TO CHU'C/
(Ky, ghi v3 ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO KY THUAT
LAM SANG MOT, PHUONG PHAP MOI

(K, ghi r6 ho ténva dong dav) (K, ghi ré ho ién va dong diu)

' Ligtké ddy di cdo giy 1o, tai lidu ngp kém theo don. Cde gifly (o i ligu phai dly an va duoe sép xép
theo thir tr quy dinh tai Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP,
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Méiu 09 - Béo cdo két qua nghién cira thir nghi¢m lim sang ky thudt méi, phuong
phap méi trong khdm bénh, chita bénh

Trang bia 1 _
BOYTE

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

TEn nghién elru:

Tén k¥ thuat mdi, phiong phap méi dirge thir nghigém:

Phén loai nhdém nguy co:

Nghién ciru vién chinh:

Co s& nhén thir nghiém 1am sang k¥ thuit mdi, phuong phép moi
Cap quan 1y;: B6 Y té

Thoi gian thue hién: tir théng ... nfim ... dén thing ... nam ...

Tdng kinh phi thue hién nghién ctu .......... trién dong
Trong (6: kinh phi su nghiép khoa hoo .......... tridu dong
Ngubn khic (néucd) e tri¢u dbng

Nim 20...
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Trang tiéu dé

BAQ CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MO1 TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién ciru:
Tén k¥ thuét mdi, phuong phép méi duge thir nghiém:

N¢i dung nghién ctu (néu tén nghién ctru chura thé hign, mé 14 ngin gon (1 - 2 céu)
v& thiét ké, cch so sanh, phuong phép st dung va quin thé ngudi bénh).

Tén nha tai tro:

Tén td chite/cd nhin c6 k¥ thudt mdi, phuong phép mai:

M3 s6 nghién et

Phén loai nhom nguy co:

Giai doan thtr nghiém 18m sang;

Ngay bat diu nghién cinu

Ngdy két thilc nghién ciru:

Tén va chitc danh cia nghién ctu vién chinh:

Tén nguti gidm sat cta nha tai trgftd chite/ca nhan c6 k¥ thudt mdéi, phuong phap mdi:
Cam k&t nghién citu tufin thi theo thue hanh tt thir 1dm sang (GCP).
Ngay bdo céo:
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CcU'U
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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Tramz 5

MUC LUC
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Bt véin d& (Gidi thidu nghién citu)

2. Muc tiéu nghién ciru

3. K& hoach nghién ctru

3.1. K& hoach va thiét ké nghién ciru

3.2. Ban lufn vé thidt ké nghién city, vige chon déi chimg

3.3. Lua chon dbi tvgng (quan thé) nghién ciru (tidu chuén lwa chon, tiéu chudn
loai trir, loai bo ngudi bénh ra khoi diéu trj hofic thir nghiém)

3.4. K¥ thudt mdéi, phvong phdp mdi dung trong nghién ciu

3.5. M6 ta phuong phép bao dam chat lugng dit liéu

3.6. Phuong phép thong ké da néu trong dé cuong va xic dinh cfr mau
3.7. Nhimmg thay di khi thuc hién nghién ciru va phin tich theo k& hoach.
4. Nguwoi tham gia nghién etru (ngwréi bénh/ngwdi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh ngudi bénh tham gia nghién ciru

4.2. Nhitng sai sb so véi & cuong

5. Panh gid hiéu qua

5.1. Diz ligu phan tich

P'hai xdc dinh chinh x4c nhitng ngirdd bénh dwge ding trong phin tich hidu qua
va nhitng trieémg hop loai trir, 1y do.

3.2. Pac diém vé nhan ching hoc va cdc dic diém co ban khac
Lap bang tom tht cAc dc diém nhin chung hoc cua tirng ngudoi bénh
5.3. Xéc dinh sy phi hop cta k¥ thudt méi/phuong phap méi

Tém tit va phén tich bit ky mét két qua nao danh gia sy phi hop cta tirng ngudi
bénh vdi k¥ thudt/pheong phap méi duge thd nghiém.

5.4. Higu qua didu trj va bing s6 liéu timg ngudi bénh
Phén tich hig¢u qua

Phén tich/théng ké

Lap béang s6 lidu dap fmg cia timg ngudi bénh

Quy trinh ky thut/phwong phép, lidu ding (trudng hop k¥ thudt mdi, phuong
phéap méi c6 str dung sén pham) va méi quan hé voi dap Tmg tri lidu.

Trinh bay sé lidu ciia tirng ngudi bénh

E_l‘ét ludin v& hiéu qua

6. Déanh gid an toan

Phén tich 56 liéu lién quan dén dd an todn diroc xem x&t & 3 mire:

- Mite d§ phoi nhiém () cAn kiém tra dé x4c dinh mirc an toan ctia nghién ciru,
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- Nhitng bin c6 bét loi thudmg gip hon va nhitng xét nghiém hay thay doi cin duge
xde dinh, cling nhu cdc yéu té anh hurdng dén tan suit ctia bign ¢b khong mong mudn.

- Nhiing hién cé bit loi nghiém trong, bién ¢b khong mong mubn dang k&,
thudmg xay ra ¢ nhitng ngwdi tham gia/nguwdi bénh phai rit khoi nghién et trude thid
han, hoge nhimg ngudi tham gia/ngudi bénh tr vong, bét ké bién ¢ bit loi nghiém
trong do cd lién quan dén k§ thudt, phwong phap hay khong.

7. Mirc d6 phoi nhiém
Mire d§ phoi nhiém cdn dwoe dinh gid theo sé lugng ngudi bénh da duge thye

hign k¥ thudt mdi/phurong phip mdi, khoéng thoi gian thue hién va mirc d6 lidu ding
(trutmg hep k¥ thudt maéi, phuong phap méi c6 st dung san phim).

