BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: /QD-BYT Ha Néi, ngay  thang  ndm 2024

QUYET DINH

V& viéc sira doi, bo sung Quyét dinh s6 159/QD-BYT ngay 18/01/2024 ciia

Bo truéng Bo Y té vé Cong b6 thi tuc hanh chinh méi ban hanh, thua tuc
hanh chinh bi thay thé va bai bo thuoc pham vi chirc ning quan ly cia Bo Y

té quy dmh tai Luat Kham benh chira bénh s6 15/2023/QH15 ngay

09/01/2023 va Nghl dlnh so 96/2023/ND CP ngay 30/12/2023 cia Chinh phu

quy dinh chi tiet mot s6 diéu ciia Luét Kham bé¢nh, chira bénh va Quyet
dinh sb 743/QD BYT ngay 28/03/2024 ciia By trwuéng B Y té vé viéc sira doi

b6 sung Quyét dinh s6 159/QD BYT

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Ludt Kham bénh chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/Nb-CP ngay 15/11/2022 cuia Chinh phu quy
dinh chikc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chikc ciia B3 Y té;

Can cir Nghi dinh 63/2010/ND-CP ngay 8/6/2010 cua Chinh phu vé kiém
sodat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh SO 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua Chinh
phii vé sira doi, bo sung mot so dzeu ciia cdc Nghi dinh lién quan dén kiém sodt
thi tuc hanh chinh va Nghl dinh 6 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 ciia Chinh
phii sika doi, b6 sung mot s6 diéu cia cde Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi
tuc hanh chinh;

Can cir Nghz dinh 6 96/2023/NP-CP ngay 30/12/2023 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mot so diéu cua Ludt Kham bénh, chita bénh,

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT- VPCP ngay 31/10/2017 cua Bo truong, Chu
nhiém Van phong Chinh phii hudng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Theo ¢ nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh-Bo Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra d6i, bo sung ndi dung Phan I. Danh muc thi tyc hanh chinh tai
Quyét dinh s6 159/QD-BYT ngay 18 thang 01 nim 2024 cia Bo truong BO Y té vé
cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh, thi tuc hanh chinh bi thay thé va bai bo
thudc pham vi chirc ndng quan Iy cia B0 Y té quy dinh tai Luat Kham bénh, chira
bénh sé 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023 va Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay
30/12/2023 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita
bénh (Quyét dinh s6 159/QD-BYT) duoc sira ddi bd sung boi Quyét dinh s6 743/Qb-
BYT ngay 28 thang 03 nam 2024 cua B¢ truong Bo Y té vé viéc stra doi, bd sung
Quyét dinh s6 159/QD-BYT ngay 18 thang 01 nam 2024 cia Bo truong Bo Y té vé
cong bd thu tuc hanh chinh mdi ban hanh, thil tuc hanh chinh bi thay thé va bai bo
thuoc pham vi chirc nang quan Iy cia B0 Y té quy dinh tai Luat Kham bénh, chira
bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023 va Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay
30/12/2023 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita
bénh (Quyét dinh s 743/QD-BYT) theo ndi dung tai Phu luc I ban hanh kém theo
Quyét dinh nay.
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Diéu 2. Bai bo cac Thu tuc hanh chinh tai muc 2 Phu luc I ban hanh kém
theo Quyét dinh nay.

Piéu 3. Stra cjé)i, bod sung ndi dung Phan I1. Noi dyngvcu thé cta cc t,hﬁ tuc
he}nh chinh tai Quyét dinh s6 159/Qb-BYT duoc stra doi bo sung boi Quyét dinh
s0 743/QD-BYT theo ndi dung tai Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 4. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 5. (;éc ong/ba: Chanh Van phong B, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra
B0 Y t&, S& Y t€ céc tinh, thanh phd truc thu(f)p Trung wong va Thu truong cac don vi
6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BQO TRUONG
Not nhan: THU TRUONG
- Nhu biéu 3;
- B trudng (de€ bao cao);
- Céc d/c Thur truong;

-UBND, S¢' Y té tinh, TP truc thudc TW;
- Cuc KSTTHC -VPCP;

- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- Phong KSTTHC - VPB;

- Luu: VT, KCB.

Tran Van Thuan



PHU LUC I: SUA POI, BO SUNG DANH MUC THU TUC HANH CHINH
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:  /OP-BYTngdy | /2024 ciia B trucng Bé Y té)

1. Sira ddi, b6 sung danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh tai Quyét dinh sé 159/QD-BYT dwoc sira ddi, bd sung tai Quyét
dinh so 743/QD-BYT:

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET

PINH SO 159/QP-BYT VA QUYET PINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

Cong bd co sé kham bénh, chira
bénh dap Gmg yéu cau 1a co s
huéng dan  thyc  hanh
(1.012256)

Bo Y té& (Cuc
Quéan ly Kham
chtra bénh; Cuc
Quan 1y Y,
Duorc ¢
truyén); Co
quan  chuyén
moén vé y té
thuoc Uy ban
nhan dan cap
tinh

Cong bd co sé kham
bénh, chita bénh dap ting
yéu cau 1a co s& hudng
dan thyc hanh (1.012256)

STT 743/QP-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC _
HANH CHINH THUC HIEN HANH CHINH CO QUAN THYC HIEN
I | LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH
1.Bo Y té:

a) Cuc Quan Iy Kham chira bénh: ddi véi cac
co sO0 kham bénh, chira bénh cia Nha nudc truc
thudc BO Y té trir cac truong hop thudc diém b;
b) Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén: ddi vai cac
co s& kham bénh, chita bénh y hoc ) truyén
ctia Nha nuée true thude Bo Y té.

2.S0Y té:

a) Cac co s6 kham bénh, chira bénh truc thudc
S¢'Y té va cua cac BO, nganh trén dia ban quan
1y, trir co s& kham bénh, chira bénh truc thudc
B0 Y té, Bo Qubc phong, Bo Cong an;

b) Co sé kham bénh, chira bénh tu nhan (bao
gdm ca bénh vién tu nhan) trén dja ban quan 1y.




STT

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

743/QD-BYT

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

TEN THU TUC
HANH CHINH

CO QUAN
THU'C HIEN

TEN THU TUC

HANH CHINH CO QUAN THU'C HIEN

Cap méi gidy phép hanh nghé
d6i voi chitc danh chuyén mon
1a bac sy, y sy, diéu dudng, ho
sinh, k¥ thudt y, dinh dudng lam
sang, cép ciru vién ngoai vién,
tam 1y 1am sang (1.012259)

Cép lai gidy phép hanh nghé di
v6i chic danh chuyén moén la
bac sy, y sy, diéu dudng, ho
sinh, k¥ thudt y, dinh dudng lam
sang, cép ciru vién ngoai vién,
tam ly 1am sang (1.012265)

Biég chinh gidy phép hanh
nghé (1.012270)

Gia han gidy phép hanh nghé
d6i v6i chie danh chuyén mon
13 bac sy, y sy, diéu dudng, ho
sinh, k¥ thuat y, dinh dudng lam
sang, cap curu vién ngoai vién,
tam ly lam sang (1.012269)

Bai bo




STT

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN

Cép moi gidy phép hanh nghé
d6i v6i chie danh chuyén mén
1a lwong y, ngudi co bai thube
gia truyén hodc c6 phuong phap
chita bénh gia truyén (1.012271)

Cép lai gidy phép hanh nghé ddi
v6oi chie danh chuyén moén 1a
luong y, ngudi co bai thude gia
truyén hodc c6 phuong phap
chita bénh gia truyén (1.012272)

Gia han gidy phép hanh nghé d6i
v6i chirc danh chuyén moén la
lwong y, ngudi cd bai thude gia
truyén hodc co6 phuong phéap
chita bénh gia truyén (1.012273)

Bo Y té& (Cuc

Quan 1y Y,
Duorc cd
truyén); Co
quan  chuyén

moén vé y té
thuoc Uy ban
nhan dan cip
tinh

Cap méi gidy phép hanh
nghé ddi véi chirc danh
chuyén moén 1a luong v,
nguoi c6 bai thudc gia
truyén hodc c6 phuong
phdp chita bénh gia
truyén (1.012271)

Cép lai gidy phép hanh
nghé ddi véi chirc danh
chuyén moén 1a luong v,
nguoi c¢6 bai thudc gia
truyén hodc c6 phuong
phdp chita bénh gia
truyén (1.012272)

Gia han gidy phép hanh
nghé ddi véi chirc danh
chuyén moén 1a luong v,
ngudi co bai thudc gia
truyén hodc c6 phuong
phdp chita bénh gia
truyén (1.012273)

SO Y té




THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

STT 743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC _
HANH CHIiNH THUC HIEN HANH CHINH CU QUAN THYC HIEN
-BO Y té:
(1) Cuc Quan 1y Kham chira bénh: ddi voi cac
co s6 kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc truc
thuoc Bo Y té va bénh vién tu nhén, trir cac
truong hop thudc muc (2);
Bo Y t& (Cuc (2) Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén: ddi voi cac
) Quan ly Kham ) co s6 kham bénh, chita bénh y hoc ¢6 truyén cta
bang ky hanh nghé (1.012275 LA, bang ky hanh nghé Y T )
) | Danglyhanhnght (1.012279) | chita benh; Cyc | PAng kY hanh nghe Nha nuéc tryc thuge BS Y t va bénh vién y hoc
Quan ly Y, c6 truyén tu nhan.
Duorc co
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Thu hoi gidy phép hanh nghé
trong truong hop quy dinh tai
diém i khoan 1 Diéu 35 Luat
Kham  bénh, chira bénh
(1.012276)

truyén); Co
quan  chuyén
mon vé y té
thuoc Uy ban
nhan dan cap
tinh

-SOY té:

(1) Céac co s& khdm bénh, chira bénh tryc thudc S&
Y t€ va cua cac Bo, nganh trén dia ban quan ly, trur
co sO kham bénh, chita bénh truc thuoc BO Y te,
Bd Quoc phong, B§ Cong an;

Thu hoi gidy phép hanh
nghé trong truong hop
quy dinh tai diém i khoan
1 Pidu 35 Luat Kham
bénh, chita bénh

1.BOY té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi véi nguoi
lam viéc tai co s kham bénh, chira bénh cuiia Nha
nudce tryc thude Bo Y té va bénh vién tw nhan
trir cac trudng hop thude diém b;




THU TUC HANH CHINH THEO QUYET

PINH SO 159/QP-BYT VA QUYET PINH SO NOI DUNG SUA POI BO SUNG
STT 743/QP-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHIiNH THUC HIEN HANH CHINH CU QUAN THYC HIEN

b) Cuc Quan ly Y, Duogc ) truyén: ddi véi
nguoi lam viéc tai co sé khdm bénh, chita bénh y
hoc ¢d truyén cta Nha nuée truc thude BO Y té
va bénh vién y hoc cd truyén tu nhan.

2.S0Y té:

a) béi voi nguoi lam vige tai co sé kham bénh,
chita bénh truc thudc S& Y té va cua cac BY,
nganh trir co s¢ kham bénh, chita bénh truc
thuoc BO Y té, B6 Qudc phong, Bo Cong an;
b) Déi v6i ngudi 1am viée tai co so kham bénh,
chira bénh tu nhan (trtr bénh vién tu nhan).

¢) Bdi v6i nguoi dang khong 1am viée tai co s&
kham bénh, chira bénh.

Xem xét thira nhan gidy | BO Y té:

Bo Y te (Cuc | phép hianh ngh¢ do co | a) Cyc Quan Iy Kham, chita bénh: déi véi
Quan ly Kham | quan, t6 chuc cé tham ngudi da nghi xem xét thira nhan giéy phép
chira benh) quyén cta nudc ngodi | hanh nghé kham bénh, chira bénh trir céc

Cép truong hop thude diém b;

Xem xét thira nhan gidy phép
1 hanh nghé do co quan, t6 chic
c6 thdm quyén cia nudc ngoai

cap (1.012277)




THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

STT 743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN

b) Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén: ddi vai nguoi
dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé
khdm bénh, chira bénh y hoc cd truyén.

Cap méi gidy phép hoat dong

12 kham  bénh, chita  bé&nh
(1.012278)
Cép lai gidy phép hoat dong
13 kham  bénh, chita  bé&nh
(1.012279)

Bo Y té& (Cuc
Quan ly Kham
chtra bénh; Cuc
Quan 1y Y,
Duorc ¢
truyén; Cuc
Quan ly moi
truong y té); Co
quan  chuyén
moén vé y té
thuoc Uy ban
nhan dan cip
tinh

Cap méi gidy phép hoat
dong kham bénh, chita bénh

Cap lai gidy phép hoat dong
kham bénh, chira bénh

1.BOY té:

a) Cuc Quan Iy Kham chira bénh: ddi véi cac
co s& kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc truc
thuoc Bo Y t& va bénh vién tu nhan trir cac
truong hop thudc diém b, c;

b) Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén: ddi vai cac
co s& kham bénh, chita bénh y hoc ¢b truyén
ctia Nha nudc truc thudoe Bo Y té va bénh vién
y hoc ¢b truyén tu nhéan trir cic truong hop
thudc diém c.

¢) Cuc Quan ly Mai truong Y té: d6i voi cac co
s kham bénh, chita bénh t6 chtc hoat dong
kham bénh, chita bénh dbi v&i bénh nghé
nghi¢p ctia Nha nudc tryc thuoc BO Y té va
bénh vién tu nhan to6 chirc hoat dong kham
bénh, chita bénh ddi v6i bénh nghé nghiép.




THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

STT 743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN
2.80Y té:

Diéu chinh gidy phép hoat dong

Piéu chinh gidy phép

a) Cac co s6 kham bénh, chira bénh truc thudc
So'Y t€ va cua cac B9, nganh trén dia ban quan

14 | kham  bénh, chira  bénh hoat dong khdm bénh, | 1Y, trir co' so khdm benh, chira benh trye thude
(1.012280) chita bénh B Y té, Bo Quoc phong, By Cong an;
b) Co sé kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia
ban quan ly (trtr bénh vién tu nhan).
) Co quan tiép nhan:
By Y t€ (Cuc a) D6i voi co s& kham bénh, chira bénh tryc thuge
Quan 1y Khim Bo Y té va cic b, nganh khic (trir BO Quoc
1‘;1}111?3 b¢nh2h§uc phong va Bo Cong an) hd so giri vé BO Y té:
ong, chong 1A oA e s . 1
e e | HIV/AIDS): Bo | Cong bé du didu kign | 110 S0 gui vé Cuc Quan Iy Kham, chira bénh
Cong bo du diéu kién thyc hién X T o ., \ ddi véi ho so thuc hién thu tuc cong bo du dicu
, , . , < 2:x .. | Quoc  phong; | thuc hi¢én kham strc khoe, o o , , \
15 kham surc khoe, kham va diéu tri n , \ A . | kién thuc hién kham strc khoe;
B Cong An; | kham va diéu tri s A . ..
HIV/AIDS (1.012281) Co quan | HIV/AIDS - Ho so gtri vé Cuc Phong chong HIV/AIDS dbi

chuyén mon vé
y té thuoc Uy
ban nhan dan
cap tinh

v6i ho so thyc hién thu tuc cong bd du diéu kién
thyc hién kham va diéu tri HIV/AIDS.

b) Dbi v6i co s& kham bénh, chira bénh thudc
tham quyén quan 1y cua BO Quoc phong: ho so
guri vé BO Qudc phong;




STT

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN

¢) P6i voi co sé kham bénh, chita bénh thudc
tham quyén quan 1y ciia B6 Cong an: ho so gui
vé Bo Cong an;

d) Ddi véi co sé kham bénh, chita bénh thudc
thAm quyén quan 1y cta SO Y té, bao gdm ca
bénh vién tu nhan (trtr co s& kham bénh, chira
bénh tryc thudoe Bo Y té, Bo Cong an, Bo Qudc
phong va cac Bo, nganh khac): ho so gui vé S¢
Y té noi co s& kham bénh, chita bénh dat tru s6.
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Cép gidy chimg nhan ding ky
hoat dong danh gid, chirng nhan
chéit luong co s& kham bénh,
chira bénh (1.012282)

17

CAp bo sung, stra doi gidy chimg
nhén dang ky hoat dong danh
gia, chimg nhan chat lugng co
s0 kham bénh, chita bénh
(1.012283)

18

Cép lai gidy chting nhan dang ky
hoat dong danh gia, chung nhan
chat luong co s& kham bénh,
chira bénh (1.012284)

Bo Y t& (Cuc
Quan ly Kham
chira bénh)

Cap gidy ching nhéan
dang ky hoat dong danh
gi4, chung nhan chét
lugng co s& kham bénh,
chira bénh

Cap bd sung, stra doi gidy
chimg nhan dang ky hoat
dong danh gia, chung
nhan chat luong co s
kham bénh, chira bénh

Cap lai gidy chiung nhan
dang ky hoat dong danh
gia, chimg nhan chét
lugng co s kham bénh,
chira bénh

B0 Y té (Cuc Quén Iy Kham, chita bénh)




THU TUC HANH CHINH THEO QUYET

PINH SO 159/QP-BYT VA QUYET PINH SO NOI DUNG SUA POI BO SUNG
STT 743/QP-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHIiNH THUC HIEN HANH CHINH CU QUAN THYC HIEN

Co quan tiép nhan:

a) Bo Y té (Cuc Quan 1y Kham, chita bénh dbi
v6i truong hop t6 chirc kham bénh, chira bénh
nhan dao trir truong hop kham bénh, chira bénh
, nhan dao bang y hoc ¢6 truyén; Cuc Quan 1y Y,
Bo Y t& (Cuc Duoc ¢ truyén ddi véi truong hop to chire
9 %L?;blé};}fhcél?g Cho phép t6 chirc doan khéril bénh, chtjra b?lh ’n'hén dao bang y hoc cb
Cho phép t6 chuc doan kham Quin ' 1},}’ Y kham bénh, chita bénh | truyén) cho phép doi voi:

bénh, c%lﬁ’a tiénh nhfm dflo theo Duoc c (;; nlAlﬁn daci ther dot, khf’lm - Trudng hop t& chirc, ca nhan nude ngoai thuc
dot, kham bénh, chita bénh luu i bénh, chira bénh luu dong hién kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot

dong thudc truong hop quy dinh thudc truong hop quy _ n : , ) £ o
tai khoan 1 Didu 79 Luat Kham dinh tai khoan 1 Didu 79 | Nodc luu dong tai 02 tinh, thanh pho tryc thude
bénh, chita bénh hodc c4 nhan Luat Kham bénh, chita | trung wong tro Ién;

kham bénh, chira bénh nhan dao bénh hodc ca nhan kham | - T6 chic kham bénh, chita bénh nhan dao theo

truyén); Bo
Qudc  phong;
Bo Cong An;
Co quan
chuyén mon yé

19

(1.012257) y t& thupe Uy | 0°nh, cha bénh nhan | dot hoge kham bénh, chita bénh lru dong tai co
ban nhan dan dao s kham bénh, chita bénh truc thudc Bo Y té va
cap tinh céc bo khac, trir B6 Qudc phong, Bo Cong an.

b) Bo Quéc phong dbi véi trudong hop t6 chirc
kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoac
kham bénh, chita bénh luu dong tai co s& kham
bénh, chita bénh hodc co quan, don vi truc
thudc Bo Qudc phong.
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STT

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN

¢) B6 Cong an d6i v6i trudng hop to chic kham
bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoac kham
bénh, chita bénh luu dong tai co sé kham bénh,
chira bénh hoac co quan, don vi truc thudéc Bo
Cong an.

d) S6'Y té dbi véi truong hop to chire, ca nhan
kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoac
khdm bénh, chita bénh Iuu dong trir cac truong
hop quy dinh tai cac diém a, b va c.

20

Cho phép nguoi nude ngoai vao
Viét Nam chuyén giao k¥ thuat
chuyén mén vé kham bénh,
chira bénh hodc hop tac dao tao
vé y khoa c6 thuc hanh kham
bénh, chira bénh. (1.012258)

Bo Y té& (Cuc
Quéan ly Kham
chita bénh); Bo

Qudc  phong;
Bo Cong An;
Co quan

chuyén mén vé
y té thuoc Uy
ban nhan dan
cap tinh

Cho phép nguodi nudc
ngoai vao Viét Nam
chuyén giao ky thuat
chuyén mén vé kham
bénh, chira bénh hoac
hop tac dao tao vé y khoa
c6 thuc hanh kham bénh,
chira bénh.

a) BO Y té:

- Cuc Quan Iy Kham chira bénh: ddi v6i truong
hop ngudi nudc ngoai vao lam vige tai co s&
kham bénh, chita bénh truc thudc B Y té va
cac bd khac, trir B Quéc phong, Bo Cong an
(Khong bao gom cac co sé kham bénh, chita
bénh y hoc cd truyén);

- Cyc Quan 1y Y, Duoc cd truyén: ddi voéi
truong hop nguodi nudc ngoai vao lam viée tai
co s& kham bénh, chita bénh y hoc ) truyén
tryc thudc BO Y t€ va céc bo khac, trir Bo Quéc
phong, B6 Cong an.
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THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

STT 743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN

b) B6 Qudc phong d6i véi trudng hop ngudi
nudc ngoai vao lam viée tai co s& kham bénh,
chira bénh tryc thugc Bo Quoc phong;

¢) Bo Cong an dbi véi trudng hop ngudi nude
ngoai vao lam viéc tai co sé kham bénh, chira
bénh tryc thudc Bo6 Cong an;

d) S¢'Y té dbi voi truong hop nguoi nude ngoai
vao lam viéc tai co sé kham bénh, chira bénh
truc thudc S& Y t€ hodc tai dia ban quan 1y.

21

Cong bd du diéu kién thyuc hién
kham bénh, chirta bénh tir xa
(1.012260)

Bo Y té (Cuc
Quan ly Kham
chira bénh; Cuc
Quan ly Y,
Duoc cd
truyén); Co
quan  chuyén
moén vé y té
thuoc Uy ban
nhan dan cip
tinh

Cong bd du diéu kién
thuc hién kham bénh,
chtra bénh tur xa

1.BOY té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: déi véi céc
co s& kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc truc

thudc Bo Y té trir trudng hop thudc diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén: ddi vai cac
co s& kham bénh, chita bénh y hoc c6 truyén

ctia Nha nuée truc thude Bo Y té.
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THU TUC HANH CHINH THEO QUYET

PINH SO 159/QP-BYT VA QUYET PINH SO NOI DUNG SUA POI BO SUNG
STT 743/QP-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHIiNH THUC HIEN HANH CHINH CU QUAN THYC HIEN
2.S0Y té:

a) Cac co s& kham bénh, chira bénh truc thudc
S¢' Y té va cua cac Bo, nganh trén dia ban quan
1y, trir co s& kham bénh, chira bénh truc thudc

B0 Y té, Bo Qubc phong, Bo Cong an;

b) Co sé kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gdom
ca bénh vién tu nhan) trén dia ban quan ly.

1.BOY té:

a) Cuc Quan Iy Kham chira bénh: ddi véi cac
co s& kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc truc
thuoc BO Y t€ va bénh vién tu nhan trir cac
truong hop thudc diém b;

Ch,o phcip thu:c~h1¢nA thi Shem DeA nghl, thucA hién t~h ! b) Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac
22 kham bénh, chita bénh tir xa diem kham bénh, chira + kham bénh. chita bénh v h 8 truva
(1.012261) bénh tir xa co sO0 kham bénh, chira bénh y hoc co truyén

ctia Nha nuéc trye thude BO Y t€ va bénh vién
y hoc c6 truyén tu nhan.

2.S6Y té:

a) CéC’CO’ s& kham bénh, chira bénh truc thudc
S¢' Y té va cua cac Bg, nganh trén dia ban quan




13

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

STT 743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN

23

Xép cip chuyén mén ky thuat
(1.0012262)

1y, trir co s& kham bénh, chira bénh truc thudc
B Y té, Bo Qubc phong, B Cong an;

b) Co sé kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia
ban quan ly (trtr bénh vién tu nhan).

Xép cap chuyén mén ky
thuat

Co quan tiép nhan:

a) BO Y té:

- Cyc Quan Iy Kham chita bénh: d6i véi cac co
s& kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc truc
thuéc BO Y té trir cac co s& kham bénh, chita
bénh y hoc ¢6 truyén;

- Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén: d(‘)iqvéi cac
co s kham bénh, chita bénh y hoc cb truyén
ctia Nha nuée truc thude Bo Y té.

b) S6'Y té xép cap chuyén mén k¥ thuat d6i véi
cac bénh vién trén dia ban quan 1y va cac bénh
vién tu nhan da dugc Bo Y té cap gidy phép hoat
dong, trir bénh vién tryc thuéc BoY té, BO Quéc
phong, B§ Cong an.

24

Bo Y té (Cuc
Quan ly Kham
chira bénh)

Dé nghi x4c dinh k¥ thuat méi,
phuong phap mai (1.012263)

Pé nghi xac dinh k¥ thuat
moi, phuong phap maoi

- Cyc Quan Iy Kham chita bénh: ddi vai cac ky
thuat, phuong phap khong c6 trong danh muc
chuyén mon k¥ thuat trir cac k§ thuat, phuong
phap y hoc ¢b truyén;




14

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

STT 743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC _
HANH CHIiNH THUC HIEN HANH CHINH CU QUAN THYC HIEN
Ch(? phép thuc hién. ky thuat Cho phép ap dung chinh - Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén: dé‘i V01 cac
25 H,lél, phuong phap méicuaBoY thte  k§ thudt mdi, | k§ thuat, phuong phap y hoc ¢6 truyén khong
t€ (1.012267) i ph‘uong phap moi c6 trong danh myc chuyén moén ky thuat.
Cho phép thi diém é4p dung k¥ bé nghi thuc hién thi
26 | thuat médi, phuong phap moi diém k¥ thuat méi,
(1.012285) phuong phap mai
Cap moi gidy phép hanh
‘ . 5 hé tr 5Y té:
trong giai doan chuyén tiép doi ytu p 01 fhine 01 a) Cuc Quan 1y Khadm chira bénh: d61 véi nguoi
v6i ho sondp tirngay 01 thang 01 | Bg vy & (Cuyc n?p ngayA’ 1ang | lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh ctia Nha
ndm 2024 dén thoi diem kiem tra | (3 4n 1y Kham | 0 2024 dén thoi diém e true thude Bo Y t6 va bénh vien tu nha
27 déanh gia nang luc hanh nghe doi hita b Y he C kiém tra danh gia nang lyc nL‘l’O’C’ ruc ‘ uoc Bo Ae V.aR énh vién tu nhan
véi cac chirc danh bac sy, y sy, | U@ ¢nl” L;; hanh nghé déi véi céc chirc | trir céc truomg hop thuge diémb;
diéu dudng, ho sinh, ky thuat Y guan Y % | danh béc sy, y sy, diéu | b) Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén: doi voi
d!Ifh du’ong .lam Asang,, gap cu’u uqf o dudng, hd sinh, k¥ thuat y, | ngudi lam viée tai co s kham bénh, chira bénh y
vién ngoai vién, tdm ly 1dm sang | truyén); Co dinh dudme 1Am s £ 2 N ., A
(1.012289) quan  chuyén inh duong fam sang, cap | hoc co truyén cua Nhﬁa nuoe trye thuoc Bo Y té
moén vé y té ciru vien ngoai vien, tam Iy | va bénh vién y hoc ¢6 truyén tu nhan.
N lam sang (1.012289) © X fA.
— — thuoc Uy ban AT 2.80Y e
Cap lai giay phép hanh nghé doi ~ 0« | Cép lai gidy phép hanh L
nhan dan cap TP a) P01 voi nguoi lam viée tai co sé kham bénh,
voi truong hop duge cap trude | I nghé déi véi truong hop ’
’g sg‘?}fl (())ls (‘;hrellgg f)u} élg;;l} %)?2&11 ;Tr;)é tinh duoc chp trude ngly 01 chita bénh truc thudéc S6 Y té va cua cac BO,

01 ndm 2024 dén thoi diém
klem tra danh gla nang lyc hanh
nghé d6i véi cac chirc danh bac

thang 01 ndm 2024 doi véi
ho so ngp tir ngay 01 thang
01 nam 2024 dén thoi diém

nganh trir co s& kham bénh, chita bénh truc
thudc B Y té, Bo Quéc phong, B6 Cong an;
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THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QP-BYT VA QUYET PINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

STT 743/QP-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THUC HIEN __HANH CHINH CO QUAN THYC HIEN
s, y s, diéu dudng, ho sinh, ky ki€m tra danh gid nang lyc | b) Ddi véi nguoi lam viéce tai co so kham bénh,

thuit y, dinh dudng lam sang,
cap cuu vién ngoai vién, tam ly
lam sang (1.012290)

29

Gia han gidy phép hanh nghé
trong_giai doan chuyén tiép doi
v61 ho so ndp tir ngay 01 thang 01
nam 2024 dén thoi diém kiém tra
danh gia nang luc hanh nghe doi
vo1 cac chuc danh bac sy, y sy,
diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat ps
dinh dudng lam sang, cap cliu
vién ngoai vién, tam Iy 1am sang
(1.012291)

30

Di€u chinh gidy phép hanh nghe
trong giai doan chuyén tiép doi
v61 ho so ndp tir ngay 01 thang
01 nam 2024 dén thoi diém
klem tra danh gla nang luc hanh
nghe d6i véi cac chirc danh bac
sy, y s¥, diéu dudng, ho sinh, k§y

hanh nghé d6i véi cac chirc
danh bac sy, y sy, diéu
dudng, ho sinh, ky thuit y,
dinh dudng 1am sang, cap
clru vién ngoai vién, tam ly
1am sang (1.012290)

Gia han gidy phép hanh
nghé trong giai doan
chuyén tiép ddi v6i ho so
ndp tir ngay 01 thang 01
nam 2024 dén thoi diém
kiém tra d4nh gia nang luc
hanh nghé d6i véi cac chirc
danh bac sy, y sy, diéu
dudng, ho sinh, k¥ thuét y,
dinh dudng lam sang, cap
clru vién ngoai vién, tam ly
lam sang (1.012291)

Diéu chinh gidy phép
hanh nghe trong giai
doan chuyén tiép ddi voi
hé so ndp tir ngay Ol
thang 01 nim 2024 dén
thoi diém kiém tra danh

chira bénh tu nhan (trtr bénh vién tu nhan).

¢) Bdi v6i nguoi dang khong 1am viée tai co s
kham bénh, chira bénh.

3. Co quan da cip chimng chi hanh nghé: ddi vai
truong hop quy dinh tai khoan 8 Piéu 143 Nghi
dinh s& 96/2023/ND-CP (cap lai chung chi
hanh nghé dugc cap theo quy dinh tai Luét
Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12).
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STT

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QP-BYT VA QUYET PINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN

thuat y, dinh dudng 1am sang,
cap ctru vién ngoai vién, tdm ly
lam sang (1.012292)

gia nang lyc hanh nghé
d6i v6i cac chirc danh bac
sy, y sy, diéu dudng, hod
sinh, k¥ thuat y, dinh
dudng 1am sang, cip ctu
vién ngoai vién, tam ly
lam sang (1.012292)

11

LINH VUC PAO TAO, NGHIEN CUU KHOA HQC

31

Phé duyét nghién ctru thu
nghi¢m lam sang k¥ thuat mai,
phuong phap mai (1.012286)

32

Phé duyét thay doi nghién ctru
thir nghiém 1am sang k¥ thuat
moi, phuong phdp mai
(1.012287)

33

Phé duyét két qua thr nghiém
lam sang k¥ thudt mai, phuong
phép maéi (1.012288)

Bo Y té& (Cuc
Khoa hoc Cong
nghé¢ va Dao
tao)

Phé duyét nghién ctru thur
nghi¢m 1am sang k¥ thuat
mai1, phuong phap mai

Phé duyét thay doi
nghién ctru thtr nghiém
lam sang k¥ thudt moi,
phuong phap méi

Phé duyét két qua nghién
ctru thir nghiém 1am sang
ky thuat méi, phuong
phdp mai

34

Cép gidy ching nhan co s6 giao
duc du diéu kién kiém tra va
cong nhan biét tiéng Viét thanh
thao hodac st dung thanh thao
ngdn ngt khac hoac du trinh do

Bo Y té (Cuc
Khoa hoc Cong
ngh¢ va bDao
tao)

Cép gidy chung nhan co
so gido duc du diéu kién
kiém tra va cong nhan
biét tiéng Viét thanh thao
hoac st dung thanh thao
ngon ngtr khiac hodc du

B0 Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao)
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STT

THU TUC HANH CHINH THEO QUYET
PINH SO 159/QD-BYT VA QUYET DINH SO

NOI DUNG SUA POI BO SUNG

743/QD-BYT
TEN THU TUC CO QUAN TEN THU TUC A
HANH CHINH THU'C HIEN HANH CHINH CO QUAN THUC HIEN

phién dich trong khdm bénh,
chira bénh (1.012293)

trinh d§ phién dich trong
kham bénh, chira bénh

Kiém tra va cong nhan thanh

35 thao ngdn ngit trong kham bénh,
chira bénh (1.012294)
Cong nhan biét tiéng Viét thanh | Co sd gido duc
thao hoac st dung thanh thao

36 | ngdn nglr khac hoac du trinh do

phién dich trong khdm bénh,
chira bénh (1.012295)

Kiém tra va cong nhan
thanh thao ngon nghr
trong khdm bénh, chira
bénh

Cong nhan biét tiéng Viét
thanh thao hodc st dung
thanh thao ngdn ngit khac
hodc du trinh d¢ phién
dich trong kham bénh,
chita bénh

Co s¢ giao duc




18

2. Thi tuc hanh chinh bi bai bé

o Tén VBQPPL
STT | Sop0 80 Ten thircyc hannchinn | D SIRMR) i vy | 0 S
bai bé
Phé duyét 1an dau danh myc k¥ thuat cia | Ludt Kham
1 |1.010467 |cac co s& kham bénh, chita bénh thugc | bénh, chira BO Y té
thim quyén quéan 1y ciia By Y té. bénh; Nghi
dinh s6
96/2023/Nb-
CP ngay
30/12/2023
Phé duyét 1an dau danh muc k¥ thuat cua |cua Chinh phu
2 [1.001086 cég: co sc"{ kham bénh, chira b@nh thudc | quy dinh chi SGY té
thAm quyén quéan 1y cta SO Y té. tiét mot sd
diéu cua Luat
Kham bénh,
chira bénh.
Cip méi gidy phép hanh nghé ddi véi
chirc danh chuyén moén la bac sy, y sy, | Do chua thyc ) B6 Y &
3 [1.012259 |di€éu dudng, hd sinh, ky thuat y, dinh | hién tai thoi Kham (;) e;’
dudng 1am sang, cap clru vién ngoai vién, | diémnay |bénh, chira Se Yt
tam ly 1am sang. bénh
Cép lai gidy phép hanh nghé dbi voi chiic
danh chuyén mén 1a bac sy, y sy, diéu | Do chua thyc Bo Y té
4 | 1.012265 |dudng, ho sinh, k¥ thudt y, dinh dudng | hién tai thoi 36 Y té',
lam sang, cap ctru vién ngoai vién, tam ly | di€ém nay
lam sang.
‘ ) . Do chua thuc B6 Y &
5 [1.012270 |biéu chinh giay phép hanh nghé. hién tai thoi Y
. 2 \ S6Y té
diém nay
Gia han gidy phép hanh nghé dbi véi
chuc danh chuyén mon la bac sy, y sy, | Do chua thyc Bo Y té
6 |1.012269 |dicu dudng, h§ sinh, ky thuat y, dinh | hién tai thoi 35 Y té’
dudng lam sang, cap ciru vién ngoai vién, | diém nay
tam ly 1am sang.
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PHU LUC II: SUA POI, BO SUNG NQI DUNG CU THE
CUA CAC THU TUC HANH CHINH
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:  /OP-BYTngdy | /2024 ciia B trucng B Y 1)
I. LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH
Thi tuc 1. Thii tuc Cong bé co sé kham bénh, chira bénh dap wng yéu cau la
co s¢ hwéng dan thuc hanh

Cong bd co sé kham bénh, chira bénh dap @ng yéu ciu 1a co sé
huéng dan thuc hanh

Trinh tw thyc hién

1. Thu tuc

Buwoc 1:

Truéc khi té chire hudng dan thuc hanh, co s& kham bénh, chita
bénh giri ban cong bd co sé kham bénh, chita bénh dap Gmg yéu cau la
co s& hudng dan thuc hanh thuc hién theo Mau 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s 96/2023/ND-CP va ndi dung thyc hanh cuy thé vé:

1L.BOY té

a) Cuc Quan Iy Kham chita bénh: ddi véi cac co so kham bénh,
chita bénh ctiia Nha nude truc thudc B Y té trir cac truong hop thude
diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén: d6i voi cac co so kham bénh,
chira bénh y hoc cd truyén ctia Nha nuée truc thudc Bo Y té.

2.80Y té:

a) Céc co s& khdm bénh, chita bénh truc thude S& Y t€ va cla cac
B, nganh trén dia ban quan ly, trir co sé kham bénh, chira bénh truc
thuoc BO Y té, B6 Qudc phong, B6 Cong an;

b) Co s& kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gém ca bénh vién tu
nhan) trén dia ban quan ly.

Buwoc 2:

Sau khi nhan dugc ban cong bd co s& kham bénh, chita bénh dap
g yéu cau la co s¢ huéng dan thuc hanh, co quan tiép nhan cip cho co
sO phiéu tiép nhan ho so cong bd theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

Buérc 3:

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so
cong bd quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co
quan tiép nhan c6 trach nhiém ding tai thong tin cua co sé huéng dan
thuc hanh trén cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir ciia co
quan va trén hé théng thong tin vé& quan 1y hoat dong kham bénh, chira
bénh.
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Truong hop chua dap Gng yéu cau thi co quan tiép nhan phai co
van ban gui co s¢ kham bénh, chira bénh va néu rd 1y do.

Thong tin ding tai ti thiéu gdm: tén, dia chi co s& hudng dan thuc
hanh, pham vi huéng dan thuc hanh (néu cé lién két trong huéng dan
thuc hanh phai ding tai ca noi dung va tén cta co s lién két hudng dan
thuc hanh), chi phi huéng dan thuc hanh.

Truong hop sau thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép
nhan ho so céng bd ma co quan tiép nhan khong c6 vin ban giri co s&
kham bénh, chita bénh vé viéc chua du diéu kién 1a co sé huéng dan thuc
hanh hodc khong thuc hién viéc ding tai thong tin theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, co sé huéng dan thuc
hanh duoc bat dau td chirc hoat dong hudng dan thuc hanh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryee tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh pha

n, s6 lweng hd so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Ban cong b co s& kham bénh, chira bénh dap g yéu cau la co
s& hudng dan thu{c hanh thuc hién theo Mau 01 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

2. Néi glung thuc hanh cu thé ddi véi chire danh chuyén moén ma co
s& du kién to6 chire thuc hanh.

3. Hop d@)ng hqp tac vdi co sé kham bénh, chita bénh khac dap tng
ndi dung thuc hanh doi véi truong hop khong c6 du cac chuyén khoa theo
nd1 dung thuc hanh quy dinh tai DBiéu 3 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dugc
ky.

I1. Sé lirong hé so: 01 bé

Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh:
1.BOY té:

a) Cuc

Quan 1y Kham chira bénh: d61 vdi cac co s& kham bénh, chira bénh cta

Nha nuéc tryc thude Bo Y té trir cac truong hop thudc diém b;

b) Cuc

Quan 1y Y, Duoc c6 truyén: doi voi cac co sé kham bénh, chita bénh y

hoc ¢c6 truyén ctia Nha nude truc thude B Y té.
2.S6Y té:
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a) Cac co so kham bénh, chira bénh truc thudc S¢ Y té va cua cac B9, nganh trén
dia ban quan ly, trir co s& kham bénh, chira bénh truc thudéec B Y té, Bo Quéc phong,
Bo Cong an;

b) Co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhan (bao gém cd bénh vién tu nhan) trén dia
ban quan ly.

Két qua thiee hién thii tuc hanh chinh:

Phiéu tiép nhan ho so va thong tin ctia co s huéng dan thyc hanh dugc dang tai trén
cong thong tin dién tir hodc trang thong tin dién tir cia co quan va trén hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong khdm bénh, chita bénh

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thii tuc nay)

1. Mau s6 01 phu luc I: Ban cong bd co s kham bénh, chira bénh
dap ung yéu cau la co s& huéng dan thyc hanh

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6
Co s& hudng dan thuc hanh phai dap tng cac diéu kién sau day:
a) La co s¢ kham bénh, chita bénh da dugc cap gidy phép hoat dong phu hop véi cac

hinh thirc t6 chtrc cta co s¢ huéng dan thuc hanh quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP;

b) C6 pham vi hoat dong chuyén mén phu hop véi ndi dung thuc hanh theo quy dinh tai
Piéu 3 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. Trudng hop khéng du cac chuyén khoa theo noi
dung thyc hanh quy dinh tai Diéu 3 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP duoc ky hop dong hop
tac voi co s& kham bénh, chira bénh khac dap g nd1 dung thuc hanh.

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15

2. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mdt s6 di€u ctia Luat Kham bénh, chira bénh.
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_ MAu 01 - Béin cong b6 co sé kham bénh, chita bénh dap ing yéu ciu Ia co' sé huéng
dan thuc hanh

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHU'C? Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: [l L 4., NGAQY...... thang..... nam.....
BAN CONG BO

Co sé kham bénh, chira bénh dap @&ng yéu ciu 13 co sé hwéng din thwe hanh

Kinh gtri: ......... S

6

Tén co s& hudng dan thure hanh: ........cccooeeeeveeeeen S,

7

Sb gidy phép hoat dong ...... Co quan cap: ......"......... ngay ...thang.....nam......

DA CRIL e B,
Nguoi chiu trach nhi€m chuyn mon: .........coccieiiiiiiieiieee e
Dién thoai lién hé: .............EMail (NEU CO): wvvmveeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeee e,

Can ctr Nghi dinh s  /2023/ND-CPngay thdng  niam 2023 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mot so di€u cua I:uat Kham bénh, chita bénh, co s¢ kham bénh, chira bénh dap
ung yéu cau la co s¢ hudng dan thuc hanh theo quy dinh vdi cac ndi dung sau day:

1. Déi tugng huéng din thyc hanh: .......oocoovveveieeennnn 0 e

4. Sb lugng ngudi thye hanh cé thé tiép nhan dé hudng dan thyc hanh.................

5. Chi phi huéng dan thuc hanh .............cco.o......... L e

1 Tén co quan, t6 chirc chii quan truc tiép cua co sé thuc hanh (néu co).

2 Tén co sé hudng dan thyc hanh.

3 Chir viét tat tén co quan, to chirc ban hanh van ban cong bd.

4 Pia danh.

5 Tén co quan tiép nhan vin ban cong bé.

6 Ghi 15 tén co sé hudng din thuc hanh.

7 Ghi 15 tén co quan cap gidy phép hoat dong cho co s kham bénh, chita bénh.

8 Pia chi ghi trén Gidy phép hoat dong.

9 Pbi twong huéng dan thue hanh: liét ké cac chirc danh chuyén mén ma co s& hudng dan thyc hanh phu
hop vé6i pham vi hoat dong chuyén mén cia co s& di duoc co quan c6 thim quyén phé duyét.

10 |_jét ké danh sach ngudi huéng dan thuc hanh.

1 Liét ké ndi dung nguoi thuc hanh khong thyc hanh tai co sé d6 ma phéi thuc hanh & co s& khac (kém
theo hop déng hop tac thuc hanh).

12 Ghi cy thé chi phi huéng dan thyc hanh.
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Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phap ludt vé cac ndi dung da cong bd.
Tai liéu giri kém theo Ban cong bd (néu co)
THU TRUONG CO SO
(Ky, ghi ro ho, tén va dong dau)

Truong hop thue hién truc tuyén thi phai c6 chit ky s6 hop 16 ctia ca nhén, t6 chirc
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Thi tuc 6. Cap méi gidy phép hanh nghé déi véi chirc danh chuyén moén la
lwong y, ngudi cd bai thudc gia truyén hoic cé phwong phap chira bénh gia truyén

6. Thi tuc

Cép méi gidy phép hanh nghé ddi véi chire danh chuyén mén 1a lwong y,
ngudi cé bai thudc gia truyén hoic c6 phwong phap chira bénh gia truyén

Trinh tw thuc hién

Buorce 1:

Nguoi dé nghi cip gidy phép hanh nghé gui 01 bo hd so twong tng véi
ting truong hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 6 Diéu 22 Nghi dinh sd
96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh cta phap ludt vé phi, 1& phi cho S¢
Y té.

Buorc 2:

Co quan cép gidy phép hanh nghé thuc hién viéc cap gidy phép hanh nghé
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hd so. Trudng hop khong cip gidy
phép hanh nghé thi phai tra 151 bang van ban va néu rd 1y do.

Truong hop can xac minh tai lidu co yéu td nude ngoai trong hd so dé
nghi cap gidy phép hanh nghé thi thoi han cap gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay
ké tir ngay c6 két qua xac minh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Truomg hop 1: Ho so dé nghi cdp moi gidy phép hanh nghé d6i véi
truong hop nguoi 1an dau tién dé nghi cip gidy phép hanh nghé quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 30 cta Luat Kham bénh, chira bénh gém:

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/ND-CP;

b) Béan sao hop 1¢ clia mdt trong céc gidy to sau ddy (khong ap dung ddi véi
truong hop céc gidy to ndy da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé
quéan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit liéu quic gia vé y té):

- Gidy chimg nhén 13 lvong y do co quan c6 thim quyén cip;

- Gidy ching nhan 1a nguoi c6 bai thude gia truyén do co quan c6 tham
quyén cap;

- Gidy chiing nhan 1a nguoi c6 phuong phap chita bénh gia truyén do co
quan ¢ tham quyén cip;
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¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1é gidy kham strc khoe do co sé kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong 4p dung ddi voi truong hop két
qua kham strc khoe d3 duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té) hodc ban
sao hop 18 gidy phép lao dong d6i vai truong hop phai ¢ gidy phép lao dong
theo quy dinh ctia B ludt Lao dong;

d) So yéu Iy lich ti thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi trudong
hop 1y lich ctia nguoi hanh nghé da duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé& quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sd dit liéu qudc gia vé
y t8);

d) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap moéi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i véi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thuc hi¢n tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tir);

e) Ban sao hop 18 ciia mot trong cac gidy to sau day ddi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 10 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Vin ban xac nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gia ning luc hanh
nghé kham bénh, chita bénh (khong 4p dung d6i voi truong hop két qua danh
gia ning luc di duoc két nbi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Giay phép hanh nghé di dugc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi vé6i truong hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu qubc gia vé y té).