8. Swr ¢é khéing mong muén (AE)

Tém tit vé AL

Trinh bay céc AE

Phan tich céc AE

Ligt ké AE theo nguti bénh

9. Trwdmg hep tir vong va cic AE nghiém trong khac

Danh sich ti vong va cac SAE, AE nghiém trong

Tudng trinh trrdmg hop tir vong, SAE, AE nghiém trong va nhimg bidu hién AE khac
Phén tich va théo ludn vé tir vong, SAFE, cdc AF nghiém trong khéc

10. Danh gia xét nghiém

Ligt k& gia tri xét nghiém cila timg nguoi bénh (phu luc) va cée gid tri bt thudmg.
Pénh gid timg thong s6 xét nghiém.

11. Nhitng d4u hiéu séng, nhimg biéu hign sinh Iy va nhirg quan sit khac
lién quan dén dd an toan

Phén tich nhitng ddu hiéu sdng, bidu hién vé sinh Iy va nhitng thay dbi quan
sat duge.

12. Két luin 5 an toan

Tong két lai v& do an toan cia k§ thuat mdi/phuong phdp mdi, dic biét cha y
dén su thay ddi do liéu dung (trudmg hop k¥ thuét mai, phuong phip mdi co sir dung
san phim), nhiing AE dén dén ngimg sit dung k§ thult/phuong phéap, phai cé can thiép
v 18 hay tit vong. ..

13. Ban luin va két ludin

Dénh gid v& hiéu qua va an todn ctia k¥ thudt méi/phuong phép méi, méi tuong
quan giita lgi ich va nguy co.

14. Bang, biéu a6, 6 thi cé lién quan

15. Danh muec fai lién tham khao

16. Phu luc

Li¢t ké danh muc phu luc ¢6 trong bao cdo.
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M3u 10 - Viin bin dé nghi phe duyét nghién eftu thir nghiém lim sang cia th
chifc, cd nhén co thiét bi y té phai thir nghiém lim sang

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPéc ldp - Tu do - Hanh phiic

S&: ... /...

Viv dé nghi phé duyét ng!‘ﬁén clu Ha Néi, ngay ... thang ... ndm
thir nghiém 1dm sang thiet bj y té

Kinh giri: B§ Y (8.

T chitc/ed nhan chit sér hitu thidt bi y té: .......

Sb chimg minh nhén dan/sé can cude cong dan/sd can cudo/sd dinh danh
¢ nhan/sé ho chidu b....cooooovceoveerveesssnereneens

Bin chigian dieh: coiiminiiiimieiiiioamssi
B IR BRI oo it e R s D s et e sy b s e e s
4T 1

Déa ngln Bo Y té phe dll_‘fﬁt nghlen ctru thir nginem [4m séng thidt bi y t& v&i che ndi
dung sau: SRR

Giai doan nghién citu: ......

Tén thiet bj y té: .

I L P R e P L e AT
Loai trang thiBtbi ¥ 181 . .......cc.ocrererenssmmssesmensessssareass

TEN CO ST SANKUAL 1eevererersremssssressrevsseresesesssnssees

Dia chi co s& sin xudt: ....

Pé xuit co sé nhan thir nghiém 14m sang thiét bi y B o
B ERT SR B i m i R

5 5 1 1112 | RN . - . RO

BRI smoamesinmseramesn

Ho va tén nghién ctu vién chinh: ...

$6 ching minh nhan dan/sé can cude cong dan/sé can cude/sd dinh danh
cd nhan/sd ho chiu........coooveemesmnseniserne

£ 51510 B T MPPNERRSER ORI ;) - | b

' Ghi mit trong ndm thing tin vé st chimg minh nhin déan/sd ciin crde cong dnfso eiin cude/ss dinh
danh ¢i nhan/ss ho cl‘ue'.l con han s dung,

2 Ghi mat trong nim thong tin vé s8 chimg minh nhén dan/sd can cude cbng dan/sé cin cude/sd dinh
danh ¢4 nhan/s6 ho chiéu con han st dung,
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115 so kém theo gdm: ?
Td chirc/cé nhan c6 thiét bi v t& va nghién ciru vién chinh cam két khéng cd bat
ky xung d6t loi ich ndo giita c4e bén tham gia nghién ciru, tuén tha ding nghlen ciru

duge BO Y t8 phé duyét, tudn thi cdc nguyén thc thie hanh ldm sang tht va cdc quy
dinh v& nghién ctru thé nghiém 1am sang thiét b y t&.

NGHIEN CU'U VIEN CHINH DAI DIEN TO CHUC/CA NHAN
(K¥, ghi ré ho tén) CHU SO HU'U THIET BI Y TE
(KY ghi rd ho tén va dong dau)

> Ligtké ddy di cac gidy to, tai ligu ndp kém theo dom. Céc gidy tortai ligu phai diy du va duoc sip xép
theo thir tu quy dinh tai Nehi dinh s6 96/2023/NB-CP.
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Mau 11 - Viin béin dé nghi phé duyét nghién eitu thir nghiém 14m sang ciia co s&
nhén thir nghiém lam sang thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
. Dée ldp - Ty do - Hanh phiie
B0 e s
V/v dé nghi phé duyét nghién ciru thiy Hé Néi, ngay ... thing ...ndm ...

nghiém 1am sing thiét bi y té

Kinh gui: Bo Y té,

Tén co s& nhin thit nghiém 14m sang thiét biy té:
Pia chi co sd:

Dién thoai: Fax:

Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:

S6 chiing minh nhén dén/sd can cude cong dan/sd can cude/sd dinh danh
ca nhan/so hd chidu ..o

Dién thoai: Email:
T6 chirc/c4 nhan chit s& him thiét b y té:

S chiing minh nhén dan/sd can cudc cong dan/sd can cude/sd dinh danh
ca nhén/sd hd chiéu (doi voi ca nhan)?:.......ooevoceciiceeen,

Dia chi giao dich:
Pién thoai: Fax:
Email:

Dé nghi B§ Y té phé duyét nghién ctu thir nghiém 18m sang thiét bi y 1é véi
cac ni dung sau:

- Giai doan nghién ciru thir nghiém 1am sang:
- Tén thiét bi y t&;

- Chung loai:

- Loai thiét bj y té:

- Tén co s& sin xudt:

- Dia chi co sér san xudt:

! Ghi mét trong nam théng tin vé sé chimg minh nhén dan/sd cin cudc céng din/sd cin cude/sd djnh
danh ca nhin/sd ho chidu con han st du ng.