2. Trweong hop 2: Ho so dé nghi cip méi gidy phép hanh nghé dbi véi
truong hop ngudi hanh nghé thay d6i chtrc danh chuyén mon di duoc ghi trén
gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 30 cia Luat Kham bénh,
chita bénh gdm:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/NDb-CP;

b) Ban sao hop 18 clia mét trong cac gidy t& sau ddy (khong ap dung dbi véi
trudng hop cac gidy to nay da duoc két néi, chia s¢ trén Hé thong thong tin vé
quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit liéu quic gia vé y té):

- Gidy chimg nhan 1a lwvong y ddi véi truong hop da duoc cap gidy phép
hanh nghé va mubn thay doi sang chtrc danh luong y;

- Gidy ching nhan bai thudc gia truyén dbi véi truong hop da dugc cap
gidy phép hanh nghé va mudn thay d6i sang chirc danh nguoi ¢6 bai thude gia truyen;

- Gidy chtrng nhan phwong phap chita bénh gia truyén dbi voi truong hop
da duoc cip gidy phép hanh nghé va dé nghi thay ddi sang chirc danh ngudi 6
phuong phap chita bénh gia truyén;
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¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1& gidy kham strc khoe do co sé kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi voi truong hop két
qua kham strc khoe d3 duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir li¢u quoc gia vé y té) hodc ban
sao hop 18 gidy phép lao dong d6i vai truong hop phai c6 gidy phép lao dong
theo quy dinh ctia B luat Lao dong;

d) So yéu Iy lich ti thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i v6i truong
hop ly lich ciia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoic co s& dit liéu qudc gia vé

y té);

d) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap moéi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i véi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi trudong dién tir).

3. Truong hop 3: Ho so dé nghi cap moi gidy phép hanh nghé dbi voi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do khong hanh nghé trong thoi gian 24 thang lién
tuc (diém d khoan 1 Diéu 35 cua Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/NDb-CP;

b) Ban sao hop 18 cia mot trong cac gidy to sau ddy (khong ap dung dbi voi
trrong hop cac giay to nay da duoc két ndi, chia sé trén H¢ thong thong tin vé
quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co so dir liéu quoc gia vé y t€):

- Gidy chiing nhén 14 luong y do co quan c6 thim quyén cip;

- Glay chtng nhén 13 ngudi c6 bai thude gia truyén do co quan c6 thim
quyén cap;

- Gidy chtng nhan 1a ngudi c6 phuong phép chita bénh gia truyén do co
quan c6 tham quyén cap;

¢) Ban chinh hoic ban sao hop 1& gidy kham sirc khoe do co s kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung dbi véi truong hop két
qua kham sirc khoe da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co sé dir licu quoc gia vé y té) hodac ban
sao hop 18 gidy phép lao dong d6i vai truong hop phai c6 gidy phép lao dong
theo quy dinh ctia B luat Lao dong;

d) So yéu 1y lich ty thuat cia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i véi truong
hop ly lich ctia nguoi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoic co sé dir liéu quoc gia vé
y te);
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d) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop ho so dé nghi cap moi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i véi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr);

e) Ban sao hop 18 ctia mot trong cac gidy to sau day ddi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 10 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Vin ban xac nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gia ning luc hanh
nghé kham bénh, chita bénh (khong ap dung dbi v6i truong hop két qua danh
gia ning luc di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quan Iy hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Glay phép hanh nghé di duogc thira nhan theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi voi trudong hop két qua thira nhéan
gidy phép hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dir li¢u quoc gia vé y té).

g) Ban chinh hogc ban sao hop 1¢ qnyet dinh thu h01, gidy phép hanh nghé
(khong ap dung doi voi truong hop quyét dinh thu hoi giay phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén He thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chira bénh hodc co sé dir liéu qudc gia vé y té).

4. Truwong hop 4: H6 so c‘Ie nghi cqp moi gidy phép hanh nghé doi voi
truong hop gidy phep hanh nghe bi thu héi theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 34
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do thudc mot trong ‘céc truong hop bi cam hanh
nghé quy dinh tai cac khoan 1‘, 2, 3, 4 hoac 6 biéu 20 cua Luat Kham bénh,
chira bénh (diém d khoan 1 Diéu 35 cua Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP;

b) Ban sao hop 1€ ciia mt trong cac gjéy to' sau day (khong ap dung do6i (Y
truong hop cac gidy to' nay da duoc két nodi, chia s¢ trén HE thong thong tin vé
quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co so dir liéu quoc gia vé y t€):

- Gidy chiing nhén 14 luong y do co quan c6 thim quyén cip;

- Qiéy chtng nhén 13 ngudi ¢ bai thudc gia truyén do co quan c6 tham
quyén cap;

- Glay ching nhan 1a nguoi c6 phuong phap chira bénh gia truyén do co
quan c6 tham quyén cap;

¢) Ban chinh hodc ban sao hgp 1¢ gidy kham sirc khoe do co s kham
bénh, chira bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung d6i véoi truong hop két
qua kham sirc khoe da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly
hoat d6ng kham bénh, chita bénh hoic co s dit lidu qudc gia vé y té) hodc ban
sao hop 18 gidy phép lao dong d6i vai truong hop phai c6 gidy phép lao dong
theo quy dinh ctia B luat Lao dong;

d) So yéu Iy lich tr thuat cua nguoi hanh nghé theo Mau 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi voi truong
hop 1y lich cua nguoi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir liéu quoc gia vé

y té);
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d) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hod so dé nghi cap moéi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i véi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr);

e) Ban sao hop 18 ctia mot trong cac gidy to sau day ddi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu 10 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Vin ban x4c nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gia nang lyc hanh
nghé kham bénh, chita bénh (khong 4p dung d6i voi trudng hop két qua danh
gia ning luc di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dit li¢u quéc gia vé y té);

- Giay phép hanh nghé di dugc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi vi truong hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit liéu qubc gia vé y té).

g) Ban chinh hoic ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té);

h) Mot trong cac gidy to sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hop 1é vin ban ciia co quan ¢ tham quyén két
luan nguoi hanh nghé khong c6 t6i hodc khong thudc truong hop bi cAm hanh
nghé ddi véi truong hop bi truy ciru trach nhiém hinh sy nhung da c6 vin ban
két luan khong c6 t6i, khong thude trudng hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Diéu
20 cua Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 18 gidy chiing nhan chap hanh xong thoi
gian thir thach hodc gidy chirng nhan chap hanh xong ban an, quyét dinh cua
toa an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 ctia Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hozc ban sao hop 1¢ van ban ctia co quan c6 thAm quyén xac
dinh nguoi hanh nghé da c6 du nang lyc hanh vi dan su hoic khong co khoé
khén trong nhan thtre, [am chu hanh vi hodc khong con han ché nang lyc hanh
vi dan su (khoéan 6 Diéu 20 cta Luit Kham bénh, chira bénh).

5. Trwong hop 5: HO so dé nghi cip méi gidy phép hanh nghé dbi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh ciia mét trong céc
khoan 6, khoan 7 hodc khoan 8 Piéu 34 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (diém e,
g, h khoan 1 Diéu 35 cta Luit Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/NDb-CP;

b) Ban sao hop 18 clia mot trong cac gidy to sau ddy (khong ap dung dbi véi
trudng hop cac gidy to nay da duoc két ndi, chia s¢ trén Hé thong thong tin vé
quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit liéu quic gia vé y té):

- Gidy chung nhén 1a lvong y do co quan cé tham quyén cép;
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- Glay chting nhéan 13 ngudi ¢ bai thudc gia truyén do co quan c6 tham
quyén cip;

- Gidy chung nhan 1a ngudi c6 phuwong phéap chita bénh gia truyén do co
quan c6 tham quyén cap;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1é gidy kham strc khoe do co sé kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi voi truong hop két
qua kham sirc khoe da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té) hodc ban
sao hop 18 gidy phép lao dong d6i voi truong hop phai c6 gidy phép lao dong
theo quy dinh cua B¢ ludt Lao dong;

d) So yéu Iy lich ti thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (khong ép dung dbi voi truong
hop ly lich ctia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu quoc gia vé
y t&);

d) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i véi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién t);

e) Ban sao hop 18 ciia mot trong cac gidy to sau day ddi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 6 Piéu 10 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Vian ban x4c nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gid nang lyc hanh
nghé kham bénh, chita bénh (khong 4p dung d6i voi truong hop két qua ddnh
gia ning luc di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé di dugc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi trudng hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu qubc gia vé y té).

g) Ban chinh hoic ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té).

6. Treong hop 6: Ho so dé nghi cip méi gidy phép hanh nghé dbi véi
truong hop gidy phép hanh nghé khong duoc gia han theo quy dinh tai diém a
khoan 3 Diéu 24 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP;

b) Béan sao hop 1¢ clia mdt trong céc gidy td sau ddy (khong ap dung ddi véi
trudng hop cac gidy to nay da duoc két ndi, chia s¢ trén Hé thong thong tin vé
quén 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit liéu quic gia vé y té):

- Gidy chimg nhén 1a lvong y do co quan c6 thim quyén cip;
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- Glay chting nhéan 13 ngudi ¢ bai thudc gia truyén do co quan c6 tham
quyén cip;

- Gidy chung nhan 1a ngudi c6 phuwong phéap chita bénh gia truyén do co
quan c6 tham quyén cap;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1é gidy kham strc khoe do co sé kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi voi truong hop két
qua kham sirc khoe da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té) hodc ban
sao hop 18 gidy phép lao dong d6i vai truong hop phai c6 gidy phép lao dong
theo quy dinh ctia B ludt Lao dong;

d) So yéu Iy lich ti thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (khong ép dung dbi voi truong
hop ly lich ctia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu quoc gia vé
y t&);

d) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap moéi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung d6i véi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién t);

e) Ban sao hop 18 ciia mot trong cac gidy to sau day ddi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 6 Piéu 10 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Vian ban x4c nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gid nang lyc hanh
nghé kham bénh, chita bénh (khong 4p dung d6i voi truong hop két qua ddnh
gia ning luc di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé di dugc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi trudng hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu qubc gia vé y té).

g) Ban chinh hoic ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té).

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir ngdy nhan du ho so

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hanh nghé.

Phi, 1é phi (néu c6): 430.000 dong

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)
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1. Mau s6 08 phu lyc I: Pon d& nghi cp gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh/Thira nhan gidy phép hanh nghé

Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 30 ctia Luat Kham bénh, chira bénh.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

Mau 08 - Pon dé nghi cAp gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/ Thira nhan
giay phép hanh nghé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

...... Y. ngay.... thdng ....nam ...
PON PE NGHI

Cép gidy phép hanh nghé khiam bénh, chira bénh/
Thira nhan giay phép hanh nghe

Kinh giri: .oooovevevinene, s
HoO VA tn: . e
Ngay, thang, ndm sinh:............ooiii e,
Piachi cutrl:. ..o

S6 chung minh nhan dan/s can cude cong dan/sd can cude/sd dinh danh ca nhan/sd
hO ChiCU 3. o,

Ngay cap.......cceunn.... NOT CAP: ..o,
Dién thoai: ....ccoooeiiiiii Email (néucéd): .....cocvvvene
La nguoi dang 1am viéc tai co sé kham bénh, chitabénh *:..................
Vin bang chuy8n mon:® ...t

Chire danh dé nghi CAP: &........cvcvieeieseeeceeee e

! Pia danh.

2 Tén co quan cap gidy phép hanh nghe

3 Ghi mot trong ndm thong tin vé s chimg minh nhan dan/s6 cin cude cong dan/sé cin cude/sé dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han s dung.

4 Ghi dung tén trén gidy phép hoat dong cua co sé kham bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong
lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh nao ghi “DPang khong lam viéc tai co sé kham bénh, chita b&énh”.

5 Ghi theo vin béng dao tao da duoc cép.

® Ghi theo mdt trong cc chitc danh chuyén mén quy dinh tai khoan 1 Diéu 26 cua Luat Kham bénh, chira
bénh.




Truong hop A8 NI CAP: 7 ...veeeeeeeeeeeeeeee et
Pham vi hanh ngh& d& nghi CAP: ....o.oveeveeieeeeeeeeeeee e

To1 xin cam doan nhitng thong tin ké khai ¢ trén 1a cua t61 va hoan toan chiu trach
nhiém trude phéap ludt vé tinh xac thuc ctia ndi dung ké khai ciing nhu cac gidy to trong
b6 ho so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh cho toi.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ré ho, tén)

7 Truong hop dé nghi cap: ghi rd cap mdi, cip lai, cip gia han, cip diéu chinh gidy phép hanh nghé véi timg
truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

8 Phai liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai ddy du va dwoc sip xép
theo thtr tw quy dinh tai Nghi dinh $6 ... /2023/ND-CP.
Ghi chu: Truong hop thuc hién thu tuc trén moi truong dién tr, ngudi thue hién tha tuc hanh chinh chi cAn ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngay thang ném sinh, Sb dinh danh ca nhan/Sé can cude cong dan. Truong hop thyuc hién thi tuc hanh chinh
bang ho so gidy ngudi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.



Mau 09 - So yéu ly lich tw thuat

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Anh mau
04 cm x 06
cm (c6 dong
dau giap lai
cua cua co

guan xac
nhan ly lich)
SO YEU LY LICH
TU THUAT
HoO VAaten: ..o Nam, nit:..cooooviieiiineiiee,
Ngay, thang, N8m SINh ...

Noi thuong trll hi€N NAY: ....c.eeiiiiiiiiee e e eaeaaans

S6 chirng minh nhan dan/sé can cudc cong dan/so can cudc/so dinh danh ca
NHAN/SO DO CHICU: L.vvviiiiiii e e e ettt et eee e e e e eeiaaas

Ngay céip .............................................. NOT CAP: ceeveeeieeeeeee e
S6 dién thoai lién hé: Nha réng ......ooevennn. ; D1 dong (néu CO) ereereeeeree e
Khi can bao tin cho @i? & GAU?: .......vieeeeeeeeeeeeeeeee e
SO MIGU: wvooveoeoe e,
Ky hiGu:......oocovvveiiiiiiiiee.
|5 (oI TZ: TR 1<) o SO PPRPTP
Ngay, thang, nam sinh ..., Taliciieeee e
INGUYEN QUAN: ..ottt te e et e et e e te et e e teesaeetaesteeenneetaenneenteennes
Noi dang ky thuodng tri hi€n NaY:......cccceieeiiiiiiiiccee e
DAN tOC: cvveeiiiiiieiiiere e TON QIA0: e
Trinh do van hda: ........cccveeeiiiiieee, NEgOal NGW: .evveeiviieeiieee e
Trinh @6 chuyén mon: ......................ooeee. Loai hinh dao tao: ..........cccccvvvveee
Chuyén nganh dA0 ta0:.......ccoouiiiiiiiieciee e et e e
INZNE NZRIEP: ..ottt
HOAN CANH GIA DINH

1 Ghi mét trong nam thong tin vé sb chirng minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.
Ghi chii: Truong hop thyc hién thi tuc trén mdi truong dién tr, nguoi thuc hién thi tuc hanh chinh chi can ké khai cac
thong tin: Ho va tén, Ngay thang ndm sinh, S6 dinh danh ca nhan/S6 cin cude cong dan. Truong hop thyc hién thil tuc hanh
chinh bang ho so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day dii céc thong tin hanh chinh trong don,
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HO VA 181 DO oo Tudi............ Nghé nghiép .........
Ho vaten me: ...cooovevveiieiiieiieceeeeee e, Tubi: ......... Nghé nghiép .........
Ho va tén vo hoac chéng: .................................................. g RTT) LU
INZRE DERIEP: .ottt
INOT LAIM VIEC: i e e e e e e e e e e ee e e e e e eaeaeaeaeaeaseseeesesssssasseseseeees
INOT O NIEN A1 coeviiiiiiiiiiiiiiiieee e e e e e e e e eeeeseseasaseseeeeeeeeeeeeeees

QUA TRINH PAO TAO CUA BAN THAN

T;u tha’ng nam Chuyén nganh dao tao | Tén co sé dao tao Van bang, chAu’ng chi

dén thang nam duoc cap
QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN

Tt thang ndm Lam cbng tac gi? O dau? Gitr chtrc vu gi?

dén thang nam

C6 thudc cac trudong hop bi cdm hanh nghé theo quy dinh tai Piéu 20 cua Luat
Kham bénh, chita bénh KhOng?: ........cccoiiiiiiiie e

G TO DU CO: e e ettt e et e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e aeaens

T61 xin cam doan nhiing 101 khai trén 14 ding su thuc, néu sai tdi xin chju trach
nhiém hoan toan trudc phap luat.

Xac nhan cia Tha trwéng co quan/ ... , ngay.... thang... nam...
Don vi cong tac? Ngudi khai ky tén

2 Truong hop ngudi dé nghi dang khong lam viée tai co sé kham bénh, chita bénh nao thi khong phai xac
nhan ndi dung nay.



3

Thi tuc 7. Cép lai gidy phép hanh nghé d6i véi chite danh chuyén mén la
lwong y, ngudi cé bai thudc gia truyén hodc c6 phwong phap chira bénh gia truyén

7. Thi tuc

Cép lai gidy phép hanh nghé d6i véi chirc danh chuyén mén 1a lwong y,
ngudi c6 bai thudc gia truyén hoiic cé6 phwong phap chira bénh gia truyén

Trinh tw thuc hién

Buorce 1:

Nguoi dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ndop 01 bd ho so dé nghi cp
lai gidy phép hanh nghé twong tng véi ting trudng hop quy dinh tai khoan 1
dén 8 DBiéu 24 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh ctia phap
luat vé phi, 1¢ phi cho So Y té.

Buworc 2:

Co quan cap gidy phép hanh nghé phai cap lai gidy phép hanh nghé trong
thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhan du ho so; trudng hop khong cap lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 10i bang vin ban va néu rd 1y do;

Truong hop can xac minh tai liéu co yéu t6 nude ngoai trong hd so dé
nghi cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cap lai 14 15 ngay ké tir ngay ¢
két qua xac minh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Truomg hop 1: HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé dbi voi
truong hop gidy phép hanh nghé bi mat hoic hu hong quy dinh tai diém a khoan
1 Biéu 21 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/NDb-CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé di duoc cip (néu
c6) (khong ap dung ddi voi truong hop gidy phép hanh nghé da duoc két nbi,
chia sé¢ trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co s¢ dit liéu qudc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung c& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hod so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung dbi véi trudng hop ngudi ndp ho so da ding tai anh
khi thuc hi¢n tha tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

2. Truwong hop 2: Ho so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop thay d6i mot trong cic thong tin quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu
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27 ctia Luat Kham bénh, chita bénh hoac co sai sot thong tin quy dinh tai khoan
3 Piéu 27 cua Luat Kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu
23 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da duoc cép;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 18 tai liéu chirng minh thong tin thay doi
hodc thong tin bi sai sot (khong ap dung doi v6i truong hop thong tin 6 thé tra
ctru, xac thuc trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira
bénh hoic co sé dit lidu qudc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hod so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi ndp hod so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

3. Truomg hop 3: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai khoan 1 Picu 34
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do hd so dé nghi cap gidy phép hanh nghé khong
dung quy dinh (diém a khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP;

b) Ban sao hop 1¢ clia mot trong cac gidy td sau day (khong ap dung doi voi
truong hop cac gidy to nay da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quéan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit liéu quic gia vé y té):

- Gidy chung nhén 1a lvong y do co quan ¢ tham quyén cép;

- Glay chting nhéan 13 ngudi c¢6 bai thude gia truyén do co quan c6 tham
quyén cip;

- Gidy chimg nhan 13 nguoi c6 phuong phap chira bénh gia truyén do co
quan c6 tham quyén cap;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 18 gidy kham stc khoe do co s¢ kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi voi truong hop két
qua kham sirc khoe da duge két ndi, chia s¢ trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir ligu quoc gia vé y té) hoac ban
sao hop 18 gidy phép lao dong ddi voi trudng hop phai c6 gidy phép lao dong
theo quy dinh cua B¢ luat Lao dong;

d) So yéu Iy lich tu thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP (khong 4p dung dbi véi truong
hop ly lich ctia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoic co sé dir liéu quc gia vé
y té);

d) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap méi gidy phép
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hanh nghé (khong ap dung d6i véi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tir);

e) Ban sao hop 18 ciia mot trong cac gidy to sau day ddi véi trudng hop
quy dinh tai di€ém b khoan 6 Di€u 10 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Vin ban x4ac nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gia ning luc hanh
nghé kham bénh, chira benh (khong ap dung do6i voi truong hop két qua danh
gia nang lyc da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Glay phép hanh nghé d3 duoc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh 50 96/2023/ND-CP (khong 4 ap dung d6i voi truong hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan
Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té).

g) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co sd dir liéu quéc gia vé y té).

4. Truwong hop 4: HO so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai khoan 3 Dicu 34
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do cép sai chitc danh chuyén mén hodc pham vi
hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so v6i hd so dé nghi cap gidy phép hanh
nghé (diém c¢ khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/NDb-CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung d6i véi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung c& 04cm x 06¢cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cAp méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi ndp hd so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tir).

5. Truwong hop 5: HO so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 34
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do khong hanh nghé trong thoi gian 24 thang
lién tuc (diém d khoan 1 Piéu 35 cua Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/NDb-CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung d6i véi truong h0'p quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung c& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong quéa 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cip mai gidy phép




6

hanh nghé (khong ap dung dbi véi trudng hop ngudi ndp ho so da ding tai anh
khi thyc hi¢n thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

6. Trudomg hop 6: Ho so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 34
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do thudc mdt trong cac trudng hop quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 3, 4 hodc 6 Piéu 20 ctua Luat Kham bénh, chita bénh (diém d
khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/NDb-CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé da duoc cip (néu
c6) (khong ap dung dbi vé6i truong hop gidy phép hanh nghé da duogc két ndi,
chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co sd dir lidu qubc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung c¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi ndp hod so da ding tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

d) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quc gia vé y té);

d) Mot trong cac gidy to sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hop 1é vin ban cia co quan c6 thAim quyén két
luan ngudi hanh nghé khong co toi hodc khong thudc truong hop bi cdm hanh
nghé dbi véi trudng hop bi truy ctru trach nhiém hinh sy nhung da c¢6 vin ban
két luan khong c6 t6i, khong thude trudng hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Diéu
20 cua Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1é gidy ching nhan chdp hanh xong thoi
gian thir thach hodc gidy ching nhan chap hanh xong ban an, quyét dinh cua
toa an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 ciia Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1& van ban cua co quan c¢6 tham quyén xac
dinh nguoi hanh nghé da c6 du nang lyc hanh vi dan sy hodac khong c6 kho
khan trong nhan thic, 1am cha hanh vi hodc khdng con han ché nang lyc hanh
vi dan sy (khoan 6 Diéu ctia 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh);

7. Truomg hop 7: Ho so dé nghi cap lai phép hanh nghé ddi véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 34 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP theo dé nghi ctia nguoi hanh nghé:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/ND-CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
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dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co sd dir liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung c¢& 04cm x 06¢m, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hod so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi ndp hd so da dang tai anh
khi thyc hi¢én thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

8. Truong hop 8: HO so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé dugc cip khong dung thim quyén quy dinh
tai khoan 1 Diéu 28 ctia Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/NDb-CP;

b) Gidy phép hanh nghé da dugc cap;

¢) 02 anh chan dung ¢& 04cm x 06cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi ndp hod so da dang tai anh
khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so

Poi twong thue hién tha tuc hanh chinh: Ca nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép hanh nghé.

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): 150.000 dong (trudng hop 1, 2) / 430.000 dong (truong hop 3, 4,
5,6,7,8)

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 08 phu lyc I: Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh/Thira nhan gidy phép hanh nghé
2. Mau s6 09 phu luc I: So yéu 1y lich tu thuat

Thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 31 ctia Luat Kham bénh, chira bénh.

Can cu phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

Méu 08 - Pen dé nghi cap giay phép hanh nghé kham bénh chira bénh/ Thira nhan
giay phép hanh nghe




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

...... Y ... ngay.... thing .... nam ......
PON PE NGHI

Cép gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/
Thira nhan giay phép hanh nghe

Kinh gui: oo, 2 e
HoO VA t8N: e
Ngay, thang, ndm sinh:............ooi e,
Piachi cutrl. ...

S6 chl'rng minh nhan din/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh ca nhan/sd
ho ChidU .. .

Ngay céip ................. NOT CAP: et
Dién thoai: ....ooovevviiii Email (néu c6): .......coeeveen,
La nguoi dang 1am viéc tai co sé kham bénh, chitabénh *:..................
Vin bang chuy8n moOn:® ..ottt
Chire danh d& nghi CAP: B......vvviceeeeieseeeeeeeese et
Truong hop A& NZNT CAP: 7 cvvvvveveveveeeeeeeeese et snens
Pham vi hanh ngh& d& nghi CAP: ..vvevvevvceeeeeeee e,
S6 giay phép hanh nghé dd dugc CAP (NEU CO):evnnrvreeeeeeeeeeeeeeeeee e
Hosodénghi ....coocevvnene... [ gdm cac gidy to sau®:

! Pia danh.

2 Tén co quan cap glay phép hanh nghe

3 Ghi mot trong ndm thong tin vé s chimg minh nhan dan/sb cin cude cong dan/sé cin cude/sé dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.

4 Ghi dtng tén trén gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong
lam viéc tai co s6 khdm bénh, chita bénh nao ghi “Pang khong 1am viéc tai co sé kham bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo vin bang dao tao da duoc cap.

® Ghi theo mdt trong cac chirc danh chuyén médn quy dinh tai khoén 1 Diéu 26 cua Luit Kham bénh, chira
bénh.

" Truomg hop dé nghi cap: ghi rd cép moi, cp lai, cAp gia han, cép diéu chinh gidy phép hanh nghé véi timg
truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh O ...... /2023/ND-CP.

8 Phai liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai ddy du va dwoc sip xép
theo thtr tw quy dinh tai Nghi dinh $6 ... /2023/ND-CP.
Ghi chu: Truong hop thuc hién thu tuc trén moi truong dién tr, ngudi thue hién tha tuc hanh chinh chi cAn ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngay thang ném sinh, Sb dinh danh ca nhan/Sé can cude cong dan. Truong hop thyuc hién thi tuc hanh chinh
bang ho so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.



T61 xin cam doan nhing thong tin ke khai ¢ trén 1a cua toi va hoan toan chiu trach
nhiém trude phap lugt vé tinh xac thyc cua noi dung ke khai cing nhu cac glay to trong
b6 ho so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chtra bénh cho toi.

NGUOI LAM PON
(KY va ghi ré ho, tén)
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Mau 09 - So yéu ly lich tw thuat

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Anh mau
04 cm x 06
cm (c6 dong
dau giap lai
cua cua co

guan xac
nhan 1y lich)
SO YEU LY LICH
TU THUAT
HoO VA ten: ... Nam, nlt:..coooviiiieieneieeeeeee,
Ngay, thang, ndm SINH .......cocoiiiiii e

Noi thuong trll hi€n NAY: ....c.eoieiiiiiie e e e e aaens

S6 chirng minh nhan dan/so6 can cudc cong dan/so can cude/sé dinh danh cd nhan/so

NEAY CAP <. NOTCAP: e
S6 dién thoai lién hé: Nha réng .......ooeeeunn. ; D1 dong (néu CO) ereeerreeeree e
Khi can bao tin cho @i? & GAU?: ........ovieeeeeeeeeeeee et
SO MIGU: .. ovooe v .
KY hiGu: ..o
|5 (oI T2 TR 1<) o SO RPPTP
Ngay, thang, nam sinh .......................oc. Taliicieeceece e
NGUYEN QUAN: .ottt te et ste et aa e s teesa e e sseesraesreeanee s snneenneenneaneeas
Noi dang ky thuong tri hi€n NaY:.......cceeciiiiiiieiie e
DAN tOC: .vvvieeiiieeeiiee et TON ZIAO: .vvieeiieeeiieie e
Trinh do van hda: ........ccccoveeiiiiiiieeee, NgOal NGW: .evveeiviieeiiieee e
Trinh @6 chuyén mon: ..........................le. Loai hinh dao tao: ......................
Chuyen nganh dA0 ta0:.......ccccuiieiiiie e
INENE NZRIEP: ..ottt s e

1 Ghi mot trong nam thong tin vé s6 chig minh nhan dan/sé cin cudc cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han s dung.
Ghi chu: Truong hop thuc hién thu tyc trén moi truong dién tr, ngudi thue hién tha tuc hanh chinh chi cAn ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngay thang nam sinh, ) dinh danh ca nhan/S4 cin cude cong dan. Truong hop thuc hién thu tuc hanh chinh
bang hd so gidy ngudi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.



11

HOAN CANH GIA DINH
HO VA 180 BO: v, Tubi............ Nghé nghiép ......
Ho vatén me: ...coovvvviveiieiiieeeeeeee Tudi: ......... Nghé nghiép .........
Ho va tén vo hoac chéng: .................................................. TUBL: oo,
NENE DGRIEP ...ttt ettt
INOT LA VIEC: oot e e e e e e e e seeeeeeeesasaeeseeeeseeeeees
Do T A 4§ 1< T PR

QUA TRINH PAO TAO CUA BAN THAN

T;u tha’ng nam Chuyén nganh dao tao | Tén co s¢ dao tao Van bang, chAu’ng chi

dén thang nam duoc cap
QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN

Tt thang ndm Lam cbng tac gi? O dau? Gitr chtrc vu gi?

dén thang nam

C6 thude cac trudng hop bi cim hanh nghé theo quy dinh tai Diéu 20 ctia Luat Kham
bénh, chita benh KhONE?: ....c.viiiiiiieee e e
G O DU €O et e e e e e e e e e e e e s s s s e s s s s s s es st et et et et et enaeeses

T6i xin cam doan nhitng 10i khai trén 1a dung sy thuc, néu sai toi xin chiu trach
nhi¢m hoan toan trudce phap luat.

Xac nhan cia Tha trwéng co quan/ ... , ngay.... thang... nam...
Don vi cong tac? Ngudi khai ky tén

2 Trudong hop nguoi dé nghi dang khong lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh nao thi khong phai xac
nhan ndi dung nay.
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Thu tuc 8. Gia han glay phép hanh nghe ddi v6i chire danh chuyén moén la lwong
y, nguoi co bai thudc gia truyen hoac c6 phwong phap chira bénh gia truyen

8. Thu tuc

Gia han gidy phép hanh nghé di véi chirc danh chuyén mén la lwong y,
ngudi c6 bai thudc gia truyén hoiic cé6 phwong phap chira bénh gia truyén

Trinh tw thuc hién

Buwoce 1:

Nguoi dé nghi gia han gidy phép hélnh nghé ndp hd so theo quy dinh tai
khoan 1, khoan 2 Dleu 26 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy
dinh ctia phap luat vé phi, 1& phi cho S¢ Y té tbi thiéu 60 ngay trudc ngdy gidy
phép hanh nghé hét han.

Truong hop bi 6m dau, tai nan hodc trudng hop bat kha khang tai thoi
diém ndp hd so gia han thi phai c6 vin ban thong bao cho co quan cap gidy
phép hanh nghé dé Iui thoi gian ndp ho so gia han gidy phép hanh nghé.

Ngudi hanh nghé dugc dé nghi 10i thoi diém gia han nhiéu lan nhung tong
thoi gian 1ui thoi diém thyc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han.

Buoc 2:

Trong thoi gian ké tir khi nhan da hd so dén ngay hét han ghi trén gidy phép
hanh nghé, co quan cap gidy phép hanh nghé c6 trach nhiém thyc hién viéc gia
han hoic phai tra 101 bang van ban va néu 15 1y do néu khong thyc hién viéc gia
han; truong hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma khong c6 van
ban tra 101 thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c¢6 hiéu luc theo quy dinh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L. Thanh phdn hé so bao gom:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP;

b) Ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé d3 dugc cap (khong ap dung d6i
v6i truong hop gidy phép hanh nghé di dugc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong khdm bénh, chita bénh hoic co s¢ dir liéu qudc
gia vé y té);
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¢) Ban chinh hoic ban sao hop 1é gidy kham stc khoe do co sé kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khéng ap dung ddi voi truong hop két
qua kham sirc khoe da duge két ndi, chia s¢ trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit li¢u quéc gia vé y té) hoac ban
sao hop 18 gidy phép lao dong ddi voi trudng hop phai co gidy phép lao dong
theo quy dinh cta Bo luat Lao dong.

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét: ké tir khi nhan du ho so dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh
nghé

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: SO Y té

Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép hanh nghé.

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 08 phu luc I: Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh/Thira nhin gidy phép hanh nghé

Yéu cau, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6

1. Trudng hop gia han gidy phép hanh nghé ddi véi chitc danh chuyén moén la luong vy,
ngudi c6 bai thude gia truyén hodc c6 phuong phap chira bénh gia truyén: ap dung dbi véi
gidy phép hanh nghé hét thoi han theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 27 cua Luat Kham bénh,
chita bénh.

2. Diéu kién gia han gidy phép hanh nghé d6i v6i chirc danh chuyén mon 1a luong y:
thuc hién theo quy dinh tai khoéan 2 Diéu 32 cua Luat Kham bénh, chita bénh.
3. Piéu kién gia han gidy phép hanh nghé dbi véi chirc danh chuyén mén 1 nguoi c6 bai

thudc gia truyén hodc c6 phuong phéap chita bénh gia truyén: thyc hién theo quy dinh tai khoan
3 Diéu 32 ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu cuia Luat Kham bénh, chita bénh.
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Méu 08 - Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/ Thira nhan
giay phép hanh nghe

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

...... Y. ngay.... thing .... nam ......
PON PE NGHI

Cép gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/
Thira nhan giay phép hanh nghe

Kinh gui: oo, 2 e
HO VA N .. e
Ngay, thang, ndm sinh:....... ... e,
Piachi cutrl. ..o

S6 chl'rng minh nhan din/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh ca nhan/sd
ho ChidU .. .

Ngay céip ................. NOT CAP: .t
Dién thoai: ......cccvvviviiiiiiiee, Email (néuco): .......c..ceeee.
La nguoi dang 1am viéc tai co sé kham bénh, chitabénh 4:..................
Van bang chuy@n moOn:5 .........o.oeiu e,
Chire danh d& nghi CAP: B......vvviceeeeieseeeeeeeese et
Truong hop A& NENi CAP: 7 cvvvvveeveveveeeeeeee ettt snen
Pham vi hanh ngh@ d& Nghi CAP: ....ovevveeveceeeeeeeeeeeeeee e
Sb gidy phép hanh nghé da duoc cAp (NEU CO):nrvrerveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee
Hosodénghi ....coocevvnene... [ gdm céc gidy to sau®:
T
1 Pja danh.

2 Tén co quan cap glay phép hanh nghe

3 Ghi mot trong ndm thong tin vé s chimg minh nhan dan/sb cin cude cong dan/sé cin cude/sé dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.

4 Ghi dtng tén trén gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong
lam viéc tai co s6 khdm bénh, chirta bénh nao ghi “Pang khong 1am viéc tai co sé kham bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo vin bang dao tao da duoc cap.

® Ghi theo mdt trong cac chirc danh chuyén médn quy dinh tai khoén 1 Diéu 26 cua Luit Kham bénh, chira
bénh.

" Truomg hop dé nghi cap: ghi rd cép moi, cp lai, cAp gia han, cap diéu chinh gidy phép hanh nghé véi timg
truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh O ... /2023/ND-CP.

8 Phai liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai ddy du va dwoc sip xép
theo thtr tw quy dinh tai Nghi dinh $6 ... /2023/ND-CP.
Ghi chu: Truong hop thuc hién thu tuc trén moi truong dién tr, ngudi thue hién tha tuc hanh chinh chi cAn ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngay thang ném sinh, Sb dinh danh ca nhan/Sé can cude cong dan. Truong hop thuc hién thi tuc hanh chinh
bang ho so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.



T61 xin cam doan nhirng thong tin ké khai ¢ trén la cua t61 va hoan toan chiu trach
nhiém trude phap ludt vé tinh xac thyc cua ndi dung ké khai cling nhu cac glay to trong
bd ho so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh cho toi.

NGUOI LAM DON
(KY va ghi ré ho, tén)
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Thii tuc 9. Ping ky hanh nghé

9. Tha tuc

Ping ky hanh nghé

Trinh

tw thuc hién

Buwoc 1:

Co s& kham bénh, chita bénh thyc hién diang ky hanh nghé cho ngudi hanh
nghé lam viéc tai co s& cia minh nhu sau:

a) Guri danh sach dang ky hanh nghé cing thoi diém véi thoi diém dé nghi
cAp méi gidy phép hoat dong dén co quan co tham quyén cap gidy phép hoat
dong.

b) Trudng hop c6 thay d6i vé ngudi hanh nghé trong thoi gian cho cap gidy
phép hoat dong thi phai giri danh sach ding ky hanh nghé di thay doi theo Mau
01 Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dén co quan c6
thAm quyén cip gidy phép hoat dong;

¢) Truong hop co thay doi vé nguoi hanh nghé trong qua trinh hoat dong
thi phai giri van ban diang ky dén co quan c6 tham quyén cap gidy phép hoat dong
cu thé nhu sau:

- Trudng hop nguoi hanh nghé khong con 1am viée tai co so: bao cao véi
co quan c¢6 tham quyén trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir thoi diém nguoi
hanh nghé chdm dat hanh nghé tai co so.

- Truong hop bo sung ngudi hanh nghé: giri danh sach dang ky hanh nghé
d3 bo sung theo Mau 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 96/2023/ND-
CP vé co quan cip gidy phép hoat dong trong thoi gian 10 ngay ké tir thoi diém
bd sung nguoi hanh nghé.

Co quan cép gidy phép hoat dong:
-BO Y té:

(1) Cyc Quan Iy Kham chira bénh: ddi voi cac co sé kham bénh, chita bénh
ctia Nha nudce truc thude B Y té va bénh vién tu nhan, trir cac truong hop thudc
muc (2);

(2) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: ddi voi cac co sé kham bénh, chira
bénh y hoc ) truyén ctia Nha nude tryc thuoc BO Y té va bénh vién y hoc cd
truyén tu nhan.

-S& Y té:

(1) Cac co s¢ kham bénh, chita bénh truc thudc S& Y té va cta cac BO,
nganh trén dia ban quan 1y, trtr co sé kham bénh, chita bénh truc thugéc Bo Y té,
B6 Qudc phong, Bo Cong an;

(2) Co s6 kham bé¢nh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trtr bénh vién

tu nhan).
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Buwoce 2:

Co quan c6 thAm quyén cip gidy phép hoat dong c6 trach nhiém cong bd
cong khai danh sach ngudi hanh nghé trén cong thong tin dién tir hodc trang tin
dién tir ctia co quan minh va trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh nhu sau:

a) Cung thoi diém cép gidy phép hoat dong ddi véi trudng hop quy dinh tai
diém a, b khoan 1 Piéu 29 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir thoi diém tiép nhan vin ban ding
ky hanh nghé dbi voi trudong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 29 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP;

¢) Truong hop khong ddng ¥ phai ¢6 vin ban tra 101 va néu 13 1y do.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Tryee tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwong ho so

L. Thanh phdn hé so bao gom:
1. Tru:c‘z’ng hop 1: Cfmgqthc‘)’i diém \{éi th’c‘)’i diém dé nghi cip moi gidy phép
hoat dong dén co quan c6 tham quyén cap gidy phép hoat dong
a) Danh sach ding ky hanh nghé.
’ 2. Trudng hop 2: Co thay d6i vé nguoi hanh nghé trong thoi gian chd cap
gidy phép hoat dong
a) Danh sach dang k}’/’ hanh nghé d3 thay ddi theo Mau 01 Phy Iyc II ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
3. Truong I‘IQp 3: C6 thay doi vé ngudi hanh nghé trong qua trinh hoat dong,
nguoi hanh nghé khong con lam viéce tai co so:
a) Bao cao.
7 4. Truong hop 4: Cc"> thay doi vé ngudi hanh nghé trong qua trinh hoat dong,
bd sung ngudi hanh nghé:
a) Danh sach dang k}'/’ hanh nghé da bd sung theo Mau 01 Phy luc II ban
hanh kem theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: Cung thoi diém cip gidy phép hoat dong dbi vé6i truong hop quy
dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 29 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir thoi diém tiép nhan van ban ding ky hanh nghé
d6i voi trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 29 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T chic
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Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:
-BO Y té:

(1) Cyc Quan ly Khém chita bénh: ddi véi cac co sé kham bénh, chira bénh cia Nha
nudc truc thude Bo Y t€ va bénh vién tu nhan, trir cac truong hop thudc muc (2);

(2) Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyen ddi vai cac co sé kham benh chira bénh y hoc cd
truyén ciia Nha nuée truc thude Bo Y t€ va bénh vién y hoc ¢6 truyén tu nhan.
-So Y té:

(1) Cac co sé kham bénh, chira bénh truc thuoc S¢ Y té va cua cac B9, nganh trén dia
ban quan ly, tror co s& khdm bénh, chira bénh tryc thugc Bo Y té, Bo Quéc phong, B6 Cong
an,

(2) Co s6 kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan ly (trir bénh vién tu nhan).

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Danh sach nguoi hanh nghé trén cong thong
tin dién tur hodc trang tin di¢n tir cua co quan minh va trén H¢E thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh.

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Méu s6 01 phu luc II: Danh sach ding ky hanh nghé

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c¢é): Khong

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh
phtl quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.
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Miu 01 — Danh sach ding ky hanh nghé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

DANH SACH DANG KY HANH NGHE

1. Tén co s& kham bénh, chita b&énh: .............ccooeiiiiiii e
8 D 3T 1 <] 1§ SRR PPRUOPRPP
3. Thoi gian 1am viéc hing ngdy cta co s¢ kham bénh, chita bénh: ! ...........

4. Danh sach dang ky nguoi hanh nghé khdm bénh, chita bénh:

Thoi gian dang

A oKX - Thoi gian ;LN A
So giay phép .| s b ... | ky hanh nghé
hanh nghé/ Pham vijdang ky hanh =V} tri tai co' s6 kham | Ghi

STT | Ho vatén hanh |[nghé tai co s&| chuyén

A , 2 ; A ~ -5
So‘chu’ng C}!ll ngh | kham bénh, | mon 3 Abgnh, ?hlra; chu
hanh nghé ~ LA 1D bénh khac (néu
chira bénh N4
* c0)
1
2

......... , ngay ..... thang ... nam
DPAI DIEN CO SO

KHAM BENH, CHUA BENH®

L Ghi rd tur may gior dén may gio trong ngay va may ngdy trong tuan.

2 Ghi cu thé thoi gian 1am viéce tir miy gid dén may gio trong ngdy va may ngdy trong tudn.

3 Ghi cy thé chuc danh, vi tri chuyén mén dugc phén cong dam nhiém.

4 Ghi cu thé thoi gian lam viée tir miy gio dén may gid trong ngdy va miy ngay trong tuin tai co s¢ kham
bénh chira bénh khac.

5 ghi thém ngdn ngit ma ngudi hanh nghé nude ngoai sir dung trong KBCB (néu co)....

8 Nguoi ding dau hodc nguoi duge nguoi ding dau uy quyén ky ghi 16 ho, tén va déng dau.
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Thii tuc 10. Thu hdi gidy phép hanh nghé d6i véi trudmg hop quy dinh tai diém i
khoin 1 Diéu 35 cia Luit Kham bénh, chira bénh

10. Thi tuc

Thu hoi gidy phép hanh nghé ddi véi trueomg hop quy dinh tai diém i khoan
1 Piéu 35 ciia Ludt Kham bénh, chira bénh

Trinh tw thuc hién

Buwoc I:

Nguoi hanh nghé tu dé nghi thu hdi gidy phép hanh nghé vé co quan c6 thim
quyén cip gidy phép hanh nghé cu thé nhu sau:
1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi voi nguc‘wi lam viéc tai co s¢ kham
bénh, chita bénh cﬁaﬁNhé nudc true thude BO Y t€ va bénh vién tu nhan trir cac
truong hop thude diém b;

b) Cuc Quanly Y, Dugc co truyén: dbi voi nguoi 1lam viee tai co so kham

bénh, chira bénh y hoc cb truyén ctia Nha nudc truc thuée Bo Y té va bénh vién
y hoc ¢ truyén tu nhan.

2.S0Y té:

a) DPdi véi nguoi lam viéce tai co s¢ kham bénh, chita bénh tryc thudc S&
Y té va ctia cac B9, nganh trir co s¢ kham bénh, chita bénh truc thudéec Bo Y té,
B6 Qudc phong, B Cong an;

b) B6i v&i ngudi 1am viée tai co so kham bénh, chita bénh tu nhén (trir bénh
vién tu nhan).

C) bdi véi nguoi dang khong lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh.

Co quan cap gidy phép hanh nghé ra quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
sau 15 ngay keé tir khi nhan dugc don dé nghi va gidy phép hanh nghé kém theo.

Buoc 2:

Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngay ra quyét dinh thu hdi, co
quan thu hoi giri quyét dinh cho ngudi hanh nghé, co s khdm bénh, chita bénh
noi 1am viéc va thyc hién viéc hity bé ding ky hanh nghé cua ngudi hanh nghé
d6 trén cong thong tin dién tir hodc trang tin dién tir ctia co quan cip gidy phép
hanh nghé va Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L. Thanh phdn hé so bao gom:
a) Pon dé nghi;
b) Giay phép hanh nghé.

IL. S6 lwgng hd so: 01 (bo)
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Thoi han gidi quyét: sau 15 ngay ké tir khi nhan duoc don d& nghi va gidy phép hanh
nghé kém theo

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: 6 chirc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:

1.BO Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chﬁ:a’bénh: ddi voi nguoi lam viée tai co s¢ kham bénh, gh&a bénh
cua Nha nudc truc thudc Bo Y t€ va bénh vién tu nhan trir cac trudng hop thudc di€ém b;

b) Cuc Quan Iy Y, Duoc c0 truyen: doi voi nguoi 1am viée tai co s6 kham bénh, chira
bénh y hoc ¢o6 truyén ctia Nha nudc truc thude Bo Y t€ va bénh vién y hoc ¢6 truyén tu nhan.

2.S¢Y té:

a) DBdi vai nguoi lam vige tai co sé kham bénh, chira bér}h truc th}l(f)c S& Y té va cia céc
B, nganh trir co s¢ kham bénh, chira bénh truc thudc Bo Y té, B Quoc phong, B Cong an;

b) Déi véi nguoi lam viée tai co s kham bénh, chira bénh tu nhan (trir bénh vién tur nhan).

c) DPdi vai nguoi dang khong lam viéce tai co s& kham bénh, chira bénh.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé.