2 Ghi m6t frong nam théng tin vé 58 chirng minh nhn dén/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh
danh ¢4 nhin/sb ho chidu con han sir dung.
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- Tén chit s& hitu thiét b y té:
Hb so kém theo gdm:
) bé nghi B6 Y té xem xét va phé duyét nghién ciru thir nghiém ldm sang
thiét bi y té néu trén.

Co s¢ nhan thir nghiém 1am sing va nghién ciru vién chinh cam két khong
¢ bt kv xung d6t loi fch nao gifta céc bén tham gia nghién ciu, tudn thi ding
nghién ciru dirge B& Y & phé duyét, tudn thi céc nguyén tac thue hanh 1Am sing
t6t va cdc quy dinh vé nghién civu thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUGNG CO SO NHAN
(K, ghi 13 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(K, ghi & ho tén, déng ddu)

T Ligt k& diy di céc pidy to, i éu ndp kém theo don. Cac gidy tor ti litu phii ddy dd vi duge sfp xép
thea thir tir quy dinh tai Nghj dinh 6 96/2023/ND-CP,
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Mau 12 - Thuyét minh 8 cwong nghién ctru thir nghidm lam sang thiét bj y té

_ BOYTE
Thuyét minh nghién efru thiv nghiém I3m sang thiét bi v té

L Théng tin chung vé nghién ciru thir nghiém 1im sing (TNLS) thiét bi y té

1. Tén nghién ciu 2. Mi 50 (do co quan quén |y ghi)
3, Thévi gian thue hién: 4. Cap quan ly
(Tir thang ..../20.. dén thang ..../20..) NN[ ] Bo/Tinh [ |
5. | Kinh phi
Tong sb;

tir ngudn ngn sach .......
(ghi 18 ngudn ngén sich: KHCN, (i tro, vin tir ¢6...)

6 | P& xuft nghién et TNLS thiét b v t& giai doan:

7 | Nghién cimu vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham‘/hoc vi:

Chite danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Pia chi co quan:

Bia chi nha riéng:

8 | Co s& nhén thir nghiém 1am sang thidt bj v té
Tén cor 56
Dién thoai: Fax: E-mail:
Dia chi:

9 | T4 chirc, ¢4 nhén ¢6 thiét biy t& thir nghiém 14m sang (13 t& chitc. ¢4 nhén duoc sit
dung ban guyén vé thiét bi y té dva ra thir nghiém 1am sing va sir dung két qua
nghién cim TNLS thiét bi y t€ d& c6 thé dua TBYT vio san xuft holic dua ra st
dung trong thire t& hodc dua vao nghién ciu & giai doan 1iép theo)

Tén td chirc

bien thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:
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Ho va t8n (néu 12 ¢4 nhén ):

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Dicn thoai: (CQY (NR) Fax:
Mabile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Pia chi nha riéng:

I1. Noi dung nghién ciru thir nghiém ldm sang thiét bj y té

10 | Muc tigu:

Il | Tinh hinh nghién ¢ thir nghidm [4m sang thiét bi y & trong va ngoai nude

[l Tinhtrang ddtai [ | Mdi [ ] Ké tiép dé tai da két thic giai doan trude

[1 M0 ta chi tiét thiét bi v té (cong nghé ché tao, tinh ning k§ thuat, chét lwong sén
phim, quy trinh st dung, vén hanh, phwong phap danh gié, du kién rdi ro, nguy hiém
¢t kha nang xay ra va cac bién phap dam béo an todn cho ngudi tham gia thir nghiém
lam sang va ngudi ddnh gia trén 1am sang/nghién ciu vién va cac ndi dung lién quan
khéc)

[1 Téng quan tinh hinh nghién cru thit nghidm 14m sing thidt bi v é:

Ngoai nudc:

Trong nude:

0 Liét ké danh muc cac cong trinh nghién cru nghién ciu thi nghiém 1am sang thiét b
y & 6 lién quan da duge cong bd trong vong 10 nim ghn day.

12 | Céch tiép can, phirong phdp nghién ciu, k¥ thudt s€ st dung (lugn cir 16 céch tiép
cén - thiét ké nghién ciru, céch chon mﬁu el mﬁu, tiéu chufn Iya chon dbi tegng
nghién ctru, phurong phép nghién ciru, thidt bi/k¥ thudt sé sir dung - so sanh vdi cde
phuong thic giai quyét twong tir khic, céc chi tiéu nghién o, phirong tién k¥
thuat, thiét bi dé xic dinh cae chi tiéu nghién ciru, néu duge tinh mai, tinh doce dao,
tinh sdng tao ciia thiét ké nghién ciru va phwong phéap nghién céu nay).

12.1 Pia diém nghién efru:

12.2 Thoi gian nghién clu:

12.3 Phwong phép nghién cii: M6 t4 loai cia ddnh gi4 (nghu nhién, mii, ma), thiét
ké ctia danh gi4 (cac nhém song song, k§ thudt ghép cip), k¥ thudt 1am mu (md déi, my
don), phuong phép va quy irinh liza chon ngiu nhién.




34

12.4 D61 tugng nghién ciu: M ta ddi twong nghién ciu (fidu chudn Tya chon va
loai trlx clia d6i twgng tiém tang), quy trinh thao tic chuén (SOPs) dbi véi vide tuyén
chon ngudi tham gia nghién cim; phuong phap, tiéu chuin va thdi didm chi dinh dbi
tugng vao cac nhom nghién cin,

12.5 C& miu: S lvong d&i tieong can d& dat duoge muc tidu dénh gia dua vao cée
tinh todn théng ké.

12.6 Thiét bj y t& thir nghiém lim sang: Mo 1 ngan gon thidt bi té duoe thir
nghiém bao g&m tén thiét bi y té, chiing loai, cong nghg st dung, thnng so k¥ thudt chinh,
chi dinh va ting dl,mg lam sang, Thcrr!g tin cu thé VE: céc 16 thidt bi y e sir dung trong
nghién ctru: tén goi, nha san xuat, s6 16, ngay sén xuat, han st dun; , bing chung, vé kiém
dmh chét lucmg Dong goi, dan nhan, luu trir, bao quém vén chuyen huu:mg dan SIT dung
va cac luu v trong qué trinh sir clung ctia thiét bj v t&. Cac phan m,h, danh gia vé mirc do
t0i ro/lgi ich str dung ctia thiét bi v té, céc tac dong tidm an bét loi cuia thiét b y té va cac
bién phép an toan thich hep cho ngudi bénh/ngudi tham gia nghién céu, nhan vién y té.

12.7 Quy trinh si dung thiét bi y t& thir nghiém (x4y dung quy trinh thao thc chuin
- QOPR) M6 ta va trinh bay rd quy trinh sir dung (phuong phdp st dung, cich thire sir
dung, d6i twong st dung, ...}, khoang thoi gian chin dodn, diéu tri: ngudi chiu trach
nhigm thue hién céc bude cia quy trinh; cde chi tidu, chi sd theo doi ddnh gia.

12.8 Piéu tri ddng thoi: Bét k¥ didu tri ndo khée cd thé 43 duoe x4e dinh hodic cho
phép dimg dong thai.

12.9 Dit liGu nghién cttu va cdch thire thu thap dit liu nghién ciu.

12,10 Ghi chép va bao cdo blen cd bét lgi: Phuwong phép ghi chép va béo céo cac
trdmg hop phan tmg hodc bién cd bat loi va céc didu khoan lign quan dén vigc tudn thi.

12.11 Phuong phép x1r 1y cac bién cd bat lai

12.12 Tiéu chufn loai trir ddi turomg trong qué trinh nghién ctru: Tiéu chudn loai trix
cho d@6i trong nghién ctru va chi dén v& két thic toan bd nghién ciu hodc mdt phén clia
nghién eiru.

12.13 K¥ thuit “lam mu” va bao vg danh tinh cta déi twong nghién et Céc thu
tuc dé duy trl cac danh sich xéc dinh ddi twong, hd so didu tri, danh sach lya chon ngfu
nhién ddi twong va/hoic miu bo cdo trudmng hop (CRFs). Céc hd so phai cho phép xdc
dinh riéng & tng ngudi bénh hodic ngudi tham gia ciing nhu kiém tra va dung lai dit
liéu.

12.14 Quy djnh vé viée mdé méa: Thong tin v& viée thiét 1ap ma sb thir nghiém, noi
bao quéan danh sach va ai/khi ndo/nhur thé ndo duge md mi trong trudmg hop khin cép.

12.15 Phurong phap xtr 1y s6 liéu va danh gid két qua: M ta phurong phap duge st
dung dé danh gi4 két qua (bao gbm cdc phurong phép théng k&) va béo cdo v& ngudi bénh
hodc nguoi tham gia rit/bd cude khai nghién clu.

12.16 Cach thirc cung cip thong tin cho dbi tuong: Théng tin duge trinh bay cho
cac dbi tugng thir nghiém, bao gdm ho s& duge théng tin nhu thé nao v& thir nghim,
Phitu cung cép thong tin v chp thudn tham gia nghién ciru ciia ho duge thu thap khi
n&o va nhu the nao.
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12.17 T4p huéin cho nhom nghién ctru: Tap hudn cho ddi negfi nghién ol vién tham
gia vao nghién ciru thir nghiém 1am sang (bao gdm: Nghién ctru vién chinh, diéu phdi
vién, céc nghién ot vién, Duoc s§, Didu dutng, K§ thuét vién...) bao gbm: Néi dung
co ban vé nghién i, thong tin vé cach tién hanh danh gia, cac quy trinh thuc hanh
chuén (SOPs) vé quén Iy vi sir dung thiét bi y té nghién ctru, quan Iy va sit dung céc sdn
phim diing kém trong phac d6 nghién ciru.

12.18 Cac van 6@: vé dao dirc: Céc cén nhéc va cac bign phap vé dao dic lién quan
dén nghién ciru (bae gém: Cach thire, quy trinh tuyén chon ngudi tham gia nghién ciru,
ban cung cap thong tin va phlcu chép thuén tinh nguyén tham gia nghién clu, ban cam
két thize hign cc hudng dan vé dao ditc trong nghién cir).

12.19 Cham sée y t€ sau thir nghiém: Cham séc y & dioc cung ¢ip sau thir nghiém,
phirong thire diéu tri sau thir nghiém.

12,20 K& hoach thyc hién

12.21 Ké hoach theo doi, gidm sat, kiém tra;

- (Giam sat caa Nghién eiru vién chinh va nhom nghién cira

- Gidm sat ctia nha tai rg/td chite, ca nhan cé thiét bj y té phai TNLS

- Gidm sét, kidm tra cia Co quan quéan ly, HGi df’:rng Dao dire.