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay): Khong

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6): Khéng

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham bénh, chira bénh.
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Thu tuc 11 pé nghi xem xét thu’a nhan glay phép hanh nghe do co quan, td chirc c6
thAm quyén ciia nwéc ngodi cip

11. Tha tuc

Pé nghi xem xét thira nhan glay phép hanh nghé do co quan, to chirc cé
thAm quyén ciia nwée ngoai cap

Trinh tw thuc hién

Buoc 1:

Nguoi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé gti 01 bd hd so
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dén Bo Y té
cu thé nhu sau:

a) Cuc Quan Iy Kham, chita bénh: d6i v6i ngudi dé nghi xem xét thira
nhan gidy phép hanh nghé khdm bénh, chita bénh trir cac trudng hop thudc
diém b;

b) Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén: ddi véi ngudi de nghi xem x¢t thua
nhan gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh y hoc ¢6 truyén.

Buwoc 2:

1. Truong hop 1: Déi vai trudng hop ngudi dé nghi xem xét thira nhan
gidy phép hanh nghé c6 gidy phép hanh nghé duoc cip bdi co quan, t6 chirc
cAp phép hanh nghé cua nudc ngoai di dugc danh gia dé thira nhan:

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so dé nghi, B Y té
phai c¢6 van ban tra 101 vé viéc thira nhan hodc khong thira nhan gidy phép hanh
nghg;

- Trudng hop can xac minh ddi véi viéc dao tao & nudc ngoai cia nguoi
hanh nghé thi thoi han thira nhan 1a 30 ngay ké tir ngay c6 két qua xac minh.

2. Truong hop 2: Doi véi truong hop ngudi dé nghi xem xét thira nhan
gidy phép hanh nghé c6 gidy phép hanh nghé duoc cip bdi co quan, t6 chirc
cap phép hanh nghé cua nudc ngoai chua duge danh gia dé thira nhan:

- B6 Y té thuc hién viéc danh gia dé thira nhan theo quy dinh tai Piéu 38
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 két qua danh gia dé thira nhan, Bo
Y té phai c¢6 van ban tra 1oi vé viéc thira nhan hoic khong thira nhan gidy phép
hanh nghé;

- Trudng hop can xac minh di véi viée dao tao & nude ngoai cia nguoi
hanh nghé thi thoi han thira nhan 13 30 ngay ké tir ngay c6 két qua xac minh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:
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a) Pon dé nghi thira nhan gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh;
b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé khdm bénh, chita bénh da duoc cép.

IL S6 lwgng hd so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so dé nghi d6i véi truong hop
ngudi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé c6 gidy phép hanh nghé dugc cap boi
co quan, t6 chirc cap phép hanh nghé ciia nude ngoai da duoc danh gia dé thira nhan

Hoac:

30 ngay ké tir ngay nhan du tai liéu;

30 ngay ké tir ngay c6 két qua danh gia dé thira nhan d6i voi trudng hop ngudi dé nghi
xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé c6 gidy phép hanh nghé duoc cap bdi co quan, t6
chtic cap phép hanh nghé ciia nude ngoai chua duge danh gia dé thira nhan.

Poi twong thue hién tha tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh:

Bo Y té

a) Cuc Quan 1y Kham, chita bénh: doi v6i nguoi dé nghi xem xét thira nhan giay phép
hanh nghé kham bénh, chira bénh trir cac truong hgp thude diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyeén: géi V01 nguoi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép
hanh nghé kham bénh, chita bénh y hoc cd truyén.

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Vin ban tra 1i vé viéc thira nhan hodc khong
thira nhan gidy phép hanh nghé.

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Mau sb 08 phu luc I: Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh, chira
bénh/Thira nhan gidy phép hanh nghé

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c¢é): C6

1. Nguoi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé do co quan, t6 chirc c6 thim
quyén cta nudc ngoai cap phai dap tmg cac diéu kién sau:

a) Nguoi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé 13 ngudi Viét Nam hodc dang
lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh tai Viét Nam hoac thudc dién da duoc cép giﬁy phép
lao dong theo quy dinh ctia BS luat Lao dong;

b) Gidy phép hanh nghé cua ngudi dé nghi xem xét thira nhan phai dap tmg diéu kién
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29 cua Luat Kham bénh, chita bénh.

Can cu phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat Kham bénh, chita bénh.




24

Méu 08 - Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/ Thira nhan
giay phép hanh nghe

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

...... Y ... ngay... thing .... nam ......
PON PE NGHI

Cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/
Thira nhan giay phép hanh nghe

Kinh gui: .ocoeveeeennnn. 2 e
HoO VA 18N e
Ngay, thang, ndm sinh:....... ...,
Piachi cutrl. ..o

S6 chl'rng minh nhan din/sé cin cudce cong dan/sd cin cude/sd dinh danh cé nhan/sd
ho ChidU .. ...

Ngay cép ................. NOT CAP: ittt
Dién thoai: .......cccveviviiiiiiee, Email (néuco): .......c.coeeee.
La nguoi dang 1am viéc tai co sé kham bénh, chirabénh :.....................
Vin bang chuy8n moOn:® ... ...o.oiiiee e,
Chirc danh d& nghi CAP: B......vvvieveeereseeeeeee et
Truong hop A& NENT CAP: 7 vvvvveeveveeeeeeee ettt neanen
Pham vi hanh nghé dé nghi CAP: ...cvoveevveevceeceeeeee e,
S6 gidy phép hanh nghé da duwoc cAp (€U COY:..vnrnrrrvreceeieereeeeeeeee e
Ho6 sodénghi .........cooe..... [ gom cac gidy to sau &;

! Pija danh.

2 Tén co quan cap gidy phép hanh nghe

% Ghi mot trong nam thong tin vé s6 chimg minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/sd can cude/sd dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.

4 Ghi dtng tén trén gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong
lam viéc tai co s6 khdm bénh, chita bénh nao ghi “Pang khong 1am viéc tai co sé kham bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo vin bang dao tao da dugc cap.

® Ghi theo mét trong cac chirc danh chuyén mén quy dinh tai khoan 1 Diéu 26 cua Luat Kham bénh, chira
bénh.

" Truong hop dé nghi cip: ghi rd cap moi, cép lai, cAp gia han, cip diéu chinh gidy phép hanh nghé vdi timg
truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh O ...... /2023/ND-CP.

8 Phai liét ké day du cac glay td, tai li€u ndp kém theo don. Cac giéy t& tai liéu phai day du va duoc sip xép
theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh 6 ...... /2023/ND-CP.



To1 xin cam doan nhirng thong tin ké khai ¢ trén 1a ctia toi va hoan toan chiu trach
nhiém trude phap ludt vé tinh xac thuc ctia ndi dung ké khai ciing nhu cac gidy to trong
bo ho so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh cho toi.

NGUOI LAM PON
(KY va ghi r6 ho, tén)

Ghi chu: Truong hop thuc hién thu tuc ‘grén moi truong dién tﬂg, nguoi thuc hién thu tuc hanh chinh chi cAn ké khai cac thong
ﬁp: Ho ya‘l tén, Ngély thang ndm siqh, Sé dinh danhﬂcé nhan/So6 can cude cong dan. Truong hop thue hién thi tuc hanh chinh
bang ho so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.
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Thii tuc 12. Cip méi gidy phép hoat dong

12. Thii tuc

Cép méi gidy phép hoat dong

Trinh tw thuc hién

Buoc 1:

Nop 01 bo hd so dé nghi cAp méi va ndp phi theo quy dinh cta phap luat
vé phi, 18 phi cho co quan c¢6 thim quyén cip gidy phép hoat dong (sau day
viét tit 1a co quan cdp gidy phép hoat dong) cu thé nhu sau:
1.BOY té

a) Cuc Quan 1y Kham chira bénh: ddi voi cac co sé kham bénh, chita
bénh cua Nha nude truc thude Bo Y té va bénh vién tu nhan trir cic truong
hop thudc diém b, ¢;

b) Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén: dbi véi cac co s¢ kham bénh, chira
bénh y hoc ¢6 truyén ctia Nha nude truc thude Bo Y té va bénh vién y hoc ¢o
truyén tu nhan trir cac trudng hop thude diém c.

c) Cuc Quan ly Moi truong Y té: d6i v4i cac co s& kham bénh, chita
bénh t6 chtrc hoat dong kham bénh, chita bénh ddi v6i bénh nghé nghiép cta
Nha nuée truc thudoe BO Y té va bénh vién tu nhan t6 chirc hoat dong kham
bénh, chita bénh ddi v4i bénh nghé nghiép.
2.88Y té:

a) Cac co s¢ kham bénh, chira bénh tryc thuoc S¢ 'Y té va cua cac BO,
nganh trén dia ban quan ly, trir co sé kham bénh, chita bénh truc thudéc Bo Y
té, B6 Quéc phong, B6 Cong an;

b) Co s& kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trtr bénh
vién tu nhan).

Buwoc 2:

Sau khi tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so cip cho co s¢ dé nghi
phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6
96/2023/Nb-CP.

Buorc 3:

1. Trudng hop khéng c6 yéu ciu sira ddi, bd sung ho so:

a) Co quan cip gidy phép hoat dong t6 chtc tham dinh diéu kién hoat
dong va danh muc k¥ thuét thyc hién tai co s¢ dé nghi va 1ap bién ban tham
dinh trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so;

b) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung phai cip méi gidy
phép hoat dong va ban hanh quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuat thuc
hién tai co s& trong thoi han 10 ngdy 1am viée, ké tir ngay ban hanh bién ban
thdm dinh;

¢) Trudng hop ¢ yéu cau sira doi, bo sung phai néu rd trong ndi dung
ctia bién ban tham dinh.
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Trong thodi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong
bao va tai liéu chirng minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chita ctia co s&
dé nghi, co quan cip gidy phép hoat dong c6 thé tién hanh kiém tra thyc té
viéc khic phuc, stra chita cta co s dé nghi trong trudng hop can thiét hoic
thue hién viée cAp gidy phép hoat dong. Truong hop khéng cip gidy phép hoat
dong phai c6 van ban tra 161 va néu ro 1y do.

2. Trudng hop c6 yéu cau sira doi, bod sung hd so:

a) Co quan cap gidy phép hoat dong phai c6 van ban gui co s& dé nghi,
trong do6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung trong thoi
han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so;

b) Sau khi stra d6i, bd sung ho so, co sé dé nghi giri vin ban thong bao
va tai liéu chirng minh da hoan thanh viéc stra ddi, bd sung;

¢) Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, co quan cap gidy phép hoat dong
co trach nhi€ém thyc hién trinh tu theo quy dinh:

- P6i voi truong hop khong con ¢ yéu cau stra doi, bd sung thuc hién
theo trinh ty tai myc 1 cta budc nay;

- P6i voi trudng hop co so di sira doi, bd sung nhung chua dap tng yéu
cau thyuc hién theo trinh ty tai muc 2 ctia bude nay.

Buorc 4:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay cap gidy phép hoat dong,
co quan cap gidy phép hoat dong cong b trén Cong thong tin dién tir cua
minh va trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh
ciia BO Y té cac thong tin sau: tén, dia chi co s¢ dugc cap gidy phép hoat dong;
ho, tén va sé gidy phép hanh nghé nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky
thuat; s6 gidy phép hoat dong; pham vi hoat dong chuyén mon va thoi gian
hoat dong chuyén mon.

Cach th

urc thwe hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwgng hd so

L Thanh phan ho so bao gom:

1. Truong hop 1: Ho so dé nghi cap méi gidy phép hoat dong ddi voi
truong hop quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, e khoan 1 Diéu 59 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Miau 02 Phy Iyc II ban hanh kém theo Nghi dinh s
96/2023/Nb-CP;

b) Bén sao hop 1& quyét dinh thanh 1ap hodc vin ban c6 tén ca co sé
kham bénh, chita bénh cia co quan nha nudc ¢ thim quyén ddi véi co s

kham bénh, chita bénh ctia nha nudc hoic gidy ching nhin ding ky doanh




28

nghiép dbi voi co sé kham bénh, chita bénh tu nhan hodc gidy chimg nhan
dau tu d6i v6i co sé kham bénh, chira bénh ¢6 von dau tu nude ngoai;

¢) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé va gidy xac nhan qué trinh hanh
nghé theo Mau 11 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s§ 96/2023/ND-CP
cua nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat cua co so kham bénh, chira
bénh (khong ap dung dbi VO’l trueong hop cac gidy to nay di duoc két ndi, chia sé
trén HE thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoic co sO
dit liéu qudc gia vé y té);

d) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé va gidy xac nhin qu4 trinh hanh
nghé theo Mau 11 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
cua nguoi phy trach b phan chuyén mon cua co s6 kham bénh, chira bénh
(khong ap dung dbi voi truong hop cac gidy to nay di duoc két ndi, chia sé trén
Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoic co so dit
liéu quic gia vé y té);

d) Ban ké khai co s¢ vat chét, danh muc thiét bi y té, danh sach nhan su dap
g diéu kién cip gidy phép hoat dong tuong tmg véi timg hinh thire t6 chic
theo Mau 08 Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP va céac
gidy to chimg minh, x4c nhan céac ké khai do;

e) Danh sach ghi rd ho tén, s6 gidy phép hanh nghé cta timng ngudi hanh
nghé dang ky hanh nghé tai co so d6 theo Mau 01 Phu lyc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP;

) Vin ban do cip c6 thim quyén phé duyét quy dinh vé chirc ning
nhiém vy, co ciu t6 chirc clia bénh vién clia nha nuéce hodc diéu 1€ to chie va
hoat dong déi v6i bénh vién tu nhan theo Mau 03 Phu lyc II ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

h) Danh muc chuyén moén k¥ thuét ciia co s¢ kham bénh, chita bénh dé
xuat trén co s¢ danh muc chuyén moén k¥ thuat do Bo truong B Y té ban
hanh;

i) Truong hop dé nghi cap lan dau gidy phép hoat dong co sd kham bénh,
chira bénh nhan dao hodc co s& khdm bénh, chira b¢nh khong vi muc dich loi
nhuén thi phai c6 tai liéu chirmg minh ngudn tai chinh bao dam cho hoat dong
kham bénh, chira bénh nhan dao hodc hoat dong kham bénh, chira bénh khong
vi muc dich loi1 nhuan.

2. Truwong hop 2: Ho so dé nghi cip méi gidy phép hoat dong dbi véi co so
da duoc cap gidy phép hoat dong nhung dé nghi chuyén sang hoat dong theo mo
hinh khdm bénh, chira bénh nhan dao hodc hoat dong theo mo6 hinh khong vi muc
dich lgi nhuan, khong thu chi phi khdm bénh, chira bénh ctia nguoi bénh theo quy
dinh tai diém g khoan 1 Diéu 59 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 02 Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/ND-CP;

b) Tai li¢u chiing minh nguén tai chinh cho hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bd)
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Thoi han gidi quyét: T6 chire thdm dinh diéu kién hoat dong va danh muc k¥ thuat thuc
hién tai co s d€ nghi va 1ap bién ban tham dinh trong tho1 han 60 ngay ké tir ngay nhan du
ho so va;

10 ngay lam viéc ké tir ngay ban hanh bién ban tham dinh hodc nhan duoc vin ban
thong bao va tai li¢u chirng minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chita cia co sé dé nghi.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: t6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:
1.BOY té:

a) Cuc Quan ly Khém chita bénh: ddi véi cac co sé kham bénh, chﬁ:a bénh cua Nha
nudc truc thude Bo Y t€ va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thudc diém b, c;

‘ b) Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyép: ddi voi cac co s6 khém b‘énh, chira bénh y hoc )
truyén cua Nhé nudc truc thudc BO Y t€ va bénh vién y hoc ¢ truyén tu nhan trir cac truong
hop thudc diém c.

¢) Cuc Quan ly Moi tru:(‘yr}g Y té: ddi véi péc co s& kham bénh, chita bénh t6 chirc l}oat
dong kham bénh, cl}ﬁ:a bénh do61 vé1 bénh nghé nghiép cua Nhé nudc truc thqéc Bo Y té va
bénh vién tu nhan t6 chirc hoat dong kham bénh, chira bénh do6i véi bénh nghé nghiép.
2.S6Y té:

a) Cac co so0 kham bénh, chita bénh truc thudoc S& Y té va cua céac B9, nganh trén dia ban
quan ly, trir co s¢ kham bénh, chita bénh tryc thuoc Bo Y t€, BO Quoc phong, B Cong an;

b) Co s& kham bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trir bénh vién tu nhan).

Két qua thye hién thia tuc hanh chinh: Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh.

Phi (néu c6):

- Bénh vién: 10.500.000

- Phong kham da khoa, nha hd sinh, co s& kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh:
5.700.000

- Phong kham y hoc ¢6 truyén, Phong chan tri y hoc ¢o truyén, Tram y té: 3.100.000

- Phong kham chuyén khoa, Phong khadm lién chuyén khoa, Phong kham bac sy y khoa,
Phong kham rang ham mat, Phong kham dinh dudng, Phong kham y sy da khoa, Co s& dich
vu can lam sang: 4.300.000

- Céc hinh thtrc t6 chirc kham bénh, chita bénh khac: 4.300.000

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Méu s6 02 phu luc II: Pon d& nghi cip/diéu chinh/cip lai gidy phép
hoat dong co s& kham bénh, chira bénh

2. Mau sd 11 phu luc I: Giéy xac nhan qué trinh hanh nghé

3. Mau sb 08 phu luc II: Ban ké khai co s¢ vat chét, thiét bi y té, t6 churc
va nhan su cua co s& kham bénh, chita bénh

4. Mau s6 01 phu luc II: Danh sach dang ky hanh nghé
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5. Mau sb 03 phu luc II: Piéu 1¢ td chirc va hoat dong ddi v6i bénh vién
tu nhan

Yéu cau, Piéu ki¢n thye hién thii tuc hanh chinh (néu cé): C6

bap ung diéu kién quy dinh tai Diéu 49 cua Luat Kham bénh, chita bénh.

Diép tmg céc diéu kién quy dinh tai Diéu 40 dén Diéu 58 Nghi dinh gé 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 di€u cua Luat Kham
bénh, chira bénh.

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sb 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nim
2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh
phil quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh.

3. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cta Bo Tai
chinh quy dinh mtc thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vyc y té.

M4iu 02 - Pon @& nghi cap/diéu chinh/cap lai giay phép hoat dong co sé kham bénh,
chira bénh
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI

! Pia danh.




Kinh gui: ....ccoeeeee. 3 e,

TEN CO SO AC NENI: evviiiiii i

bién thoai: ..................... SO FaxX: oo Email (néu cO): w.oeeeene...
Truong hop A8 NN S....eveiceceecee e

Hinh thtrc t6 chirc d& nghi AP PhEP:.....cvvieieceeeeeeeeeee e
Thoi gian [Am ViEc hANE NEAY: «v.veeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Hb so giri kém theo don nay gém cac gidy to sau day: °

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cip gidy phép hoat dong.

PAI DIEN CO SO PE NGHI’

2 Ghi 6 thu tuc: cap mai, diéu chinh, cép lai gidy phép hoat dong co s¢ kham bénh chita bénh.

3 Tén co quan cap gidy phép hoat dong.

4 Pia chi cu thé cua co s kham bénh, chira bénh.

5 Ghi 15 cAp méi, cip lai, cAp diéu chinh gidy phép hoat dong v&i timg truong hop cu thé theo quy dinh tai
Nghi dinh s ...... /2023/ND-CP.

6 Liét ké dy du cac gidy to, tai liéu nop kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai diy du va dugc sip xép theo
thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

7 Nguoi ding dau hodc nguoi duge nguoi ding dau uy quyén ky ghi 16 ho, tén va déng dau.
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MAu 11 - Gidy x&c nhan qua trinh hanh nghé
TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO KHAM BENH, Poc lap - Tw do - Hanh phac
CHUA BENH 2

e , ngay...... thang..... nam......
SO: e,
GIAY XAC NHAN QUA TRINH HANH NGHE
................................................. xac nhan:
(] 10 /o= AT

Ngay, thang, Nam SINN: ........ooooiiiiiieice e e
Dia Chi CU I oo e e e e e e e e

So chl'rng minh nhén dan/s6 can cudc cong dan/so can cude/sd dinh danh ¢4 nhan/so
ho Chidu .. ..

Ngay céip ...................................... NOT CAP: ceeiieeeeeeeee e

Vin bang chuyén mon: .................... A, Nam tot nghiép: ..............

S6 gidy phép hanh Ngh&:. ... ...t

D4 hanh nghé véi pham vi............ S 1727 EUURORORRRURRN 6 e, dat

két qua nhu sau:
1. Thoi gian hanh NGHE: 7.....c.ucvceeeeeeeeeeeeeee et
2. Nang luc chuy@n MON: © .......ooiiiiiiie s

3. Pao dlc NG NGRIEP: 2 ..vvvvvvceeeeeeeeeeeee et

PAI DIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH?™

1 Tén co quan chu quéan ctia co s& kham bénh, chita bénh.

2 Tén co s& kham bénh chita bénh

3 Ghi mot trong nam thong tin vé s6 chirng minh nhan dan/sé cin cudc cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.

4 Ghi 16 van bang, chuyén mén theo vin biang dio tao.

5 Ghi 16 pham vi hanh nghé.

6 Ghi 15 bo phan chuyén moén ciia ngudi hanh nghé.

" Ghi rd tur ngay, thang, nam dén ngay, thang, nim

8 Nhan xét cu thé ve kha nang thyc hién kham bénh, chira bénh theo chuyén khoa dang ky hanh nghé.

9 Nhan xét cu thé vé giao tiép, img xir ciia ngudi dang ky hanh nghe dbi véi dong nghiép va ngudi bénh.

10 Nguoi ding dau hodc ngudi duge ngudi ding dau uy quyén ky ghi 13 ho, tén va dong dau.
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M4u 08 - Ban ké khai co s& vat chat, thiét bj y té, t6 chirc va nhan su cia co sé
kham bénh, chira bénh

BAN KE KHAI CO SO VAT CHAT, DANH MUC THIET Bl Y TE,
TO CHUC VA NHAN SU CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

I. THONG TIN CHUNG:
1. Tén co s& kham b&nh, chlta benh: ...........oovvmiiiiiiiii e

2. DA CRIeeeiiiccccc e
Dién thoai: .......ccvvvevveennne, SO Fax: cvveereeeeessenn, Email: oo
3.Quymob:................. giuong bénh

1. TO CHUC:

1. Hinh thirc t6 chic: ..o..oveveveeeeceeeeeee e, e

2

2. CO CAU 0 ChUC! ..o
I11. NHAN SU"
1. Danh séach truong khoa, phu trach phong, bd phan chuyén mon:

S6 chirng | Pham vi T‘hm stan d.ang liy Te? khoaﬁ R
chi hanh |hoat déng lam vigc tai co’ sé' ([phong, b0 |Vi tri, chuic
STT |Ho va tén A 1~ S kham bénh, chita | phan |danh dwoc
: nghé da | chuyén n ® . X . LN
A 2 bénh (ghi cu thé | chuyén | bo nhiém
dwgccap| mon AR <A I
thoi gian lam viéc)| mon
2. Danh sach ngudi hanh nghé:
Thoi gian dang ky
So chirng chi| Phamvi | lam viéc tai co s& Vi tri chuvén
STT| Hovatén | hanh nghé | hoat dong | kham bénh, chira | ° Sy

bénh (ghi cu thé mon

thoi gian lam viéc)

di dwoc cap [chuyén mon

3. Danh sach nguoi lam viéc:

STT

Thoi gian dang ky
lam viéc tai co s&
kham bénh, chira
bénh (ghi cu thé

thoi gian lam viéc)

Vin bang
chuyén mon

Ho va tén Vi tri lam viéc®

1 Ghi cy thé tén hinh thire t6 chirc theo quy dinh tai Nghi dinh s3 ..../2023/ND-CP ngdy ... thang .. . ndm 2023
2 Ghi 13 tén cac khoa (khoa 1am sang, khoa can 1am sang), phong, bd phan chuyén mén cuia co sé kham

bénh, chita bénh.

3 Ghi cu thé chuc danh, vi tri 1am viéc dwoc phan cong dam nhiém.
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IV. THIET BI Y TE:

Tén thiét| Ky hiéu |[Hangsin|. . . Namsan| 6 | '™ | Ghi
STT bi (MODI.EL) xuit Xuae xir xuit | lwong trang su cha
i " ® ldung (%)
1
2
3

V.CO SO VAT CHAT:

1. Tong dién tich mat bang:

2. Dién tich xdy dung trung binh cho 01 givdng bénh (d6i véi bénh vién):
3. Dién tich c4c khoa, phong, budng k¥ thuat chuyén mén, xét nghiém, budng bénh:
4. B6 tri cac bo phan chuyén mon (liét ké cu thé):

5. Cac diéu kién vé sinh moi truong:

a) Xur ly nudce thai:

b) Xir 1y rac y té, rac sinh hoat:

6. An toan burc xa:

7. Hé thong phu tro:

a) Phong chay chira chay:

b) Khi y té:

c) May phat dién:

d) Thong tin lién lac:

8. Co so vat chat khac (néu co):

PAI DIEN CO SO PE NGHI*

4 Nguoi dimg dau hodc ngudi duge ngudi ding dau iy quyén ky ghi 1 ho, tén va dong dau.
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Miu 01 — Danh sach ding ky hanh nghé

Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DANH SACH DANG KY HANH NGHE

1. Tén co s& kham bénh, chita bénh: ...,
2. D08 ChI: oo

3. Thoi gian 1am viéc hang ngay cua co s& kham bénh, chita bénh: ® .......

4. Danh sach dang ky nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh:

N Thoi gian dang
S6 gidy phép Thoi gian ky hanh nghé
X », |Pham vi [dang ky hanh| Vi tri . LAk .
s o hanh nghé/ : X X ~_ |tai co' s6 kham | Ghi
STT | Hovatén | x .. .| hanh |nghe tai co sé| chuyén n ~ s
: So chirng chi A A ~~ 3 | bénh,chira | chu
\ x | nghé | kham bénh, | mon n ok
hanh nghé ~ LA 1D bénh khac (néu
chira bénh ; N4
* c0)
1
2
......... , ngay ..... thang ... nam
PAI DIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH®
L Ghi rd tur may gior dén may gio trong ngay va may ngdy trong tuan.
2 Ghi cu thé thoi gian 1am viéce tir miy gid dén miy gio trong ngay va miy ngay trong tuin.
3 Ghi cy thé chuc danh, vi tri chuyén mén dugc phan cong dam nhiém.
4 Ghi cu thé thoi gian lam viée tir miy gio dén may gid trong ngdy va miy ngay trong tuin tai co sé kham
bénh chira bénh khac.

5 ghi thém ngodn nglt ma ngudi hanh nghé nude ngoai sir dung trong KBCB (néu co).... )
® Nguoi dirng dau hodc ngudi duge nguoi ding dau uy quyén ky ghi rd ho, tén va dong dau.
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Mau 03 - Piéu I¢ té chirc va hoat dong doi véi bénh vién tw nhén

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Y., ngay.... thang... nam ...

PIEU LE
To chirc va hoat dong

N Chuong I
NHUNG QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pia vi phap ly

Diéu 2. Tén giao dich, dia diém hanh nghé

Pi¢u 3. Nguyén tic hoat dong chuyén mon

Pi¢u 4. Cac to chirc chinh tri, chinh tri - xi hdi ciia Bénh vién

) Chuwong 11 .
MUC TIEU, CHUC NANG, NHIEM VU VA PHAM VI
HOAT PONG CHUYEN MON

Diéu 5. Muc tiéu
Piéu 6. Chirc niing, nhiém vu
Pi¢u 7. Pham vi hoat dong chuyén mon

Chuong II1
QUY MO, TO CHUC, NHAN SU

Diéu 8. Quy mé bénh vién

Diéu 9. Co chu t6 chirc

1. Ban lanh dao.

2. Cac Hoi déng trong bénh vién.

3. Cac phong chirc nang.

4. Cac khoa, bg phan chuyén mon.

Diéu 10. Nhin su

Pi¢u 11. Nhiém vu quyén han Giam doc, cic Phé Giam doc bénh vién
Piéu 12. Nhiém vu quyén han ciia cac trwéng khoa, phong bénh vién
Diéu 13. Méi quan hé giira cac thanh phén thudc co ciu td chirc

Pi¢u 14. Quyén loi clia nguoi lao dong

! Pia danh.
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. ~ Chuong 1V
TAI CHINH CUA BENH VIEN

Diéu 15. Von dau tu ban dau
Piéu 16. Ché dp tai chinh ciia bénh vién

Diéu 17. Quén 1y tai san, thiét bj

PAI DIEN CO SO PE NGHI?

2 Nguoi ding dau hodc nguoi duge nguoi ding dau uy quyén ky ghi 16 ho, tén va déng dau.
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Cép lai gidy phép hoat dong

13. Tha tuc

Cép lai gidy phép hoat dong

Trinh tw thuc hién

Buwoc 1:

Nop 01 bd ho so dé nghi cip lai gidy phép hoat dong va ndp phi theo
quy dinh cta phap luat vé phi, 18 phi cho co quan cap gidy phép hoat dong cu
thé nhu sau:
1.BOY té

a) Cuc Quan 1y Kham chita bénh: ddi véi cac co sé kham bénh, chita
bénh ctia Nha nude truc thudc BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong
hop thudc diém b, c;

b) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac co sé kham bénh, chita
bénh y hoc ) truyén ctia Nha nuée truc thudc Bo Y té va bénh vién y hoc )
truyén tu nhan trir cac truong hop thude diém c.

¢) Cuc Quan 1y Mai truong Y té&: d6i véi cac co sé kham bénh, chita
bénh t6 chirc hoat dong kham bénh, chita bénh ddi v4i bénh nghé nghiép cua
Nha nuéc truc thuoe Bo Y té va bénh vién tu nhan té chtrc hoat dong kham
bénh, chita bénh ddi v4i bénh nghé nghiép.
2.80Y té:

a) Cac co s0 kham bénh, chita bénh truc thuoc So Y té va cta cac BO,
nganh trén dia ban quan 1y, trir co s& kham bénh, chira bénh truc thugc Bo Y
té, Bo Qudc phong, Bo Cong an;

b) Co sé kham bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trtr bénh
vién tu nhan).

Buwoc 2:

Sau khi nhan hd so, co quan cip gidy phép hoat dong tra cho co s¢ dé
nghi phiéu tiép nhan ho so.

Buoce 3:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co
quan cap gidy phép hoat dong cép lai gidy phép hoat dong va cap nhat thong
tin vé viéc cap lai gidy phép hoat dong trén cong thong tin dién tir hodc trang
tin dién tir cia co quan va trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh.

Cach th

urc thwe hién

- Truc z‘uyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich
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Thanh phan, s6 lwgng hd so

L. Thanh phdn hé so bao gom:

1. Truwomg hop 1: Trudng hop gidy phép hoat dong bi mét hodc hu hong:

a) Pon theo Mau 02 Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/Nb-CP;

b) Ban sao bi mat hodc ban gdc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu
co).

2. Trwong hop 2: Trudong hop sai sot thong tin:

a) Pon theo Mau 02 Phy Iyc II ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/NDb-CP;

b) Tai liéu chirng minh ndi dung, thong tin sai sot can sira lai.

¢) Ban gdc gidy phép hoat dong da cép.

IL. S6 lwong hd so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 20 ngay ké tir ngay nhan du ho so

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: To chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh:
1.BO Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi véi cac co s kham bénh, chira bénh ciia Nha
nude true thudc BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thude diém b, c;

b) Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén: ddi véi cac co sé kham bénh, chita bénh y hoc co
truyén ctia Nha nudc truc thudc Bo Y té va bénh vién y hoc cd truyén tu nhan trir cac trudng
hop thudc diém c.

¢) Cuc Quan ly Moi truong Y té: d6i v6i cac co s& kham bénh, chira bénh t6 chirc hoat
dong kham bénh, chita bénh ddi v4i bénh nghé nghiép cia Nha nudc tryc thudéec Bo Y té va
bénh vién tu nhan t6 chirc hoat dong kham bénh, chita bénh ddi voi bénh nghé nghiép.

2.S4Y té:

a) Céc co so kham bénh, chita bénh tryc thudc S& Y té va cua cac Bg, nganh trén dia ban

quan ly, trir co s& kham bénh, chira bénh truc thudc Bo Y té, BO Quéc phong, B§ Cong an;

b) Co s& kham bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trtr bénh vién tu nhan).

Két qua thue hién tha tuc hanh chinh: Giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh.

Phi (néu ¢6): 1.500.000 (khdng thu phi dbi véi truomg hop cip sai do I6i ciia co
quan co tham quyén cap)




40

Tén méu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 02 phu lyc II: Pon dé nghi cip/diéu chinh/cip lai gidy phép
hoat dong co s& kham bénh, chira bénh

Yéu ciu, Diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6

1. Céc truong hop cip lai gidy phép hoat dong:

a) Gidy phép hoat dong bi mat hoic hu hong;

b) Sai s6t théng tin.

2. Pap Gmg theo cac dieu kién quy dinh tai Dieu 40 dén Dieu 58 Nghi dinh so
96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u cuia
Luat Kham bénh, chira bénh.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nam
2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham bénh, chira bénh.

3. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cta Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té.
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M4iu 02 - Pon @& nghi cap/diéu chinh/cap lai gidy phép hoat ddng co sé kham bénh,
chira bénh
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

...... L., ngay.... thang... nam ......
PON PE NGHI
2

Kinh gui: ...cccoueee. 3 e,
TEN CO SO A8 NENIL cvvveveeveeereeee ettt n s
DA CHIT % ottt et
bién thoai: ..................... SO FaxX: woevvveeeeveenns Email (néu cO): weeevveeerennn.
Truong hop A8 NENI: 5.
Hinh thirc t6 chirc d& nghi ¢Ap Phép:..........coooerrrrrrvveeeiceeseeeeeee Thoi gian

1am VIEC haANG NEAY: ..eeveeiiieiiieee e

H6 so giri kém theo don nay gom cac gidy to sau day: °

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cip gidy phép hoat dong.

PAI DIEN CO SO PE NGHI’

! bia danh.

2 Ghi 6 thu tuc: cap mai, diéu chinh, cép lai gidy phép hoat dong co s¢ kham bénh chita bénh.

3 Tén co quan cap gidy phép hoat dong.

4 Pia chi cu thé cua co s& kham bénh, chira bénh.

5 Ghi 15 cAp méi, cip lai, cAp diéu chinh gidy phép hoat dong v&i timg truong hop cu thé theo quy dinh tai
Nghi dinh s ...... /2023/ND-CP.

6 Liét ké dy du cac gidy t0, tai liéu nop kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai day du va duoc sap xép theo
thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

7 Nguoi ding dau hodc nguoi duge nguoi ding dau uy quyén ky ghi 16 ho, tén va déng dau.
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Thii tuc 14. Piéu chinh gidy phép hoat dong

14. Tha tuc

Piéu chinh gidy phép hoat dong

Trinh tw thuc hién

1. Trwong hep 1: Trudng hop thay doi thoi gian lam viée hodc thay ddi
tén, dia chi cua co s& kham bénh, chita bénh nhung khong thay doi dia diém
(Piéu 65 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP).

Buoc 1:

Nop 01 bd hd so dé nghi thay d6i tén, dia chi, thoi gian 1am viéc cta co
s kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 64 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh ctia phéap luat vé phi, 1& phi cho co
quan cip gidy phép hoat dong cu thé nhu sau:
1.BOY té

a) Cuc Quan 1y Kham chira bénh: dbi vé6i cac co sd kham bénh, chira
bénh ctia Nha nude truc thudc BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong
hop thudc diém b, c;

b) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac co sé kham bénh, chita
bénh y hoc ¢ truyén ctia Nha nudc truc thude Bo Y té va bénh vién y hoc )
truyén tu nhan trir cac trudng hop thude diém c.

¢) Cuc Quan 1y Mai truong Y té&: ddi vdi cac co sé kham bénh, chita
bénh t6 chtrc hoat dong kham bénh, chita bénh ddi v6i bénh nghé nghiép cua
Nha nudce truc thude BO Y té va bénh vién tu nhan td chirc hoat dong kham
bénh, chita bénh ddi v4i bénh nghé nghiép.
2.85Y té:

a) Cac co s¢ kham bénh, chita bénh tryc thuoc S¢ 'Y té va cua cac BO,
nganh trén dia ban quan ly, trir co sé kham bénh, chita bénh truc thudéec Bo Y
té, Bo Qudc phong, Bo Cong an;

b) Co s& kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trtr bénh
vién tu nhén).

Buwoc 2:

Sau khi nhan hd so, co quan cip gidy phép hoat dong tra cho co s& dé
nghi phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP.

Buwoc 3:

1. Truong hop khéng co yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan cip
gidy phép hoat dong diéu chinh gidy phép hoat dong trong thoi han 20 ngay,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so.

2. Trudng hop c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so:

- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
hd so, co quan cap gidy phép hoat dong cd vin ban gui co s¢ dé nghi, trong
d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra d6i, bd sung.
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Trong thodi han 06 thang, ké tir ngdy cip gidy phép hoat dong hd so ¢o
vin ban thong bao sira d6i, bo sung, co sé dé nghi phai ndp ho so sira d6i, bo
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s dé nghi khong stra doi, bo sung thi
hd so da ndp khong con gia tri.

- Sau khi nhan ho so sitra d6i, bd sung, co quan cp gidy phép hoat dong
tra cho co s¢ dé nghi phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ddi véi ho so sira doi, bo sung:

+ Trudng hop ho so sira doi, bo sung khong dap Gmg yéu cau, thyc hién
lai theo trinh ty tai myc nay.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan cap gidy phép hoat dong c6
vin ban théng bao sira doi, bo sung, co s dé nghi phai ndp ho so sira ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so dé nghi khéng stra ddi, bo sung
hodc sau 12 thang, ké tir ngay ndp ho so 1an ddu ma ho so bo sung khong dap
rng yéu cau thi ho so da ndp khong con gia trj.

+ Trudng hop khong ¢ yéu cau stra d6i, bd sung ddi v6i ho so stra doi,
bd sung, co quan cap gidy phép hoat dong thuc hién theo trinh ty tai muc 1
cua budc nay.

Buoc 4.

Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy cap gidy phép hoat dong,
co quan cap gidy phép hoat dong cong b, cap nhat trén cong thong tin dién
tir ctia minh va trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita
bénh cac thong tin lién quan dén nodi dung diéu chinh.

Truomg hop 2: Trudng hop thay d6i quy mo hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mén hodc bd sung, giam b6t danh muc ki thuat cia co s¢ kham
bénh, chita bénh (Dicu 66 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP).

Buwoc 1:

Nop 01 bo ho so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 64 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 1¢ phi cho co
quan cip gidy phép hoat dong.

Buwoc 2:

Sau khi nhan ho so, co quan cap gidy phép hoat dong cip phiéu tiép nhan
hd so cho co s& dé nghi.

Budc 3:

1. Truong hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 07 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan cip gidy phép
hoat dong phai c6 vin ban giri co s¢ dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai
liéu, ndi dung can sira doi, bo sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan cip gidy phép hoat dong c6
vin ban théng bao stra doi, bo sung, co s dé nghi phai ndp ho so sira ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s dé nghi khong stra doi, bo sung thi
hd so dd ndp khong con gia tri.
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Sau khi nhan ho so sira d6i, b sung, co quan cip gidy phép hoat dong
tra cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung:

Truong hop ho so stra doi, bd sung khong dap tng yéu cau, thuc hién lai
theo trinh ty tai muc ndy. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan cap
gidy phép hoat dong c6 vin ban thong bao sira ddi, bo sung, co sd dé nghi
phai ndp ho so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co sé dé nghi
khong sira doi, bo sung hodc sau 12 thang, ké tir ngdy nop hd so 1an ddu ma
hd so bd sung khong dap tng yéu cau thi hd so di ndp khong con gia tri.

2. Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so hodc hd so da
duoc hoan thién, co quan cip gidy phép hoat dong:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mon hodc bo sung, giam bét danh muc k¥ thuat trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so néu thudc trudng hop khong
phai td chtre thAm dinh thuc té tai co so.

b) Co quan cip gidy phép hoat dong t6 chirc tham dinh tai co sé dé nghi
va 1ap bién ban thim dinh trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu
tiép nhan ho so ddi véi trudng hop phai t6 chitc tham dinh thuc té tai co so,
bién ban tham dinh phai néu rd yéu cau stra d6i, bo sung (néu co).

Buwoc 4

Sau khi thdm dinh thuc té tai co sd, co quan cap gidy phép hoat dong co
trach nhiém:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mon hoic bd sung, giam b6t danh muc k¥ thuat trong thoi han
10 ngay lam viéc, ké tir ngdy ban hanh bién ban tham dinh d6i véi truong hop
khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung;

b) Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, sira chita
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh bién ban tham dinh ddi
v6i truong hop ¢ yéu cau stra d6i, bo sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan cip gidy phép hoat dong c6
vin ban thong bao vé cic ndi dung can stra doi, bd sung ma co so dé nghi
khong hoan thanh viéc stra d6i, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Buéc 5:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc van ban thong
bao va tai li¢u chiing minh da hoan thanh viéc stra doi, bo sung cua co so dé
nghi, co quan cap gidy phép hoat dong:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mén hodc bo sung, giam b6t danh muyc k¥ thuat dbi voi truong
hop khong can kiém tra thuc té viéc sira doi, b sung cta co s¢ dé nghi;

b) Tién hanh kiém tra thuc té viéc sira d6i, bd sung cua co s& dé nghi
trong truong hop phai kiém tra thyc té:
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- Ban hanh van ban cho phép thay doi quy mo hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mon hodc bd sung, giam bét danh myc k¥ thuat d6i véi truong
hop co so dé nghi da hoan thanh viée sira doi, bo sung;

- C6 van ban tra 10i va néu 16 1y do khong cho phép thay ddi quy mo
hoat dong, pham vi hoat dong chuyén moén hodc bd sung, giam bt danh muc
k¥ thuat néu co sé dé nghi da hoan thanh viéc sira doi, bo sung.

Buoc 6:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy cho phép bd sung danh muc
k¥ thuat, co quan cap gidy phép hoat dong cong bd, cip nhat trén cong théng tin
dién tir hodc trang tin dién tir cia minh va trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh cac thong tin lién quan dén noi dung diéu chinh.

Truwong hop 3: Truong hop bo sung cac k¥ thuat thudc danh muc k¥
thuat loai dic biét (Khoan 10 Diéu 66 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP)

Buoérc 1:

Co s& kham bénh, chira bénh nop 01 bo hd so theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 64 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP gui vé Bo Y té dé dé nghi xem xét kha
nang thuc hién k¥ thuat thuoc danh muc k¥ thuat loai dac biét.

Budec 2:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan hd so Bo Y té kiém
tra danh gia mac dg, kha nang thuc hién cac k¥ thuat loai dac biét nay ctua co
s& kham bénh, chita bénh dé xac dinh phai thuc hién thi diém hay khong hodc
co s6 kham bénh, chita bénh c6 du dicu kién thuc hién thi diém hay khong.

Budére 3:

1. Trudng hop can phai thuc hién thi diém k¥ thuat loai ddc biét can thuc
hién theo quy trinh quy dinh tai Diéu 97 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

Sau khi két thuc trién khai thi diém k¥ thuat loai dic biét va da c6 bao
c4o bang van ban két qua thuc hién thi diém trong d6 dé xuét viéc trién khai
chinh thirc ky thuat loai dac biét, can phai thuc hién céc ndi dung sau:

- Co s kham bénh, chira bénh ndp 01 b hd so trong d6 c6 bao cdo Kkét qua
ap dung thi diém k¥ thuat loai dic biét theo quy dinh tai diém ¢ khoan 10 Piéu
66 Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP va quy trinh thyuc hién k¥ thuat loai dac biét do
co s kham bénh, chita bénh dé xuit;

- Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan da ho so, Bo Y té t6 chirc thaim
dinh két qua trién khai thi diém va quy trinh k¥ thuat do co s¢ kham bénh,
chita bénh dé xuit;

- Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 bién ban thim dinh két
qua trién khai thi diém va quy trinh k¥ thuat, B Y t& quyét dinh cho phép co
s kham bénh, chita bénh duoc trién khai ap dung chinh thirc k¥ thuat loai dac
biét. Trudong hop khong ddng ¥ phai c6 vin ban tra 101 va néu 5 1y do;
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- Co s6 kham bénh, chita bénh thyuc hién trinh ty cac budc theo truong
hop 2 dé thuc hién bo sung k¥ thuét loai dic biét dd dugc cho phép trién khai
ap dung chinh thirc vao pham vi hoat dong chuyén mon.

2. Truong hop khong can phai thyc hién thi diém k¥ thuat loai dic biét
can thyuc hién céc thu tuc sau:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc Bo Y té c6 quyét dinh cho phép co
s& kham bénh, chita bénh dugc 4p dung chinh thure k¥ thuat loai dac biét ma
khong can phai thuc hién thi diém. Truong hop khong ddng ¥ phai c6 vin ban
trd 161 va néu ro 1y do;

- Co s6 kham bénh, chita bénh thuc hién trinh ty cac budc theo truong
hop 2 dé thuc hién bo sung k§ thuét loai dic biét di dugc cho phép trién khai
ap dung chinh thtrc vao pham vi hoat dong chuyén mon.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Tryec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phin ho so bao gom:
1. Trudng hep 1: Truong hop thay doi tén, dia chi (khong thay doi dia

di€ém), thoi gian lam viéc:

a) Pon theo Mau 02 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/ND-CP;

b) Cac gidy to quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 54 Luat kham bénh,
chira bénh nam 2023.

2. Trwong hop 2: Truong hop thay d6i quy mo hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mon hodc bd sung, gidam bdt danh muyc ky thuat:

a) Pon theo Mau 02 Phuy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

b) Ban gbc gidy phép hoat dong;

¢) Ban keé khai co s vat chat, thiét bi y t& va hd so nhan sy twong ung
v6i quy mo hodc pham vi hoat dong chuyén mon hodc danh muc ky thuat du
kién thay d6i va céc tai liéu minh chimg dap tng viéce thay doi.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét:

Trudng hop khong phai thim dinh thue té tai co' sé: 20 ngay ké tir ngay nhan du hd so;

Truong hop phai tham dinh thue té: tai co s TO chirc thémq dinh diéu kién hoat dong
va dan}} muc k¥ thuat thuc hién tai co s& d€ nghi va 1ap bién ban tham dinh trong thoi han 60
ngay ké tir ngay nhan du ho so va;

10 ngay lam viéc ké tir ngay ban hanh bién ban ‘Ehém dinh hoac nhan dugc van ban
théng bao va tai liéu chung minh da hoan thanh viéc khac phuc, sta chira cua co s¢ dé nghi.
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P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:
1.BOY té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi véi cac co sé kham bénh, chira bénh cua Nha
nudc truc thude Bo Y t€ va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thudc diém b, c;

‘ b) Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyép: ddi véi cac co s6 khzim b‘énh, chira bénh y hoc )
truyén cua Npé nudc tryc thude BO Y t€ va bénh vién y hoc ¢ truyén tu nhan trir cac truong
hop thudc diém c.

¢) Cuc Quén ly Méi truong Y té: dbi voi cac co s kham bénh, chira bénh t0 chirc hoat
dong kham bénh, cl}ﬁ:a bénh do61 va1 bénh nghé nghiép cua Nhé nudc truc thqéc Bo Y té va
bénh vién tu nhan t6 chirc hoat dong kham bénh, chita bénh d6i véi bénh nghé nghiép.
2.S¢Y té:

a) Cac co sé kham bénh, chira bénh truc thuoc So'Y té va cua céac B9, nganh trén dia ban
quan ly, trir co s& kham bénh, chita bénh truc thuoc Bo Y té, BO Qudc phong, B Cong an;

b) Co s& kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan ly (trir bénh vién tu nhan).

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh
voi truong hop 1;

Vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoic bd
sung, gidm bét danh muc k¥ thudt voi truong hop 2.

Phi (néu ¢6): (khong thu phi doi véi trwong hop cdp sai do 16i ciia co quan cé thim
quyén cép, trwong hop thay déi dia chi nhung khong thay déi dia diém do cé sw diéu chinh
vé dia gidi hanh chinh va truwong hop diéu chinh gidy phép hoat dpng doi vii truong hop
gidm bot danh muc ky thudt cia co sé kham bénh, chita bénh)

- Truong hop 1: 1.500.000

- Truong hop 2:

+Bénh vién, Phong kham da khoa, Nha ho sinh, Co s& kham bénh, chita bénh y hoc gia
dinh, Phong kham chuyén khoa, Phong kham lién chuyén khoa, Phong kham bac sy y khoa,
Phong kham rang ham mat, Phong kham dinh dudng, Phong kham y sy da khoa, Co s& dich
vu can lam sang: 4.300.000

+ Phong kham y hoc c6 truyén, Phong chan tri y hoc ¢6 truyén, Tram y té: 3.100.000

+ Céc hinh thtrc t6 chttc kham bénh, chita bénh khac: 4.300.000

Tén méu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Miu s6 02 phu luc II: Pon dé nghi cap/diéu chinh/cap lai gidy phép
hoat dong co s& kham bénh, chira bénh

Yéu ciu, Piéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6

1. Céc trudng hop diéu chinh gidy phép hoat dong:

a) Thay doi tén, dia chi (khong thay d6i dia diém), thoi gian lam viéc;

b) Thay ddi quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoic bo sung, giam bat
danh muc k¥ thuat.
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2. Pap ung theo cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 dén Diéu 58 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh pha quy dinh chi tiét mot sb diéu cua
Luat Kham bénh, chira bénh.

Can cwr phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh sb 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nim
2023,

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh
phil quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctia Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.
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M4iu 02 - Pon @& nghi cap/diéu chinh/cap lai giay phép hoat ddng co sé kham bénh,
chira bénh
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

...... L., ngay.... thang... nam ......
PON PE NGHI
2

Kinh gui: .....co.......... S s
TN CO ST A8 NGNI cvvveeeveeeeveveeeee ettt
DA CRII % oottt ettt et ettt e ettt et e et e st et e et e st et et e et e ereareaees
bién thoai: .......cceeee S6 Fax: ..c.covveeeane. Email (néu ¢O): ....ovveeernnnn,
Truong hop A8 NENE: S.u.evevcececeee et
Hinh thirc t6 chirc d& nghi ¢Ap Phép:..........coooerrrrrrvveeeicieeeeeeeee Thoi gian

1am VIEC hANZ NAY: ..eviiieiiiieiie e

H6 so guri kém theo don nay gom cac gidy to sau day: °

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cip gidy phép hoat dong.

PAI DIEN CO SO PE NGHI’

! bia danh.

2 Ghi 6 thu tuc: cap mai, diéu chinh, cép lai gidy phép hoat dong co s¢ kham bénh chita bénh.

3 Tén co quan cap gidy phép hoat dong.

4 Pia chi cu thé cua co s& kham bénh, chira bénh.

5 Ghi 15 cAp méi, cip lai, cAp diéu chinh gidy phép hoat dong v&i timg truong hop cu thé theo quy dinh tai
Nghi dinh s ...... /2023/ND-CP.

6 Liét ké dy du cac gidy t0, tai liéu nop kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai day du va duoc sap xép theo
thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

7 Nguoi ding dau hodc nguoi duge ngudi ding dau ty quyén ky ghi 1 ho, tén va dong dau.
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Thii tuc 15. Thi tuc cong bd dir diéu kién thwe hién kham sirc khée, kham va diéu

tri HIV/AIDS

15. Tha tuc

Thii tuc cong bd di diéu kién thye hién kham sirc khoe, kham va diéu tri
HIV/AIDS

Trinh tw thyc hién

Buwoc 1:

Truée khi thyc hién khém strc khoe 1an dau, co s¢ kham bénh, chita
bénh phai nop 01 bo ho so cong bo du diéu kién thuc hlen kham stc khoe
hodc kham va diéu tri HIV/AIDS theo quy dlnh tai Dleu 68 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP dén co quan quan Iy nha nude vé y té, cu thé nhu sau:

a) D6i véi co s& kham bénh, chita bénh truc thudc Bo Y té va céc bo,
nganh khac (tror BO Qudc phong va B Cong an) ho so g1 vé BO Y té:

- Ho so giri vé Cuc Quén 1y Khém, chita bénh déi v6i ho so thyc hién
thu tuc cong bo du di€u kién thuc hién kham strc khoe;

-Ho Ny gl yé Cuc Phong chéng HIV/AIDS ddi véi ho so thyuc hién tha
tuc cong bo du dicu kién thuc hién kham va dicu tri HIV/AIDS.

b) P6i véi co so kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quan 1y cua
B06 Quoc phong: ho so gtri vé Bo Quoc phong;

c) Pbi vOi co s¢ kham bénh, chira bénh thudce thAm quyén quan 1y cua
B¢ Cong an: ho so gti vé Bo Cong an;

d) DPoi V(:Yi co s& kham bénh, chira bénh thudc thim quyén quan 1y cua
So'Y t€, bao gom ca bénh vién tu nhan (trir co s kham bénh, chira bénh truc
thugc Bo Y t&, B Cong an, BO Quoc phong va cac B, nganh khac): ho so
glri vé SO Y t€ noi co s¢ kham bénh, chita bénh dat tru sé.

Buwoc 2:

Khi nhan dugc hd so cong bod du diéu kién thuc hién kham sirc khoe,
kham va dleu tri HIV/AIDS, co quan quan ly nha nudc vé y té ‘quy dinh tai
khoan 1 Diéu 69 Nghl dinh s6 96/2023/ND-CP (sau day viét tit 1a co quan
tiép nhan ho so) giri cho co s& kham bénh, chita bénh cong bd du diéu kién
thue hién kham strc khoe (sau ddy viét tit 1a co s cong bd du diéu kién) phiéu
tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

Truong hop hd so chua day du, hop 1€ theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, co quan tiép nhan ho so phai ¢6 van ban guri cho co
s0 cong bd du diéu kién dé nghi bd sung, hoan thién ho so. Sau khi co s cong
b6 du diéu kién bd sung, hoan thién ho so, co quan tlep nhan hd so tiép tuc
giri cho co so cong bd du diéu kién phleu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

Buwoc 3:

Truong hop ho so da day du, hop 1€ theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh
s0 96/2023/ND-CP co quan tiép nhan hd so khong c6 van ban dé nghi bd
sung, hoan thién ho so thi sau 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc phiéu
tiép nhéan hd so, co s& cong bd du diéu kién duoc trién khai hoat dong kham
suc khoe, kham va diéu tri HIV/AIDS theo dung pham vi chuyén mén da
cong bo.
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Truong hop co s di cong bd da diéu kién thuc hién kham stc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS ¢6 su thay ddi vé tén co so, dia chi, diéu kién co
s& vat chat, nhan sy va pham vi chuyén moén da cong bd, co s6 nay co trach
nhiém théng bao bang vin ban dén co quan d3 tiép nhan hd so cong bd.

Cach thirc thye hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng hé so

L Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban cong bd da diéu kién thuc hién kham strc khoe hodc kham
va diéu trj HIV/AIDS theo Mau 04 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP

2. Ban sao hop 18 gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh kém theo
danh muc chuyén mon k¥ thuat cua co s& kham bénh, chira bénh

3. Danh sach nhén su va thiét bi y té bao dam thuc hién kham suc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS theo Mau 05 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP

4. Ban sao hop 1¢ hop df“mg hd tro chuyén mon cua co s¢ kham bénh,
chita bénh (néu c6)

I1. S6 lwong ho so: 01 bj

Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh:

a) Ddi véi co s¢ kham bénh, ‘chfra bénh truc tht}(f)c BoO Y té va cac b9, nganh khac (trr
B6 Quoc phong va Bo Cong an) ho so gui vé BO Y té:

R HO so gii vé Cuc Quan Iy Kham, chita bénh d6i véi ho so thuc hién tha tuc cong bd
du diéu kién thuc hién kham strc khoe;

oo HO so gui vé Cuc Ph(‘)ng‘chéng HIV/AIDS dbi v6i hd so thue hién thu tuc cong bd du
diéu kién thuc hién kham va diéu tri HIV/AIDS.

) Déi‘ v0i co s¢ kham bénh, chita bénh thude tham quyén quan 1y ctia B& Quéc phong:
ho so gtri vé B Quoc phong;

c) Béi v6i co s& kham bénh, chira bénh thudc thim quyén quan 1y ciia B6 Cong an: hd
so gui vé B Cong an;

. d) Ddi voi co s kham bénh, chita bénh thudc thaim quyén quan ly cﬁa} S& Y té, bao
gom cé,bénh vién tu nhan (trir co s& kham b‘énh, chira bénh truc thudoc Bo Y teé, Bo Cong an,
B6 Quoc phong va cac By, nganh khac): ho so gui vé S6 Y t€ noi co s¢ kham bénh, chira
bénh dat tru sé.
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Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan hé so theo Mau 02 Phu lyc I
va co s¢ cong bd du diéu kién duoc trién khai hoat dong kham suc khoe, kham va diéu tri
HIV/AIDS theo dung pham vi chuyén mén da cong bo

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu t& khai (dinh kém thii tuc nay):

1. Mau 04 Phy luc II: Van ban cong bd du diéu kién thuc hién khdm
ste khoe hodc kham va diéu trj HIV/AIDS

2. Mau 05 Phu lyc II: Danh sach nhan sy va thiét bj y té bao dam
thuc hién kham stc khoe, kham va diéu trj HIV/AIDS

Yéu céu, Piéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong quy dinh

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh
phil quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh.
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MAu 04 - Vin ban cong b6 di diéu kién thwe hién kham sirc khée hoic kham va diéu
tri HIV/AIDS

........... L CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
........... 2 i, DPoc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sb: .../VBCB-...... S 4., ngay.... thang... nam ...
BAN CONG BO

Co s6 kham bénh, chira bénh di diéu kién thue hi¢n
kham sirc khée/ kham, diéu tri HIV/AIDS

Kinh gui: .ooveveeccieeeieeeeeeeee e, D e ———————————
TEN CO ST CONE DO: cvvvvevevececeeeesee et er sttt st nea s
S6 gidy phép hoat dOng & AWQC CAP:......evveee e
DA ChIL e G e ——
bién thoai: ..o, EMail (NEU CO): weveveeeeeieeeeeeeeee e

Cong bd du diéu kién thuc hién kham sirc khoe/ kham, dicu tri HIV/AIDS va giti
kém theo van ban nay 01 bo ho so gom céc gidy to sau day:’

PAI DIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH?®

1 Tén co quan chii quan ctia co s& cong bd

2 Tén clia co s& cong bd

3 Chir viét tit tén co s cong bd

4 Pia danh

5 Tén co quan tiép nhan hd so

§ Pia chi cu thé ctia co s& cong bd

7 Ghi 5 thu tuc cong bd va liét ké day du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai
déy du va duoc sép xép theo thir tyr quy dinh tai Nghij dinh s6 ...... /2023/ND-CP

8 Nguoi ding déu hodc nguoi duge nguoi ding dau uy quyén ky ghi 16 ho, tén va déng dau.
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MAu 05 - Danh sach nhéin sw va thiét bi y té dé thwe hién kham strc khoe/ kham va
diéu tri HIV/AIDS

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

DANH SACH NHAN SU VA THIET BI Y TE PE THU'C HIEN
KHAM SUC KHOE /KHAM VA PIEU TRI HIV/AIDS

1. Tén co so kham bénh, chra bénh & ........oooovviiiiiiiiiiieeeee e
28 O 3T 1 <] 1§ EE SRR
3. Thoi gian 1am viée hang NGAY : L..vvveceececee e,

4. Danh sach nguoi thuc hién:

S0 chirng chi
hanh nghé/so [Pham vi hoat dong | Vi tri chuyén

STT Ho va tén gidy phép hanh| chuyén mén moén 2
nghé
1
2

5. Ban ké khai danh muc thiét bi y té

A oA . Ky hieu -~ > X X ,
STT Tén thiét bi (MODEL) Hang san xuat Xuat xwr
1
2
3

........... , ngay.... thang... nam...
PAI DIEN CO SO KHAM BENH,
CHUA BENH*

1 Ghi rd tir mAy gi® dén may gio trong ngdy va miy ngay trong tuan.

2 Ghi cu thé chire danh, vi tri chuyén mén dugc phan cong dam nhiém.

% Pija danh.

4 Nguoi dimg dau hodc ngudi duge ngudi ding dau iy quyén ky ghi 1 ho, tén va dong diu.


https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-phieu-tiep-nhan-ho-so-de-nghi-cap-cap-lai-chung-chi-hanh-nghe-kham-chua-benh-151600
https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-phieu-tiep-nhan-ho-so-de-nghi-cap-cap-lai-chung-chi-hanh-nghe-kham-chua-benh-151600
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Thii tuc 16. CAp méi gidy chitng nhin ding ky hoat déng danh gia, chirng nhin
chat lwgng co s¢ kham bénh, chira bénh

16. Thi tuc

Cép méi gidy chirng nhan ding ky hoat dong danh gi4, chirng nhan chét lwgng
co' s6 kham bénh, chira bénh

Trinh t

w thue hién

Buwoc 1.

T6 chirc chtrng nhan 1ap 01 bo hd so theo quy dinh tai Piéu 18 Nghi dinh sb
107/2016/ND-CP duoc stra doi boi khoan 1, khoan 8 Diéu 3 Nghi dinh sb
154/2018/ND-CP va Diéu 76 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP vé B6 Y té (Cuc Quan
Iy Kham, chira bénh).

Budc 2:

1. Truong hop ho so khong day du theo quy dinh, trong thdi han 05 ngay lam
viéc, ké tir ngdy nhan duoc ho so, Bo Y té (Cuc Quan Iy Kham, chita bénh) théng
b4o bang vin ban yéu cau to chirc kiém dinh sira doi, bo sung;

2. Trudng hop ho so diy di va hop 1é, trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir
khi nhan duoc ho so, BO Y té (Cuc Quan ly Kham, chita bénh) chiu trach nhi¢m
cap Gidy chtng nhan cho t6 chtrc kiém dinh theo Mau s6 10 tai Phu lyc ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Tryee tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, sé lweng ho so

L. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Pon ding ky hoat dong ching nhan theo Mau s6 01 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP:

2. Ban sao Quyét dinh thanh 1ap hoic Gidy chirg nhan ding ky doanh nghiép
hoic Gidy chimg nhan ding ky dau tu;

3. Tai liéu chtirng minh ning luc hoat dong chimg nhan dap Gmg cac yéu cau
quy dinh tai khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP cy thé nhu sau:

Truong hop td chire chirng nhan da duoc td chure cong nhan quy dinh tai Diéu
21 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP hoic td chuc cong nhan nudc ngoai quy dinh tai
Diéu 25 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP coéng nhan nhung c¢6 pham vi ding ky hoat
dong rong hon pham vi dugc cong nhan, td chire chirng nhan ndp ban sao Ching
chi cong nhan kém theo pham vi dugc cong nhan va céc tai liéu, quy trinh chung
nhan, cac tai liéu khac lién quan dé chimg minh ning luc hoat dong phu hop vai
cac yéu cau cua tiéu chuan tuong Gmg quy dinh tai khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh sb
107/2016/NPB-CP d6i véi pham vi chua duoc cong nhan

A A A
a a
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4. Méu Gidy chimg nhin va Dau chimg nhén;

5. Danh sach nhan su;

6. Ban 520 hop 1& chtng chi hoan thanh khéa ddo tao vé k¥ ning danh gia
ching nhan chat lugng co s kham bénh, chira bénh cua cac danh gia vién;

7. Cac tai liéu ching minh c6 co cau t chirc phit hop theo bo tiéu chuan chat
luong danh gia.

I1. S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duogc ho so hop 18

Péi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: To chirc

Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Quan Iy Kham chita bénh)

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Gidy ching nhan dang ky hoat dong danh gia,
chirng nhan chit lugng co s¢ kham bénh, chira bénh
Thoi han hiéu lyc ciia Gidy chimg nhan khong qua 05 nam ké tir ngay cap

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén miu don, mau to khai (dinh kém thii tuc nay): Khong

Mau s6 01: Pon ding ky hoat dong ching nhan

Yéu ciu, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

1. Bugc thanh 1ap hop phap.

2: Co géu t6 chtrc phi hop theo b tiéu chuan chét luong danh gia dé bao dam céac chuc
nang to1 thiéu sau:

a) Chuyén mon k¥ thuat;

b) Quan ly dir liéu.

3. C(’)‘ t6i thiéu 05 ghuyén gia danh gia 1a nguoi 1am viéce toan thoi gian cua co s¢ va dap
ung cac dicu kién cu thé nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén phai dap ung cac diéu kién:

- Co trinh d6 dai hoc tré 1én;

- C6 tdi thiéu 05 nam kinh nghiém lam cong :[éC quén ly c:huyén mon trong co s¢ kham
bénh, chita bénh hodc co quan quan 1y nha nudc vé y té truc ti€p quan ly co sé kham bénh, chira
bénh;

- Pugc ddo tao va cap chung chi hoan thanh khoa dao tao vé ky nang d,émh gia chiing nhan
chat lugng co s& kham bénh, chira bénh tai co s¢ dao tao do Bo Y t€ cong bo hodc thira nhan
theo quy dinh cua phép luat.

b) Panh gia vién phai dap (mg cac diéu kién sau:

- C6 trinh d6 dai hoc tré 1én;
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- Puoc dio tao va cap chimg chi hoan thanh khéa dao tao vé k¥ niang danh gia chimg nhan
chét luong co s¢ kham bénh, chira bénh tai co sé dao tao do BO Y té cong bd hodc thira nhan
theo quy dinh cua phap luat;

- C6 tdi thiéu 03 nam kinh nghiém cong tac trong linh vyc kham bénh, chita bénh lam viéc
trong cc co s kham bénh, chira bénh hoic co quan quan 1y nha nudc vé y té truc tiép quan 1y
co sO0 kham bénh, chira bénh.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi d’inh s6 9§/2(?23/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Ng}li djnh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu
quy dinh vé di€u kién kinh doanh dich vy danh gia sy phu hop.
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Mau s6 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
N 7747 s O thang....... nam.........
DON DANG KY HOAT PONG
CHUNG NHAN/THU NGHIEM/GIAM PINH/KIEM PINH!
Kinh gl .o
1. Tén t6 chuc:

Dién thoai: ............... Fax:....ooooiiiiii, E-mail: ..o,

3. Quyet dinh thanh 1ap/G1ay ching nhan dang ky doanh nghiép/Gidy chtng nhan dau
trsd.......... Coquancap: ................ cap ngay ................ 121 PR

4. Sau khi nghién ciru quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/NDb-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 cta Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop va
Nghi dinh s ..../2018/ND-CP ngay .... thang.... nim 2018 cta Chinh phu sira d6i, bd
sung, bai bé mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan 1y nha
nuéc ctia Bo Khoa hoc va Cong nghé va mot s quy dinh vé kiém tra chuyén nganh,
chung t6i nhan thiy co6 du cac diéu kién diang ky hoat dong.... (ching nhan/thir
nghiém/gidm dinh/kiém dinh) d6i véi linh vyc..... (tén linh vyc chuyén nganh)?,

5. Mau Glay ching nhan/Phiéu két qua thir nghiém/Chung thu giam dinh/Gidy ching
nhén kiém dinh.

6. Mau ddu ching nhan (d6i voi to chiic chimg nhan)

Pé nghi (tén co quan cap Gidy ching nhan) xem xét va cap Gidy chting nhan ding ky
hoat dong............ (chtrng nhan/thtr nghiém/giam dinh/kiém dinh) néu trén.

Chung t6i cam két s& thuc hién dy du cac quy dinh ciia phap luat trong linh vyc danh
gia su phu hop, cac quy dinh c6 lién quan cua phap luat va chiu trach nhiém trude phap
luat vé cac khai bao noi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)

1 pé nghi dang ky hoat dong nao thi ghi tén hoat dong d6 (vi du, ding ky hoat dong thir nghiém thi ghi “Pon
dang ky hoat dong thir nghi¢ém”).

2 Cach ghi nhu sau:
- Linh vuc thtr nghiém (ghi tén linh vyc thir nghiém: Hoéa hoc/Sinh hoc/Co ly/Dugc phém/Dién-dién ta/Vat liéu

xday dung/Khong pha huy/An toan sinh hoc..., kém theo tén san pham, tén phép thir, phuwong phép thir tuong Gng).
Truong hop s6 liéu nhiéu thi 1dp thanh Phy luc kém theo.

- Linh vyc ching nhan: San pham phi hop tiéu chudn (ghi tén san phdm va tiéu chuén ciia san pham/quy chuan
k¥ thuét (néu c6)/h¢ thong quan 1y (ghi tén h¢ thong quan ly: TCVN ISO 9001/ISO 9001, TCVN ISO 14001/1SO
14001...). Truong hop so li€u nhiéu thi 1ap thanh Phy luc kém theo.

- Linh vyc giam dinh chét lugng (ghi tén san pham va tiéu chuan cta san pham/quy chudn k¥ thuat/quy trinh giam
dinh). Truong hop so6 li€u nhi€u thi 1ap thanh Phy luc kém theo

- Linh vyc kiém dinh chét lugng (ghi tén san pham va quy trinh kiém dinh/tiéu chuén cua san phidm/quy trinh ky
thuat). Truong hop s6 liéu nhiéu thi 1ap thanh Phu luc kém theo.
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Thii tuc 17. Cap bd sung, sira ddi gidy ching nhin ding ky hoat dong danh gia,
chirng nhén chat lwgng co sé¢ kham bénh, chira bénh

17. Tha tuc

Cép bd sung, sira ddi gidy chirng nhin ding ky hoat dong danh gia, ching
nhén chit lwgng co s& kham bénh, chira bénh

Trinh t

u thuc hién

Buwoc 1:

T chirc d& nghi giri hd so bd sung, sra ddi Gidy ching nhin ding ky hoat
dong danh gia, ching nhan chét luong co s& kham bénh, chita bénh vé Bo Y té
(Cuc Quan ly Kham, chita bénh).

Budec 2:

- Trudng hop hd so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay lam
viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so, Bo Y té (Cuc Quan Iy Kham, chita bénh) théng
b4o bang vin ban yéu cau to chirc chirng nhan stra d6i, bo sung;

- Trudng hop hd so ddy du va hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir
khi nhan dugc hd so, BO Y té chiu trach nhiém cép Giéy chtirng nhan cho t6 chuc
ching nhan theo Mau s6 10tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb
107/2016/ND-CP.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truee tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, s6 lweng ho so

|. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon ding ky bd sung, sira d6i hoat dong ching nhan theo Mau sd 05 tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s 107/2016/ND-CP;

2. Tai liéu ching minh nang lyc hoat dong chimg nhén dap mg cac yéu cau
quy dinh tai khodn 2 Dleu 17 Nghi dinh s6 107/2016/NB-CP, Trudng hop to chue
ching nhan da duogc td chic cong nhan quy dinh tai Piéu 21 Nghi dinh sb
107/2016/ND-CP hoic t6 chirc cong nhan nudc ngoai quy dinh tai Didu 25 Nghi
dinh s6 107/2016/ND-CP cong nhan nhung c¢6 pham vi ding ky hoat dong rong
hon pham vi dugc cong nhan, t6 chirc chimg nhan ndp ban sao Chimg chi cong
nhén kem theo pham vi dugc cong nhén va cac tai liéu, quy trinh chirng nhén, cac
tai liéu khéc lién quan dé chtirng minh nang luc hoat dong phu hop véi cac yéu cau
ctia tiéu chudn tuong tmg quy dinh tai khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh s6 107/2016/ND-
CP d6i voi pham vi chua dugc cong nhan.

3. Danh sach nhan su;

4. Ban sao hop 1& chimg chi hoan thanh khoa ddo tao vé ky niang danh gia
chirng nhéan chit lugng co s kham bénh, chita bénh cta cac danh gid vién,

5. Cac tai liéu chtirng minh c6 co ciu td chirc phut hop theo b tiéu chuin chat

luong danh gia.
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I1. Sé lwong hé so: 01 bp

Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duogc ho so hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Quan Iy Kham chita bénh)

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan dugc cip bd sung, sira doi ap
dung ddi véi truong hop td chuc chirng nhan bo sung, mo rong, thu hep pham vi chirng nhan;

Thot han hiu luc cua Giéy chirng nhéan ghi theo thot han hiéu luc cua Giéy chirng nhan
dang ky hoat dong chimg nhan da dugc cap.

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Khong

Mau s6 05: Pon ding ky bo sung, stra d6i hoat dong chirg nhan

Yéu cau, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

1. Bugc thanh 1ap hgp phap.

2. Co cau t6 chic phi hop theo b tiéu chuan chét lwong danh gia dé bao dam céac chuc
nang toi thiéu sau:

a) Chuyén mon k¥ thuat;

b) Quan ly dir liu.

3. C6 t6i thiéu 05 chuyén gia danh gia 13 nguoi 1am viée toan thoi gian cua co sd va dap
ung cac dicu kién cu thé nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén phai dap ung cac diéu kién:

- CO trinh @6 dai hoc tré 1én;

- C6 tdi thiéu 05 nam kinh nghiém 1am cong tac quan 1y chuyén mén trong co s¢ kham
bénh, chira bénh hodc co quan quan ly nha nudc vé y t€ truc ti€p quan 1y co sé kham bénh, chira
bénh;

- Puoc dio tao va cap chimg chi hoan thanh khéa dao tao vé k¥ niang danh gia chimg nhan
chat lugng co s& kham bénh, chira bénh tai co s¢ dao tao do Bo Y t€ cong bo hodc thira nhan
theo quy dinh cua phép luat.

b) Péanh gia vién phai dap Gmg cac diéu kién sau:

- Co trinh d6 dai hoc tré 1én;

- Puoc dio tao va cap chimg chi hoan thanh khéa dao tao vé k¥ niang danh gia chimg nhan
chat lugng co sé kham bénh, chira bénh tai co s¢ dao tao do Bo Y té cong bo hoac thira nhan
theo quy dinh cua phép luat;

- C6 tdi thiéu 03 nam kinh nghiém cong tac trong linh vuc kham bénh, chita bénh lam viéc
trong cac co s¢ kham bénh, chira bénh hodc co quan quan ly nha nude vé y té truc ti€p quan ly
co s6 kham bénh, chira bénh.

Can cur phap ly cia thi tuc hanh chinh
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1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH]15;

2. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 di€u cua Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu
quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop.
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MAiu s6 05

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

......... , ngay...... thang...... nam... ...

DPON DPANG KY BO SUNG, SUA POl HOAT PONG
CHUNG NHAN/THU NGHIEM/GIAM PINH/KIEM PINH?

Kinh gUri: .o

1. Tén t6 chtc:

biénthoai:...... ............. Faxi...ooooooiiiiiin, E-mail: ...l
3. Pi duoc cap Gidy ching nhan dang ky hoat dong ............... (chung nhan/thtr
nghi¢m/giam dinh/kiém dinh) s6:...................... ngay .../.../20.... ctia (tén co quan

cap Gidy ching nhén).
4. Hoat dong.............. ... (chimg nhan/thtr nghiém/giam dinh/kiém dinh) dé& nghi bo
sung, stra do1 (n€u cu thé linh vuc dé nghi bo sung).

5. Hd so kém theo:

Dé nghi (tén co quan cip Gidy chimg nhan) xem xét dé (tén t6 chirc) duoc bd sung,
sira doi diéu kién hoat dong....... (chting nhan/thtr nghiém/giam dinh/kiém dinh) d6i
v6i céc linh vuc tuong Ung.

Chung t6i cam két s& thyc hién day du cac quy dinh ctia phap luat trong linh vuc danh
gia su phu hop, cac quy dinh ¢6 lién quan cua phap luat va chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cac khai bao néi trén./.

LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)

1pé nghi bd sung, stra dbi hoat dong nao thi ghi tén linh vuc hoat dong d6 (vi du: Pon dé nghi bd sung hoat
dong thtr nghiém).
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Thii tuc 18. Cép lai gidy chirng nhan diing ky hoat ddng danh gia, chirng nhan chit

lwgng co

s& kham bénh, chira bénh

18. Thi tuc

Cép lai gidy chitng nhan diing ky hoat déng danh gia, chitng nhan chit lweng
co' s6 kham bénh, chira bénh

Trinh t

w thuc hién

Buwoc 1:

Trong thoi han hiéu luc cua Gidy chimg nhan, t6 chtre chimg nhan ¢4 nhu cﬁq
dang ky cap lai Gidy ching nhan phai lap 01 bo ho so dé nghi cap lai gi ve BO Y t&
(Cuc Quan Iy Kham, chira bénh).

Buorce 2:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc hb SO déy du va hop 1€,
Bo Y té (Cuc Quan 1y Kham, chita bénh) chiu trach nhiém cap lai Gidy ching nhén
cho to chirc ching nhén. Truong hop khong dap tmg yéu cau, co quan tiép nhan ho
so thong bao bang vin ban va néu rd 1y do;

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truee tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, s6 lweng ho so

I. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Pon dé nghi cép lai Giéy ching nhan theo M3u s6 06 tai Phu luc ban hanh
keém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP:

2. Ban chinh Gidy chtng nhan bi hu hong (néu c6) ddi véi trudong hop Gidy
chirng nhéan bi hu hong.

I1. S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 5 ngay lam viéc, ké tir khi nhan dugc hd so hop 18

P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: To chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Quan Iy Kham chita bénh)

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Gidy ching nhan diang ky hoat dong danh gia,
chuing nhan chat lugng co s kham bénh, chita bénh

Tho1 han hiéu luc cua Giéy ching nhén ghi theo thoi han hiéu lyc ctia Giéy chirng nhan
dang ky hoat dong chirng nhan da dugc cap.

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu t& khai (dinh kém thii tuc nay): Khong

Mau s6 06: Pon dé nghi cép lai Gidy ching nhan

Yéu ciu, Piéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

1. Puoc

thanh 1ap hop phép.

2. Co cu to chirc phi hop theo bd tiéu chuan chat lwong danh gia dé bao dam cac chirc

nang toi thiéu

Sau:
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a) Chuyén mon k¥ thuat;

b) Quan ly di licu.

3.Co t6i thiéu 05 chuyén gia danh gia 1a nguoi lam viéc toan thoi gian cua co so va dap
ung cac dicu kién cu thé nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén phai dap ung cac diéu kién:

- C6 trinh d6 dai hoc tro 1én;

- C6 ti thiéu 05 nam kinh nghiém 1am céng tac quan ly chuyén moén trong co s6 kham
bénh, chira bénh hodc co quan quan ly nha nudce vé y té truc ti€p quan 1y co sé kham bénh, chira
bénh;

- Duoc dao tao va cap ching chi hoan thanh khoéa dao tao vé ky nang danh gia ching nhan
chat lugng co s& kham bénh, chita bénh tai co s¢ dao tao do Bo Y t€ cong bo hodc thira nhan
theo quy dinh cua phap luat.

b) Panh gia vién phai dap tmg cac diéu kién sau:

- C6 trinh d6 dai hoc tro 1én;

- Duoc dao tao va cap chimg chi hoan thanh khoa dao tao vé ky nang danh gia ching nhan
chat lugng co s& kham bénh, chira bénh tai co s¢ dao tao do Bo Y t€ cong bo hodc thira nhan
theo quy dinh cua phap luat;

- C6 tbi thiéu 03 nam kinh nghi¢ém cong tac trong linh vuc kham bé‘nh, ghﬁ:a béph lam viéc
trong céc co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan quan 1y nha nudc veé y té truc ti€p quan ly
co s6 kham bénh, chira bénh.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sd 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 9§/2(?23/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Nghi dinh s6 107/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu
quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu dénh gia sy phu hop.

4. Nghi dinh sO 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu
sura do1, bo sung, bai bo mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tu, kir}h doanh trong th
vuc quan 1y nha nudce cia B Khoa hoc va Cong ngh¢ va mét s6 quy dinh vé ki€ém
tra chuyén nganh
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MAiu s6 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

......... , ngay...... thang...... nam......

PON DE NGHI CAP LAI GIAY PANG KY HOAT PQONG
CHUNG NHAN/THU NGHIEM/GIAM PINH/KIEM PINH !

Kinh glri: ..o

1. Tén t6 chtc:

Piénthoai: ...............ooeeinn. Faxi..oooooviiiis E-mail: ...................
3. Pi duoc cap Gidy ching nhan dang ky hoat dong......... (chung nhan/thtr ’
nghiém/giam dinh/ki€ém dinh) so:............... ngay.../...120... cta (tén co quan cap

Gidy chtng nhan).

4. Ly do d& nghi cap lai Gidy chung nhan dang ky hoat dong......... (chung nhan/thtr
nghiém/giam dinh/ki€m dinh):

Dé nghi (tén co quan cip Gidy chirng nhan) xem xét cap lai Gidy chimg nhan ding ky
hoat dong......... (chtrng nhan/thtr nghi¢m/giam dinh/kiém dinh) cho.... (t&n to chirc).
Chung t6i cam két s& thyc hién day du cac quy dinh ctia phap lut trong linh vuc danh
gia su phu hop, cac quy dinh c6 lién quan cta phép luét va chiu trach nhiém trude
phép luat vé cac khai bdo noi trén./.
LANH PAO TO CHUC
(Ky tén, dong dau)

! Dé nghi cép lai Gidy chimg nhan déng ky hoat dong nao thi ghi tén hoat dong d6 (vi du: Pon dé nghi cép lai
Giay chiing nhan dang ky hoat dong thir nghi¢m).
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Thit tuc 19. Cho phép té chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot,

kham bénh,
ciua Luit Kh

chira bénh luu dong thudc truwong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 79
am bénh, chira bénh hodc cd nhin kham bénh, chira bénh nhan dao

19. Tha tuc

Cho phép to chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot,
kham bénh, chira bénh luu dong thudc trueong hgp quy dinh tai khoan 1
Diéu 79 ciia Luit Kham bénh, chita bénh hodic ca nhan kham bénh, chira
bénh nhén dao

Trinh t

u thuc hién

Budrce 1:

T chitc, c4 nhan kham bénh chira bénh nhan dao gui 01 bo hd so dé
nghi cho phép vé cac co quan quy dinh tai khoan 3 Diéu 83 Nghi dinh sd
96/2023/ND-CP cy thé nhu sau:

a) B0 Y té (Cuc Quan Iy Kham, chira bénh dbi vé6i truong hop to chic
kham bénh, chita bénh nhan dao trir truong hgp kham bénh, chira bénh nhan dao
bang y hoc ¢6 truyén; Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén dbi véi trudng hop to chire
kham bénh, chita bénh nhan dao bang y hoc ¢d truyén) cho phép dbi véi:

- Truong hop to chirc, ca nhan nudc ngoai thyc hién khdm bénh, chira
bénh nhan dao theo dot hodc luu dong tai 02 tinh, thanh phé tryc thudc trung
uong tro 1én;

- T6 chirc kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot hodc kham bénh,
chira bénh lIuu dong tai co s& kham bénh, chira bénh truc thuéc Bo Y té va
cac bo khac, trir B6 Qudc phong, B6 Cong an.

b) B6 Quéc phong dbi vai trudng hop to chirc kham bénh, chita bénh
nhan dao theo dgt hodc kham bénh, chira bénh luu dong tai co s& kham bénh,
chira bénh hodc co quan, don vi truc thugc Bo Qubc phong.

¢) Bo Cong an ddi véi truong hop t6 chire kham bénh, chita bénh nhan
dao theo dot hoac kham bénh, chita bénh luu dong tai co sé kham bénh, chira
bénh hodc co quan, don vi truc thuoc B§ Cong an.

d) So' Y té d6i véi trudng hop to chirc, ca nhan kham bénh, chira bénh
nhan dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong trur cac trudong hop
quy dinh tai cac diém a, b va c.

Budc 2:

Trong thoi gian 10 ngdy, ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan
hé so quy dinh tai khoan 3 Diéu 83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP c6 trach
nhiém tra 101 bang van ban vé viéc dong y cho phép to chirc, ca nhan kham
bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodac kham bénh, chita bénh luu dong.
Trudng hop khong dong ¥ thi phai c6 van ban tra 15i va néu 18 1y do khong
dong y.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén

- Truec tiép
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- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, sb lweng hé so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Trudong hop 1: Ho so d& nghi cho phép t6 chirc hoat dong kham bénh,
chita bénh nhan dao theo dot hoac kham bénh, chita bénh luu dong thudc
truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 79 cua Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Pon dé nghi cho phép kham bénh, chira bénh nhan dao theo dgt hoac
kham bénh, chira bénh luu dong theo MaAu 01 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Ban ké khai danh sach cac thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh
nhan dao hoic kham bénh, chita bénh luu dong theo Mau 02 Phy luc IV Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, trong d6 phai néu rd ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thuat kém theo ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé cua nguoi dugc
phan cong l1a nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat cua doan kham;

¢) Ban sao hop 18 vin bang, ching chi chuyén mén cia ngudi truc tiép
tham gia khdm bénh, chira bénh nhung khong thudc dién phai co gidy phép
hanh nghé theo quy dinh ciia phép ludt vé& kham bénh, chita bénh (néu co);

d) K& hoach t6 chtrc kham bénh, chita bénh nhan dao hodc kham bénh,
chita bénh luu dong theo Mau 03 Phuy luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

d) Van ban cho phép cua co s¢ kham bénh, chira b¢nh hodc cua nguoi
ding dau dia diém noi du kién t6 chirc hoat dong kham bénh, chira bénh.

2. Truong hop 2: Ho so dé nghi cho phép ca nhan kham bénh, chira
bénh nhan dao:

a) bon dé nghi cho phép td chitc kham bénh, chita bénh nhan dao hoic
kham bénh, chira bénh luu dong theo Mau 01 Phuy luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Béan sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé ciia ngudi dé nghi kham bénh,
chira bénh nhan dao;

¢) Ké hoach t6 chtrc kham bénh, chita bénh nhan dao theo Mau 03 Phy
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s 96/2023/ND-CP;

d) Véan ban cho phép cua co s¢ kham bénh, chita bénh hodc ctiia ngudi dung
dau dia diém noi du kién t6 chirc hoat ddng kham bénh, chita bénh nhan dao.

I1. Sé lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 10 ngay, ké tir ngay nhan di hd so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan
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Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

a) BO Y té (Cuc Quan Iy Kham, chita bénh dbi voi truong hop td chire kham bénh, chira
bénh nhan dao trur truong hop kham bénh, chita bénh nhan dao bé‘mg y hoc ) truyén; Cuc
Quan Iy Y, Dugc co truyén di v6i trudng hop t6 chirc kham bénh, chita bénh nhan dao bang
y hoc ¢6 truyén) cho phép dbi voi:

- Truong hop td chure, c4 nhan nude ngoai thuc hién kham bénh, chita bénh nhan dao
theo dot hoac luu dong tai 02 tinh, thanh phé tryc thudc trung wong trd 1€n;

- T chirc kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu
dong tai co s kham bénh, chita bénh tryc thudc Bo Y té va cac bo khac, trir B Qudc phong,
Bo Cong an.

b) Bo Qudc phong ddi vai trudng hop to chirc kham bénh, chita bénh nhan dao theo
dot hoac kham bénh, chira bénh luu dong tai co s& kham bénh, chira bénh hodc co quan, don
vi truc thuée Bo Quéc phong.

c) Bo Cong an dbi vai truong hop t6 chirc kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot
hodc kham bénh, chita bénh luu dong tai co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan, don vi
truc thudc Bo Cong an.

d) S6 Y té dbi v6i truong hop t6 chirc, c4 nhan kham bénh, chita bénh nhan dao theo
dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong trir cac trudong hop quy dinh tai cac diém a, b va c.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Vin ban tra 1oi

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Khong

1. Mau 01 Phu luc IV: Pon dé nghi cho phép kham bénh, chita bénh
nhan dao theo dot hodc kham bénh, chira bénh luu dong

2. Mau 02 Phu luc IV : Ban ké khai danh sach céac thanh vién tham
gia kham bénh, chita bénh nhan dao hodac kham bénh, chita bénh luu dong

3. Mau 03 Phu luc TV: Ké hoach t6 chitc kham bénh, chita bénh
nhan dao hoac khdm bénh, chita bénh luu dong

Yéu ciu, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

1. Hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot phai dugc thuc hién bdi co s&
kham bénh, chita bénh da duoc cap gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh.

2. Hoat dong khadm bénh, chita bénh nhan dao ctia cd nhan phai dugc thyc hién boi
ngudi hanh nghé da duoc cap gidy phép hanh nghé c6 pham vi hanh nghé phu hop véi hoat
dong kham bénh, chira bénh nhan dao.

3. Hoat dong kham bénh, chira bénh luu dong phai dugc thuc hién bdi co s¢ kham bénh,
chita bénh d3 duoc cap gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh c6 pham vi hoat dong
chuyén mén phu hop véi hoat dong kham bénh, chira bénh luu dong.

4. Pidu kién vé co so vat chat ddi vai truong hop thyuc hién khdm bénh, chita bénh nhan
dao theo dot hodc luu dong, kham strc khoe tai dia diém khong phai 1a dia diém dugc ghi
trong gidy phép hoat dong thi dia diém nay phai dap tng cac diéu kién sau day:

a) Co noi tiép doén, kham bénh, chita bénh dap ung cac diéu kién:
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- Kiém soat nhidm khuén, an toan burc xa, quan 1y chat thai y té, phong chay va chira
chay theo quy dinh ctia phap luat;

- Bao dam du dién, nudc va céac diéu kién khac phuc vu viéc kham bénh, chita bénh.

b) C6 du nguoi hanh nghé, thiét b y t€ va cac diéu kién khac phu hop véi quy mo va
pham vi cung cap dich vu kham bé¢nh, chita bénh.

5. Diéu kién vé nhan sy d6i véi truong hop td chirc kham bénh, chira bénh nhan dao
theo dot hoac Iuu dong, kham sttc khde theo hinh thirc doan kham bénh, chira bénh:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cua doan kham bénh, chira bénh nhan dao, luu
dong phai co gidy phép hanh nghé con hiéu luc tai thoi diém dé nghi véi pham vi hoat dong
chuy&n mén ghi trong gidy phép hanh nghé phu hop voi danh myc ky thuat chuyén moén ma
doan da dang ky va da c6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh t6i thiéu 36 thang tinh
dén thoi diém de nghi cho phép kham bénh, chita bénh nhan dao;

b) Cac thanh vién khac truc tiép tham gia kham bénh, chira bénh phai c6 gidy phép
hanh nghé. Truong hop thanh vién tryc ti€p tham gia kham bénh, chita bénh nhung khoéng
thudc dién phai co gidy phép hanh nghé theo quy dinh cua phap luit vé kham bénh, chira
bénh thi phéi c6 vin bang, chimg chi phi hop véi pham vi hanh nghé dugc phan cong;

¢) Truong hop co thue hién cap phat thudc thi nguoi cap phat thudc phai co bang cap
chuyén mon t6i thiéu 13 duoc ta hodc ngudi co gidy phép hanh nghé véi chirc danh béc s¥;

d) Truong hop ngudi kham bénh, chira bénh nhan dao 1a nguoi nuwdc ngoai thi phai co
nguoi phién dich, trir trudng hop biét tieng Viét thanh thao.

6. Biéu kién vé nhan sy ddi véi truong hop mot nguodi hanh nghé thuc hién kham bénh,
chira bénh nhén dao theo hinh thirc mét ca nhan hanh ngh€ doc lap phai dap tmg quy dinh
tai khoan 2 Pi€u 82 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. Ngudi hanh nghé thuc hién viéc kham
bénh, chita bénh nhan dao dugc ké don nhung khong dugc cap phat thudce.

7. Piéu kién vé thiét b y té va thudc:

a) C6 du thiét bi y té, hop cap ctru phan vé, thude cip ctru va thude chita bénh phu hop
v6i pham vi hoat dong chuyén mon dang ky kham bénh, chita bénh;

b) Thiét bi y té phai c6 ngudn gdc xuat xi rd rang, thude sir dung dé kham bénh, chira
bénh nhan dao phai thugc danh muc dugc phép luu hanh tai Viét Nam va con thoi han S}"I
dung. Truong hop thudc chua duge phép luu hanh tai Viét Nam thi phai c6 van ban cam két
thudce da dugc luu hanh hop phap & nude ngoai (chi &p dung déi va1 doan kham bénh, chira
bénh nhan dao ctia nudc ngoai).

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.




70

MAu 01 - Pon dé nghi cho phép té chitc kham bénh, chira bénh nhén dao theo dot
hoac kham bénh, chira bénh luu djng

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cho phép to chirc kham bénh, chira bénh nhan dao theo dgt/kham bénh, chira
bénh luru dong

Kinh giri: ...cooveveeee. L

Tén ca nhan/trudng doan/co O d& NENI: .....vvevvveeveeveieeeeeeseee e,

DA ChI: 2 oottt ettt e et e

bia diém thuc hién khdm bénh, chita BENN: «....ovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

bién thoai: ................... SO FaX: vveeeeeeeeeerernn Email (néu [¢70) ST

Tén co s6 kham bénh, chita bénh: ... gui

kém theo don nay 01 bd ho so bao gdom céc gidy to sau day: *

() e e

() et e

(B) ettt

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cho phép thuc hién.