12.22. Cée quy trinh thao tic chufn (SOPs) ciia nghién clru

Céc ndi dung vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoe:

(Bao gdm: Phicu cung cép théng tin vé nghién ol va chdp thudn tinh nguyén tham gia
nghién ciru, Ban cam két thuc hién céc huong dan vé dao dire trong nghién ciru)

13 | Noi dung nghién ctru (1iét ké va md ta nhitng noi dung cin nghién ciru, néu bat dugc
nhitng ndi dung mai va phi hop dé giai quyét véin dé dit ra, giai quyét cde mue tiéu
nghién ctu d4 & ra, bao gdém nhimg du kién hoat dong phdi hop @& chuyén gizo
két qua nghién ciru dén ngudi sir dung)

13.1. Ngi dung 1:
- Cong viée 1:
- Cong vige 2:
13.2. Ngi dung 2:
- Cong vice 1:
- Cong vige 2:

||||||||||

14 | Hop tac quic té

Tén déi tac Noi dung hop tac
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15 | Tién do thyc hién
Cac ndi dung, cong vige : z o Nguwii,
T thuce hién chil yeu Sa[rll ..I.]l;lmt“ ng i‘;ﬂ cor quan
(Céc méc dénh gid chit yéu) BHiai 3¢ (BBKT) |ty hitn
I 2 3 4 5

TIT. Két qua cila nghién ciru

16

Dang két qua du kién ctia nghién ciru

0 Sodd
O Bang sb lidu
O B'éo cdo phén tich, cde két lugn vé hidu Iue, su phil hop va tinh an toan cua thiét bi y
1&
[l Dy bao cho giai doan nghién ctru thir nghifém 14m sang tiép theo
[0 Huwdng din sir dung thiét bi y té
O Quy winh st dung
O Céc sdn pham khac
17 | Yéu cau san pham
TT | Tén sin phim Yéu ciu khoa hoc Ghi cha
) ) ) ©)
1
2
3
18 | Phuong thic chuyén giao két qua nghién ciu
19 | Céc thc dong chia két qué nghién clru (ngoai téc dbng 44 néu tai muc 18 trén day)
O Béi dudng, dao tao can bd KH&CN
0 Péi véi linh vue khoa hoe ¢6 lién quan:

a

Déi véi kinh té - x4 hai:
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IV. CAc td chire/ca nhén tham gia nghién etru thir nghidm lim sang thiét bi
£

y te

20 | Hoat déng ciia céc td chire phdi hop tham gia thyre hién nghién et TNLS
(Ghi tt cd cde 1 chire phdi hop thyc hién va phén ndi dung céng viée tham gia

trong nghién ciu)
TT | Tén tb chire Dia chi Hoat dng/dong goép cho nghién ciru
1
2
3

21 | Lién két véi san xuft va doi sdng

(Ghi 18 dom vj san xuit hode nhitng ngwéi sir dung két qua nghién cim tham
gia vao qua trinh thye hién va néu 18 ndi dung cong viéc thuc hién trong
nghién ciru)

22 | D1 ngii can bd thuc hién nghién clru

(Ghi nhing ngudi cé déng gép chinh thudce tit cd céc co s& nhan thir vi co
s&/td chire phoi hop tham gia nghién cin)

Ty 1€ % thii gian
T Ho va tén Co quan cing tic lam viée cho
nghién ciru

A | Nghién ctim vién
chinh

B | Nghién ciru vién
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V. Kinh phi thye hign nghién ciu va ngudn kinh phi
(Giai trinh chi tiét xem phu luc kém theo)
Don vi tinh: Triéu dcf}zg {(FND)

23 | Kinh phi thue hién dé tai phan theo ¢éc khoan chi
Trong da
" Thug a ok Xﬁ}’
2 Nguyén, | Thiét
TT|  Ngudnkinhphi | ‘58 e vitlien, | b, | 95 | cp
. : sira
mdn II:I;IE ﬁgz chira niae
. nhd
1 2 3 4 5 6 T 3
Téng kinh phi
Trong do:
1 | Ngén sach SNKH
2 | Cac ngudn viin khac (ghi
rd)
-Tireco
- Khée (v6n huy déng, ...)
) R AZAY ...... thiNg ..... nam ...
. THUTRUONG NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (KY, ghi r& ho tén)
THIETBIYTE
(KY, ghi vd ho tén, dong dau)
vieneiensy HEAY oo ThaRG ....... HéM ...

CUC TRUGNG
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA DAO TAO
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CcUU

Bomn vj: Tricu cfcfng

Téng s6 Nguon vin

Noi dung cae khoan chi Kinh Tv I¢ NS s 5
phi (%) SNKH Taitrg | Khac

Thué khoén chuyén mén

Nguyén, vét liéu, ning
lugmg,

Thiét bi, miy méc chuyén
diing

Xéy dung, stra chita nho

Chi khac

Tong cing

Gidi trinh cac Ij:hoﬁn chi
(Triéu dong)

Khoin 1. Thué khodn chuyén mon

Tong Ngudn von

Noi dung thué khoan kinh phi | NSSNKH | Tai tror| Khic
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Khodan 2. Nguyén vit liéu, ning hrong

" & Neudn vin
TT N¢i dung Bt‘:,':h"' hiig f;‘.’;" TEE::" NS | Tai —
SNKH | tro

2.1 | Nguyén, vat ligu
22 | Dung cy, phu ting
2.3 | Niang lugng, nhién

li¢u

- Than

- Dién kW/h

- Xang, ddu

- Whién liéu khac
24 | Nudc m’
2.5 I‘f[ua sach, ta héu,

50 liéu

Cing




Khodén 3. Thiét bi, miy mée chuyén ding

41

TT

N§i dung

DPon vi
tinh

Sd
hromg

DPon
gid

Th::lnh
tién

Nouon von

NS
SNKH

Tai
troe

Khac

3.1

Mua thiét bi edng
nghe

32

Mua thiét bi danh
gia, do ludmg

3.3

Khéiu hao thiét b

3.4

Thué thiét bi

35

Véan chuyén lép
dat

~

Cong
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Khoan 4. Xay dung, sira chira nhé