PAI DIEN POAN®
(Ky, ghi ro ho tén)

Miu 02 - Danh sach thanh vién tham gia kham bénh, chira bénh nhan dao hoic kham
bénh, chira bénh luu dong

! bia danh.

2 Tén co quan cap phép.

3 Pia chi cu thé ciia doan kham, co s&, ¢4 nhan dé nghi.

4 Liét ké day du cac gidy to, tai liéu nop kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai day du va duoc sip xép
theo thtr tw quy dinh tai Nghi dinh $6 ... /2023/ND-CP.

5 Truomg hop kham bénh, chita bénh lwu dong hodc kham bénh, chita bénh nhan dao do co s& khdm bénh,
chira bénh t chirc thi ngudi dung dau hodc nguoi duge ngudi dung du uy quyén cia co so do ky ghi 18 ho, tén
va dong dau.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

DANH SACH THANH VIEN THAM GIA
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO THEO DQT/
KHAM BENH, CHUA BENH LUU PONG

1. Tén c4 nhan/truéng doan/co so dé nghi: .......ocovvveeeeevveeneenee.
2.D1achic oo,
3. Pia diém thuc hién kham bénh, chita bENh: .....c.oevvveveeeeeeeeeee e

4. Danh sach nguoi thuc hién kham:

S6 chirng chi hanh

STT Ho va tén nghé/ S6 gidy phép I"ham V1. | Vi tri chuyén mén *
) R A hanh ngheé
hanh nghé
1
2

5. Danh sach diang ky nguoi lam viéc 2

Thoi gian dang ky kham

Vin bing | A .
A ~ = (bénh, chita bénh nhan dao/| .., ... .. 3
STT Ho va tén ChuAyen kham bénh, chita bénh lru Vi tri lam viéc
moén AT
dong
1
2

........... , ngay.... thang... nam.....
DAI DIEN POAN®
(Ky, ghi ro ho tén)

1 Ghi cu thé chuc danh, vi tri chuyén mén dwoc phan cong dam nhiém. ) ) .
2 Ghi danh §éch nguoi tham gia khdm bénh chita bénh nhung khéng thudc dién cap giay phép hanh nghé.
3 Ghi cuy thé chirc danh, vi tri 1am viéc duge phan cong ddm nhiém.

4 Pia danh.

5 Trudng hop kham bénh, chira b@nh luu dong hodc kham bénh, chfra bénh I}hén dao do co s6 kham
bénh, chita bénh t6 chure thi ngudi ding dau hodc ngudi dugce ngudi ding dau iy quyén cua co s¢ d6 ky ghi 16

ho, tén va dong dau.



https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-phieu-tiep-nhan-ho-so-de-nghi-cap-cap-lai-chung-chi-hanh-nghe-kham-chua-benh-151600
https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-phieu-tiep-nhan-ho-so-de-nghi-cap-cap-lai-chung-chi-hanh-nghe-kham-chua-benh-151600
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MAu 03 - Ké hoach t6 chirc kham bénh, chita bénh nhin dao/kham bénh, chira

bénh luru dong . ) 3
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

, KE HOACH
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO/
KHAM BENH, CHUA BENH LUU PONG

PHAN I. THONG TIN CHUNG:

- Dia diém thuc hién kham bénh, chira bénh:. UUR SRR

- Thoi gian: tir (ngay/thang/nam) dén (ngay/thang/nam) ..........................
- Du kién s6 luong nguoi bénh duge kham bénh, chita bénh nhan dao: ....
- Tong kinh phi du kién hd tro cho dot kham bénh, chita bénh nhéan dao:

- Nguén kinh phi: L2

PHAN II. PHAM VI HOAT PONG CHUYEN MON, DANH MUC KY

THUAT
1. Pham vi hoat dong chuyén mon:
2. Danh muc k¥ thuat:

Thir tw ky thuét theo Ay n o
TT danh muc ciia By Y té Tén ky thuat Ghi chu
1
2
PHAN III. DANH MUC THUOC VA THIET BI Y TE
1. Danh muc thudc:
c};g: (llll%z': Tén | Pon Han
STT a6/ g thwong | vi | So lwong | Noi san xuat | So diang ky | st
s mai | tinh dung
ham lugng) ‘ :
1
2
1 Pja danh.

2 Néu rd ngudn kinh phi thyc hién.
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2. Danh muc thiét bj y té:

n <X Ky hi¢u . Nam | Tinh trang
STT Te“btih‘et thiét bj | ﬂ "% | sin | hoatding | S6lwong
: (Model) xuat | cua thiéet bi
1
2

....... , ngay ..... thang ....nam ......
DAI DIEN POAN?®
(Ky, ghi ro ho tén)

3 Truodng hqp kham bénh, chira bénh luu dong hodc kham bénh, chira bénh nhan giao do co s& kham
bénh, chira bénh t6 chuc thi ngudi dimg dau hodc ngudi duge nguoi diung dau uy quyén cua co s¢ do ky
ghi 6 ho, tén va dong dau.
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Thii tuc 20. Cho phép nguwdi nwée ngoai vao Viét Nam chuyén giao k¥ thuit chuyén
mon vé kham bénh, chira bénh hodc hgp tic dao tao vé y khoa c6 thwe hanh kham
bénh, chira bénh

20. Thi tuc

Cho phép nguoi nwée ngoai vao Viét Nam chuyén giao ky thuit
chuyén mén vé kham bénh, chira bénh hoic hop tac dio tao vé y khoa
¢6 thyc hanh kham bénh, chira bénh

Trinh t

w thue hién

Buwoc 1.

Hb so dé nghi cho phép ngudi nudce ngoai vao Viét Nam chuyén giao
k¥ thuat chuyén mon vé kham bénh, chita bénh hoic hop tac dao tao Ve y
khoa c6 thuc hanh kham bénh, chita bénh gui vé:

a) BO Y té:

- Cyc Quén 1y Kham chita bénh: d6i voi trudng hop ngudi nude ngoai
vao lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh truc thudc Bo Y té va cac bd
khac, trir B Qubc phong, B6 Cong an (Khong bao gdm cac co s¢ kham
bénh, chira bénh y hoc ) truyén);

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén: dbi voi truong hop ngudi nude
ngoai vao lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh y hoc cd truyén truc
thuoc Bo Y té va cac bd khac, trir B Qudc phong, Bo Cong an.

b) Bo Qudc phong d6i véi trudng hop ngudi nude ngoai vao 1am viee
tal co s& kham bénh, chira bénh truc thudc Bo Quéc phong;

¢) B6 Cong an ddi vé6i truong hop ngudi nudc ngoai vao lam viée tai
co s6 kham bénh, chita bénh truc thudéc Bo Cong an;

d) S&' Y té ddi véi trudong hop ngudi nude ngoai vao 1am viée tai co
s& kham bénh, chita bénh truc thudc S¢ Y té hodc tai dia ban quan ly.

Buoce 2:

Trong thoi gian 15 ngdy, ké tir ngay nhan dt hd so, co quan tiép nhin
ho so quy dinh tai khoan 3 Diéu 86 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ¢ trach
nhiém tra 10 biang vin ban vé viéc déng y cho phép nguoi nudc ngodi vao
kham bénh, chita bénh tai Viét Nam. Trudng hop khong ddng ¥ thi phai co
van ban tra 101 va néu 13 1y do khong dong ¥.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, sé lweng ho so

L. Thanh phan ho so bao gom:
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1. Vian ban dé nghi cho phép nguoi nuée ngoai vao Viét Nam kham
bénh, chita bénh theo dot ciia co quan, t6 chirc Viét Nam noi tiép nhan.

2. Danh sach nguoi nudce ngoai truc tiép thuc hién hoat dong kham
bénh, chira bénh du kién vao Viét Nam c6 dong ddu ciia co quan, td chirc
Viét Nam noi tiép nhén, trong d6 phai ¢ du cac thong tin sau day: ho va
tén; s6 ho chiéu; chirc danh chuyén mon; cong viéc du kién thuc hién tai
Viét Nam va cam két vé viéc chiu trach nhiém vé chat lugng kham bénh,
chita bénh ciia ngudi nude ngoai kém theo ban sao hop 16 cua co quan, to
chire Viét Nam noi tiép nhan ddi v6i gidy phép hanh nghé cua timg nguoi
nuoc ngoai.

3. Danh sach nguoi thyc hién nhiém vu phién dich cho ngudi nudc
ngoai vao Vi¢t Nam kham bénh, chita bénh theo dot c6 xac nhan cua co
quan, td chirc Viét Nam noi tiép nhan, trong d6 phai c6 du cac thong tin
sau day: ho va tén; sb chiing minh nhan dan hoac s6 ho chiéu hodc sb can
cudc cdng dan hoic sé dinh danh cong dan; van bang chuyén mén va cam
két vé& viéc chiu trach nhiém vé chat lugng phién dich kém theo ban sao
hop 18 cta co quan, t6 chirc Viét Nam noi tiép nhan d6i véi vin bang
chuyén mon cua ting ngudi phién dich

4. Bang ké thiét bi y té c6 xac nhan ciia co quan, t6 chirc Viét Nam
noi tiép nhan (néu co), trong d6 phai c6 du cac thong tin sau day: tén thiét
bi, xuat xtr va cam két thiét bi dang trong tinh trang hoat dong tot.

Truong hop c6 két hop sir dung thiét bj y té cua co s& kham bénh,
chira bénh trong nudc thi phai giri kém theo thoa thuan cung cap thiét bi y
té ctia co quan, to chtrc noi dy kién thuc hién kham bénh, chita bénh.

Truong hop nguoi nude ngoai vao Viét Nam kham bénh, chira bénh
theo dot du kién cho, tang co quan, td chirc ctia Viét Nam thiét bi y té da
st dung sau khi hoan thanh viéc kham bénh, chira bénh theo dot thi co
quan, t6 chtrc ciia Viét Nam noi du kién tiép nhan thiét bi y té phai thuc
hién thu tuc tiép nhan theo quy dinh ctia Chinh phu

5. Bang ké thudc (néu c6), trong d6 phai c6 du cac thong tin sau day:
tén thudc, hoat chat, han sit dung, s6 luru hanh va cam két thube dang dugc
lwu hanh hop phap tai ti thiéu mot qudc gia trén thé gisi

6. Van ban théa thudn gitra co quan, td chuc cta Viét Nam vai nguoi
nudc ngoai hodc co quan, to chirc nude ngoai vé viée thue hién hoat dong
kham bénh, chira bénh theo dot tai Viét Nam

I1. S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 15 ngay, ké tir ngay nhan di hd so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:
a) Bo Y té:
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- Cuc Quan 1y Kham chira bénh: dbi voi trudng hop nguoi nudc ngoai vao lam viée
tai co s& kham bénh, chita bénh tryc thudec Bo Y t€ va cac bd khac, trir BO Quoc phong,
Bo Cong an (Khong bao gom cac co s¢ kham bénh, chita bénh y hoc cd truyén);

- Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén: dbi véi truong hop nguodi nude ngoai vao lam
viéc tai co s¢ kham bénh, chira bénh y hoc c6 truyén truc thude Bo Y t€ va cac bo khac,
trr BO Quoc phong, B Cong an.

b) B6 Qudc phong dbi véi truong hop ngudi nude ngodi vao 1am viée tai co sé kham
bénh, chira bénh truc thudc B Quoc phong;

¢) B6 Cong an dbi v6i trudng hop ngudi nude ngoai vao 1am viée tai co s& kham
bénh, chira bénh truc thudc Bo Cong an;

d) S¢' Y té d6i véi truong hop ngudi nudc ngoai vao 1am viée tai co s¢ kham bénh,
chira bénh truc thudc S& Y t€ hoac tai dia ban quan ly.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Vin ban tra 1oi

Phi, 18 phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Khong quy dinh

Yéu céu, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu co):

Diéu kién cho phép ngudi nude ngoai vao Viét Nam chuyén giao ky thudt chuyén
mon vé kham bénh, chira bénh hodc hop tac dao tao vé y khoa c6 thyc hanh kham bénh,
chira bénh (sau day viét tat 1a kham bénh, chita bénh theo dot):

a) C6 gidy phép hanh nghé do co quan c6 thim quyén ciia nude ngoai cip con hiéu
lyc tai thoi diém thuc hién;

b) Dap ung diéu kién quy dinh vé nguoi nude ngoai vao Vi¢t Nam hoc tap, lao
dong theo quy dinh cua phép luat;

¢) C6 nguoi phién dich theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP, trir truong hop biét tiéng Viét thanh thao;

d) Thudc, thiét bi y té sir dung pha1 phu hop vo1 pham vi hoat dong chuyén mon ma ca
nhan, t6 chirc 46 dé nghi; co nguon gbc xuat x{r rd rang va da dugc co quan c6 tham quyén
¢ nudc ngoai hodc Viét Nam cap phép luu hanh; con thoi han va stir dung duoc;

d) Puogc su dong ¥ tiép nhan cua co quan, to chiic, co s¢ kham bénh, chita bénh
cua Viét Nam

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.
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Thii tuc 21. Cong b6 di diéu Kkién thwe hién kham bénh, chira bénh tir xa

21. Tha tuc

Cong bd da diéu kién thwc hién kham bénh, chira bénh tir xa

Trinh tw thyc hién

Buwoc 1:

Co s& kham bénh, chira bénh giri 01 bd hd so cong bd du diéu kién
thyc hién kham bénh, chitra bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 87
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP vé:
1.BOY té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi vé6i cac co sd kham bénh, chira
bénh cua Nha nuée truc thudec Bo Y té trur truong hop thudc diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén: doi voi cac co so kham bénh,
chita bénh y hoc ¢6 truyén ctua Nha nudc truc thude Bo Y té.
2.88Y té:

a) Cac co sd kham bénh, chita bénh truc thude So Y té va cua cac
Bd, nganh trén dia ban quan 1y, trir co sé khdm bénh, chita bénh truc
thuoc BO Y té, B6 Qudc phong, Bo Cong an;

b) Co sé kham bénh, chita bénh tu nhan (bao gdm ca bénh vién tu nhan)
trén dia ban quan ly.

Buworc 2:

Sau khi nhan dugc ho so cong bd co s& kham bénh, chita bénh
du diéu kién thuc hién kham bénh, chita bénh tr xa, co quan tiép nhan
cap cho co s& phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

Buwoc 3:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so
quy dinh tai khoan 2 Diéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co quan tiép
nhan c6 trach nhiém dang tai thong tin cua co s¢ du diéu kién thuc hién
kham bénh, chita bénh tir xa trén cong thong tin dién tir hodc trang thong
tin dién tir cia co quan va trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh.

Truong hop chua dap ing yéu cau thi co quan tiép nhan phai c6 vin
ban gui co s¢ kham bénh, chira bénh va néu ro ly do.

Tru’O'ng hop sau thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
ho so du diéu kién thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa ma cO quan t1ep
nhan khong c6 van ban gui co s¢ khdm bénh, chita bénh vé viéc du diéu
kién thyc hién kham bénh, chita bénh tir xa hodc khong thyc hién viéc
dang tai thong tin theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay, co s¢ kham bénh,
chita bénh duoc bat dau thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
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- Truec tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sb lweng ho so

L. Thanh phan hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa trong do
phai néu rd thoi gian bat dau thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa

2. Ban sao hop I¢ Gléy phép hoat dong kham bénh, chira bénh cua
O SO (khong ap dung d6i v6i truong hop gidy phép hoat dong da dugc
két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin v€ quan ly hoat dong kham bénbh,
chira bénh hodc co so dir liéu qudc gia vé y té)

3. Danh sach dang ky hanh nghé kém theo sb gidy phep hanh nghé
clia co s& dbi v6i truong hop gidy phép hoat dong da duogc két nbi, chia
sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh
hodc co s¢ dir liéu quoc gia vé y té. Truong hop glay phép hoat dong chua
duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham
bénh, chira b¢nh hodc co s¢ dir lidu quoc gia vé y té thi phai ndp ban sao
hop 1& gidy phép hanh nghé cua ting ngudi hanh nghé tham gia kham
bénh, chita bénh tir xa)

4. Danh muc cac dich vu thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa

5. Tai liéu minh chting dap ung du diéu kién quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

I1. S6 lwong ho so: 01 bo

Thoi han giai quyét: 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh:
1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Khém chita bénh: dbi véi cégc co s& kham bénh, chira bénh cua Nha
nudc truc thude Bo Y té tror tru:(‘mg horp thudc diém b;

b) Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén: d01 v6i cac co s& kham bénh, chita bénh y hoc
cb truyén ciia Nha nuée truc thude Bo Y té.

2.S6Y té:

a) Cac co sé kham bénh, chira bénh tryc thuoc Sé Y té va cua cac BO, nganh trén
dia ban quan ly, trtr co s kham bénh, chita bénh truc thuoc B Y té, Bo Qubc phong,
Bo Cong an;

b) Co s& kham bénh, chita bénh tu nhan (bao gdm ca bénh vién tu nhan) trén dia ban
quén ly.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: dang tai thong tin cta co so du diéu kién
thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa trén cong thong tin dién tir hodc trang thong tin
dién tir ctia co quan va trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita
bénh

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh
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Tén miu don, miu t& khai (dinh kém thi tuc nay): khong quy dinh

Yéu ciu, Piéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

- Pugc thyc hién bi nguoi hanh nghé cua co s¢ kham bénh, chita bénh thudc mét
trong cac hinh thirc t6 chiric quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- C6 pham vi hoat dong chuyén moén phu hop véi ndi dung kham bénh, chita bénh
tlr xa cua co so;

- C06 @t nguoi hanh nghé theo pham vi kham bénh, chira bénh tir xa cua co so;

-Cb6 ha téng k¥ thuat, thiét bi cong ngh¢ thong tin, thi,é’t bi chuyén dung, phéq mém
cong ngh¢ thong tin phu hop vai loai hinh dich vu cung cap va bao dam viée truyén tai,
hién thi, xr 1y, Iuu trir dit liéu an toan, bao mat. Bdo dam thoi gian luu trir, du phong dir
li¢u dap Umg quy dinh cua phap luat.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh.
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Thii tuc 22. P& nghi thue hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa

22. Thi tuc

Pé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa

Trinh tw thyc hién

Buoc 1:

Co s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa gui
hd so vé co quan cip gidy phép hoat dong cu thé nhu sau:
1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi véi cac co sé kham bénh, chita
bénh cua Nha nudce truc thude Bo Y té va bénh vién tu nhan trir cac trudong
hop thudc diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢o truyén: d6i v6i cac co s¢ kham bénh,
chira bénh y hoc ) truyén ctia Nha nuée truc thudc BO Y té va bénh vién
y hoc ¢6 truyén tu nhan.
2.80Y té:

a) Cac co s0 kham bénh, chira bénh truc thuoc S¢ Y té va cua cac
B9§, nganh trén dia ban quan ly, trr co s&¢ kham bénh, chita bénh truc
thuoc BO Y té, B6 Qudc phong, Bo Cong an;

b) Co s& khdm bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trir
bénh vién tu nhan).

Buwoc 2:

Sau khi nhan ho so, co quan cap gidy phép hoat dong tra cho co s&
dé nghi thyc hién kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhan ho so

Buoc 3:

Truong hop khong ¢ yéu ciu sira doi, bo sung hd so, co quan cap
gidy phép hoat dong cé trach nhiém t6 chirc thim dinh trong thoi han 30
ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop can thiét ¢6
thé t6 chirc tham dinh thuc té tai co s& dé nghi thuc hién thi diém kham
bénh, chita bénh tir xa.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 bién ban tham dinh, co quan
cap gidy phép hoat dong ban hanh vin ban cho phép thuc hién thi diém
kham bénh, chita bénh tir xa, trong d6 phai ghi 1 s6 luong ca bénh thyuc
hién thi diém. Truong hop tir chdi phéi c6 van ban tra 15i va néu rd 1y do.

Buwoc 4:

Truong hop ¢6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thoi han 15
ngay, ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd so
cO van ban gui co s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir

xa trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sura doi, bo sung.
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Sau khi nhan hd so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan hd so tra cho
co s& dé nghi thyc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép
nhan hd so bod sung va thuc hién lai quy trinh theo quy dinh tai cac diém
¢, d khoan 6 Diéu 87 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP cua Chinh phu.

Truong hop ho so stra doi, bd sung khong dap Gmg yéu ciu, co quan
cap gidy phép hoat dong c6 van ban thong béo cho co s& dé nghi thuc
hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa theo quy dinh tai diém d khoan
khoan 6 Diéu 87 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP cta Chinh phu

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, sé lweng ho so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi thyc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa
trong do phai néu ro thoi gian bat dau thuc hién kham bénh, chita bénh tir
Xa

2. Giéy phép hoat dong kham bénh, chitra bénh cua co s (khong ap
dung ddi véi trudng hop gidy phép hoat dong da duoc két ndi, chia sé trén
Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co
so dir liéu qudc gia vé y té)

3. Danh muc cac dich vu thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa

4. Tai liéu minh chimg dap tmg du diéu kién quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 87 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ctia Chinh phii

5. Danh sach ghi rd ho, tén va sb gidy phép hanh nghé di duogc cp
ctia nhirng ngudi hanh nghé dy kién tham gia thyc hién thi diém kham
bénh, chira bénh tir xa

6. Cac gidy to chimg minh dap tng cac diéu kién khac

I1. S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 45 ngay

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: To chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi voi cac co sé kham bénh, chira bénh cia Nha
nude tryc thude BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thude diém b;
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b) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: dbi véi cac co s& kham bénh, chita bénh y hoc
cd truyén ctia Nha nuée truc thudc Bo Y té va bénh vién y hoc cd truyén tu nhan.
2.S0Y té:

a) Cac co sé kham bénh, chira bénh truc thude S¢ Y té va cta cac Bo, nganh trén
dia ban quan 1y, trir co s& kham bénh, chita bénh truc thuoc Bo Y té, Bo Qudc phong,
Bo Cong an;

b) Co s& kham bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trir bénh vién tu nhan).

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Vin ban cho phép thuc hién thi diém
kham bénh, chira bénh tir xa

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

Yéu céu, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

- Pugc thuc hién boi ngudi hanh nghé cua co s kham bénh, chira bénh thudc mot
trong cac hinh thirc t6 chirc quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- C6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hop véi ndi dung khdm bénh, chira bénh
tr xa cua co so;

- Co6 du nguodi hanh nghé theo pham vi kham bénh, chira bénh tir xa cua co so;

- C6 ha tang k¥ thuat, thiét bi cong nghé thong tin, thiét bi chuyén dung, phan mém
cong nghé thong tin phi hop véi loai hinh dich vu cung cip va bao dam viéc truyén tai,
hién thi, xir 1y, luu trit dit liéu an toan, bao mat. Bao dam thoi gian luu tri¥, du phong di
liéu dap ung quy dinh cta phap luit.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-QP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chira bénh.
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Thii tuc 23. Xép cip chuyén méon k¥ thuit

23. Thu tuc

Xép cip chuyén mén k§y thuit

Trinh ty thyc hién

Buwoc 1:

Bénh vién dé nghi xép cip nop 01 bd ho so quy dinh tai khoan 1
Piéu 90 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP cho co quan quy dinh tai khoan 3
Piéu 90 Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP cu thé nhu sau:

a) Bo Y té:

- Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi voi cac co s kham bénh, chita
bénh cta Nha nudc truc thuoc BO Y té trir cac co s& kham bénh, chita
bénh y hoc ) truyén;

- Cuc Quan ly Y, Duogc cd truyén: dbi vé6i cac co s kham bénh,
chira bénh y hoc ) truyén ctia Nha nuée truc thude Bo Y té.

b) S6 Y té xép cap chuyén mén ky thuat ddi voi cac bénh vién trén
dia ban quan 1y va cac bénh vién tu nhan da dugc Bo Y té cap gidy phép
hoat dong, trir bénh vién truc thugc BO Y té, BO Quéc phong, B6 Cong an.

Buwoc 2:

Sau khi tiép nhan hd so, co quan tiép nhan ho so cap cho co so dé
nghi phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP

Buwoc 3:

Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bod sung ho so, co quan quy
dinh tai khoan 3 Diéu 90 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ban hanh vin ban
xép cap trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so.

Trudong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan quy dinh tai
khodn 3 Diéu 90 Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP ban hanh vin ban d¢ nghi
sua d6i, bd sung ho so trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu
tlep nhan hd so, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sua
d6i, bd sung. Sau khi stra doi, bo sung ho so, bénh vién dé nghi xép cap
gri vin ban kém theo tai liu chimg minh di hoan thanh viéc sira doi, bo
sung.

Buoce 4:

Sau khi nhan duoc hd so sira ddi, bd sung, co quan quy dinh tai
khoan 3 Diéu 90 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ¢6 trach nhi¢m thuc hién
trinh ty theo quy dinh:

- Tai diém ¢ khoan nay ddi vé6i truong hop khong con cé yéu cau
stra ddi, bd sung;

- Tai diém d, @ khoan nay d6i véi truong hop co so di stra ddi, bd
sung nhung chua dap tng yéu cau.

Budec S:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay xép cip, co quan quy
dinh tai khoan 3 Diéu 90 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP cong b trén Cong
thong tin dién tir ciia co quan va trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh cia B Y té cac thong tin sau: tén, dia chi co
so duge xép cap va cip chuyén mén ky thuit cia co so do.

Cach thire thuc hién
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- Truc tuyén
- Truec tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng hé so

|. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi xép cap

2. Bang ty cham diém theo tiéu chi va ndi dung dénh gia quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

3. Céc tai liéu, sd lidu théng ké minh ching diém sb dat duoc;

4. Cac tai liéu khac co lién quan

I1. Sé lwrong ho so: 01 bé

Thoi han giai quyét: 60 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

a) BO Y té:

- Cyc Quan ly Kha}m chita bénh: d6i vé6i cac co s kham bénh, qhﬁ:a bénh cua Nha
nudc truc thude Bo Y té trir cac co s kham bénh, chita bénh y hoc ¢6 truyén;

- Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyén: déi voi cac co so kham bénh, chira bénh y hoc

co truyén cua Nha nudc truc thudc Bo Y teé.

b) S& Y t& xép cap chuyén mon ky thudt dbi voi cac bénh vién trén dia ban quéan 1y
va cac bénh yién tu nhén da duoc BO Y t€ cap giay phép hoat dong, trir bénh vién truc
thugc B Y t€, B Qudc phong, Bo Cong an.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh vé viéc xép cap chuyén
mon k¥ thuat

Phi, 18 phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén méiu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Khong

Yéu ciu, Picu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6): Khong quy dinh

Can cu phap ly cuia tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s 96/2023/N£’)-C‘ID ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mdt so diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh.
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Thit tuc 24. P& nghi x4c dinh ky thuit méi, phwong phap méi

24. Thi tuc

Pé nghi xac dinh k§ thuit méi, phwong phap méi

Trinh t

w thue hién

Buoc 1:

Khi c6 k¥ thudt, phuong phap khong c6 trong danh muc chuyén moén
k¥ thuat do B truong Bo 'Y té ban hanh, co s& kham bénh, chita bénh gui
hd so dé nghi xac dinh k¥ thuat moi, phuong phap méi vé Bo Y té cu thé
nhu sau:

- Cuc Quan 1y Kham chira bénh: dbi véi cac k¥ thuat, phuong phap
khong co trong danh myc chuyén mon ky thuat trir cac ky thuat, phuong
phap y hoc ¢o truyén; 7 . )

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén: do6i voi cac ky thuat, phuong phap
y hoc ¢6 truyén khdng co6 trong danh muc chuyén mon k¥ thuat.

Buorc 2:

Sau khi nhan ho so, BO Y té tra cho co s dé nghi xac dinh k¥ thuat
mo&i, phuong phap méi phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu Iyc | Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP

Buorc 3:

Trudong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, co quan tiép
nhan ho so c6 van ban tra 10i trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén
phiéu tiép nhan hd so, trong d6 phai néu rd k¥ thuat méi, phuong phap méi
ma co s¢ dé nghi xac dinh thudc mét trong cac truong hop nao sau day:

a) Ky thuat méi, phuong phap maéi phai thir nghiém 1am sang;

b) K¥ thuat méi, phwong phap maéi khong phai thir nghiém 1am sang
nhung phai thuc hién thi diém;

c¢) K¥ thuat méi, phuong phap méi khong phai thir nghiém 1am sang
va khong phai thyc hién thi diém.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, sb lweng hd so

L Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi xac dinh k¥ thuat méi, phuong phap méi theo
Mau 01 Phy lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

2. Pbi véi ki thuat méi, phwong phap méi duoc nghién ciru tai Viét
Nam hodc nudc ngoai: tai liéu nghién ctru phat trién ky thuat méi, phuong
phap méi, trong d6 phai c6 ndi dung vé tong quan cac nghién ctru lién
quan trong nudc va ngoai nudc da dugc cong bd, dic tinh k¥ thuat, cach
st dung, duong ding, lidu dung (néu cod) va cac yéu té nguy co
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3. Pbi véi ky thuat méi, phuong phap méi dugce co quan cé thim
quyén & nudc ngoai cho phép ap dung: ngoai tai lidu quy dinh tai diém b
Khoan nay phai c6 thém quy trinh k¥ thuat thyc hién va van ban chirng
minh k¥ thuit méi, phuong phap méi d6 di dugc co quan c6 thim quyén
& nudce ngoai cho phép ap dung

I1. Sé lieong ho so: 01 bé

Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so ddi véi
truong hop khong co yéu cau sura doi, bo sung ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chic

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Cyc Quan ly Khéam chira b¢nh: doi véi cac ky thuat, phuong phap khong co trong
danh muc chuyén moén k¥ thuat trir cac ky thuat, phuong phép y hoc co truyén;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén: ddi v6i cac ki thuat, phuong phéap y hoc cb
truyén khong c6 trong danh muc chuyén mén k¥ thuat.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Vin ban tra 10i

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 01 phu luc VI: Van ban dé nghi xac dinh k¥ thuat moi,
phuong phap maéi

Yéu ciu, Piéu kién thywe hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6): Khéng

Can cur phap ly cia thid tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.
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M4u 01 - Vin ban dé nghi xac dinh ki thuat méi, phwong phap méi trong kham
bénh, chira bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tw do - Hanh phac

.......... , ngay ... thang ... nam ...

VAN BAN PE NGHI
Xac dinh ky thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh gui: Bo Y té.

Co s& nhan thir nghiém 1&m sang k¥ thuat mai, phuong phap mai: ...................
DI CNI CO QUAN: ...
Diénthoal: ...ccccoovvvviiiiiiiici e, FaX: oo
EMAIL s
TaTKNOAN: ..o
Tén t6 chirc/ca nhan cd ky thuat mai/phuong phap méils ......covvvevvevevvvernenss
Dia Chi gIa0 AIiCN: w.veieiii e
Diénthoal: ...ccccccoovvviiiiiii e, FaX: oo
EMAIL s
T KNOAN: ..o s
Lam don dé nghi Bo Y té xem xét phan loai k§ thuat méi, phuong phap méi:
- Tén k¥ thuat ma&i/phuong phap moOi: ..o
- Nudc/QUAC gia PAL MINN: w..oeeec e
- NhOM NZUY CO T A8 XUAL: ....cvoveverereeeiecees ettt enee st enesseneas
Ho so bao gom: 2
1 USSR PR PRN
2 ettt R ettt Rt et Rt Rt Rt R eeEe AR e e Ee Rt eR e e be Rt e teeneenEe e Rt e nEeeE e e teereeneeneennen
TSSOSO
Pé nghi Bo Y té xem xét va phan loai ky thuat méi/phuong phap mai néu trén.
Nghién ctru vién chinh Thu trwéng Co sé nhan Pai dién to chirc/ca
(Ky, ghi ro ho tén) thir nghiém lam sang nhén c6 ky thuat méi,
(Ky, ghi vo ho tén, dong ddau) phuwong phap méi

(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)

1P6i véi ca nhan: ngoai viée ghi day du ho va tén phai ghi thém mot trong nim théng tin vé s6 chimg minh
nhan dan/sb cin cude cong dan/ s6 can cudce/sd dinh danh ca nhan/sé ho chiéu con han sit dung.

2 Liét ké day du cac gidy to, tai lidu nop kém theo don. Céac gidy to tai lidu phai day du va dugc sap xép
theo thir ty quy dinh tai Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP.
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Thi tuc 25. Cho phép ap dung chinh thirc ky thuit méi, phwong phap méi

25. Tha tuc

Cho phép ap dung chinh thirc k§ thuat méi, phwong phap méi

Trinh ty thyc hién

Bwoc 1: Co s6 kham bénh chira bénh gu’l 01 bo hd SO dé nghi ap
dung chinh thirc k¥ thuat méi, phuong phap méi vé Bo Y té cu thé nhu
Sau.

- Cuc Quan 1y Kham chita bénh: ddi voi cac k¥ thuat, phuong phap
khong co trong danh myc chuyén mon ky thuat trir cac k¥ thuat, phuong
phap y hoc ¢6 truyén;

- Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén: dbi véi cac ky thuat, phuong
phap y hoc ¢6 truyén khong co6 trong danh muc chuyén moén ky thuat.

Buorc 2:

Trong thoi gian 60 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so, Bo Y té ¢6
trach nhiém:

a) Phé duyét quy trinh k¥ thudt cta k¥ thuat méi, phuong phap mai,

b) Phé duyét dinh mirc kinh té - k¥ thuat cta ky thuat méi, phuong
phap moi;

c) Phé duyét gié cua k¥ thuat méi, phuong phap mai;

d) Phan loai k¥ thudt méi, phuong phap maoi;

d) Ban hanh van ban cho phép co s& kham bénh, chira bénh thyuc

hién k¥ thuat mai, phuong phap maoi.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, sé lweng ho so

I. Thanh phdn hé so bao gom:
1. Vin ban dé nghi 4p dung chinh thirc ky thuat méi, phuong
phap méi trong kham bénh, chita bénh theo Mau s6 03 Phy luc VI

I1. S6 lwong ho so: 01 bo

Thoi han giai quyét: 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc ho so

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: To chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:
- Cuc Quan ly Kham chira bénh: d6i voi cac k¥ thuat, phuong phap khong c6
trong danh muc chuyén mon kS/ thuat trir cac ky thuat, phuong phap y hoc co truyén;

- Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén: ddi v6i cac ki thuat, phuong phap y hoc ¢
truyén khong cé trong danh muc chuyén mon k¥ thuat.

Két qua thuwe hién thii tuc hanh chinh: Vin ban cho phép

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thii tuc nay)




&9

Mau s6 03 Phy lyc VI: Vin ban dé nghi 4p dung chinh thirc k§
thuat mdi, phuong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Yéu ciu, Piéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6): Khong

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chita bénh s 15/2023/QH15
2. Nghi dinh s 96/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiet mdt s6 di€u cuia Luat Kham bénh, chira bénh.
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M4u 03 - Viin ban dé nghi ap dung chinh thirc k§ thuit méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
~ TENCO SO Poc lap - Tw do - Hanh phuc
KHAM BENH, CHUA BENH

Tinh (thanh phé), ngay ...... thang..... nam .....

VAN BAN PE NGHI
Ap dung chinh thitc k§ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B Y té.
I. Phin thong tin vé co sé trién khai ki thuit méi, phwong phap méi
1. Tén co s& kham bénh, chira bénh:

2. Pia chi:

3. S6 dién thoai: S6 Fax:

4. Ho va tén ca nhan dau méi lién lac:

S6 dién thoai di dong:

Email:

IL. Phén thong tin vé k¥ thuit méi, phwong phap méi

1. Tén k¥ thuat méi/phuong phap maoi:

2. Chuyén khoa:

P4 trién khai ap dung thi diém k¥ thuat méi/phuong phap méi trong thoi gian tir
ngay......thang....ndm........ dén ngay......thang.....nam........

Sau khi hoan thanh vige trién khai thi diém, co s¢ khdm bénh, chira bénh cua ching
t61 d€ nghi Bo Y t&/S¢ Y t€ cho phep trién khai ap dung chinh thire k§ thuat/phuong
phap nay va cam doan nhiing thong tin trén day la dung su that, néu sai co s¢ xin chiu
trach nhiém trudc phap luat.

Ho6 so gtii kém gom co: !

Tran trong cam on.
~ NGUOI PUNG PAU
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)

1 Liét ké day du cac giy to, tai liéu nop kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai ddy du va dugc sip xép
theo thir tw quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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Thii tuc 26. P& nghi thuwe hién thi diém ky thuit méi, phwong phip méi

26. Thu tuc

Pé nghi thire hién thi diém ky thuit méi, phwong phap méi

Trinh tw thyc hién

Buwoc 1:

Co s& dé nghi thuc hién thi diém k¥ thuat méi, phuong phap mai
giri ho so quy dinh tai khoan 2 Diéu 97 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP vé
BO Y té cu thé nhu sau:

- Cuc Quan ly Kham chira bénh: d6i véi cac ki thuat, phuong phap
khong co trong danh muyc chuyén moén ky thuat trir cac ky thuat, phuong
phap y hoc co truyén;

- Cuc Quanly Y, Duoc c6 truyén: d6i v6i cac ky thudt, phuong phap
y hoc ¢6 truyén khong co6 trong danh myc chuyén moén ky thuat.

Buwoc 2:

Sau khi nhan ho so, B Y té (Cuc Quan ly Kham, Chita bénh; Cuc
Quan 1y Y, Dugc C truyén) tra cho co s& dé nghi thuc hién thi diém k§
thuat méi, phuong phap méi phiéu tiép nhan ho so;

Buworc 3:

Truong hop khong co yéu cau sira d6i, bo sung hd so, co quan
tiép nhan ho so 6 trach nhiém to chirc tham dinh trong thoi han 30 ngay,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so. Truong hop can thiét co thé to
chtrc tham dinh thyc té tai co so dé nghi thuc hién thi diém ap dung k¥
thuat mai, phuong phap maoi;

Buwoc 4.

Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay c6 bién ban tham dinh, Bo Y té
ban hanh vin ban cho phép thuc hién thi diém k¥ thuit méi, phuong
phap méi, trong d6 phai ghi 16 s lugng ca bénh thyuc hién thi diém.
Trudng hop tir chdi phai c6 van ban tra 10i va néu rd ly do;

Trudng hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so co vin
ban giri co s¢ dé nghi thuc hién thi diém ky thuat moi, phuong phap mai
trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira doi, bd sung

Buoc 5:

Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho
co s& dé nghi ap dung k¥ thuét méi, phuong phap méi phiéu tiép nhan ho so
bd sung va thuc hién lai quy trinh theo quy dinh tai cac diém c, d khoan nay;

Truong hop hd so sira d6i, bo sung khong dap tng yéu cau, Bo Y té
c¢6 van ban théng bao cho co s& dé nghi ap dung k¥ thuat méi, phuong
phap méi theo quy dinh tai diém d khoan nay;

Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan ho so ¢ vin
ban thong bao sira doi, bo sung, co s& dé nghi 4p dung k¥ thuat phai ndp
ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co sé dé nghi thuc
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hién thi diém k¥ thuat méi, phuong phap méi khong sira doi, bd sung
hoic sau 12 thang, ké tir ngy ndp hd so 1an ddu ma ho so bo sung khong
dap Gmg yéu cau thi ho so di nop khong con gia tri

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sb lweng ho so

L. Thanh phdn hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi ap dung thi diem k§ thudt moi, phuong phap méi
theo Mau 02 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/NDb-CP

2. Quy trinh k¥ thuat dé trién khai 4p dung k¥ thuat moi, phuong
phap moi

, 3. (;éc giéy to ching ‘minh dap ting qyéu cau vé nhan luc, co sé vat
chat, thiét bi y té va cac (‘iiéu kién khac dé€ thyuc hi¢n k¥ thuat mai,
phuong phap mdi, bao gom:

- Danh séach ghi 1o h(_),‘tén va §6 gidy phép hanh nghé da duogc cip
cua nhitng ngudi hanh nghé dy kién tham gia thyc hién k¥ thuat mai,
phuong phap mai;

- So 6 mit bang cua noi dy kién trién khai k¥ thuat mai, phuong
phap méi;

- Danh muc thiét bi y té thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi;

- Cac gidy to chimg minh dép tng cac diéu kién khac

4. Bang du kién gia dich vu k¥ thuat kém theo dinh muc kinh té -
ky thuat dé tinh gia

I1. S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 45 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: To chirc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:
- Cuc Quan ly Kham chira bénh: d6i véi cac k¥ thuat, phuong phap khong co trong
danh muc chuyén mon k¥ thuat trir cac k¥ thuat, phuong phdp y hoc ¢ truyén;
.- Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén: dbi véi cac ky thuat, phuong phap y hoc cb
truyén khong c6 trong danh muc chuyén mon k¥ thuat.

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: Vin ban cho phép thyc hién thi diém k¥
thuat mai, phuong phap mai

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thii tuc nay)
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1. Mau sb 02 phu luc VI: Van ban dé nghi xac dinh k¥ thuat moi,
phuong phap maoi

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Co s& kham bénh, chira bénh dé nghi thuc hién thi diém k¥ thuat méi, phuong
phap méi phai dap tng cac diéu kién sau day:

a) C6 quy trinh k§ thuat dé trién khai 4p dung k¥ thuit méi, phuong phap méi
dugc ngudi dimg dau co s¢ kham bénh, chita bénh phé duyét.

Quy trinh phai bao gdm tdi thiéu cac nodi dung sau: tén quy trinh; dai cuong va
dinh nghia; chi dinh; chéng chi dinh; huéng dan viéc chuan bi, thuc hién quy trinh (y€u
cau nhén lyc, co so vat chat, thudc, thiét bi y té va cac diéu kién khac); cac budc tién
hanh; theo d&i; xir tri tai bién va cc ghi cha khac (néu c6).

b) C6 du nhan luc, co sé vat chat, thiét bi y té va cac diéu kién khac dap ung véi
yéu cau thuc hién k¥ thuat mdi, phuong phap méi theo quy trinh k¥ thuat da duoc phé
duyét quy dinh tai khoan 3 Piéu 97 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, trong d6 ngudi thuc
hién k¥ thuat méi, phuong phap mai phai dép ung di cac diéu kién sau day:

- C6 gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi hanh nghé phu hop
v6i k¥ thuat méi, phuong phap mai;

- C6 mot trong cac gidy to sau: ching chi hodc chiing nhan da dugc dao tao vé ky
thuat méi, phuong phap méi du kién thuc hién do co s& c6 chuc nang dao tao cép hoac
gidy chirng nhan tip huén chuyén giao k¥ thuat méi, phuong phap méi do co sé kham
bénh, chita bénh trong nudc hodc nudc ngoai cép;

- La nguoi da dang ky hanh nghé tal co s0 kham bénh, chira bénh.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh phi1 quy dinh chi tiét mot s diéu ciia Luat Kham bénh, chira bénh.
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MAu 02 — Vin ban dé nghi ap dung thi diém ky thuit méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh . 3
TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
KHAM BENH, CHUA
BENH , ngay ... thang....... nam ...
VAN BAN DPE NGHI

Ap dung thi diém k§ thuit méi, phwong phap méi
trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B Y té.
I. Phén thong tin vé co sé trién khai 4p dung thi diém ky thuit méi, phwong
phap méi

1. Tén co s& kham bénh, chlta b&nh: .........ccccoiiiiii e,
2. DA CHI: oo
3. SO AIEN thOL: v SO FaX: et eeeeeeereeene
4. Ho va tén ca nhan dAu mb1 BN 18C: w..ovvvevveeeeeeeeeeee oot er e,
SO G180 thOAL i AONE: ..o
EMAIL e re e
II. Phan thong tin vé ky thuit méi, phwong phip méi

1. Tén k¥ thuat m&i/phuong phap mOt: ....eeeeeiiiieiiiieeee e
2. ChUYEN KNOA: ...

Sau khi nghién ctru Luat Kham bénh, chira bénh, co sé kham bénh, chita bénh ctia
chung t6i d& nghi Bo Y t€/S¢' Y té cho phép trién khai ap dung thi diém k¥ thuat/phuong
phap nay va cam doan nhiing thong tin trén day 1a ding su that, néu sai co s¢ xin chiu
trach nhiém trudc phap luat.

Ho so gui kem gom co:

Tréan trong cam on./.

Nguoi dirng diu
co' s6' kham bénh, chira bénh
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)

1 Liét ké day du cac giy to, tai liéu nop kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai ddy du va dugc sip xép
theo thir tw quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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Thi tuc 27. CAp méi gidy phép hanh ngheé trong giai doan chuyén tiép déi
v6i hd so ndp tir ngay 01 thang 01 niim 2024 dén thoi diém Kiém tra danh gia niing
lwc hanh nghé déi véi cac chirc danh bac sy, y s¥, diéu dwdng, hd sinh, ki thuat y,
dinh dudng |am sang, cAp cku vién ngoai vién, tm ly 1am sang (1.012289)

2. Thu tuc

Cép méi gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi véi hé so ndp
tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia niing luc
hanh nghé ddi véi cac chirc danh bac sy, y s§, diéu dudng, hd sinh, k§ thuat
y, dinh dudng 1am sang, cip ctru vién ngoai vién, tam Iy 1Am sang (1.012289)

Trinh

tw thuc hién

Bwoc 1:

Nguoi dé nghi cap gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so twong Gmg véi
ting trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 5 Piéu 14 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh caa phap luat vé phi, 18 phi cho co
quan cap gidy phép hanh nghé quy dinh tai Diéu 28 Luat Kham bénh, chita bénh
(sau day viét tat 1a co quan cép gidy phép hanh nghé) cu thé nhu sau:
1.BOY té

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: dbi voi nguoi lam viée tai co s¢ kham
bénh, chita bénh cta Nha nudce truc thudec Bo Y té va bénh vién tu nhan trix cac
truong hop thudc diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyén: ddi vai nguoi lam vige tai co sé kham
bénh, chita bénh y hoc ¢ truyén ctia Nha nudc tryc thudc Bo Y té va bénh vién
y hoc ¢o truyén tu nhén.
2.80Y té:

a) bPdi véi nguoi lam viée tai co sé kham bénh, chita bénh truc thudc So
Y té va cua cac BO, nganh trir co s& khdm bénh, chira bénh tryc thuoc B Y té,
Bo Qudc phong, B6 Cong an;

b) DPdi voi nguoi lam viée tai co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhan (tru
bénh vién tu nhan).

C) boi véi nguoi dang khong lam viéc tai co sé kham bénh, chira bénh.

Buwoc 2:

Co quan cip gidy phép hanh nghé thuc hién viée cap gidy phép hanh nghé
trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan du hd so. Trudng hop khong cip gidy
phép hanh nghé thi phai tra 151 bang vin ban va néu rd 1y do.

Trudng hop can xac minh tai lidu cé yéu to nude ngoai trong ho so dé nghi
cap gidy phép hanh nghé thi thoi han cap gidy phép hanh nghé 14 30 ngay ké tir

ngay co6 két qua xac minh.
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Cach thirc thue hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phin, s6 lweng hé so

L. Thanh phan ho so bao gom:

1. Truomg hop 1: HO so dé nghi cip mdi gidy phép hanh nghé dbi véi
truong hop ngudi 1an dau tién dé nghi cip gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém
a, diém b khoan 1 Diéu 30 ctia Luat Kham bénh:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban sao hop 1 ctia mot trong cac gidy to sau:

- Vin bang chuyén mon (khoéng ap dung ddi véi trudng hop van bang
chuyén mén da dugc két ni, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh hoic co so dit lidu qudc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé di dugc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong 4p dung ddi voi trudng hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quéan 1y
hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dit li¢u quéc gia vé y té).

¢) Truong hop d& nghi cap gidy phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy to quy dinh tai diém b khoan nay phai ndp thém ban sao
hop 1é cia mdt trong cac vin bang dao tao chuyén khoa theo quy dinh tai diém b,
¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung
d6i véi trudng hop vin bang chuyén khoa da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sd dit liéu qudc gia
vé y té).

d) Ban chinh hodc ban sao hop 1 gidy kham strc khoe do co so kham bénh,
chira bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi vé6i trudong hop két qua kham
stric khoe da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh hoic co sd dit liéu qudc gia vé y té) hodc ban sao hop 16
gidy phép lao dong dbi véi truong hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy dinh
cua B0 ludt Lao dong.

@) Ban sao hop 1¢ ciia mét trong cac gidy to sau day:

- Giéy ching nhan biét tiéng Vi¢t thanh thao theo quy dinh tai biéu 138
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi truong hop gidy ching
nhan da duoc két ni, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Giy chimg nhdn du trinh do phién dich ctia ngudi phién dich theo quy
dinh tai Diéu 139 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP dbi voi truong hop ngudi nude
ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung dbi voi truong hop gidy
chimg nhan da duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé& quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh hoic co s& dit liéu qudc gia vé y &), kém theo hop dong




97

lao dong cua nguoi phién dich véi co s¢ kham bénh, chira bénh noi nguodi nude
ngoai d6 dy kién lam viéc.

e) So yéu 1y lich ty thut cta ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc | ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi véi truong hop
1y lich cta ngudi hanh nghé da duogc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé
quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té).

) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo Mau 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dbi
v6i trudng hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Piéu 125 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (khéng ap dung d6i véi truong hop két qua thuc hanh di dugc
két néi, chia sé trén H¢ théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira
bénh hodc co sd dit liéu qudc gia vé y té).

h) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cdp méi gidy phép hanh
nghé (khong ap dung ddi vai truong hop nguoi ndp ho so da dang tai anh khi thyc
hién thu tuc hanh chinh trén moi trudong dién tir).

2. Trwong hop 2: Ho so dé nghi cp moi gidy phép hanh nghé dbi voi cac
truong hop quy dinh tai diém d, d khoan 1 Diéu 126 va cac trudng hop gidy phép
hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 137, diém ¢ khoan 3
Diéu 137, diém b khoan 4 Diéu 137, khoan 7 Diéu 137, khoan 8 Dicu 137, khodn
9 Piéu 137, diém ¢ khoan 10 Diéu 137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP gom:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban sao hop 1¢ ctia mot trong céac gidy to sau:

- Vin bang chuyén moén (khéng ap dung ddi véi trudng hop vin bang
chuyén mén da duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh hodc co sd dit liéu qudc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé di dugc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong 4p dung di voi trudng hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé di dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té).

¢) Truong hop d& nghi cap gidy phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy to quy dinh tai diém b khoan nay phai ndp thém ban sao
hop 1& clia mot trong cac van bang dio tao chuyén khoa theo quy dinh tai diém b,
¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung
d6i v6i trudng hop vin bang chuyén khoa da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dir li¢u quéc gia
vé y té).

d) Ban chinh hoic ban sao hop 1& gidy kham strc khoe do co sé kham bénh,
chira bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi vé6i trudong hop két qua kham
strc khoe dd dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé& quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh hoac co sd dir liéu quéc gia vé y té) hodc ban sao hop 1€
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gidy phép lao dong dbi véi truong hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy dinh
cua B luat Lao dong.

d) Ban sao hop 1¢ ciia mét trong cac gidy to sau day:

- Gidy chimg nhan biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diéu 138
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi truong hop gidy ching
nhan d3 duogc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé& quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Giéy chimg nhan du trinh d6 phién dich cua nguoi phién dich theo quy
dinh tai Diéu 139 Nghi dinh 50 96/2023/NP-CP dbi voi truong hop nguoi nude
ngoai khong biét tleng Viét thanh thao (khong ap dung dbi v0i truong hop gidy
chimg nhan da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dit liéu quc gia vé y t&), kém theo hop dong
lao dong cua nguoi phién dich véi co s& khdm bénh, chira bénh noi ngudi nude
ngoai do du kién 1am viéc.

e) So yéu 1y lich ty thuét cua nguoi hanh nghé theo Mau 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP (khong ap dung d6i véi truong hop
1y lich ctia nguoi hanh nghé da duogc két ndi, chia sé trén He thong thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dir li€u quoc gia vé y te)

g) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thyc
hanh theo Mu 07 Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP d6i
v6i trudng hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Piéu 125 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi vai truong hop két qua thuc hanh da duoc
két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quan ly hoat dong kham bénh, chira
bénh hoic co so dit liéu qudc gia vé y té).

h) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nen trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop ho so dé nghi cap méi gidy phép hanh
nghé (khong ap dung ddi voi trudng hop nguoi ndp ho so da dang tai anh khi thyc
hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr).

1) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ quyét dinh thu hdi giéy phép hanh nghé
(khong ap dung d6i voi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chira bénh hodc co s¢ dit liéu quoc gia ve y té)..

3. Truomg hep 3: Hb so dé nghi cAp m&i gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém c khoan 6 Diéu
137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do thudc mdt trong cac truong hgp quy dinh
tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hodc 6 Diéu 20 cta Luat Kham bénh, chira bénh (diém d
khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban sao hop 1¢ ctia mot trong céc gidy to sau:
- Vin bang chuyén mén (khong ap dung dbi véi truong hop van bang

chuyén mén da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong
kham bénh, chita bénh hoic co so dit lidu quéc gia vé y té);

- ’Giéy phép hanh nghé di dugc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong &p dung doi véi truong hop ket qué thura nhan
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gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit liéu qudc gia vé y té).

¢) Truong hop d& nghi cap gidy phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy t& quy dinh tai diém b khoan nay phai ndp thém ban sao
hop 16 ciia mot trong cac vin bang dao tao chuyén khoa theo quy dinh tai diém b,
¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung
d6i v6i trudng hop vin bang chuyén khoa da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé& quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s dit liéu qudc gia
ve y té).

d) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢& gidy kham strc khoe do co sé kham bénh,
chira bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi v6i trudng hop két qua kham
strc khoe dd dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé& quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh hoac co so dir liéu quéc gia vé y té) hodc ban sao hop 1¢
gidy phép lao dong dbi véi truong hop phai cé gidy phép lao dong theo quy dinh
cua B luat Lao dong.

d) Ban sao hop 1¢ ciia mot trong céac gidy to sau day:

- Gidy chimg nhan biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diéu 138
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi truong hop gidy ching
nhan da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co sd dir lidu qudc gia vé y té);

- Gidy chimg nhan du trinh do phién dich ctia ngudi phién dich theo quy
dinh tai Diéu 139 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP d6i voi trudong hop ngudi nude
ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung ddi véi truong hop gidy
chimg nhan da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dit liéu qudc gia vé y té), kém theo hop dong
lao dong cua nguoi phién dich voi co s¢ kham bénh, chita bénh noi ngudi nude
ngoai d6 dy kién lam viéc.

e) So yéu 1y lich ty thudt cua ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi véi truong hop
1y lich ctia nguoi hanh nghé da duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dir licu quéc gia vé y té).

g) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thyc
hanh theo Mau 07 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ddi
v6i trudng hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Piéu 125 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi truong hop két qua thyc hanh da duoc
két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira
bénh hoac co s& dir liéu quéc gia vé y té).

h) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cdp méi gidy phép hanh
nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi ndp hd so di dang tai anh khi thuc
hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr).

i) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi voi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
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duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chira bénh hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té).

k) Mot trong cac gidy to sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ vin ban ciia co quan c6 tham quyén két
luan nguoi hanh nghé khong c6 t6i hodc khong thudc truong hop bi cAm hanh
nghé d6i voi trudmg hop bi truy ctru trach nhiém hinh sy nhung da c6 vin ban két
luan khong c6 toi, khong thudc truong hop bi cAm hanh nghé (khoan 1 Piéu 20
cua Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ gidy chimg nhan chap hanh xong thoi gian
thir thach hodc gidy chimg nhan chap hanh xong ban an, quyét dinh cta tda an
(khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 20 cua Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1 vin ban cila co quan c6 tham quyén xac
dinh ngudi hanh nghé di c6 du nang lyc hanh vi dan su hoic khong ¢ kho khan
trong nhan thirc, lam chu hanh vi hoac khong con han ché nang luc hanh vi dan
su (khoan 6 Diéu 20 cua Luat Kham bénh, chita bénh).

4. Truong hop 4: HO so dé nghi cip moi gidy phép hanh nghé theo quy
dinh tai diém a khoan 7 Diéu 125 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban sao hop 1¢ ciia mot trong cac gidy to sau:

- Vin bang chuyén moén (khéng ap dung ddi véi trudng hop vin bang
chuyén mén da dugc két ni, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chita bénh hoic co sd dit lidu qudc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé di duogc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong 4p dung di voi trudng hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan Iy
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s di liéu qudc gia vé y té).

¢) Truong hop d& nghi cap gidy phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy to quy dinh tai diém b khoan nay phai ndp thém ban sao
hop 18 clia mot trong cac vin bang dio tao chuyén khoa theo quy dinh tai diém b,
¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung
d6i v6i truong hop van bang chuyén khoa da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dir li¢u quéc gia
vé y té).

d) Ban chinh hoac ban sao hop 1¢ gidy kham strc khoe do co sé kham bénh,
chira bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung d6i voi truong hop két qua kham
strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin v€ quan ly hoat dong
kh,am bénh, chira b@n}l hodc co so dir li¢u quoc grla vé y t&) hodc ban sao hop 18
giay phép lao dong doi1 voi truong hop phai co gidy phép lao dong theo quy dinh
cua B0 luat Lao dong.

@) Ban sao hop 1¢ ciia mét trong cac gidy to sau day:
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- Gidy chimg nhan biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Piéu 138
Nghi dinh sb 96/2023/ND CP (khong ap dung dbi V0’i truong hop gidy chimg
nhan da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Gidy chimg nhan du trinh do phién dich ctia ngudi phién dich theo quy
dinh tai Diéu 139 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP dbi voi truong hop ngudi nude
ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung ddi véi truong hop gidy
ching nhén d3 duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dit liéu qudc gia vé y té), kém theo hop dong
lao dong cua nguoi phién dich véi co s¢ kham bénh, chira bénh noi nguodi nude
ngoai do du kién 1am viéc.

e) So yéu 1y lich tu thuat cua nguoi hanh nghé theo Mau 09 Phy lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP (khong ap dung d6i véi truong hop
1y lich ctia nguoi hanh nghé da duogc két ndi, chia sé trén He thong thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dir liéu quoc gia vé y te)

g) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thyc
hanh theo MAu 07 Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP d6i
v6i trudng hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Piéu 125 Nghj dinh s6
96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi vai truong hop két qua thyuc hanh da duoc
két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira
bénh hodc co s¢ dit liéu qudc gia vé y té).

h) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop ho so dé nghi cap méi gidy phép hanh
nghé (khong ap dung ddi vai trudng hop nguoi ndp ho so da dang tai anh khi thyc
hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr).

i) Ban sao hop 1¢ cuia mot hodc nhiéu céc glay to sau day (khong ap dung
d6i V01 truong hop cac gidy to nay di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé& quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s& dir liéu quoc gia vé y
té):

- Gidy ching nhan luong y;

- Gidy chimng nhan bai thudc gia truyén;

- Gidy chimg nhan phuong phap chira bénh gia truyén.

IL. SO lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han gidgi quyét: 30 ngay, ké tir ngay nhan du ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: ca nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:
1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chﬁ’q bénh: d6i véi nguoi lam viée tai co s& kham bénh, chira bénh
cua Nha nudc truc thudoc BO Y t€ va bénh vién tu nhan;

b) Cuc Quanly Y, Dugc co truyén: d6i voi nguoi lam viéc tai co' s6 kham bénh, chita bénh
y hoc ¢6 truyén ctua Nha nudc truc thudc B Y té va bénh vién y hoc ¢d truyén tu nhén.
2.S6Y té:

a) béi vai nguoi lam viéce tai co sd kham bénh, chira bénh truc thude S6' Y té va cua céac
B, nganh trir co s& kham bénh, chita bénh truc thudc Bo Y t€, B Qudc phong, B Cong an;
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b) Bbi v&i ngudi lam viée tai o s¢ kham bénh, chira bénh tu nhan (trir bénh vién tu nhan).

c¢) P61 voi nguoi dang khong lam viéc tai co sé kham bénh, chita bénh.

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép hanh nghé.

Phi, 1¢ phi (néu c6): 430.000 dong

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. Mau sb 08 phu luc I: Bon dé nghi 9ép gidy phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh/Thtra nhan gidy phép hanh nghé
2. Mau s6 09 phu luc I: So yéu 1y lich tu thuat cia ngudi hanh nghé

Yéu cau, Diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu cé): C6

Diéu kién cip moi gidy phép hanh nghérdéi v6i cac chie danh béc s¥, y sy, diéu dudng,
ho sinh, ky thuat y, dinh dudng lam sang, cap ctru vién ngoai vién va tam ly lam sang bao
gom:

a) Co6 van bang chuyén moén theo quy dinh tai Piéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
hodc giay phép hanh nghé da duoc thfIE‘I nhan t,heo quy ,dinh tal Diéu 37‘ Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP phu hop v6i chiic danh dé nghi cap mai giay phép hanh nghé;

b) C6 du sirc khoe dé hanh nghé;

¢) Biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diéu 138 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP
hodc c¢6 ngudi phién dich dap ing quy dinh tai Diéu 139 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do1
voi truong hop ngudi nudce ngoai khdng biét tieng Viét thanh thao;

d) Khoéng thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai Diéu 20 ctia Luat Kham bénh,
chtra jbénh hoac b1 xur phat vi pham hén}h chinh vé hanh vi kham bénh, chita bénh ma khong
c6 gidy phép hanh nghé nhung chua hét thoi han dugce coi 1a chua bi xur phat vi pham hanh
chinh;

d) P hoan thanh thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 129 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP trix
trrong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 125 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15

2. Nghi dinh sd 96/2,02?3/NB-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mdt s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh;
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Mau 08 - Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/ Thira
nhan gidy phép hanh nghé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

...... ... ongay.... thdng .... nam ...
PON PE NGHI

.

Cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/
Thira nhan giay phép hanh nghe

2

Kinh Uiz ooeiieiiie S

HoO VA 18N e,

Ngay cap.......ccounn.... NOT CAP: et e
Dién thoai: ....ccoooeviiii Email (néucéd): .....oevvvenin
La ngudi dang 1am viéce tai co sé kham bénh, chitabénh *:..................
Van bang chuy@n moOn:5 ... ..o
Chtrc danh d& NGHi CAP: O...vvvvoeeeeeeeeee e
Truong hop d8 NEhT CAP: 7 .ovveeeeeeeeeeeeee e
Pham vi hanh ngh& 8 N@Hi CAP: «...vveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
Sb gidy phép hanh nghé da duoc cAp (NEU CO):urvrrervieeeeeeeeeeeee e
Hob sodénghi ....c.eeveen... [T gdm cac gidy to sau &:

! Pja danh.

2 Tén co quan cap gidy phép hanh nghé.

3 Ghi mt trong nam thong tin vé s6 chirng minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.

4 Ghi dung tén trén gidy phép hoat dong ciia co s& kham bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong
lam viéc tai co s6 kham bénh, chita bénh nao ghi “Pang khong 1am viéc tai co sé kham bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo van bang dao tao da dugc cap.

® Ghi theo mdt trong céc chirc danh chuyén mén quy dinh tai khoan 1 Diéu 26 cua Luat Kham bénh, chira
bénh.

7 Truong hop d& nghi cip: ghi rd cAp méi, cip lai, cip gia han, cip didu chinh gidy phép hanh nghé véi
ting truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

8 Phai liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai lidu phai day du va duoc sip xép
theo thir ty quy dinh tai Nghi dinh $6 ...... /2023/ND-CP.
Ghi chii: Truong hop thyc hién thi tuc trén moi truong dién tr, nguoi thye hién thi tuc hanh chinh chi can ké khai cac
thong tin: Ho va tén, Ngay thang nam sinh, S6 dinh danh ca nhan/S6 can cude cong dan. Trudng hop thue hién thi tuc hanh
chinh bang ho so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.



T61 xin cam doan nhirng thong tin ké khai & trén 1a cta t61 va hoan toan chiu trach
nhiém trudce phap luat vé tinh xac thuc cta ndi dung ké khai ciing nhu cac gidy to trong
bd hd so nay. Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh nghé kham
bénh, chira bénh cho to1.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ré ho, tén)
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Mau 09 - So yéu ly lich tw thuat

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Anh mau
04 cm x 06
cm (c6 dong
dau giap lai
cua cua co

guan xac
nhan 1y lich)
SO YEU LY LICH
TU THUAT
HoO Vaten: ..o Nam, nit:.....oooooveeviniinnn,
Ngay, thang, na8m SINh ..o

Noi thuong trll hi€N NAY: ....c.oeiiieiiie e e e e e eaens

S6 chirng minh nhan dan/sé can cudc cong dan/sé can cudc/so dinh danh ca
NhAN/SO NO ChICU: ..uvviiiiiii i e et e

Ngay céip .............................................. NOT CAP: oo
S6 dién thoai lién hé: Nha réng .......ooevnnn. ; D1 dong (néu CO) vereeerreeeree e
Khi can bao tin cho @i? & GAU?: .....ovveeeeeeeeeeeeeeeee e
SO MIGU: wvooveoeoe e,
Ky hiéu:......ccccoovvviiiiiiiiiiiiiiiinn,
|3 (oI T2 TR 1<) o LTSN SPPPRPRPPTN
Ngay, thang, nam sinh ..., Taliiieeie e
NGUYEN QUAN: .ottt e te e teesteeteesaaesneesneesneaenneenneeres
Noi dang ky thuong tri hi€n NAY:........ccoiiiiiiiiiiii e
DAN tOC: .vvvieeiiieeiiie et TON ZIAO: weviieeieieeieeeeiee e
Trinh @ van hda: ........cccooeeviieeiiie, NEOoal NG .vevevevieeeiee e
Trinh @6 chuyén mon: ..................... Loai hinh dao tao: ............cccoeeveeenn.
Chuyén nganh dA0 ta0:.......ccccuiiieiiiieciee ettt e e e
INZNE NERIEP: ..ottt
HOAN CANH GIA DINH

1 Ghi mét trong nam thong tin vé sb chirng minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.
Ghi chii: Truong hop thyc hién thi tuc trén moi truong dién tr, nguoi thyc hién thi tuc hanh chinh chi can ké khai cac
thong tin: Ho va tén, Ngay thang ndm sinh, S6 dinh danh ca nhan/S6 cin cude cong dan. Truong hop thuc hién thil tuc hanh
chinh bang ho so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day dii céc thong tin hanh chinh trong don.
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HO VA 181 DO oo Tudi............ Nghé nghiép .........
Ho vaten me: ...ccoooveiiiieiiieiieeceeeeee e, Tubi: ......... Nghé nghiép .........
Ho va tén vo hoac chéng: .................................................. § RTT0) H
INZRE DZRIEP ettt
INOT LAIM VIEC: oot e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeseeessesesssssssssnsseeens
INOT O NIEN A1 .eiiiiiiiiiiiiiiiiieiiee e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeessererssssssasssensens

QUA TRINH PAO TAO CUA BAN THAN

TAu tha’ng nam Chuyén nganh dao tao | Tén co s& dao tao Van bang, chAu’ng chi

dén thang nam duoc cap
QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN

Tt thang ndm Lam cbng tac gi? O dau? Gitr chtrc vu gi?

dén thang nam

C6 thudc cac trudong hop bi cdm hanh nghé theo quy dinh tai Piéu 20 cua Luat
Kham bénh, chita bénh KhONng?: ........cccoiiiiiiiiieeee e

G TO NEU CO: e e e e e e e e e e e e e eanas

T61 xin cam doan nhiing 161 khai trén 1a ding su thuc, néu sai toi xin chiu trach
nhiém hoan toan trudc phap luat.

Xac nhan cia Tha trwéng co quan/ ... , ngay.... thang... nam...
Don vi cong tac? Ngudi khai ky tén

2 Truong hop ngudi dé nghi dang khong lam viée tai co sé kham bénh, chita bénh nao thi khong phai xac
nhan ndi dung nay.
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Thi tuc 28. CAp lai gidy phép hanh nghé déi véi treong hep dwec cip trudc
ngay 01 thiang 01 nim 2024 dbi véi hd so ndp tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén
thoi diém kiém tra danh gia ning luc hanh nghé déi véi cac chirc danh bac sy, y s,
diéu dwéng, hd sinh, ki thuat y, dinh dudng 1am sang, cip ceu vién ngoai vién, tam
ly Idam sang (1.012290)

28. Thu tuc

Cip lai gidy phép hanh nghé @i véi trwomg hop dwge cip truwde ngay 01
thang 01 nim 2024 dbi v6i hd so ndp tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén
thoi diém kiém tra dinh gia ning luc hanh nghé d6i véi cac chire danh bac
sy, y sy, diéu duéng, ho sinh, k§ thuit y, dinh dudng lam sang, cip ciru
vién ngoai vién, tam ly 1am sang (1.012290)

Trinh tw thuc hién

Buwoce 1:

Nguoi dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ndp 01 b ho so dé nghi cap
lai gidy phép hanh nghé tuong Ung voi timg truong hop quy dinh tai khoan 1
dén khoan 14 Diéu 16 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP va ndp phi theo quy dinh
ctia phap luat vé phi, 1& phi cho co quan cap gidy phép hanh nghé cu thé nhu
Sau.:

1.BO Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: dbi véi nguoi lam viéc tai co sé kham
bénh, chita bénh ciia Nha nudc truc thuoc Bo Y té va bénh vién tu nhan trir cac
truong hop thudc diém b

b) Cuc Quan 1y Y, Duogc ) truyén: ddi véi nguoi lam viéc tai co s¢ kham
bénh, chira bénh y hoc c6 truyén ctia Nha nudc truc thudoc Bo Y t€ va bénh vién
y hoc c6 truyén tu nhan.

2.S¢Y té:

, a) DPdi véi nguoi lam viéc tai co sé kham bénh, chira bénh truc thudc Sf")
Y té va cua cac B9, nganh trir co s& kham bénh, chira bénh truc thudc Bo Y te,
B6 Quoc phong, B Cong an;

b) béi véi nguoi lam viéc tai co sé kham bénh, chita bénh tu nhan (trur
bénh vién tu nhan).

c) Déi voi nguoi dang khong lam viéc tai co s¢ kham bénh, chira bénh.
3. Co quan da cip ching chi hanh nghé: d6i vi truong hop quy dinh tai khoan
8 bicu 143 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (cap lai ching chi hanh nghé dugc
cap theo quy dinh tai Luat Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12).

Buworc 2:

Co quan cip gidy phép hanh ngh}é phai cip lai gidy phép hanh nghé trong
thoi han 15 ngay ke tir ngay nhan da ho so; truong hop khong cap lai gidy phép
hanh nghé thi phai tra 161 bang van ban va néu ro 1y do.

Truong hop can xac minh tai ligu co yé'u’té nudc ngoai trong ho so dé
nghi cap lai gidy phep hanh nghé thi thoi han cép lai la 15 ngay ke tir ngay co
két qua x4c minh.
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Cach thirc thue hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L. Thanh phan hoé so bao gom:

L. Thanh phan ho so bao gom:

1. Truomg hop 1: HO so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi voi
truong hop gidy phép hanh nghé bi mat hodc hu hong quy dinh tai diém a khoan
1 Diéu 131 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé da duoc cip (néu
c6) (khong ap dung d6i véi truong hop gidy phép hanh nghé di duoc két ndi,
chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co sd dit lidu qubc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm X 06 cm, chup trén nén tring trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap méi gidy
phép hanh nghé (khong 4p dung ddi véi trudng hop nguoi ndp ho so da dang
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moéi truong dién tir)

2. Truong hop 2: HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop thay doi mot trong cac thong tin vé ho va tén; ngay, thang, nim
sinh; s6 dinh danh c4 nhan ddi v6i ngudi hanh nghé Viét Nam; s6 ho chiéu va
qudc tich ddi v6i nguoi hanh nghé nude ngoai quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 131 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da duoc cap;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 18 tai liéu chirng minh thong tin thay doi
(khong ap dung ddi véi trudng hop thong tin co thé tra ciru, xac thyc trén Hé
thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s¢ dir liéu
qudc gia vé y té);

d) 02 4nh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cap méi gidy
phép hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudng hop ngudi ndp ho so di ding
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr).

3. Truong hop 3: Ho so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 2
Diéu 137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do hd so dé nghi cap gidy phép hanh
nghé khong dung quy dinh (diém a khoan 1 Diéu 35 cua Luit Kham bénh, chita
bénh):
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a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/ND-CP.

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é ciia mot trong cac gidy to sau:

- Vin ban xac nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gia nang lyc hanh
nghé kham bénh, chira bénh (khong ap dung ddi véi trudng hop két qua danh
gia ning lyc di duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé& quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé da duoc thira nhan theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP (khéng ap dung ddi vé6i truong hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé di dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s& dir liéu quc gia vé y té).

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 18 gidy kham stc khoe do co s& kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung dbi véi truong hop két
qua kham strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir li¢u quoc gia vé y té) hoac ban
sao hop 18 gidy phép lao dong ddi voi trudng hop phai co gidy phép lao dong
theo quy dinh cia Bo luat Lao dong.

d) So yéu Iy lich tu thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP (khong ap dung d6i v4i trudng
hop ly lich ctia ngudi hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dir li€u quoc gia vé
y té).

d) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tring trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip moéi gidy
phép hanh nghé (khong ap dung ddi véi trudng hop nguoi ndp ho so di ding
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién tr).

¢) Ban sao hop 1€ cua mot hodc nhiéu céc giéy to sau day (khong ap dung
dbi v01 truong hop céac gidy to nay da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co s¢ dir liéu quoc gia ve

y t&) ddi véi trudng hop quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 10 Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP:

- Gidy chirg nhén luong y;

- Gidy ching nhan bai thudc gia truyén;

- Gidy chirng nhan phuong phap chita bénh gia truyén.

g) Ban chinh hoac ban sao hop 1¢ quyét dinh thu hoi giéy phép hanh nghé
(khong 4 ap dung d6i véi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té);

4. Truong hop 4: HO so d& nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém b khoan 2
bicu 137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do hé so dé€ nghi cap gidy phép hanh
nghe khong ding quy dinh (diém a khoan 1 Diéu 35 cua Luat Kham bénh, chira
bénh):
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a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP.
b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é ciia mot trong cac gidy to sau:
- Van ban x4c nhan dat két qua tai ky kiém tra danh gia nang lyc hanh
nghé kham bénh, chira benh (khong ap dung doi voi truong horp két qua danh

gia nang lyc da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé da duoc thira nhan theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP (khéng ap dung ddi v6i trudng hop két qua thira nhan
gidy phép hanh nghé di dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dit li¢u quéc gia vé y té).

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1& gidy kham stc khoe do co s& kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung dbi véi truong hop két
qua kham strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té) hoac ban
sao hop 18 gidy phép lao dong ddi véi trudng hop phai co gidy phép lao dong
theo quy dinh cua B¢ ludt Lao dong.

d) So yéu Iy lich tu thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi vai truong
hop 1y lich ctia nguoi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s dit liéu qudc gia vé
y te).

d) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong th(n
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy
phép hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudng hop ngudi ndp hd so di ding
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién tr).

e) Ban sao hop 1¢ ctia mot hodc nhiéu cac gidy to sau day (khong ap dung
db1 voi trudng hop cac gidy to nay da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong khdm bénh, chita bénh hoac co s¢ dir li¢u quéc gia vé
y t&) ddi voi truong hop quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 10 Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP:

- Giay chitng nhan luong y;

- Gidy ching nhan bai thudc gia truyén;

- Gidy chirng nhan phuong phap chita bénh gia truyén.

g) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co sd dir liéu quéc gia vé y té);

5. Truwong hop 5: HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 4
Piéu 137 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP do cép sai chtrc danh chuyén mén hoic
pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so v6i hd so dé nghi cip gidy
phép hanh nghé (diém c khoan 1 Diéu 35 cuia Luat Kham bénh, chita bénh):
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a) Pon theo Mau 08 Phy luyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip moéi gidy
phép hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi nop ho so da dang
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién tr).

6. Truong hop 6: HO so d& nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém b khoan 4
Diéu 137 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP do cép sai chtrc danh chuyén mén hoic
pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so v&i hd so dé nghi cap gidy phép
hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

b) Béan sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh theo Mau 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi
v6i truong hop két qua thuce hanh da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dit li€u qu6c gia vé
y té);

¢) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thcn
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy
phép hanh nghé (khong 4p dung ddi véi trudng hop nguoi ndp ho so di ding
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién tir).

7. Truong hop 7: HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 5
Diéu 137 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP do khong hanh nghé trong thoi gian 24
thang lién tuc (diém d khoan 1 Diéu 35 ctia Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dit liéu quc gia vé y té);

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thyc
hanh theo Mau 07 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(khong ap dung ddi véi truong hop két qua thyc hanh da dugc két ndi, chia sé
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trén Hé thong thong tin vé& quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co
s dit lidu quéc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip méi gidy
phép hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudng hop ngudi ndp ho so di ding
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién tr).

8. Trudong hop 8: HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém a khoan 6
Piéu 137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do thudc truong hop bi cdm hanh nghé
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hoac 6 Piéu 20 ctia Luat Kham bénh,
chita bénh (diém d khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/NDb-CP.

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co sd dir liéu quéc gia vé y té).

¢) Mot trong céc gidy to sau day:

- Ban chinh hoic ban sao hop 1 vin ban ctia co quan c6 tham quyén két
luan nguoi hanh nghé khong c6 toi hodc khong thudce truong hop bi cim hanh
nghé ddi véi trudng hop bi truy ctru trach nhiém hinh sy nhung da c¢6 van ban
két luan khong c6 t6i, khong thudc trudng hop bi cdm hanh nghé (khoan 1 Diéu
20 cua Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hoidc ban sao hop 1¢ gidy ching nhan chip hanh xong thoi
gian thir thach hodc gidy ching nhan chdp hanh xong ban an, quyét dinh cta
toa an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 cuia Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1é vin ban cta co quan c6 thAm quyén xac
dinh nguoi hanh nghé da c6 di ning luc hanh vi dan su hodc khong c¢6 kho
khén trong nhan thirc, lam cht hanh vi hoac khong con han ché nang luc hanh
vi dan su (khoéan 6 Diéu 20 cua Luat Kham bénh, chira bénh);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cap méi gidy
phép hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi nop ho so da dang
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién ti).

9. Truong hop 9: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém b khoan 6
Piéu 137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do thudc truong hop bi cdm hanh nghé
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hoac 6 Diéu 20 cua Luat Kham bénh,
chira bénh (diém d khoan 1 Diéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Miu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s
96/2023/ND-CP.

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi voi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
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duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té).

¢) Mot trong céac gidy to sau day:

- Ban chinh hoic ban sao hop 18 vin ban cua co quan c6 thim quyén két
luan nguoi hanh nghé khong c6 toi hodc khong thude truong hop bi cAm hanh
nghé ddi véi trudng hop bi truy ctru trach nhiém hinh sy nhung da c6 van ban
két luan khong c6 t6i, khong thude truedng hop bi cdm hanh nghé (khoan 1 Diéu
20 cua Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hoic ban sao hop 18 gidy ching nhin chdp hanh xong thoi
gian thir thach hodc gidy ching nhan chp hanh xong ban an, quyét dinh cta
toa an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 cua Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1é vin ban cta co quan c6 tham quyén xac
dinh nguoi hanh nghé da c6 di ning luc hanh vi dan su hodc khong ¢ kho
khén trong nhan thirc, lam cht hanh vi hoac khong con han ché nang luc hanh
vi dan su (khoan 6 Piéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh).

d) Ban sao hop 1¢ gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh theo Mau
07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (khong ap dung
d6i véi truong hop két qua thuc hanh da duge két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co so dir liéu qudc
gia vé y té).

d) 02 anh chan dung ¢ 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap moi gidy
phép hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudng hop nguoi ndp ho so di ding
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr).

10. Trudng hop 10: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi voi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém a khoan 10
Piéu 137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do ngudi hanh nghé ty dé nghi thu hoi
gidy phép hanh nghé (diém i khoan 1 Diéu 35 cta Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong 4 ap dung d6i voi trudng hO’p quyét dinh thu héi gidy phép hanh nghé da
duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé& quéan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dit liéu qudc gia vé y té);

¢) 02 anh chin dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi
gian khong quéa 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cap méi gidy
phép hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudng hop nguoi ndp ho so di ding
tai anh khi thuc hi¢n tha tuc hanh chinh trén méi truong dién tu).

11. Trwong hop 11: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé d6i voi
truong hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 10
Diéu 137 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP do ngudi hanh nghé tu dé nghi thu hoi
gidy phép hanh nghé (diém i khoan 1 Diéu 35 cua Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP;
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b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong a ap dung d6i voi truong h0’p quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chita bénh hodc co so dir liéu quéc gia vé y té);

¢) Ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh theo Mau
07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung
dbi v6i truong hop két qua thue hanh di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit li¢u quoc
gia vé y té);

d) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy
phép hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudng hop ngudi ndp ho so di ding
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moéi truong di¢n tir).

12. Trwong hop 12: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé dbi véi
trudng hop gidy phép hanh nghé duoc cap khong dung tham quyén quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu 31 ctia Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Pon theo Miu 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP;

b) Giay phép hanh nghé da duogc cap;

¢) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap méi gidy
phép hanh nghé (khong ap dung ddi véi trudng hop nguoi ndp ho so da dang
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tr).

13. Truong hop 13: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé d6i voi
truong hop quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 131 Nghi dinh sé 96/2023/ND-
CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ vin ban xac nhan di dugc co quan cap
phép thudc lyc lwong vil trang nhan dan cdp gidy phép hanh nghé trong d6 néu
rd s gidy phép hanh nghé, ngay cip, noi cip, thong tin ca nhan, chitc danh
chuyén mon, pham vi hanh nghé;

¢) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ gidy kham stic khée do co s¢ kham
bénh, chita bénh cé du diéu kién cap (khong ap dung d6i véi truong hop két
qua kham sirc khoe da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co s¢ dir li¢u quoc gia vé y té) hoac ban
sao hop 1¢ gidy phép lao dong ddi véi truong hop phai cé gidy phép lao dong
theo quy dinh cta Bo luat Lao dong;

d) So yéu Iy lich tu thut ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s 96/2023/ND-CP (khong 4p dung dbi véi truong
hop ly lich cia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co sé di liéu qudc gia vé

y té);
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d) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip méi gidy
phép hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi nop ho so da dang
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién tir).

14. Trwong hop 14: Hd so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé ddi voi
truong hop quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu 131 Nghi dinh sb 96/2023/ND-
CP:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ vin ban xac nhan di duoc co quan cap
phép thudc lyc lwong vil trang nhan dan cdp gidy phép hanh nghé trong d6 néu
16 s gidy phép hanh nghé, ngay cip, noi cap, thong tin ca nhan, chitc danh
chuyén mén, pham vi hanh nghg;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1& gidy kham stc khoe do co s& kham
bénh, chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung dbi véi truong hop két
qua kham strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té) hoac ban
sao hop 1¢ gidy phép lao dong ddi véi truong hop phai ¢ gidy phép lao dong
theo quy dinh cua B¢ ludt Lao dong;

d) So yéu Iy lich tu thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP (khong ap dung dbi véi truong
hop ly lich cua nguoi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dir li¢u quoc gia vé
y t€);

d) Ban sao hop 18 gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh theo Mau
07 Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung
dbi v6i truong hop két qua thue hanh di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc
gia vé y té);

e) 02 anh chén dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap moi gidy
phép hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi nop ho so di dang
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tir).

15. Truwong hop 15: H6 so dé nghi cap gidy phép hanh nghé ddi véi nguoi
hanh nghe da duoc cip chimg chi hanh nghé truée ngay 01 thang 01 nim 2024
khi bi mat hodc hu hong:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 18 ching chi hanh nghé d3 duoc cip (néu
¢6) (khong ap dung doi voi truong hop chimg chi hanh nghé da duoc két ndi,
chia sé trén H¢ thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh
hoic co s& dit liéu qubc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cip mébi gidy
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phép hanh nghé (khong ap dung ddi véi truong hop ngudi nop ho so da dang
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién tir).

16. Trwong hop 16: Hb so dé nghi cép gidy phép hanh nghé déi voi ngudi
hanh nghe da dugc cap chung chi hanh nghe trude ngay 01 thang 01 nam 2024
khi thay d6i mot trong cac thong tin v€ ho va tén; ngay, thang, nam sinh; sd
dinh danh c4 nhan d4i voi nguoi hanh nghé Viét Nam; s6 ho chiéu va qudc tich
d6i voi nguoi hanh nghé nudc ngoai:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh chimg chi hanh nghé da dugc cap;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 18 tai lidu chirmg minh thong tin thay dbi
(khong ap dung ddi véi truong hop thong tin ¢ thé tra ciru, xac thyuc trén Hé
théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir li¢u
qudc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip méi gidy
phép hanh nghé (khong 4p dung ddi véi trudng hop nguoi ndp ho so di dang
tai anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén moéi truong dién tr).

17. Truwong hop 17: Ho so dé nghi cap gidy phép hanh nghé ddi véi
ngudi hanh nghé bi thu hdi ching chi hanh nghé trude ngay 01 thang 01 nim
2024 theo quy dinh tai cac diém a va b khoan 1 DPiéu 29 cua Luat Kham bénh,
chita bénh s6 40/2009/QH12. Thoi gian tir ngay thu hoi ching chi hanh nghé
dén ngay dé nghi duoc cap gidy phép hanh nghé khong qua 24 thang:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung dbi véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé da
duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
chira bénh hoac co s¢ dir liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh d&én thoi diém ndp hd so dé nghi cip méi gidy
phép hanh nghé (khong 4p dung ddi véi trudng hop nguoi ndp ho so di ding
tai anh khi thyc hi¢n tha tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

I1. S6 lwgng ho so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhan du ho so

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: ca nhan

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:
1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chfrq bénh: ddi véi nguoi lam viée tai co s& kham bénh, chira bénh
cua Nha nudc truc thudc Bo Y t€ va bénh vién tu nhan,;

b) Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén: dbi véi nguoi lam viée tai co s kham bénh, chira bénh
y hoc co truyén ctia Nha nuéc tryc thude BO Y té va bénh vién y hoc ¢ truyén tu nhan.
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2.86Y té:
a) DPdi voi nguoi lam vige tai co sé kham bénh, chira bénh truc thuoc S¢ Y té va cua céc

Bo, nganh trir co sé kham bénh, chira bénh truc thudéc Bo Y té, BO Quoc phong, B Cong an;
b) Bo6i voi ngudi lam viée tai Co sé kham bénh, chita bénh tu nhan (trir bénh vién tu nhan).
C) bdi véi nguoi dang khong lam viéc tai co s kham bénh, chira bénh.

3. Co quan di cp chimg chi hanh nghé: dbi vé6i trudong hop quy dinh tai khoan 8 Diéu 143

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (cap lai chimg chi hanh nghé dugc cap theo quy dinh tai Luat
Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12).

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Giay phép hanh nghé.

Phi, ¢ phi (néu ¢6): 150.000 dong (trudng hop 1) / 430.000 dong (truong hop 3, 4, 5,
6,7, 8,09, 10, 11, 12, 13, 14) (khong thu phi d6i voi truong hop cap lai gidy phép hanh nghé
do 18i ciia co quan c6 tham quyén cap gidy phép hanh nghé)

Tén méu don, miu to khal (Pinh kém thu tuc nay)

1. Mau s6 08 phu luc I: Bon dé nghi cap giay phép hanh nghé kham bénh,
chira benh/Thua nhan gidy phép hanh nghé

2. Mau s6 07 phu luc I: Glay xac nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh
3. Mau s6 09 phu luc I: So yéu 1y lich ty thuat ctia ngudi hanh nghé

Yéu cau, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6

Khodn 2 Diéu 131 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP: Diéu kién cap lai gidy phép hanh nghé:

a) Diéu kién cép lai gidy phép hanh nghé thyc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 31
cua Luat Kham bénh, chira bénh;

b) Chung chi hanh nghé dugc cap trude ngay 01 thang 01 nam 2024 theo quy dinh cia
Luat Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 thudc truong hop cap lai quy dinh tai cac diém
a, b, d khoan 1 Diéu 131 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dugc cip lai thanh gidy phép hanh
nghé theo quy dinh ctua Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 va Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sﬁ 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mdt so dieu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.
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Méu 08 - Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/ Thira nhan
giay phép hanh nghe

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

...... Y. ngay.... thdng ....nam ...
PON PE NGHI

Cép gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/
Thira nhan giay phép hanh nghe

Kinh guri: ...cocevvennnene L
HoO VA 18N e,
Ngay, thang, ndm sinh:............ooii e,
Piachi cutrl. ..o s

S6 chl'mg minh nhan dan/sé can cude cong dan/sé can cude/sd dinh danh ca nhan/sé
hO ChiCu 3.

Ngay céip ................. NOT CAP: ettt
Dién thoai: ......cccvvviviiiiii, Email (néu co): .......ceeeven
La nguoi dang 1am viéc tai co s kham bénh, chirabénh *:.....................
Vin bang chuy8n moOn:® ... ...o.iiiiee e,
Chirc danh d& nghi CAP: B......vvvieveeereseeeeeee et
Truong hop d8 NEHT CAP: 7 ..vveeeeeeeeeeeeee et
Pham vi hanh nghé dé nghi CAP: ...cvovevveeevceerceeeeeee e,
S6 gidy phép hanh nghé dd dugc CAP (NEU CO):evnnrvreneeeeeeeeeeeeeeeeee e
Hosodénghi ...coocovunene... [ gdm cac gidy to sau®:

0 T

! Pja danh.

2 Tén co quan cap glay phép hanh nghe

3 Ghi mot trong nam thong tin vé s6 chimg minh nhan dan/sb cin cudc cong dan/s cin cude/sd dinh danh ca
nhan/sé ho chiéu con han st dung.

4 Ghi dung tén trén giéy phép hoat dong cla co s& kham bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong
lam viéc tai co s6 kham bénh, chita bénh nao ghi “Pang khong 1am viéc tai co sé kham bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo vin bang dao tao da duoc cap.

® Ghi theo mot trong cac chire danh chuyén mén quy dinh tai khoan 1 Diéu 26 clia Luat Kham bénh, chira bénh.

" Truong hop dé nghi cap: ghi rd cép moi, cép lai, cép gia han, cap diéu chinh gidy phép hanh nghé véi timg
truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

8 Phai liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céac gidy to tai liéu phai diy du va duogc sip xép
theo thtr tw quy dinh tai Nghi dinh $6 ... /2023/ND-CP.
Ghi cht: Trudong hop thuc hién thi tuc trén moi truong dién tir, ngudi thue hién thu tuc hanh chinh chi can ké khai cac thong
tin: Ho va t€n, Ngay thang nam sinh, ) dinh danh ca nhan/S4 can cude cong dan. Truong hop thuc hién thi tuc hanh chinh
bang ho so gidy ngudi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.



T61 xin cam doan nhitng thong tin ké khai & trén la cua t61 va hoan toan chiu trach
nhiém trude phap luit vé tinh xac thuc cia ndi dung ké khai ciing nhu cac gidy to trong bd
hd so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh nghé kham bénh, chira
bénh cho to1.

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ré ho, tén)
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MAu 07 - Gidy xac nhan hoan thanh qué trinh thwc hanh

TEN CQ, TC CHU QUAN' CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO HUONG DAN THUC HANH Péc lap - Tw do - Hanh phic
S6: e L , ngay.... thang... nam......

GIAY XAC NHAN HOAN THANH QUA TRINH THUC HANH
.................................................... xac nhan:

G (T2 1 (=] S
Ngay, thang, Nam SINN: .......ooooiiiiiie e
D1a Chi CU I oo e e e e rrae e e as

So chl'mg minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/s6 can cudce/so dinh danh cd nhan/so
ho chiu®:.....oovvceeeeeeee,

A, Nam tt nghiép: .................

ba thyc hanh taii.....ccccceeerrienene, SN dO e 6 s
huéng dan va dat két qua nhu sau:

Vién bang chuyén mon: .....................

1. Thot gian thue hanh: ...
2. Nang Iuc chuy@n MON: 7 ....c.cooviviiciiiiieeceee et

3. P20 dlc NZE NGRIEP: B ..oveveeeeeeee et

PAI DIEN CO SO HUONG DAN THUC
HANH?

1 Tén co quan chil quan cuia co s& huéng dan thyc hanh.

2 Tén co sé hudng dan thyuc hanh.

3 Ghi mot trong nam thong tin vé sd chirmg minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/sé cin cude/sd dinh danh ca
nhan/sd ho chiéu con han st dung.

4 Ghi 13 van bang, chuyén mén theo vin biang dio tao.

5 Ghi cac bd phan chuyén mon di thyc hanh.

® Ho va tén ngudi chiu trach nhiém chinh trong viéc huéng dan thyc hanh.