N§i dung

Kinh phi

A A
Neguon von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khae

4.1

Chi phi xé&y dygng ..... m* nhd xudng,
phong thi nghiém

4.2

Chi phi sira chita ..... m? nhé xuéng,
phong thi nghiém

4.3

Chi phi Iip dit hé théng dién, hé
thong nexde

4.4

Chi phi khac

Cong

Khoan 5. Chi kkhac

TT

Ngi dung

Kinh phi

Neubn von

NS
SNEKH*

Tai
try

Khae

5.1

Cong tac phi

5.2

Quén ly co 50

33

Chi phi d4nh gi4, kiém tra, nghiém
thn

- Chi phi thim dinh

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi giam st

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi b

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

5.4

Chi khéc

- Pao tao

- Hoi nghj

- An loat tai liéu, van phong phim

- Dich tai liéu

3.5

Phu cédp nghién ctru vién

Cong

* Ghi chi: NSSNKH - Ngin sach s nghiép khoa hoc.
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Miu 13 - Viin ban ¢ nghi phé duyét thay déi nghién ciru thir nghié¢m lam sang
thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
: Ddc lap - Ty do - Hanh phic
WY o Pon
V/v dé nghi phc duyét thay doi Ha Noi, ngay ... thang ... ndm ...
thit nghiém ldm sang thiét bj y té
Kinh giri: B Y té.
Tén co 50 nhin thit nghiém 18m sang TBYT! ....cccoviiimeivrrenesesenseenssasemsesnsssrsesses
Tén t chirc, cAnhan cé TBY'T phai thit JAm SANE: .....cooovioremereiieiesieeeeiresesssessiaias
Ho va t€n nghién ctru vién chinh: ...ocvicicciniinen

S6 chimg minh thy hodc hd cid: w.ovevvreessriss e
Pién thoai: .. SRRSO &1 14 V- 1 W

P duge B Y té cho phép trlén khai ngh1én curu thir nghlém 1am sang thxét b; ¥
té [tén nghién ciru] tai Quyét dinh sb /OD-BY T ngay thang nim

Co s dé nghj phé duyét noi dung thay dbi nhu sau:

s z. | Gidi trinh cie ndi dung Danh muc tai liéu
\p 3 - g
L | TN S B Tt thay doi lién quan dén thay doi

Ho so kém theo gom: !
Levosnonss

Sau khi nghién ciru Nghj dinh 50 98/202 I/ND-CP vé quan ly thiét bi y té, Nghi
dinh s0 96/2023/ND-CP quy dinh chi tiét mot sb diéu ctia Tuit Kham bénh, chira bénh
VA cdc quy ¢ dinh lién quan, L,hung t6i cam doan thure hién day da céc van ban phap ludt,
cac quy ché chuyén mbn cé lién quan, tuén tha dao dire trong nghién ctru. Dé nghi Bo

Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét ddi v6i cdc thay dbi
néu trén cla co s4.

NGHIEN CUUVIENCHINH THU TRUGNG CO SO BAI DIEN TO CHUC/

(Ky, ghi 6 ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN
LAM SANG CO TBYT PHAI TNLS

(Ky, ghi ré ho tén, dong dau) (K, ghi r6 ho tén, dong di)

! Ligt k ddy di cae gifly tiy, (i liu ndp kim theo don. Céc gifly tor thi lidu phai ddy du vi duoe sip xép
theo thir tw quy dinh tai Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP.
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Méu 14 - Vin bin @& nghi phé duygt két qua nghién ciru thir nghi¢m lam sang
thiét bi y t&

TEN CO 80 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dée lip - Ty do - Hanh phie

Viv dé ngi?;ﬁét{];:ét két qua Ha Néi, ngay ... thang ... nam ......
thir nghiém 1am sang thiét bi y té
Kinh giri: Bo Y té.
Co s& nhén thir nghigm 18m sang thiét bj y té:
T& chitc/c4 nhan c6 thiét b v té phai TNLS:
Co s& phéi hop nghién et
Nghién ctru vién chinh:

Dé nghi Bo Y t& xem xét, phé duyét két qua nghién et thir nghiém ldm sang
thiét bj y t&:

- Tén nghién ciru:

- M4 s6 nghién cim:

- Thiri gian nghién ciru:

- Giai doan nghién ctu:

- 'Tén thiét bi y té:

= Ching loai:

- Loai thiét bj y té;

- Tén co 50 san xudt:

- Dia chi co s& san xudt:

- Tén chil s& hitu thidt b v té:

- Pia chi chi sé hitu:

H6 so kem theo gdm:

1

NGHIENCUUVIENCHINH ~ THU TRUGNG COSG DAL DIEN TO CHUC/
(KY, ghi rd ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO TBYT
LAM SANG PHAI TNLS

(KY, ghird ho tenva dong davy) (K, ghi »5 hp tén v dong i)

' Ligt ke ady db che gifly th, 13i lidu ndp kém theo dom. Cée gidy 1y t3i ligu phat diy dh va duoe sép xép
then thir tir quy dinh tai Nghi dinh 86 ...../2023/ND-CP.
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Mfu 15 - Bdo cdo két qua nghién ctu thir nghiém lam sang thiét bi y 16

Trang bia I
BROY TE

‘ o BAO CAO _
KET QUA TH{' NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ciru:

Phén loai nhom nguy co:

M4 s6 nghién cim (néu co):

Giai doan nghién clru:

Nghién ciru vién chinh:

Co s& nhén thir nghiém 14m sing thiét bj v té:

T4 chitc/ca nhin ¢6 TBYT phai TNLS:

Nha tai trog:

Cép quin ly: BO Y t&

Thoi gian thue hién: tir théng ... ndm ... dén thiang ... ndm . ..