7 Nhan xét cu thé Vé kha nang kham bénh, chita bénh theo chuyén khoa dang ky thuc hanh.

8 Nhan xét cu thé vé giao tiép, img xir ciia ngudi dang ky thyc hanh d6i v6i dong nghi¢p va ngudi bénh.

9 Nguoi ding dau hodc nguoi duge nguoi ding dau uy quyén ky ghi 16 ho, tén va dong dau.
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Mau 09 - So yéu ly lich tw thuat

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Anh mau
04 cm x 06
cm (c6 dong
dau giap lai
cua cua co

guan xac
nhan 1y lich)
SO YEU LY LICH
TU THUAT
HoO VA ten: ... Nam, nit:......ooooeeeveii,
Ngay, thang, n&m SINH .......cocoiiiiii e

Noi thuong trll hi€n NAY: ....c.oeieiiiiiie e e eaeeaens

S6 chirng minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/sd can cude/sd dinh danh ¢4 nhan/so

NEAY CAP <. NOT CAP: weeeiiiiieeeeee e
S6 dién thoai lién hé: Nha réng .......ooeeeunn. ; D1 dong (néu CO) voreerreeeiee e
Khi cAn bao tin cho ai? & QAU c..cvvierririieeeis e
SO RIGU: . veoe e
KY higu: ..o
|5 (oI 2 TR (<) o PR PUPPPPPRR
Ngay, thang, nam sinh ..., Taliiiiieeeee e,
INGUYEN QUAN: .ottt et e et e e te e s e e steeste e taesneesssaesneenneenneenneennes
Noi dang ky thuong tri hi€n NaY:.......cceeviieiieeeieee e
DAN tOC: «.vvveiieiieiieee e TON QIAO: .oveiiiieee e,
Trinh do van hda: ........ccccoveeiiiiiiieeee, NZOAI NGW: .evvveeiriieeiiee e
Trinh @6 chuyén mon: ......................oooael. Loai hinh dao tao: ................ooooee.
Chuyen nganh A0 t0:.......ccocuiiiiiie et
INZNE NZRIEP: ..ottt

1 Ghi mot trong nim thong tin vé sb chimg minh nhan dan/s6 cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh ca
nhan/sd ho chiéu con han st dung.
Ghi cht: Trudong hop thuc hién thu tuc trén moéi truong dién tir, ngudi thue hién thu tuc hanh chinh chi can ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngay thang nim sinh, S dinh danh c4 nhan/S6 cin cudc cong dan. Trudng hop thyc hién this tuc hanh chinh bing
h so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day dii cac théng tin hanh chinh trong don.
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HOAN CANH GIA PINH
HO VA 1810 BO: v, Tubi............ Nghé nghiép ............
Ho vatén me: ...coovvvviveiieiiieeeeeeee Tudi: ......... Nghé nghiép ............
Ho va tén vo hoac chéng: .................................................. g T U
INGRE IGRIED: ..ottt en s
INOT LA VIEC: oottt st e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeeeeseeeasaeeseseeeeeeesesssssreres
INOT O NIEN A1 ooivviiiiiiiiiiiieeieieeeee e e e eeesaaaeaeasasesaseeeeeees

QUA TRINH PAO TAO CUA BAN THAN

T;u tha’ng nam Chuyén nganh dao tao | Tén co s¢ dao tao Van bang, chAu’ng chi

dén thang nam duoc cap
QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN

Tt thang ndm Lam cbng tac gi? O dau? Gitr chtrc vu gi?

dén thang nam

C6 thudc céc trudng hop bi cAm hanh nghé theo quy dinh tai Piéu 20 cta Luat Kham
bénh, chita benh KhONE?: .......oiiiiiiiece e
G IO DU €O oot e et ettt et et et et et et et et et et et et et et ettt et et et et et et eeereeenee e

To1 xin cam doan nhirng 161 khai trén 1a dung su thuc, néu sai toi xin chiu trach nhiém
hoan toan trudc phap luat.

Xac nhan cia Tha trwéng co quan/ ... , ngay.... thang... nam...
Don vi cong tac? Ngudi khai ky tén

2 Trudong hop nguoi dé nghi dang khong lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh nao thi khong phai xac
nhan ndi dung nay.
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Thi tuc 29. Gia han giay phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép di véi ho
so' ndp tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia niing luc
hanh nghé déi véi cac chikc danh bac sy, y s¥, diéu dudng, hd sinh, k§ thuat y, dinh
dudng 1am sang, cAp ciru vién ngoai vién, tam ly 1am sang (1.012291)

29. Thu tuc

Gia han gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép déi véi hd so
ndp tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia ning
lwe hanh nghé doi véi cac chirc danh bac sy, y s§, diéu duéng, hd sinh, k§
thuét y, dinh dudng 1am sang, cip ciru vién ngoai vién, tAm 1y 1Am sang
(1.012291)

Trinh tw thuc hién

Buoc 1.

Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé nop 01 bd ho so theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 18 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy
dinh ctia phép luat vé phi, 1& phi cho co quan cap gidy phép hanh nghé téi thiéu
60 ngdy trudc ngay gidy phép hanh nghé hét han.

Truong hop bi 6m dau, tai nan hodc trudng hop bat kha khang tai thoi
diém nodp hd so gia han thi phai ¢6 vin ban thong bao cho co quan cip gidy
phép hanh nghé dé Iui thoi gian ndp ho so gia han gidy phép hanh nghé.

Nguoi hanh nghé dugc dé nghi 1ui thoi diém gia han nhiéu 1an nhung tong
thoi gian 1ui thoi diém thyc hién gia han khong qua 22 thang ké tir ngay gidy
phép hanh nghé hét han.

Co quan cap gidy phép hanh nghé:
1.Bo Y té:

a) Cuc Quan Iy Kham chita bénh: d6i voi nguoi 1am viée tai co sd kham
bénh, chita bénh ctia Nha nudce true thude BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac
truong hop thudc diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Duogc ) truyén: ddi voi nguoi lam viéc tai co s¢ kham
bénh, chita bénh y hoc ¢o truyén cia Nha nude truc thude Bo Y té va bénh vién
y hoc ¢6 truyén tu nhan.
2.80Y té:

a) Ddi véi nguoi lam viéc tai co sé kham bénh, chira bénh tryc thudc So
Y té va cta cac Bo, nganh tru co s¢ kham bénh, chira bénh tryc thuéec B Y té,
B0 Quéc phong, Bo Cong an;

b) Pbi v6i nguoi lam viée tai co so kham bénh, chita bénh tu nhan (trir
bénh vién tu nhan).

c¢) Bai véi nguodi dang khong lam viéce tai co s¢ kham bénh, chira bénh.
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Buorc 2:

Trong thoi gian ké tir khi nhan da hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, co quan cp gidy phép hanh nghé c6 trach nhiém thuc hién
viéc gia han hodc phai tra 101 bang vin ban va néu rd Iy do néu khong thyc hién
viéc gia han; truong hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé ma
khong c6 vin ban tra 101 thi gidy phép hanh nghé tiép tuc c6 hiéu luc theo quy
dinh;

Truong hop can x4c minh viéc cip nhat kién thirc y khoa lién tuc cia
nguoi hanh nghé do co quan, td chirc nude ngoai thuc hién thi thoi han thuc
hién thi tuc gia han 1a 15 ngay ké tir ngdy c6 két qua xac minh.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I. Thanh phén ho so bao gom:

a) Pon theo Mau 08 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

b) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé di duoc cp (khong ap dung ddi
v6i truong hop gidy phép hanh nghé d3 duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qudc
gia vé y té);

¢) Tai liéu chimg minh da cap nhat du kién thtic y khoa lién tuc trong
kham bénh, chita bénh theo quy dinh cta Bo truong Bo Y té (khong ap dung
dbi véi truong hop két qua cip nhat kién thire y khoa lién tuc da duoc két ndi,
chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co s6 dit lidu qubc gia vé y té);

d) Gidy kham sirc khoe do co s& kham bénh, chita bénh c6 du diéu kién
cap (khong ap dung dbi véi truong hop két qua dénh gia nang lyc da dugc két
ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh
hoic co sd dit liéu qudc gia vé y té) hoic ban sao gidy phép lao dong ddi véi
truong hop phai c6 gidy phép lao dong theo quy dinh cua Bo ludt Lao dong.

I. S6 lwong ho so: 01 (bd)

nghé

Thoi han gidgi quyét: ké tir khi nhan du ho so dén ngay hét han ghi trén giay phép hanh

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: ca nhan

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:
1.BOY té:
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a) Cuc Quan Iy Kham chita bénh: dbi véi nguoi lam viée tai co s& kham bénh, chira
bénh ctia Nha nude truc thude BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thudc diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén: ddi véi ngudi 1am viée tai co s& kham bénh, chita
bénh y hoc cd truyén ctia Nha nuée true thude Bo Y té va bénh vién y hoc cd truyén tu nhan.
2.88Y té:

a) DBdi voi nguoi lam vige tai co s¢ khdm bénh, chira bénh truc thuoc S6'Y té va cua céac
B9, nganh trir co s¢ kham bénh, chira bénh truc thuoc B Y té, B Quéc phong, B6 Cong an;

b) bPéi voi nguoi lam vige tai co sé kham bénh, chita bénh tu nhan (trr bénh vién tu
nhan).

c¢) Boi vo1 nguoi dang khong 1am viée tai co s& kham bénh, chira bénh.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Giay phép hanh nghé.

Phi, 18 phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 08 phu luc I: Bon dé nghi qép gidy phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh/Thtra nhan gidy phép hanh nghé

Yéu cau, Piéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6

Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 30 ctia Luat Kham bénh, chira bénh.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sﬁ 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mgt s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh.
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Mau 08 - Pon dé nghi cAp gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/ Thira nhan
gidy phép hanh nghé

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

...... Y. ngay.... thdng ....nam ...
DON DE NGHI

Cip gidy phép hanh nghe kham bénh, chira bénh/
Thira nhén gidy phép hanh nghé

Kinh gtri: .oooveveeee L

HoO VA 1. e,
Ngay, thang, ndm sinh:............ooiiii e,
Piachi cutrl:. ...

S6 chl'mg minh nhan dan/sé can cudce cong dan/so cin cude/sd dinh danh ca nhan/sd
hO ChiCu ..

Ngay cap.......ccvvnn.... NOT CAP: ..o,
Dién thoai: ....cccoooeeiiii Email (néucéd): .....cocvvvene
La nguoi dang 1am viéc tai co sé kham bénh, chitabénh *:..................
Van bang chuy@n moOn:5 .........o.ooiu it
Chtrc danh d& NGHT CAP: O....vvvieeeeeceecee s
Truong hop d& NI CAP: 7 ..voveeveeeeceeereeeee e
Pham vi hanh nghé dé nghi CAP: ...cvoveevveevceeceeeeee e,
Sb gidy phép hanh nghé d3 dugc cAp (NEU CO):nrvrnrveeeeceeeeeeeeeeeeeeeeen
Ho sodénghi ....c..eevee... [ gdm cac gidy to sau &;

! Pia danh.

2 Tén co quan cap glay phép hanh nghe

3 Ghi mot trong ndm thong tin vé s chimg minh nhan dan/sb cin cude cong dan/sé cin cude/sé dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.

4 Ghi dtng tén trén gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong
lam viéc tai co s6 khdm bénh, chita bénh nao ghi “Pang khong 1am viéc tai co sé kham bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo vin bang dao tao da duoc cap.

® Ghi theo mdt trong cac chirc danh chuyén mon quy dinh tai khoén 1 Diéu 26 cua Luit Kham bénh, chira
bénh.

" Truomg hop dé nghi cap: ghi rd cép moi, cp lai, cAp gia han, cap diéu chinh gidy phép hanh nghé véi timg
truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh O ...... /2023/ND-CP.

8 Phai liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai ddy du va dwoc sip xép
theo thtr tw quy dinh tai Nghi dinh $6 ... /2023/ND-CP.
Ghi chu: Truong hop thuc hién thu tuc trén moi truong dién tr, ngudi thue hién tha tuc hanh chinh chi can ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngay thang ném sinh, Sb dinh danh ca nhan/Sé can cude cong dan. Truong hop thyuc hién thi tuc hanh chinh
bang ho so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.



T61 xin cam doan nhitng thong tin ké khai & trén 1a cta téi va hoan toan chiu trach
nhiém trude phap ludt vé tinh xac thuc ctia ndi dung ké khai ciing nhu cac gidy to trong
bo ho so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh cho toi.

NGUOI LAM PON
(KY va ghi r6 ho, tén)
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Thia tuc 30. Piéu chinh gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép déi voi
ho so ndp tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia ning luc
hanh nghé déi véi cac chikc danh bac s, y s¥, diéu dudng, hd sinh, k§ thuat y, dinh
dudng 1am sang, cAp ciru vién ngoai vién, tam ly 1am sang (1.012292)

30. Thu tuc

Diéu chinh gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi véi ho so
ndp tir ngay 01 thang 01 niim 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia ning
lwe hanh nghé doi véi cac chire danh bac sy, y sy, diéu dudng, hd sinh, k§y
thuét y, dinh dudng 1am sang, cAp ciru vién ngoai vién, tim Iy 1am sang
(1.012292)

Trinh tw thuc hién

Buoc 1:

Nguoi dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé nop 01 bd hd so tuong
g v6i timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Piéu 20 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh cta phap luat vé phi, 1é phi cho
co quan cap gidy phép hanh nghé cy thé nhu sau:
1.BO Y té:

a) Cuc Quan Iy Kham chita bénh: d6i voi nguoi lam vige tai co s6 kham
bénh, chira bénh ctia Nha nudc truc thude Bo Y t€ va bénh vién tu nhan trir cac
truong hop thude diém b;

b) Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén: ddi véi nguoi lam viée tai co sd kham
bénh, cl}ﬁ:a b@nh y hoc ¢0 truyén cua Nha nudc tryc thudec B Y té€ va bénh vién
y hoc c6 truyén tu nhan.

2.80 Y té:

) a) DPdi véi ngudi lam viéc tai co s kham bénh, chira bénh truc thudc Sfy
Y té Vé.’ cua cac B9, nganh trir co s& kham bénh, chira bénh truc thuoc Bo Y té,
B6 Quoc phong, B Cong an;

b) boi véi nguoi lam viéce tai co s& kham bénh, chita bénh tu nhan (tru
bénh vién tu nhan).

c) Ddi véi nguoi dang khong 1am viéce tai co s& kham bénh, chira bénh.
3. Co quan di cap ching chi hanh nghé: d6i v6i truong hop quy dinh tai khoan
8 Diéu 143 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (cap lai chung chi hanh nghé dugc
cap theo quy dinh tai Luat Kham bénh, chitra bénh s6 40/2009/QH12).

Buorc 2:

Co quan cép gidy phép hanh nghé phai diéu chinh gidy phép hanh nghé
trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhan du hd so; trudng hop khong diéu chinh
gidy phép hanh nghé thi phai tra 16i bang van ban va néu rd 1y do.

Hinh thte diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham
vi hanh nghé theo Mau 10 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s
96/2023/ND-CP. Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 13 phan khong tach
rdi cua gidy phép hanh nghé da cap;
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Truong hop can xac minh tai lidu co yéu td nude ngoai trong hd so dé
nghi di€u chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han di€u chinh 1a 15 ngay ké tu
ngay co két qua xac minh.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L. Thanh phdn hé so bao gom:

Trudng hop 1. H so dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé d6i voi truong
hop b6 sung thém pham vi hanh nghé cta chuyén khoa quy dinh tai diém a, b
khoan 1 Biéu 135 Nghi dinh s6 96/2023/Nb-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6
96/2023/ND-CP.

b) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghe da cap (khong ap dung dbi voi
truong hop gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co so dir liéu quoc gia vé
y t&) hodc chimg chi hanh nghé duoc cip trude ngay 01 thang 01 nam 2024.

¢) Ban sao hop 1¢ ctia mot trong cac gidy to sau (khong ap dung ddi véi
truong hop cac gidy to ndy di dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoidc co so dir liéu qubc gia vé y té):

- Vin bang dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu
127 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP;

- Ching chi ddo tao chuyén khoa co ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
128 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

d) Ban chinh hoic ban sao hop 18 gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo Mau 07 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh (khong ap dung ddi
v6i truong hop két qua thuc hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé
y t&) nay d6i voi mot trong cac trudng hop sau:

- Nguoi hanh nghé thudc trudong hop quy dinh tai diém b, ¢ khoan 2 Diéu
125 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Ngudi hanh nghé thude trudng hop quy dinh tai khoan 5, khoan 6 Diéu
125 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.

Truong hop 2. Ho so dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé d6i véi
truong hop di duoc cip gidy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé d3 c6
chuyén khoa nhung dé nghi thay d6i chuyén khoa di dugc cho phép hanh nghé
bang chuyén khoa khac va khong hanh nghé theo chuyén khoa di duoc cap
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trong pham vi hanh nghé truéc d6 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 135
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/NDb-CP.

b) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé da cp (khong ap dung ddi voi
truong hop gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bé¢nh, chira bénh hoac co so dir 1iéu quéc gia vé
y té) hodc chtng chi hanh nghé duoc cip trude ngay 01 thang 01 nam 2024.

¢) Ban sao hop 1€ van béng dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hodc e
khoan 1 Piéu 127 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi véi truong
hop vin bang dio tao da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co s¢ dir licu quéc gia vé y té).

d) Ban chinh hodc ban sao hop 1é gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo Mau 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(khong ap dung ddi véi truong hop két qua thue hanh da dugc két ndi, chia sé
trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co
s& dit liéu quoc gia vé y t&) ddi véi nguoi hanh nghé thudc mot trong cac trudng
hop sau:

- Ngudi hanh nghé thudc trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu
125 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Nguoi hanh nghé thudc truong hop quy dinh tai khoan 5 Diéu 125 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP.

Truomg hop 3. Ho so dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé d6i véi
truong hop da duoc cip gidy phép hanh nghé va sau d6 c6 thém gidy ching
nhan nguoi co bai thude gia truyén hodc gidy chimg nhin ngudi ¢6 phuong
phap chira bénh gia truyén quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 135 Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/Nb-CP;

b) Ban 520 hop 1& gidy phép hanh nghé dﬁ cap (khong ap dung déi voi
tru:ong hop gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chu:a bénh hoic co s¢ dir liéu qudc gia vé
y té) hodc chimg chi hanh nghé duoc cép trude ngay 01 thang 01 nam 2024;

¢) Ban sao hop 1& gidy ching nhan ngudi ¢ bai thudc gia truyén hodc
gidy chimg nhan ngudi c6 phuong phép chita bénh gia truyén (khong 4p dung
dbi vé6i truong hop cac gidy ching nhin nay di duoc két ndi, chia sé trén Hé
théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit li¢u
qudc gia vé y té).

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so
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Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: ca nhan

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:
1.Bo Y té:
a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi vei nguoi lam viée tai co sé kham bénh, chita bénh
cua Nha nudc tryc thuoc BO Y t€ va bénh vién tu nhan;
b) Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén: dbi véi nguoi lam viée tai co s6 kham bénh, chira bénh
y hoc ¢6 truyén ctia Nha nuéc truc thude Bo Y té va bénh vién y hoc ¢ truyén tu nhan.
2.S0Y té:
a) DPdi voi nguoi lam vi¢e tai co sé kham bénh, chira bénh truc thuoc S¢ Y té va cua céc
Bo, ngétnh,trir co s& kham bénh, chita bénh truc thudc Bo Y té, Bo Quéc phong, B Cong an;
b) Boi voi nguoi lam viée tai co sé kham bénh, chita bénh tur nhan (trir bénh vién tur nhan).
¢) Péi voi nguoi dang khong 1am viée tai co s& kham bénh, chita bénh.
3. Co quan da cap chimng chi hanh nghé: d6i véi truong hop quy dinh tai khoan 8 Diéu
143 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (di€u chinh ching chi hanh nghé duoc cap theo quy dinh tai
Luat Kham bénh, chira bénh so 40/2009/QH12).

K#ét qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé theo
Mau 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

Phi, 1¢ phi (néu c6): 430.000 dong

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 08 phu lyc I: Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh/Thira nhan gidy phép hanh nghé

Yéu ciu, Picu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c¢é): C6

- Khoan 2 Diéu 33 Luat Khdm Bénh, chita bénh:

a) Dﬁ l}oén théu}h chuong trinh dao tao vé chuyén m@n ky thuat phu hop véi pham vi
hanh nghé d€ nghi di€u chinh do co s¢ dao tao, bénh vién cap;

b) Pap ung yéu cau vé thuc hanh kham bénh, chita bénh d6i vai mot sd linh vuc chuyén
mon:;

¢) Khong thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai Didu 20 cta Luét ndy.

- Khoén 2 Piéu 135 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP: Diéu kién cap lai gidy phép hanh nghé:

a) Bdi vai truong hop da dugc cp gidy phép hanh ngh‘é hodc chiing chi hanh nghé‘trufé’c
ngéy 01 thang 01 nam 2024 nhung trong pham vi ‘hénh nghe chua co c}}uyén khoa va dé nghi
b6 sung thém chuyén khoa vao pham vi hanh nghé phai dap ung cac di€u kién sau day:

- C6 mdt trong cac van bang dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hoic e khoan 1
biéu 127 Nghi dinh nay hodc c6 chung chi dao tao chuyén khpa co ban theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 1;8 Nghi dinh nay twong ing vdi chire danh trén giay phép hanh nghé va chuyén
khoa dé nghi bo sung;

_ - P hoan thanh qua trinh thuc hanh doi voi truong hop quy dinh tai diém b, ¢ khoan 2
bicu 125 Nghi dinh nay.
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b) Dbi voi truong hop di duoc cip gidy phép hanh nghé hoidc chimg chi hanh nghé trudce
ngay 01 thang 01 nam 2024, trong pham vi hanh nghé di c6 chuyén khoa nhung dé nghi bd
sung thém chuyén khoa khéc so v&i chuyén khoa da duoc cap trong pham vi hanh nghé phai
dap Gmg cac diéu kién sau day:

- C6 mot trong cac vin bang dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hodc e khoan 1
Diéu 127 Nghi dinh nay hodc ¢ chimg chi dao tao chuyén khoa co ban theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 128 Nghi dinh nay twong tmg véi chirc danh trén gidy phép hanh nghé va chuyén
khoa dé nghi b6 sung;

- P4 hoan thanh qua trinh thyc hanh ddi véi truong hop quy dinh tai diém b, ¢ khoan 2
Diéu 125 Nghi dinh nay.

¢) Bdi véi trudong hop da duge cip gidy phép hanh nghé hoic chimg chi hanh nghé trudc
ngay 01 thang 01 nam 2024, trong pham vi hanh nghé d c6 chuyén khoa nhung dé nghi thay
d6i chuyén khoa phai dap tmg céc diéu kién sau day:

- C6 mdt trong cac van bﬁng dao tao theo quy dinh tai diém b, c, d, & hodc e khoan 1
Piéu 127 Nghi dinh nay twong tmg v6i chirc danh trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa
dé nghi thay doi;

- P3 hoan thanh qua trinh thuc hanh ddi truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu
125 Nghi dinh nay.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sd diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.
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Méu 08 - Pen dé nghi cap gidy phép hanh nghé kham bénh chira bénh/ Thira nhan
giay phép hanh nghe

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

...... Y. ngay.... thdng ....nam ...
PON PE NGHI

Cép gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/
Thira nhan giay phép hanh nghe

Kinh guri: ...cocovvennnane L
HoO VA 18N e,
Ngay, thang, ndm sinh:............ooii e,
Piachi cutrl. ..o

S6 chl'mg minh nhan dan/sé cin cudc cong dan/sd cin cude/sd dinh danh ca nhan/so
hO ChiCu ..

Ngay céip ................. NOT CAP: ettt
Dién thoai: ......oooeviiii Email (néucéd): .....cocvvvene
La nguoi dang 1am viéc tai co sé kham bénh, chitabénh *:..................
Vin bang chuy8n moOn:® ... ...o.iiiiee e,
Chirc danh d& nghi CAP: B......vuviceeeeieeeeeeeee et
Truong hop d8 NEhT CAP: 7 ..vveeeeeeeeeeeee et
Pham vi hanh nghé dé nghi CAP: ...cvovevvveeviceeceeeeeeee e,
S6 giay phép hanh nghé dd dugc CAP (NEU CO):evnnrvreeeeeereeeeeeeeeeeee e
Hosodénghi ...coocovunene... [ gdm cac gidy to sau®:

0 T
! Pja danh.

2 Tén co quan cap glay phép hanh nghe

3 Ghi mot trong ndm thong tin vé s chimg minh nhan dan/sb cin cude cong dan/sé cin cude/sé dinh danh
c4 nhan/sé ho chiéu con han sir dung.

4 Ghi dung tén trén gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong
lam viéc tai co s6 khdm bénh, chita bénh nao ghi “Pang khong 1am viéc tai co sé kham bénh, chita bénh”.

5 Ghi theo vin bang dao tao da duoc cap.

® Ghi theo mdt trong cac chirc danh chuyén médn quy dinh tai khoén 1 Diéu 26 cua Luit Kham bénh, chira
bénh.

" Truomg hop dé nghi cap: ghi rd cép moi, cp lai, cAp gia han, cap diéu chinh gidy phép hanh nghé véi timg
truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh O ...... /2023/ND-CP.

8 Phai liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai ddy du va dwoc sip xép
theo thtr tw quy dinh tai Nghi dinh $6 ... /2023/ND-CP.
Ghi chu: Truong hop thuc hién thu tuc trén moi truong dién tr, ngudi thue hién tha tuc hanh chinh chi cAn ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngay thang ném sinh, Sb dinh danh ca nhan/Sé can cude cong dan. Truong hop thyuc hién thi tuc hanh chinh
bang ho so gidy nguoi hanh nghé can ké khai day du cac thong tin hanh chinh trong don.



T61 xin cam doan nhirng thong tin ké khai ¢ trén la cua t61 va hoan toan chiu trach
nhiém trude phap ludt vé tinh xac thuc cua ndi dung ké khai cling nhu cac glay to trong
bd ho so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh nghé kham bénh,
chira bénh cho toi.

NGUOI LAM DON
(KY va ghi ré ho, tén)
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1. LINH VU'C PAO TAO, NGHIEN CUU KHOA HQC
Thi tuc 1. Phé duyét nghién ctiu thir nghi€ém l1am sang ky thuit méi, phwong

phap mdéi
1. Thii tuc Phe,e duy’gzt nghién ctru thir nghiém lam sang ky thuat maéi, phuwong
phap moi.
Trinh ty thye hién

Buoc 1:

Co s& nhan thir nghiém 1am sang guri truc tiép, truc tuyén hodc qua
dudng buu chinh 01 bd ho so dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang dén
B0 Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va dao tao).

Buwoc 2:

B0 Y té kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong thoi han 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan dugc ho so. Trudong hop hd so hop 1¢, trong thoi
han 02 ngay lam viéc Bo Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dirc qubc
gia dé tham dinh, danh gia vé khia canh dao dirc trong nghién ctru. Truong
hop ho so khong hop 1¢, trong thdi han 02 ngay lam viéc, phai c6 vin ban
thong bao, hudéng dan cy thé cho co s¢ bo sung ho so.

Co sé nhan thur nghiém lam sang c6 trach nhiém hoan thién ho so
trong thoi han toi da 60 ngay ké tir ngdy nhan duoc van ban thong béo.
Qua thoi han nay, thu tuc phé duyé¢t thir nghiém 1am sang phai thyc hi¢n
lai tir dau

Buwoc 3:

Ho1 déng dao duc quéc gia thyc hién viéc thAm dinh, danh gia vé
khia canh dao dtrc trong nghién ctru

Buoc 4.

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc gidy chimg
nhan chap thuan thir nghiém 1am sang cua Hoi dong dao dirc qubc gia va
ho so kém theo, BO Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lweng hé so

L. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vian ban dé nghi phé duyét dé cuong nghién ctru cua to chirc, ca
nhan c6 ky thuat méi, phuong phap méi theo Mau 04 Phuy luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP

2. Vin ban dé nghi phé duyét dé cuong nghién ctru ctia co sé nhan
thir nghiém 1am sang k§ thuat moi, phuong phap méi theo Mau 05 Phu
luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
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3. Ho so thong tin vé k¥ thuat mdi, phwong phap méi thir nghiém
1am sang bao gom:

- Hd so thong tin san pham (trong truong hop k¥ thuit méi, phuong
phap méi c6 str dung san pham): tén san pham, thanh phan, chi dinh,
ngudn gdc, cac tinh chat, quy trinh san xuét, tiéu chuan chét lugng, phiéu
kiém nghi¢m chét luong cua don vi duoc BO Y té giao nhi¢m vu va céc
thong tin lién quan khac.

- Tai liéu nghién ctru tién 1am sang cua k¥ thuat mai, phuong phap
moi thir nghiém 1am sang, trong d6 phai c6 ndi dung bao céo nghién ctru
vé tinh an toan, hiéu qua, dé xuit vé cach sur dung, lidu dung (néu co),
duoc Ho1 déng chuyén mon cua co s nhan thi tham dinh dat yéu cau.

Déi voi ki thuat moi, phuong phap méi cé nguy co trung binh (c6
xam lan, c6 nguy co anh huéng dén strc khoe ngudi bénh & mirc do
trung binh) khong bét budc phai c6 tai liéu nghién ctru tién 1am sang.

- Tai li€u nghién ctru thir nghiém 1am sang cac giai doan trudc giai
doan dé nghi thir nghi¢m.

4. Ho so phap 1y bao gom:

- Vin ban cta co quan c6 thim quyén cho phép ap dung k¥ thuat
m&i, phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh ddi v6i k¥ thuat méi,
phuong phap mdi phai thtr nghiém 1am sang giai doan 3;

- Vin ban xac nhan tham gia ciia cac to chirc tham gia thir nghiém;

- Hop ddng nghién ctru 1am sang giita to chirc, ca nhan c6 ky thuat
moi, phuong phap madi va co s¢ nhan thir nghiém lam sang ky thuat méi,
phuong phap méi (néu c6); Hop dong hd tro nghién ctru gitta to chire, ca
nhan c6 k¥ thuat méi, phuong phap méi thir nghiém 1am sang vai t6 chirc
hd tro nghién ctru (néu co).

5. H6 so khoa hoc bao gom:

- Thuyét minh dé cuong thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong
phap méi theo Mau 06 Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP;

- Phiéu thu thap thong tin nghién ctiru hodc bénh an nghién ciu -
Case Report Form - CRF;

- Ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctu cua nguoi tham gia thu nghiém lam sang ky thuat mai,
phuong phap mai.

6. Ho so hanh chinh bao gdm:

- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chirng nhan hoan thanh khéa hoc
Thyc hanh t6t nghién ciru 1am sang cta nghién ctru vién chinh do B Y
té hodc do céc co s& ¢b chirc nang dao tao vé thyc hanh 1am sang tot cép;

- Bién ban thim dinh vé khoa hoc va dao duc trong nghién ctru cia
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co so;

- Nhén san pham nghién ctu (trong trudng hop k¥ thuit mdi,
phuong phap méi ¢ sir dung san pham)
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I1. S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 16

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chic

Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: B Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va
bao tao)

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am
sang

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

- Mau s6 04 phu luc VI: Vin ban dé nghi phé duyét nghién ciru thir
nghiém 1am sang cua to chirc, ca nhan c6 k¥ thuat méi, phuong phap
moi trong kham bénh, chira bénh

1. Mau s6 05 phy luc VI: Vin ban dé nghi phé duyét nghién
ctru cua co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thudt mdi, phuong phap
moi

2. Mau 06 Phu luc VI: Thuyét minh dé cuong thtr nghiém 1am
sang k¥ thuat maéi, phuong phap mai

Yéu céu, Piéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6):

Piéu 100. Yéu cau ddi voi k§ thuit méi, phwong phap méi

Yéu cau dbi voi ki thuat moi, phuong phap méi phai thir nghiém 14m sang:

1. D?. duqq nghién ctru & giai doan tién !ﬁm sang, co cac tai liéu chirng minh tinh
an toan dé c6 thé thir nghiém céc giai doan ti€p theo.

2. Co két qué’ngh‘ién ctru thir nghiém 1am sang cac giai doan trude giai doan dé
nghi thu nghiém néu dé nghi thtr nghiém lam sang k¥ thudt moi, phuong phdp méi ¢
giai doan ti€p theo.

Picu 101. Yéu ciu ddi v6i co sé nhan thir nghiém 1am sang k§ thuit méi,
phuwong phap méi

1. Bap tng yéu cau Vé’ thie hanh t6t thir k§ thuit méi, phwong phap méi theo quy
dinh cua B9 truong BO Y té.

2. Co sé nhan thtr nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai 1a co sé kham
bénh, chira bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hgp véi ky thudt méi, phuong
phép mdi dugc thir nghiém 1am sang.

Yéu cau doi véi ho so:

a) Ho so thtr nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap méi phai duoc viét
bang tiéng Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich
cong chung cua tai liéu d6 ra tiéng Viét;
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b) Dbi voi cac gidy to do co quan quan 1y nudce ngoai cp phai duoc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh ctia phép luat vé hop phap hoa lanh sy, trir truong hop duoc mién
theo quy dinh cua phap luat.

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua
Chinh phi1 quy dinh chi tiét mot s diéu ciia Luat Kham bénh, chita bénh.
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MAau 04 - Vin ban dé nghj phé duyét nghién ciu thir nghiém 1am sang caa to
chirc, cad nhan co ky thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

v, NEAY ... thang ... nam ...

VAN BANDENGHI
Phé duyét nghién cau thir nghiém 1am sang caa to chire, ca nhan co
k¥ thuat méi, phwong phap méi trong khdm bénh, chira bénh

Kinh gui: Bo Y té.

Tén t6 chtrc/ca nhan c6 ki thuat moi/phuong phap mait: .......ovvvvvvevevevceenean,
Dia Chi gIa0 AIiCN: ..eeieii e s
Dién thoal: ...ccveeeiiiiiiiii e FaX: .o
EMAIL e
T KNOAN: .ot reere s

Lam don dé nghi Bo Y té xem xét phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang:

Tén k¥ thuat méi/phuong phap mOi: ...ooceveiiiiiii e
NudC/QUAC gia PRAL MINN: ..o

Phan loai:

NROM MUY COT ittt saee e nnee e

Dé nghi thir nghiém 1am sang giai d0aN: ........cc.evvevrereeeeeeseee s

hogc dé nghi thir nghiém 1am sang tir giai dOAN: ........cccooemrrreeevvveeriisssseeeersieaas
AN ZIAT QOAN: ..t n e nes

Pé xuat co so nhan thir nghiém 1am sang ky thuat méi, phuong phap méi:

DI CNT CO QUAN: ...t s
Dién thoal: ..cccveeveiiiiiiicc e [ D G
EMAIL e
TaI KNOAN: .o e
Ho va tén nghién ctru VIEN Chinh: ...

S6 chirng minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/so can cude/sé dinh danh ca nhan/s6 ho

! Doi véi ¢4 nhin: ngoai viéc ghi day du ho va tén phai ghi thém mot trong nim thong tin vé s6 chimg
minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/sd can cudc/so dinh danh ¢4 nhan/so hd chiéu con han st dung.

2 Ghi mot trong nam thoéng tin vé so chirng minh nhan din/so can cudce cong dan/so can cude/so dinh
danh ca nhan/so ho chi€u con han st dung.
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Ho6 so bao gom:?

Pé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét nghién cau thir nghiém 1am sang k¥ thuat
mai/phuong phap mai néu trén.

Nghién ciu vién chinh va té chic/ca nhan cé ki thuat méi, phuong phap méi
thir nghiém 1am sang cam két thir nghiém 1am sang nay hoan toan khéng cé bat ky
xung dot loi ich nao gitra cac bén tham gia va thuc hién dung cac nguyén tic vé dao
duc trong nghién ciru duoc Bo Y té phé duyét.

NGHIEN CU'U VIEN CHINH ~ DPAI DIEN TO CHU'C/CA NHAN CO KY THUAT
(K, ghi 6 ho tén) MOI, PHUONG PHAP MOI
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)

3 Liét ké day du céc gidy t0, tai liéu ndp keém theo don. Céc gidy to tai lidu phai day di va dugc sip xép
theo thtr tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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MAu 05 - Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém lam sang cia co sé
nhan thi nghiém lam sang ky thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh,
chira bénh
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

N

.......... , ngay ... thang ... nam ...

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét nghién ctru thir nghiém lim sang cia co sé nhan thir nghiém 1am
sang ky thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh gui: Bo Y té.

Ho va tén nghién ctru vién chinh: ...

S6 ching minh nhan dan/sé can cudc cong dan/sé can cudc/sd6 dinh danh cé

Dia chi o qUan: ... s
Dién thoai: ..o, FaX: v
EMAIL Lo
Ta1 KROAN: .o
Lam don dé nghi Bo Y t& xem xét phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang:
¢ Tén k¥ thuat méi/phuong phap moi: .....ooovvviiiiiiii e,
O Nudc/Qudc gia phat MINN: c..c.cveevveevceeeeeeeeeee s,

O Tb chirc/ca nhan co k¥ thuat méi/phuong phap méi: .......o.vvevererenenns
Phan loai:

O NROM NZUY COZ 1o
Dé nghi thir nghiém 14m sang giai d0an: .........ccccceveveverereeerresreesesrenesnens

hodc d& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: .......ccoceeeeeeveceeverererrienenens,
deén giai doan: ........cccoeciiiiiiii,

! Ghi mot trong nim thong tin vé so chimg minh nhan dan/so cin cudc cong dan/so cin cude/so dinh
danh ca nhan/so ho chi€u con han st dung.
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Ho6 so bao gom: 2

Dé nghi BO Y té xem xét va phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat
moi/phuong phap méi néu trén.Nghién ctru vién chinh va Co sé nhan thtr nghi¢m lam
sang k¥ thuat méi, phuong phap méi cam két thir nghiém 14m sang nay hoan toan
khong c6 bat ky xung dot loi ich nao giita cac bén tham gia va thuc hién dung cac
nguyén tic vé dao dirc trong nghién ciru duge B Y té phé duyét.

NGHIEN CU'U VIEN CHINH THU TRUONG CO SO NHAN
(K, ghi ré ho tén) THU NGHIEM LAM SANG
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)

2 Liét ke ddy du céc gidy t0, tai liéu ndp keém theo don. Céc gidy t tai li¢u phai ddy du va duoc sip xép theo
thir tu quy dinh tai Nghi dinh s§ 96/2023/ND-CP
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MAu 06 - Thuyét minh dé cwong nghién ctru thir nghiém 1am sang kj thuit méi,
phuwong phap méi trong khim bénh, chira bénh

B Y té
Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir nghiém lAm sang

k¥ thuit méi, phuwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

I. Théng tin chung vé nghién ciru thir nghiém Iam sang (TNLS)

1. Tén nghién ctu 2. M4 so
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cap quan ly
(Twr thang ..../20.... dénthang ..../20....) NN [ ] Bo/[ ] cCS
Tinh
5. Kinh phi
Tong sé:
Trong do, tir ngan sach SNKH:
Tir ngudn khac (ghi rd ngudn):
6 | Dé nghi dugc nghién ciru TNLS giai doan (ghi rd):
Hoic dé nghi duoc nghién ctru TNLS céc giai doan (ghi r6):
7 | Nghién ctru vién chinh
Ho va tén:
Hoc ham/hoc vi:
Chuc danh khoa hoc:
bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:
E-mail:

bia chi co quan:
bia chi nha riéng:

|8 | Co so nhan thir nghiém 1am sang ky thuat mai, phuong phap méi
Tén co quan, t chuc:

bién thoai: Fax: E-mail:

bia chi:

9 | To chirc hoic ca nhan c6 k¥ thuat méi, phuong phap mai thar nghiém 1am sang (1a
t6 chuc, ca nhan dugc sir dung ban quyén vé k¥ thuat, phuong phap dwa ra TNLS
va sir dung két qua TNLS dé c6 thé dwa ki thuat, phuong phap vao ap dung trong
kham bénh, chira bénh hodc dwa vao nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén t6 chuc:
bién thoai: Fax: E-mail:
bia chi co quan:

Ho va tén (néu la ca nhan):

Hoc ham/hoc vi:

Chuc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

Dia chi nha riéng:
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*Ghi chu:

Trong truong hop to chic va ca nhan thay can trinh bay, bo sung cho & hon mot sd
muc nao do6 cua ban Thuyét minh nay, c6 thé trinh bay dai hon, v&i so trang ctia Thuyét

minh khong han ché.
II. N§i dung KH&CN cua nghién ciru

10 | Muc tiéu cua nghién cuu

il_[ Tinh hinh nghién ctru trong va ngoai nuwdc
Téng quan vé k¥ thuit méi, phuong phap moi:
Téng quan vé nghién ciru thir nghiém 1am sang:
Ngoai nudc:

Trong nudc:

12 | Céach tiép can, phuong phap va nodi dung nghién cau, ki thuat, phuong phép
s& sir dung: P& nghj trinh bay luan ct rd cach tiép can, thiét ké nghién cuau,
cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lya chon déi tugng nghién ciru, phuong
phap nghién cau, ki thuat s& sir dung, cac quy trinh thao tac chuan (SOPs) déi
vai tung k¥ thuat méi, phuong phap mai duoc st dung trong nghién ctu - so
sanh véi cac phuong thuc giai quyét twong tu khéc, cac chi tiéu nghién cuau,
phuong tién k¥ thuat, thiét bi dé xac dinh cac chi tiéu danh gia nghién ciu

12.1 Pja diém nghién cau:
12.2 Thaoi gian nghién ctu:

12.3 Phuong phap nghién ciru: M0 ta loai cua thir nghiém (ngau nhién, mi, mé),
thiét ké cua thir nghiém (cac nhom song song, ky thuat ghép cap), k¥ thuat lam mu
(mu do6i, mu don), phuong phap va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 Pbi tuong nghién ctiru: Mo ta ngudi tham gia/ddi tuong nghién ciu (tiéu chuan
lya chon va loai trir cua d6i twong tiém tang), quy trinh thao tac chuan (SOPs) ddi
Vi Viéc tuyén chon d6i tuong tham gia nghién ciru: phuong phép, tiéu chuan va thoi
diém chi dinh d6i twong vao cac nhém nghién cuu.

12.5 C& mau: S6 luong dbi twong can dé dat duoc muc tiéu thar nghiém dya vao cac
tinh toan thong ke.

12.6 Quy trinh thyuc hién ky thuat méi/phuong phap méi (xay dung quy trinh thao tac
chuan - SOPs): M ta va trinh bay rd phuong phap str dung va khoang thoi gian diéu tri
d6i vé6i ky thuat méi/phuong phap méi nghién ctu va ki thuat méi/phuong phép méi
so sanh; nguoi chiu trach nhiém thyc hién cac k¥ thuat méi/phuong phap mai; cac chi
tiéu theo ddi danh gia; mdi lién quan phac d6 - dap ung can dwoc quan tam.

12.7 Diéu tri dong thoi: bat ky diéu tri ndo khac c6 thé da dugc xac dinh hogc cho
phép dung dong thoi.

12.8 Céc xét nghiém dugc str dung: Xay dung quy trinh thao tc chuan (SOPs): Cac
xét nghiém lam sang va labo, phan tich dugc 1y, vv..., nhitng test dugc thuc hién.
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Nguoi chiu trach nhiém, quy trinh lay mau, bao quan, ky thuat. CAc chi tiéu danh
gia, so sanh két qua.

12.9 Panh gia muac do bién cb bat lgi: M6 ta dap ing nhu thé nao thi dwgc ghi chép
(md ta va danh gia phuwong phap va tan suat cua su do luong), quy trinh theo doi va
do ludng dé xac dinh mic do tuan thu diéu tri trong s6 cac dbi twong nghién ctu.

12.10 Tiéu chuan loai trir di twong trong qua trinh nghién ctu: Tiéu chuan loai trir
cho do6i twong nghién curu va chi dan veé ket thuc toan bo nghién ctu hoac mot phan
cua nghién cuu.

12.11 Ghi chép va bao cao blen cb bat loi: Phuong phap ghi chép va bao céo cac
truong hop phan tng hoic su ¢6 va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan th.

12.12 K§ thuat “lam mu” va bao vé danh tinh cua dbi twong nghién cau: Céc thu tuc
dé duy tri cac danh sach xac dinh dbi twong, ho so diéu tri, danh sach lua chon ngau
nhién d6i twong va/hoic mau bao co truong hop (CRFs). Cac ho so phai cho phép
xéc dinh riéng ré cac nguoi bénh hoic ngudi tham gia ciing nhu kiém tra va dung lai
dir lidu.

12.13 Quy dinh vé viéc mé ma: Thdng tin vé viéc thiét 1ap ma sé thtr nghiém, noi
bao quan danh sach va ai/khi nao/nhu thé nao duoc mé ma trong truong hop khan
cap.

12.14 Bao quan thudc ding kém, san pham sir dung trong phac d6 nghién cau: Bién
phap duoc thyc hién dé dam bao déng goéi va bao quan an toan thuéc dung kém néu
str dung; bién phap duoc thuc hién dé san xuat, luu trit, bao quan, van chuyén san
pham (néu st dung trong nghién ctru); xac dinh mirc do tuan thi voi quy dinh diéu
tri va cac huéng dan khac.

12.15 Phuong phap danh gia két qua: M f) ta phuong phap dugc st dung dé danh gia
két qua, (bao gom cac phuong phap thong k&) va bao céo vé ngudoi bénh hoac doi
tugng tham gia bo cugc khoi thir nghiem.

12.16 Phuong phap xtr Iy c&c bién ¢ bat loi

12.17 Cach thuc cung cap thong tin cho dbi tugng/ngudi tham gia nghién ciu: Thdng
tin duoc trinh bay cho cac d6i twong thir nghiém, bao gom ho sé duoc thong tin nhu
thé nao vé thir nghiém 1am sang va Phiéu chap thuan tinh nguyén cua ho dugc thu
thap khi nao va nhu thé nao.

12.18 Tap huén cho nhdm nghién ctru: Tap huan cho doi ngii nghién ciu vién tham
gia vao nghién ctu thir nghiém lam sang (bao gom: Nghién ciru vién chinh, d1eu
phdi vién, céc nhghién ctru vién, Dugc sy, B1eu dudng, Ky thuat vién...) bao gom:

NoOi dung co ban qve nghién ctu, thdng tin vé cach tién hanh thir nghiém, cac quy
trinh thao tac chuan (SOPs).