Téng kinh phi thire hién nghin e .......... tridu dong
Trong d6: kinh phi su nghiép khoa hoc .......... triéu dong
Nguén khic(néucd) e triéu déng

o
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Tramg tiéu dé

BO Y TE

o BAO CAO .
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET B Y TE

Tén nghién ciru:

Nghién etru vién chinh:
Co s& nhén thir nghiém 14m séng thiét bi y :
Té chitc/ca nhén ¢6 TBYT phai TNLS:
Nha a1 trere:
Cip quinly: B6 Y 18
M3 s6 nghién ctru (néu ¢o):
Théi gian thye hign: tir thdng ... ndm ... dén thang ... nim . ..

Tong kirth phi thye hign dé tai .......... triéu ddng
Trong d6: kinh phi SNKH ... triéu dong
Ngubdn khée (nfucé) ... triéu ddng

Nam ....
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_Trang 3

) L BAO CAO _
KET QUA THIU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

1. Tén nghién ciru:
2. Tén thiét b y té:
3. Nghién clru vién chinh:
4. Co ¢ nhan thir nghiém 14m sang thiét bi y té;
5. Té chirc, c4 nhan c6 TBYT phai TNLS:
6. Gial doan nghién ctru:
7. Ceor quan quan Iy nghién cim: By Y &
8. Thu ky @ 1ai (néu cd):
9. Cac diém nghién clru
() Piém nghién el 1
- Pia diém:
- Nghién citu vién chinh:
(b) Piém nghién ciu 2
- Dja diém:
- Nghién ciru vién chinh:
(c)
10. Théi gian thyc hién dé 4 tir thang ... nam ... dén théng ... nim ...

11. Tén giam sat vién
12. Cam két tuin thi GCP

13. Ngay bdo cdo



48

Trang 4

NHOUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC

Phiin A. Tém tit cc két qua nghién ciru

Phin B. Noi dung béo cdo chi tiét két qua nghién ciru
1. Pit van dé:

1.1. Tom lwrge nhitng nghién ciru trong va ngoai nude lién quan
1.2. Tinh cip thiét cua nghién ciru

1.3. Gid thiét nghién ciu

1.4, Muyc tiéu nghién citu

2. Téng quan nghién ciru:

2.1. Tinh hinh nghién ciru ngoai nudc ¢ lign quan
2.2. Tinh hinh nghién ciru trong nurée c6 lién quan

3. Péi tugng va phirong phép nghién et

3.1. Thiét ké nghién ciru.

3.2. Chon méu, ¢& méu va ddi twong nghién cir.

3.3. Phuong phép nghién ciru.

3.3.1. Chi tiéu nghién ciru.

3.3.2. Phuong phap xdc dinh cac chi tiéu nghién ciru.
3.3.3. Céc cOng cu nghién clru cu thé.

3.4. Phuromg phép xit 1y sd liéu.
4. Két qua nghién etru:

4.1. M) ta ngﬁn gon thiét bi y té nghién ¢t bao gém chire ning dir djnh, loai
thiét bi, cOng nght, diic diém, phucmg phép st dung,

4.2, Phén tich tai liéu va dif lién da lya chon, thufin lgi va khong thudn loi.

4.3. Pénh gid vé cde rii ro, nguy hiém lién déi va céc bién phép an toan thich
hop cho ngudi bénh, nhin vién y té.

4.4, Céc danh gia vé yéu td viin héa, dia Iy, nhén khau hoe (v du: &6 tudi, dan
toc, gidi tinh...).

4.5. Cac phucmg thie sir dung turong duong cia thiét bi trén clng tidu chuin
an toan va céc cin nhic vé yéu to dao ditc.

4.6, Tém luge vé tinh trang sire khoé clia ngudi tham gia nghién ctru cé bj anh
hudmg nhir thé nao.

5. Ban ludn:

6. Két luin va kién nghi:
7. Tai ligu tham khao:

8. Phu lyc (néu (o10)
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CAC NOTIDUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Dit véin d& (Gidi thidu nghién ciu)

2. Muye tiéu nghién etiu.

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. Ké hogeh va thiét k& nghién ciu

3.2. Ban lufin vé thiét ké nghién ctru, viée chon d6i chimg

3.3, Lyra chon d6i tromg (quén thé) nghién oiru (tiéu chudn lya chon, tiéu chuin
loai trir, loai bd ngudi bénh ra khoi dicu tri hode nghién ciru)

3.4. Thiét bi y t& nghién ciru thir nghiém 1am sang, céc thiét bi/k§ thuit/phuong
phép/phic dd/thube/san pham dung kém

3.5. Mé ta phuong phép bdo dam chét lrong dir lidu

3.6. Phirong phép théng ké dd néu trong @& cuomg va xéc dinh & miu

3.7. Nhitng thay d6i khi thue hién nghién ciru va phan tich theo k& hoach.

4, Nguoi tham gia nghién ctru (ngudi bénh/nguwdi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh nguoi tham gia nghién ciu

4.2. Nhitng sai s6 so vi d& cuong

5. Ddnh gid hidu qui

5.1. Dir liéu phén tich

Phai xac dinh chinh x4c nhitng ngudi bénh/déi tugng duge ding trong phin
tich hiéu qua va nhiing trwéng hop loai trir, 1y do.

5.2. Dic diém vé nhén ching hoc va cdc dic diém co ban khic

Lip bang tém tit cic dic diém nhan ching hoc cua timg ngudi bénh

5.3. Xéc dinh sy phi hop cia thiét bi y & thir nghiém 1am sing

T6m tdt va phan tich bat ky mot két qud nao dénh gié sy phi hop cia timg
ngudi bénh/mguedri tham gia véi thi€t bi y t& dugce thit nghiém.

5.4, Higu qua diéu tri va bang s6 liéu timg ngudi bénh
Phén tich hiéu qua.

Phén tich/théng ke,

Lap béang s6 lidu dap img cha timg ngudi bénh.

Phurong thie st dyng thiét bi y té thir nghiém; cdc quy trinh k§ thudt, liéu ding,
cach diing ctia cée k¥ thudt/phuong phap/phéc db/thube/san phim diing kém va mbi
quan hg vdi dép (mg tri lidu.

Trinh bay 50 liéu cha timg ngudi bénh.

Két luan vé higu qua.

6. Panh gid an toin

Phén tich s6 lidu lién quan dén do an toan duge xem xét & 3 mic:

- Mire dé phoi nhim () cAn kiém tra dé x4c dinh mirc an toén ciia nghién clru.
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- Nhiing bién cb bit loi thudmg gap hon va nhimg xét nghiém hay thay ddi can dugrc
xéc dinh, ciing nhu cée yéu tb anh hudng dén tin suft ciia bién cf khong mong muén.

- Nhimg bién ¢é bét lgi nghiém trong, bién ¢ khéng mong mudn ding ké,
thudng xay ra & nhiing ngudi tham gia/ngudi bénh phai rat khoi nghién ctu trude
thdi han, hodc nhitng ngudi tham gia/ngurdi bénh tir vong, bét k& bién cb bit loi
nghiém trong do ¢6 lidn quan dén thiét bi y t& hay khong.

7. Mikc d9 phoi nhiém

Mie d phoi nhiém cdn duge danh gi4 theo sb lueng ngudi bénh di duge sir
dung thiét bi y t&, khodng thoi gian thuc hién.

8. Swr ¢ khong mong mubn (AE)

- Tém tét vé AE.

- Trinh bay cac AE.

- Phiin tich cac AE.

- Liét k€ AE theo ngudi bénh/ngudi tham gia.

9. Trwdmg hop tir vong va eic AE nghiém trong khdic
- Danh sach tir vong va cdc SAE, AE nghiém trong.

- Tudng trinh truomg hgp t vong, SAE, AE nghiém tmrig va nhitng bidu hién
AE khac.

- Phén tich va thao ludn v& tir vong, SAE, cic AE nghiém trong khdc.
10. Panh gia xét nghiém

- Liét l-;e gi4 tri x€t nghiém cia timg ngudi bénh/ngudi tham gia (phy Iyc) va
cAc gid trj bét thuong,

- Pénh gid timg théng s6 xét nghiém.

11. Nhimg diu higu séng, nhirng biéu hifn sinh I va nhitng quan sit khéc
lién quan dén dj an toin

Phén tich nhing du hiéu séng, bidu hién vé sinh Iy va nhitng thay d6i quan
sét duge. :

12. Két luan d§ an toan

Tnng két lal vé& d6 an toan cla thiét bi y té, su thay ddi do lidu ding (trudmg
hop thiét bi y té c6 sir dung sén phém), nhtmg AE dan dén ngimg st dung thiét bi y
té, phai c6 can thiép y (& hay tir vong..

13. Ban luin va két ludn

_ Dénh gié v& higu qua va an toan cia thiét bj y té dua ra thir nghiém lim sang,
mai tuong quan gifta lgi ich va nguy co.

14, Bang, biéu dd, db thi c6 lién quan
15, Danh muye tai li¢u tham khio

16. Phu lue: Liét ké danh muc phu lue ¢o trong bio céo.



BUNVI

Phl; lue VII

B PHI KHAM BENH, CHUA BENH DEN GHI NGAN SACH NHA NUOC THANH TOAN
theo Nghi dinh s6 ' 06/2023/ND-CP ngdy 30 thdng 12 ndm 2023 ctia Chinh pht)

BANG K]L TONG HUP' CHI PHI KHAM BENH, CHUA BENH DE NGHI NGAN SACH NHA NUG'C THANH TOAN

(Ap dung trong triecng hop xdy ra thién tai, Iham hoa dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hodc tinh trang khén cdp)

Tir ngay ... thang .. .. dén ngay ..... thang ..... DANY. < ovee
Pon vi tinh: Dong
Mi?i Clii phi khém hénh, chita bénh Téng chi phi
SK¥ en - 3 = 2
STT é:; cia | Ten nguit bgoh | Xet | pe | rpade | Vit | Giving i gg"b?ﬁ Quy BHYT | Ngudi béah N
béxh nghiém tiéu hao| bénh (ndu c6) chi tra chi tr (e c6)
A B ¢ | 2 3 4 5 6 | 1+.~7=8..11| 8 10 1
Neuyén Vin A
2 Neuyén Vin B
Téng sb tién bing s6|  xxx X¥xx | xxx | xxx | xxx | xxx XXX XXX XXX XXX

Tong s0 tién bdng chit: .. i
Co s kham bénh, chira bénh chiu trach nhiém vé tinh chmh xéc 56 lién thong ké trén Bémg ke chl ph] khém b¢nh chua bénh, dﬂng thm

chiu trach nhiém quén Iy, sir dung, quyét toan kinh phi thuc hién theo quy dinh ctia phip lugt.

KETOANTRU@NG

(Ky tén, déng ddu)
Hucmg din cach ghi bang: ngoai cac chi phi ghi tai ¢dt 1, 2, 3, 4, 5 néu co s& ¢o thye hién kham hodc c6 phét sinh chi phi khim bénh, chita bénh

khac thi thong ké chi phi tai cot 6.

THU TRUONG PON V1
(Ky 1én, déng diu)