12.19 Céc véan dé vé dao dic: Céc can nhac va cac bién phap vé dao duc lién quan
den thtr nghiém.

12.20 Chim soc y té sau thir nghiém: Cham soc y té duoc cung cap sau thir nghigm,
phuong thue diéu tri sau thir nghiém.

12.21 Ké hoach thuc hién
12.22 Ké hoach theo ddi, giam sat, thanh tra, kiém tra:
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- Gidm sét cua Nghién ciru vién chinh va nhom nghién cau
- Giam sat cua nha tai trg

12.23 Cac quy trinh thao tac chuan (SOPs) cua nghién ctu:

Cac

(Bao gom: Phiéu cung cap thdng tin vé nghién ctru va chap thuan tinh nguyén tham
gia nghién ctru, Ban cam keét thuc hién cac hudng dan vé dao dac trong nghién ciru)

- Giam sét, kiém tra, thanh tra ciia co quan quan ly, Hoi dong Pao duc.

noi dung vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc:

13 | Hop tac quoc té

Noi dung hop tac Tén doi tac
14 | Tién d thyc hién
Cac nai dung, cong vige sén phim Thoi gian | 8ol

TT thuc hign cha yeu hai dat (BD-KT) co' quan

(Cac mée danh gi4 chii yéu) bphat dz thuc hién
1 2 3 4 5

I11. Két qua ciia nghién ciru
15 | Dang két qua duy kién caa nghién cau
| 1 1!

- - So dd
- - Bang sé liéu

- Béo céo phan tich
- Tai liéu du bao
- Quy trinh diéu tri

IV. Cic to chirc/ca nhan tham gia thwe hién nghién ciru

16 | Hoat dong cuia cac to chirc phoi hop tham gia thuc hién nghién ctru (Ghi tat ca cac
to chuc phoi hop thuc hién nghién cau va phan ngi dung cong viéc tham gia trong
nghién ctu)

TT Tén té chirc Pia chi Hoat dong/dong gép cho nghién ciru

1
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3
17 | Doi ngii Nghién ctru vién - Cong tac vién - Biéu phdi nghién ctu
TT Ho va tén Chwc danh quoa Iﬂlgc - Chu"ng nhz.mA da dwoc
: Co quan cong tac dao tao ve GCP
A Nghién cuu
vién chinh
B Céan b6 tham gia
nghién cuu
1
2...
3...

V. Kinh phi thue hién nghién ciru va nguon kinh phi (giai trinh chi tiét xin xem

phu luc kém theo)
Pon vi tinh: Triéu dong
18 | Kinh phi thuc hién nghién ciru phan theo cac khoan chi
Trong do
Thué | Nguyén, | Thiét | Xay Chi
TT| Ngudn kinh phi Tﬁpg khoan | vat ligu, | bi, dung, | khac
SO chuyén nang may stra
mon lwgng moc chira
nhé
1 2 3 4 6 7 8
Tong kinh phi
Trong do:
1 | Ngén sach SNKH
2 | Cac ngudn von khac
(ghi ro)
- Tai trg, dat hang cua
t6 churc, ca nhan
- Khac (von huy
dong, tu co...)
............. ngay ... thang ... nam .....
THU TRUONG NGHIEN CUU VIEN CHINH

CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG
KY THUAT MGI, PHUONG PHAP MOl
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)

(Ky, ghi ro ho tén)
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DU TOAN KINH PHI NGHIEN CUU

Don vi: Triéu dong

Tong so Nguon von

TT Noi dung cac khoan chi Kinh Ty I¢ NS

phi (%) SNKH Taitrg | Khac

1 | Thué khoan chuyén mon

2 | Nguyén, vat li€u, nang luong

3 | Thiét bi, may méc chuyén
dung

4 | Xay dung, stra chira nho

5 | Chikhéac

Tong cong

Giai trinh cac lghoﬁn chi
(Triéu dong)

Khoan 1. Thué khoian chuyén moén

Tong Ngudn von
kinh phi | NSSNKH | Tai tr¢ | Khac

TT Noi dung thué khoan
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Khoan 2. Nguyén vat li€u, nang lwgng

Nguon von

Il Noi dung Dt(lz:llhvi lufr?lg ]ZT; TEZIT " NS Tai Khéac
) SNKH | trg
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cy, phu ting
2.3 | Nang lugng, nhién
ligu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién li¢u khac
2.4 | Nuéc m3
2.5 | Mua sach, tai

liu, so liéu

Cong




Khoan 3. Thiét bi, may méc chuyén ding
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TT

Noi dung

Don vi
tinh

S6
lwgng

Pon
gia

Thanh
tien

Nguon von

NS
SNKH

Tai
tro

Khac

3.1

Mua thiét bi cong
nghé

3.2

Mua thiét bi danh
gia, do luong

3.3 | Khéu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Vanchuyén lap dat




Khoan 4. Xay dung, stra chira nho
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TT

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khac

4.1

Chi phi xay dyng ..... m? nha
xudng, phong thi nghiém

4.2

Chi phi stra chita ..... m? nha
xudng, phong thi nghiém

4.3

Chi phi lap d4t h¢ thong dién, hé
thong nudc

4.4

Chi phi khac

Cong

Khoan 5. Chi khac

TT

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khac

5.1

Cong tac phi

5.2

Quan 1y co s&

5.3

Chi phi danh gi4, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi thAm dinh

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi gidm sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thtrc

5.4

Chi khac

- Pao tao

- Hoi nghi

- An loat ti liu, van phong pham

- Dich tai li¢u

5.5

Phu cap nghién clru vién

Cong

* Ghi ch: NSSNKH - Ngan sach sy nghiép khoa hoc.
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Thii tuc 2. Phé duyét thay déi thir nghiém 14m sang ky thuit méi, phwong phap méi

28. Thu tuc

Phé duyét thay doi thir nghiém lam sang k§ thuit méi, phwong
phap moi

Trinh ty thye hién

Buoc 1:

Co s6 nhan thir nghiém 1am sang giri tryc tiép, truc tuyén hodc
qua dudng buu chinh 01 bo hd so dé nghi phé duyét thay doi thu
nghiém 14m sang d¢én B Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao).

Budc 2:

B0 Y té kiém tra tinh hop 18 ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan duoc hd so. Truong hop ho so khong hop 18,
trong thoi han 02 ngay 1am viée, B6 Y té phai c6 vin ban thong bao,
hudng dan cy thé cho co so bd sung hd so cho dén khi hd so hop 1&. Co s
nhan thtr nghiém lam sang c6 trach nhi¢m hoan thién hd so trong thoi han
t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao. Qua thoi han nay,
th tuc phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang phai thyuc hién lai tir dau.

Buorc 3:

Dbi voi cac thay doi quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 102 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Trudng hop ho so hop 1é, trong thdi han 02 ngay lam viéc Bo
Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dtrc qudc gia dé tham dinh;

- Hoi dong dao dirc qudc gia thuc hién viée tham dinh, danh gia
vé khia canh dao dirc trong nghién ciru;

- Trong thodi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc gidy
chimg nhan chip thuan thay doi thir nghiém l1am sang ctia Hoi dong
dao dirc qudc gia va hd so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét thay
d6i thir nghiém 1am sang.

Budc 4:

Dbi voi cac thay doi quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 102 Nghj
dinh s6 96/2023/ND-CP: trong thdi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan du ho so hop 18, B6 Y té quyét dinh viéc phé duyét thay ddi thir
nghiém lam sang.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich
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Thanh phan, sb lweng ho so

L. Thanh phan hé so bao gom:

Truong hop 1: P6i véi nhitng thay doi vé hanh chinh: co s¢ nhan
thir nghiém bao cao Bo Y té dé tong hop thong tin.

Truong hop 2: D6i v6i thay dbi nghién ciru vién chinh, co so
nhén thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi, hd so bao
gom:

- Vin ban d& nghi phé duyét thay doi dé cuong nghién ctu thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi theo Mau 07 Phu luc
VI ban hanh kém theo Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP;

- Tai liéu minh chiing ddi véi cac thay doi twong tng.

Truong hop 3: P6i v6i nhitng thay dbi khong thude cac truong
hop quy dinh tai diém a va b khoan nay, h6 so bao gom:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay doi dé cuwong nghién ctru thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi theo Mau 07 Phu luc
VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Phién ban cap nhét cta céc tai liéu twrong trng quy dinh tai khodn
1 Biéu 102 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP di dugc thay doi;

- Bién ban thim dinh cta Hoi dong dao duc trong nghién ctru y
sinh hoc cép co so.

I1. S6 lwong ho so: 01 bo

Thoi han giai quyét:
20 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 18 ddi véi truong hop 2
40 ngay ké tir ngay nhan du ho so hop 18 ddi véi truong hop 3

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chic

Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé
va Dao tao)

Két qua thuee hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét thay doi thir
nghiém lam sang

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén méu don, miu té khai (dinh kém thii tuc nay)

Mau s6 07 phu luc VI Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP: Vin ban dé nghi
phé duyét thay d6i nghién ctru thir nghiém 1am sang ky thuat mai,
phuong phap méi trong khdm bénh, chira bénh

Yéu ciu, Piéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6):
Pi¢u 100. Yéu cau doi véi ky thuit méi, phwong phip méi
Yéu cau dbi voi ki thuat moi, phuong phap méi phai thir nghiém 14m sang:
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1. Bi duoc nghién ctiru & giai doan tién 1am sang, c6 cac tai liéu ching minh
tinh an toan dé c6 thé thir nghiém cac giai doan tiép theo.

2. C6 két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang cac giai doan trude giai doan dé
nghi thir nghiém néu dé nghi thtr nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi ¢
giai doan tiép theo.

Piéu 101. Yéu cau ddi v6i co sé' nhan thir nghiém lam sang ky thuit méi,
phwong phap méi

1. Bap tng yéu cau vé thue hanh tdt thir k§ thuit méi, phuong phap méi theo
quy dinh cta Bo truéng BO Y té.

2. Co s6 nhan thir nghi¢m lam sang ky thuat méi, phuong phap méi la co so
kham bénh, chita bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hgp véi ky thudt moi,
phuong phap mdi duge thir nghiém 1am sang.

Yéu cau doi véi hd so:

a) Ho so thir nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap méi phai duoc viét
bang tiéng Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban
dich cong chung cua tai liéu d6 ra tiéng Viét;

b) Bdi véi cac gidy to do co quan quan Iy nudc ngoai cap phai duoc hop phap
hoéa lanh su theo quy dinh cua phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop
duoc mién theo quy dinh ctia phép luat.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat Kham bénh, chira
bénh.
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MAu 07 - Viin ban dé nghi phé duyét thay déi nghién ciru thir nghiém Iam sang
k§ thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tw do - Hanh phac

.......... , ngay ... thang ... nam ...

VAN BAN DE NGHI
Phé duyét thay doi nghién ctru thir nghiém Iam sang ky thuat méi,
phwong phap méi trong khdm bénh, chira bénh

Kinh giri: Bo Y té.
Ho va tén nghién ciru VIEN ChiNN: ..o

T6 chirc/ca nhan c6 ky thuat mai/phuong phap mai: .......oceeveeveerceeeereererenrereen.

Lam don dé nghi Bo Y té xem xét cho phép thay d6i nghién ctru thir nghiém
lam sang:

- Tén k¥ thuat méi/phuong phap mOI: ....ocvveeiiiiiie e,

- NuSC/QUAC gia PhAL MINN: ..ot

Phan loai:

= NROM NZUY COT it

TOm tit cac noi dung dé nghi thay d6i (néu rd noi dung thay doi tai khoan,
muc/trang nao cua tai liéu dé nghi thay doi, néu rd nhitng thay d6i c6 anh hudng toi
sic khoé va quyeén loi cia ngudi tham gia nghién ciu hoic anh hudng dén thiét ké,
quy trinh, tha tuc nghién ciru hay khéng):

Ho so bao gom: !

Dé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét thay d6i nghién ciu thir nghiém 1am sang
k§ thuat méi/phuong phap maéi néu trén.

Nghién ctru vién chinh va Co s& nhan thir nghiém 1am sang ky thuat méi, phuong
phap moi cam két thir nghiém 1am sang nay hoan toan khong cé bat ky xung dot loi
ich nao gitra cac bén tham gia va thuc hién ding cic nguyén tac vé dao duc da duoc
ghi trong nghién ciru dugc Bo Y té phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH ~ THU TRUONG CO SO DPAI DIEN TO CHUC
(K, ghi 16 ho tén) NHAN THU NGHIEM CO KY THUAT MO,
LAM SANG PHUONG PHAP MOI

(Ky, ghi ré ho tén, dong daw) — (Ky, ghi 16 ho tén, déng dau)

! Liét ké day du céc gidy 10, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai ligu phai ddy di va duoc sdp xép
theo thur tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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Thii tuc 3. Phé duyét két qua thir nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong phap méi

29. Thi tuc

Phé duyét két qua thir nghiém lam sang k§ thuit méi, phwong phap méi

Trinh t

w thue hién

Buwoc 1:

Co s& nhan thir nghiém 1am sang guri truc tiép, truc tuyén hoic qua
dudng buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am
sang béng tiéng Viét dén Bo Y té (Cuyc Khoa hoc Cong ngh¢ va Pao tao)

Buwoc 2:

B0 Y té kiém tra tinh hop 18 cia hd so trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hd so hop 18, trong thdi han
02 ngay 1am viéc Bo Y té chuyén hd so dén Hoi dong dao dirc qudc gia
dé tham dinh. Truong hop hd so khong hop 1¢, trong thoi han 02 ngay
1am viéc B0 Y té phai c¢6 vin ban théng bao, huéng dan cu thé cho co so
b sung ho so.

Co s nhan thir nghiém 1dm sang c6 trach nhi€ém hoan thién hd so
trong thoi han tdi da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong bao.
Qua thoi han nay, thil tuc phé duyét két qua thir nghiém 1am sang phai
thuc hién lai tir dau

Buorc 3:

Ho1 déng dao duc quéc gia thuc hién viéc tham dinh, danh gia vé
khia canh dao dtrc trong nghién ctru.

Buoc 4:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc gidy chimg
nhan chép thuan két qua thir nghiém 1am sang ctia Hoi dong dao dirc
quéc gia va ho so kém theo, BO Y té quyét dinh phé duyét két qua thir
nghiém lam sang.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, sb lweng hd so

L Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 1am
sang k¥ thuat moi, ph}I(mg phap mai theo Mau 08 Phu luc VI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

2. Ban sao dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét.

3. Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru da duoc
phé duyét.
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4. Bién ban tham dinh két qua nghién ctru thir nghiém l1am sang k¥
thuat méi, phuong phap méi cua hoi dong dao durc trong nghién ctru y
sinh hoc cip co sd.

5. Bao cao két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang ky thuat moéi,
phuong phap méi theo Mau 09 Phuy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP.

6. Quy trinh k¥ thuat cua ky thuat mai, phuong phap moi theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 97 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

I1. Sé lieong ho so: 01 bp

Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngay nhan du ho so hop 16

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va
bao tao)

Két qua thyee hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét thay doi thir
nghiém lam sang

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

1. MAu s6 08 phu luc VI: Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién

ctru thir nghiém lam sang k¥ thuat mai, phuong phap méi.

2. Mau 09 Phy luc VI: Béo cao két qua nghién ctru thir nghiém 1am
sang k¥ thuat mai, phuong phap moi.

Yéu ciu, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Diéu 100. Yéu cau doi véi ki thuit méi, phwong phip méi

Yéu cau dbi voi ki thuat moi, phuong phap méi phai thir nghiém 1am sang:

1. Ba duoc nghién ciru ¢ giai doan tién 1am sang, co cac tai liéu chimg minh tinh
an toan dé€ c6 thé thir nghiém cac giai doan tiép theo.

2. C6 két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang cac giai doan trudc giai doan dé
nghi thir nghiém néu dé nghi th nghiém lam sang k¥ thuat mai, phuong phap méi ¢ giai
doan tiép theo.

Pi¢u 101. Yéu ciu ddi v6i co' sé nhan thir nghiém 1am sang ky thuit méi,
phwong phap méi

1. Bap ung yéu cau vé thyuc hanh tot thir k§ thuat méi, phuong phap méi theo quy
dinh cta B truéng BO Y t€.

2. Co s& nhan thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phép méi l1a co s¢ kham
bénh, chita bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hop voi ki thuat mai, phuong
phap moi dugce thir nghiém 1am sang.

Yéu cau doi voi ho so:
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a) Ho so thtr nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi phai dugc viét bang
tiéng Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c¢6 thém ban dich cong
chirng cua tai li¢u do ra tiéng Viét,

b) Bdi véi cac gidy to do co quan quan Iy nudc ngoai cap phai duoc hop phap hoa
lanh su theo quy dinh ctia phap luét vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop dugc mién
theo quy dinh ctia phap luat.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham bénh, chita bénh.
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MAu 08 - Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciu thir nghiém 1am sang
k§ thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

N

.......... , ngay ... thang ... nam ...

, VAN BAN PE NGHI
Phé duyét ket qua nghién ctru thir nghiém Iam sang ky thuat méi,
phwong phap méi trong khdm bénh, chira bénh

Kinh giri: Bo Y té

Ho va tén nghién ctiru VIEN ChiNN: .o

Lam don dé nghi Bo Y té xem xét phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém 1am
sang ky thuat mai, phuong phap mai trong kham bénh, chira bénh:

- Tén ky thuat m&i/phuong phap MmOl ...,
- Nudc/QUOC gia Phat MINN: ..o

Phan loai:
= NROM NZUY COT ittt eesin e snee s

Ho6 so gom: !

Dé nghi Bo Y té xem xét va két qua nghién cau tha nghiém 1am sang ky thuat
ma&i, phwong phap mai trong khdm bénh, chira bénh néu trén.

Nghién ctru vién chinh Thu truwéng Co sé nhan Pai dién t6 chirc/ca
(Ky, ghi ro ho tén) thir nghiém 1am sang nhan c6 k¥ thuat méi,
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu) phuong phap méi

(Ky, ghi 6 ho tén va dong ddu)

! Liét ké day du céc gidy 10, tai liéu nop kém theo don. Céc giy to tai ligu phai ddy du va dugc sip xép
theo thtr tu quy dinh tai Nghi dinh so 96/2023/ND-CP
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MAu 09 - B4o céo két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang ky thuat méi, phwong
phap mei trong kham bénh, chira bénh

Trang bia 1

BO Y TE

’ 7 o BAOCAO ,
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién cau:

Tén k¥ thuat maéi, phuong phap méi duoc thir nghiém:

Phan loai nhém nguy co:

Nghién cttu vién chinh:

Co so nhan thir nghiém [&m sang ky thuat méi, phuong phap méi
Cap quan ly: Bo Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang ... nam ... dén thang ... nam ...

Téng kinh phi thuc hién nghién ctu .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi sy nghiép khoa hoc .......... triéu dong
Nguon khéc (néucé) ... triéu dong

Nam 20
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Trang tiéu dé

_ ] , 'BAO CAO ‘ ,
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién cuu:
Tén k¥ thuat maéi, phuong phap méi duoc thir nghiém:

Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ciru chwa thé hién, md ta ngan gon (1-2 céu) ve
thiet ke, cach so sanh, phuong phap str dung va quan thé nguoi bénh).

Tén nha tai tro:

Tén t6 chtc/ca nhan c6 ky thuat moi, phwong phap méi:

M4 s6 nghién ctu:

Phan loai nhém nguy co:

Giai doan thtr nghiém Iam sang:

Ngay bt dau nghién ciu:

Ngay két thic nghién ctu:

Tén va chic danh cua nghién cuu vién chinh:

Tén nguoi gidm sat cua nha tai tro/to chirc/ca nhan c6 ki thuat maéi, phuong phap méi:
Cam két nghién ctu tuan thia theo thyc hanh tét thir 1am sang (GCP).
Ngay bao cao:
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CcUU
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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Trang 5

MUC LUC
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Pt van d@é (Giéi thiéu nghién ciru)

2. Muc tiéu nghién ciru.

3. Ké hoach nghién ciu

3.1- Ké hoach va thiét ké nghién ctu

3.2- Ban luan vé thiét ké nghién ctu, viéc chon di ching

3.3- Lwa chon déi twong (quan thé) nghién ciu (tiéu chuan lya chon, tiéu chuan
loai trir, loai bé nguoi bénh ra khoi diéu tri hoac thir nghiém)

3.4- Ky thuat méi, phuong phap méi dung trong nghién ctru

3.5- M0 ta phuong phap bao dam chét luong dix lidu

3.6- Phuong phap thong ké di néu trong dé cuong va xac dinh ¢& mau
3.7- Nhiing thay d6i khi thuc hién nghién ctu va phan tich theo ké hoach.
4. Ngwoi tham gia nghién ciru (nguoi bénh/ ngwai tinh nguyén)
4.1-Tinh hinh nguoi bénh tham gia nghién ctu

4.2-Nhirng sai s6 so voi dé cuong

5. Panh gia hi¢u qua

5.1- Dit liéu phan tich

- Phai xac dinh chinh xac nhitng nguoi bénh dugc dung trong phan tich hiéu qua
va nhirng treong hop loai trir, ly do.

5.2- Bic diém vé nhan chang hoc va cac dic diém co ban khac
- Lap bang tom tit cac dic diém nhan chung hoc cua timg ngudi bénh
5.3- Xac dinh sy phu hgp cua ky thuat mai/phuong phap méi

- TOm tat va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia su phl hop cua ting
nguoi bénh véi ky thuat/phuong phap mai dugc thu nghiém.

5.4- Hiéu qua diéu tri va bang sd liéu timg nguoi bénh

Phan tich hiéu qua

Phan tich/thong ké

Lap bang sé liéu dap ¢ng cua tirng ngudi bénh

Quy trinh ky thuat/phuong phap, lidu dung (trudng hop Ky thuat méi, phuong
phap méi co sir dung san pham) va mdi quan hé véi dap ang tri liéu.

Trinh bay sé liéu cua timg ngudi bénh

Két luan vé hiéu qua

6. Danh gia an toan

Phan tich s6 lidu lién quan dén do an toan dugc xem Xxét & 3 muc:
- Mttc @6 phoi nhiém () can kiém tra dé xac dinh mc an toan cua nghién ctu.
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- Nhiing bién c6 bat loi thuong gap hon va nhing xét nghi¢ém hay thay d6i can duoc
xac dinh, cling nhu cac yeu t6 anh huong dén tan suat cua bién cb khéng mong muén.

- Nhitng bién cé bat loi nghiém trong, bién c6 khdng mong mudn dang ké,
thuong xay ra & nhirng nguoi tham gia/nguoi bénh phai rat khoi nghién ciru trueéce thoi
han, hoic nhitng ngudi tham gia/nguoi bénh tir vong, bat ké bién ¢ bat loi nghiém
trong d6 c6 lién quan dén k§ thuat, phuong phap hay khong.

7. Mike d§ phoi nhiém

Mtic 6 phoi nhidém can duoc danh gia theo s6 lugng nguoi bénh di duoc thuc
hién ky thuat méi/phuong phap mai, khoang thoi gian thyc hién va mie do liéu ding
(treong hop k§ thuat méi, phuong phap méi 6 st dung san pham).

8. Sw ¢6 khéng mong muén (AE)

Tom tat vé AE

Trinh bay cac AE

Phén tich cac AE

Liét ké AE theo nguoi bénh

9. Trwong hop tir vong va cac AE nghiém trong khac

Danh sach tir vong va cac SAE, AE nghiém trong

Tuong trinh trudng hop tir vong, SAE, AE nghiém trong va nhitng biéu hién AE khac

Phan tich va thao luan vé tir vong, SAE, cac AE nghiém trong khac

10. Panh gia xét nghiém

Liét ké gia tri xét nghiém ctia timg ngudi bénh (phu luc) va cac gia tri bat thuong.

Danh gia ting thong sb xét nghiém.

11. Nhitng dau hiéu séng, nhirng biéu hién sinh ly va nhitng quan sat khac
lién quan dén dd an toan.

Phan tich nhirng dau hiéu song, biéu hién vé sinh ly va nhirng thay doi quan
sat duoc.

12. Két luan do an toan

Tong két lai vé do an toan cua ky thuat moi/phuong phap méi, dac biét chi y
dén su thay doi do lidu dung (trudong hop ky thuat mai, phuong phap méi co st dung
san pham), nhitng AE din dén ngirng sir dung k¥ thuat/phuong phép, phai cé can thiép
y té hay tir vong. ..

13. Ban luan va két luan

Panh gia vé hiéu qua va an toan cua ky thuat méi/phuong phap méi, méi twong
quan gitra lgi ich va nguy co.

14. Bang, biéu dd, @6 thi cé lién quan

15. Danh muc tai liéu tham khao

16. Phu luc

Liét ké danh muc phu luc ¢6 trong béo céo.
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Thu tuc 4. C;ép gidy chirng nhin co sé gido duc da diéu kién kiém tra va cong
nhan biét tieng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngon ngir khac hoic da
trinh d¢ phién dich trong kham bénh, chira bénh

Cép gifiy chirng nhén co' s6 gido duc du diéu kién Kiém tra va cong
4. Thi tuc | nhan biét tieng Viét thanh thao hoic sit dung thanh thao ngon ngir
khac hoac di trinh do phién dich trong kham bénh, chira bénh

Trinh ty thuc hién

Buoc 1:

Co so gido duc giri 01 bo hd so dé nghi cap gidy chimg nhan du
diéu kién kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic sir
dung thanh thao ng6n ngir khac hodc du trinh d6 phién dich trong kham

bénh, chita bénh (sau day viét tat la kiém tra ngén ngir) theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 141 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP vé B9 Y té.

Buwoc 2:

Khi nhan dugc ho so, BO Y té giri cho co so gido duc phiéu tiép
nhan hé so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/Nb-CP

Buwoc 3:

Trong thot han 15 ngay, ké tir ngdy tiép nhan ho so, néu hd so hop
1&, BO Y té phai cap gidy chiing nhan co s¢ di diéu kién kiém tra ngoén
ngtt trong kham bénh, chira bénh cho co s& gido duc theo Mau 02 Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
Truong hop tir chdi thi phai c6 van ban va néu rd ly do.

Truong hop ho so chua hop 18 thi trong thoi gian 5 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so phai
c6 van ban thong bdo cho co sé gido duc néu rd nhirng ndi dung phai
stra d6i bo sung dé hoan chinh ho so;

Trong thot han 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc hé so sira ddi, bo
sung, co quan tiép nhan ho so phai cap gidy chiing nhan co s¢ du diéu
kién kiém tra ngdn ngir cho co so gido duc theo Mau 02 Phu lyc III
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP; néu khong cap gidy
chting nhan du diéu kién thi phai c6 vin ban tra 15i va néu rd 1y do

Buoc 4:

Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay cap giay chimg nhan co s¢
du diéu kién kiém tra ngon ngtr cho co s giao duc, BO Y té dang tai
cong khai tén co s& da dugc cip gidy ching nhan 1én Cong thong tin
dién tir cia BO Y té va trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwong hd so

L. Thanh phdn ho so bao gom:
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a) Ban sao hop 1 cac gidy to ching minh viéc thanh 1ap va hoat
dong cua co sd giao duc;

b) Gidy t& chimg minh c6 khoa hodc b mén ngoai ngit quy dinh
tai khoan 2 Piéu 140 Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP va danh sach giang
vién lam vi€c toan thoi gian cua khoa hodc bo mon ngoai ngtr;

¢) Ngan hang dé thi dugc sir dung dé kiém tra, cong nhan biét
tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngon ngit khac hodc du
trinh d§ phién dich trong kham bénh, chira bénh ctia ngdn ngir dang ky
kiém tra va cong nhén.

Truong hop co so gido duc da dugc cap gidy chirng nhan du diéu
kién dé kiém tra, cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic st dung
thanh thao ngén nglr khac hodc du trinh d phién dich trong kham
bénh, chita bénh dé nghi bo sung thém ngdén ngir dé kiém tra, cong
nhén thi hd so thuc hién theo quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan 1
Piéu 141 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

I1. S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir nhan duoc hd so hop 16

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thyc hién thii tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé
va Pao tao)

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan ho so va Théng tin
ctia co s¢ hudng din thuc hanh duoc ding tai trén cong thong tin dién tir hodc
trang thong tin dién tir cia co quan va trén hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong
kham bénh, chira bénh

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu ¢é): C6

Diéu 140. Piéu kién ddi véi co sé gido duc dwoc kiém tra va cong nhén biét
tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngdn ngir khac hoic di trinh do
phién dich trong kham bénh, chira bénh

Co so gido duc duoc kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st
dung thanh thao ngon ngit khac hoac du trinh d phién dich trong kham bénh, chira
bénh khi ¢6 du cac diéu kién sau day:

1. La co s¢ giao duc dai hoc co dao tao khoi nganh suc khoe cia Viét Nam.

2. C6 khoa hodc bd moén ngoai ngit ctia ngdn ngit ding ky kiém tra va cong nhén.

3. C6 ngan hang dé thi dé kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hoic
st dung thanh thao ngdn nglt khac hodc du trinh do phién dich trong kham bénh,
chira bénh.

Can ctr phap ly cda thid tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu cua Ludt Kham bénh, chira bénh.
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Thi tuc 5. Kiém tra va cong nhén thanh thao ngén ngit trong kham bénh,
chira bénh

Kiém tra va cong nhén thanh thao ngén ngit trong kham bénh,

35. Thi tuc chita bénh

Trinh ty thuc hién

Buwdc 1: Ngudi dé nghi cong nhan giri 01 bd hd so quy dinh tai
khoan 1 Diéu 142 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP t6i co s& gido duc
quy dinh tai Piéu 140 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

Buwdéc 2: Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop
18, co so gido duc phai kiém tra va cap gidy chirng nhan theo Mau 02
Phy lyc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP d6i véi
cac trudng hop quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Piéu 138, khoan 1 Piéu
139 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. Két qua kiém tra phai duoc niém
yét cong khai.

Cach thirc thyce hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sb lweng ho so

I. Thanh phdn hé so bao gom:

a) Don dé nghj theo Mau 01 Phuy luc 11 ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 96/2023/NDb-CP;

b) Ban 520 hop 1& gidy chimg minh nhan dén, cin cudc cong
dan hoac ho chiéu con han st dung;

c¢) Hai anh mau 04 cm x 06 cm duoc chup tr§n nén tring trong
thoi gian khong qua 06 thang tinh dén ngay ndp ho so.

I1. Sé lirong ho so: 01 bé

Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir nhan duoc hd so hop 16

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chic

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co sé gido duc

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Kiém tra va cip gidy ching nhan
thanh thao ngon ngtr trong kham bénh, chita bénh

Phi, 1¢ phi (néu c¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

Mau 01 Phu luc 111: Don dé nghi kiém tra va cong nhan thanh
thao ngdn ngilr trong kham bénh, chita bénh

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
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Can cwr phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH]15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh,
chira bénh.
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MAu 01 — Pon dé nghi cong nhan/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao hoic sir
dung thanh thao ngon ngir khac hoac da trinh do phién dich trong kham bénh,
chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

........... , ngay......thang.... nam 20.....
PON PE NGHI
Cong nhan/kiém tra biét tieng Viét thanh thao hoac sir dung thanh thao ngon
ngir khac hodc du trinh d¢ phién dich trong kham bénh, chira bénh

Kinh gui: Ban Giam hiéu Truong ........... 2 e,
HoO VAt e
Ngay, thang, ndm sinh: ..... ...
Dia Chl CU 0 3 oo e
Dién thoai: .....ocooveviiii Email (néu c6): .....c..oeeenn.
S6 ching minh nhan dan/sb can cudc cong dan/sb can cudc/sd dinh danh ca
nhan/sb ho chiéu*................ Ngay cip......ccoonnn... Noi cap:............

Kinh dé nghi Ban Gidm hiéu Truong 2 .......ccccceeveevevsrenrensnnnenl

- Cong nhan hodc kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao []

- Cong nhéan hodc kiém tra va cong nhan sir dung thanh thao ngén ngir [ |

Gidy to kém theo: 7

- Ban sao hop 18 ching minh nhan dan/thé can cudc/hd chiéu
- Ban sao hop 18 van bang ching chi
- Hai 4nh mau (nén tring) 4 cm x 6 cm

IO

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho, tén)

! Pia danh.

2 Tén truong kiém tra hodc cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngon ngir khac
hodc du trinh 6 phién dich trong kham bénh, chita bénh.

3 Ghi 1 dia chi theo noi ding ky thudng tri.

4 Ghi mét trong nim thong tin vé s6 chirmg minh nhan dan/sb cin cudc cong dan/sé can cude/sd dinh
danh c4 nhan/sb ho chiéu con han st dung.

5 Panh diu X vao 6 vudng tuong tng voi ndi dung dé nghi.

5 Ghi cy thé ngon ngir dé nghi kiém tra va cong nhan.

7 Panh dau X vao 6 vudng tuong tng véi cac gidy to giri kém theo don.
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Thi tuc 6. Cong nhian biét tiéng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngon
ngir khac hodc du trinh d¢ phién dich trong kham bénh, chira bénh

6. Thii tuc | Cong nhin biét tiéng Viét thanh thao hoic sit dung thanh thao
ngon ngir khac hodc du trinh dj phién dich trong kham bénh, chira
bénh

Trinh ty thye hién

Buworc 1:

Nguoi d& nghi cong nhan gii 01 bd hd so quy dinh tai khoan 2
Piéu 142 Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP t6i co s6 giao duc quy dinh tai
Diéu 140 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP;

Buwoc 2:

Trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan da ho so hop
18, co so gido duc phai cap gidy ching nhan theo Mau 02 Phy luc Il
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP d6i vdi cac truong
hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 138, khoan 2 Diéu 139 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP. Truong hop khong cap gidy ching nhan phai ¢6 vin
ban tra 101 va néu ro ly do.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sb lweng ho so

L. Thanh phdn hé so bao gom:

a) bon dé nghi cong nhan biét thanh thao tiéng Viét hodc st dung
thanh thao ngdén nglr khic hodc du trinh d phién dich trong kham
bénh, chira bénh quy dinh tai Mau 01 Phu luc 111 ban hanh kém theo
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP;

b) Cac gidy td quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan 1 Piéu 142
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

¢) Ban sao hop 1¢ van bang, ching chi quy dinh tai khoan 3 Diéu
138 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dbi véi truong hop dé nghi cong
nhan biét tiéng Viét thanh thao hoac st dung thanh thao ngén ngtr khac
dé kham bénh, chita bénh; vin bang, ching chi quy dinh tai khoan 2
Piéu 139 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP d6i véi ngudi dé nghi cong
nhan cé du trinh d§ phién dich trong kham bénh, chira bénh

I1. Sé lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét: 10 ngay ké tir nhan dugc ho so hop 18

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T chic

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co s¢ gido duc
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Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Giay ching nhan

Phi, 1 phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

Mau 01 Phu Iyc I11: Don dé nghi kiém tra va cong nhan thanh
thao ngon ngir trong kham bénh, chira bénh

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sb 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira
bénh.
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MAu 01 — Pon dé nghi cong nhan/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao hoic sir
dung thanh thao ngon ngir khac hoac du trinh dj phién dich trong kham bénh,
chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

........... , ngay......thang.... nam 20.....
PON PE NGHI
Cong nhan/kiém tra biét tieng Viét thanh thao hoic sir dung thanh thao ngon
ngir khac hodc du trinh d¢ phién dich trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: Ban Gidm hiéu Truong ........... 2 e,
HO VA 18N e
Ngay, thang, ndm sinh: ...
Dia chi cu il 3 oo
Dién thoai: .....ocooveviiii Email (néu cé): ................
So ching minh nhan dan/sd can cudc cong dan/s can cude/sd dinh danh céa
nhan/sé ho chiéu®.......cccooevvvveee.. Ngay cap................. Noi cép:.........

Kinh dé nghi Ban Giam hiéu Truong 2 .......ccceceeevvevsvensrenininens i

- Cong nhan hodc kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao []

- Cong nhan hodc kiém tra va cong nhan st dung thanh thao ngén ngir [ |

Gidy to kém theo: 7

- Ban sao hop 18 ching minh nhan dan/thé can cudce/hd chiéu
- Ban sao hop 1¢ van bang chtng chi
- Hai 4nh mau (nén tring) 4 cm x 6 cm

IO

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho, tén)

! Pia danh.

2 Tén truong kiém tra hodc cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc st dung thanh thao ngon ngir khac
hodc du trinh 6 phién dich trong kham bénh, chita bénh.

3 Ghi 1 dia chi theo noi ding ky thudng tri.

4 Ghi mét trong nim thong tin vé s6 chirmg minh nhan dan/sb cin cudc cong dan/sé can cude/sd dinh
danh c4 nhan/sb ho chiéu con han st dung.

5 Panh diu X vao 6 vudng tuong tng voi ndi dung dé nghi.

5 Ghi cy thé ngon ngir dé nghi kiém tra va cong nhan.

7 Panh dau X vao 6 vudng tuong tng véi cac gidy to giri kém theo don.
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I11. THU TUC HANH CHINH PUQC THAY THE
Thii tuc 1. Phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang thiét bi y té

1. Thu tuc

Phé duyét nghién ciru thir nghi¢m 1am sang thiét bi y té

Trinh

tu thuc hién

Buwoc 1:

Co s& nhan thir nghiém 1am sang giri truc tiép, truc tuyén hodc
qua duong buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thir nghiém 1am
sang dén B0 Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao).

Buorc 2:

B0 Y té kiém tra tinh hop 18 cua hd so trong thoi han 05 ngay
lam viéc ké tir ngdy nhan duge ho so. Trudng hop hd so hop 1¢, trong
thoi han 02 ngay lam viéc B0 Y té chuyén hd so dén Hoi déng dao duc
quéc gia dé tham dinh, danh gia vé khia canh dao dtrc trong nghién
ctru. Trudng hop ho so khong hop 18, trong thdi han 02 ngay 1am viéc,
phai c6 vin ban thong bao, huéng dan cu thé cho co s¢ bd sung ho so.

Co s¢ nhan tht nghiém lam sang c6 trach nhiém hoan thién ho
so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong
bado. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét thir nghiém 1am sang phai
thyc hién lai tir dau.

Buoc 3:

Hoi ddng dao dirc qudc gia thuc hién viée thm dinh, danh gid vé khia
canh dao dtrc trong nghién ctru theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té

Buoc 4:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc Gidy
ching nhan chap thuan thir nghiém 1am sang cia Hoi dong dao duc
quéc gia va hd so kém theo, B Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém
I&m sang

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwong hd so

L Thanh phan ho so bao gom:
a) Vén’bén de pghi phé duyét thir nghiém 1am sang cua to chirc,
ca nhan co6 thiét b1 y té phai thir nghiém lam sang.
b) Vin ban dé nghi phé’duyét t’th: nghiém lam sang cua co s&
nhén thtr nghiém 1am sang thiét bi y te.
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¢) Vin ban yéu cau clia co quan quan 1y nha nuéce c¢6 thim quyén
d6i voi thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang giai doan 3 hoic ddi vai
thiét bi y té chan doan in vitro phai thir nghiém 1am sang giai doan 2.

d) Ho so thong tin vé thiét bi y té thir nghiém 14m sang bao gom:

- H6 so thong tin san pham (thong tin chung vé thiét bi y té thir
nghiém lam sang: tén; dac tinh; muc dich str dung; céac chi dinh, chéng
chi dinh; c4c thong sb k¥ thuat va cac thong tin lién quan khac);

- Tai liéu nghién ctru tién 14m sang cia thiét bi y té cAn nghién
ctru thir nghiém 1am sang: cc béo cao nghién ctru vé& d6 an toan, hiéu
qua, dé xuét vé cach st dung, bdo quan; cac bao cdo nghién clru vé do
6n dinh, hiéu ning phan tich (d6i vé6i thiét bi y té chan doan in vitro),
dugc Hoi dong chuyén mon cia co so nhan thir nghiém 1am sang tham
dinh dat yéu cau hodc co s6 nghién ctru tién 1am sang dugc B0 Y té
giao nhi€ém vu chirng nhan;

- Tai liéu nghién ctru thr nghiém 1am sang thiét bi y té cac giai
doan trudc giai doan dé nghi thir nghiém.

d) Ho so phap 1y bao gom:

- Thong tin chu so hitu thiét b y té, thong tin vé nha san xudt thiét
bi y té, quy trinh san xuat;

- Tai liéu k¥ thuat cua thiét bi y té;

- Tiéu chuan k¥ thudt thiét bi y t€ do cht s& hitu thiét bi y t cong bd;

- Két qua danh gia chét luong dat yéu cau ddi véi tiéu chuin k¥
thuat ctia thiét bi y té do co so du diéu kién theo quy dinh ctia phéap luat
vé danh gia su phit hop cip hodc Gidy chiing nhan danh gia chét lugng
do co quan c6 thim quyén ctia Viét Nam cap;

- TO huéng din sir dung dd duoc cap phép luu hanh ddi véi cac
thiét bi y té dé nghi nghién ciru thir nghiém 1am sang giai doan 3;

- Vin ban xac nhan tham gia ctia cac to chirc tham gia thir nghiém;

- Hop dong thir nghiém 1am sang thiét bi y té giira co quan, to
chirc, ca nhan c6 thiét bi y té thur nghi¢m lam sang va co s& nhan thu
nghiém lam sang thiét bi y té; hop dong hd trg nghién ctru giita to chirc,
ca nhan c6 thiét bi y té thir nghiém 1am sang véi to chirc hd tro nghién
ctru (néu co).

e) Ho so khoa hoc bao gom:

- Thuyét minh thir nghiém 1am sang thiét bi y té;

- Phiéu thu thap thong tin nghién ctu hodc Bénh an nghién ciru
(Case Report Form - CRF);

- Ban cung cp thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham
gia nghién ctru ciia nguoi tham gia thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

) Ho so hanh chinh bao gdm:
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- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khoa
hoc Thyc hanh tot thir nghiém lam sang cua nghién ctru vién chinh do
Bo Y té hodc do cac co s& co chic nang dao tao vé thuc hanh 1am sang
t6t cfip;

- Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru
ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s6;

- Nhin trang thiét bi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 14 Nghi dinh
s6 96/2023/NP-CP va huéng dan st dung thiét bi y té nghién ctru.

I1. Sé lieong ho so: 01 bé

Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngay nhan di hd so hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé
va Dao tao)

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

- Mau 10 Phy lyc VI: Vin ban dé nghi phé duyét nghién ciru thir
nghiém 1am sang cua to chirc, ca nhan co thiét bi y té phai thu
nghiém lam sang

- Méu 11 Phu lyc VI: Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thtr
nghiém 14m sang cta co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bj y té

- Mau 12 Phy lyc VI: Thuyét minh dé cwong nghién ctru thir
nghiém 1am sang thiét bi y té

Yéu ciu, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c¢é): C6

Piéu 14. Yéu cau doi véi thiét bi y té phai thar nghiém 1am sang

,1. Dap tng cac yéu cau vé phap 1y va k¥ thuat cta hd so dang ky luu hanh thiét
bi y té theo quy dinh.

2. Nhan thiét bi y té dung cho thit nghiém lam sang phai ghi dong chir “Thiét
biy t&€ dung cho thtr nghi¢m lam sang. C‘ém dung cho muc dich khac”. Viéc ghi nhan
thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé ghi nhan hang hoa.".

12. Sura doi Piéu 15 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021
cua Chinh phu v€ quan ly trang thiét bi y t€ nhu sau:

"Piéu 15. Yéu cau ddi v6i co s¢ nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

1. Bap ung yéu (,:éu vé thuc hanh t6t thir thiét bi y té trén 1am sang theo quy dinh
cua Bo truong BO Y té.

2. Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té 13 co sé ¢6 chﬁ”c nang I}ghién
ctru khoa hoc va c6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hop véi thiét bi y té dugce
thir nghiém lam sang.




179

3. Co sO nhan thir nghiém 14m sang thiét bi y t& phai 1a phap nhan doc 1ap vé
t6 chirc, nhéan sy, tai chinh vai t6 chiic, ca nhan c6 thiét bi y té thir nghiém 1am sang

Khoan 2 Piéu 16 Yéu cu ddi véi hd so:

a) HoO so thir nghiém 14m sang thiét bi y t& phai duoc viét bang tiéng Viét.
Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich c6 ching thuc
clia tai lidu d6 ra tiéng Viét.

b) Bdi véi cac gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cip phai dugc hop phap
hoa lanh su theo quy dinh cua phap lut vé hop phap hoéa lanh sy, trir tredng hop
duoc mién theo quy dinh ctia phéap luat.

Can cwr phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cuia Luat Kham bénh, chira
bénh.

3. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia
Chinh phi1 vé quan 1y quan 1y trang thiét bi y té.




180

MAu 10 - Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctu thir nghiém 1am sang cia t6
chire, ca nhan c6 thiéet bi y té phai thir nghiém lam sang

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
R Poc lap - Tw do - Hanh phuc
ST
V/v @& nghi phé duyét nghién ctu Ha N¢i, ngay ... thang ... nam ...

thar nghiém 1am sang thiét bi y té

Kinh guri: Bo Y té.

T6 chtrc/ca nhan chii & NEU thIGE DT Y T&: w.vveveeeeeeceeeee e

S6 ching minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/sé can cudce/sd dinh danh ca

Dia Chi gIa0 AIiCN: ..veeeii e
Dién thoal: ....ccoceeeivviiiiei e, FaX: oo
= 1T U] SO OTRRROPRRPRPP

Dé nghi Bo Y té phé duyét nghién ctu thir nghiém 1am sang thiét bi y té véi cac noi
010 T ST T PRSP

Giai doan NGNIEN CIIU: ...oovviiiiiie e
TENTNIEE DI Y 1 ..ottt
CRUNG 0@ .
L0ai trang thidt DI Y T8: ....vueveevceeeeeeeeeee ettt
TEN CO SO SAN XUAL: ..v.eveeeeeeseeeeeeeessesessessesesees st esesses st en s ss s st en st eneeneneas
DA CHi CO SO SAN XUAL: ..ottt ettt ee ettt ettt e e e en e,
Dé xuét co s¢ nhan tha nghiém 1am sang thidt bi y t&: .......o.covvvvveveerceeeeeeans
DA CHI CO SO. vttt et s b e e e e bre e e s ebee e e eareeeeaes
biénthoal: ...ccoccoeeivviiiiei e, D GRS
EMAIL e
Ho va tén nghién ctru VIEN Chinh: ...

S6 chirng minh nhan dan/so cdn cudc cong dan/sd can cude/so dinh danh ca

nhan/so ho chi€uZi.......cooeevvevvercec

Dién thoal: ....cccceeovviviieiie i, Email: ..o,

1 Ghi mét trong nam thong tin vé s6 chirng minh nhan dan/sb cin cude cong dan/sé cin cude/sd dinh
danh c4 nhan/s ho chiéu con han st dung.

2 Ghi mt trong nam thong tin vé sb chimg minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/sé can cudce/sd dinh
danh c4 nhan/sé ho chiéu con han st dung.
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Ho so kém theo gom: 3

T6 chiic/ca nhan c6 thiét bi y té va nghién ciru vién chinh cam két khong cé bt
ky xung dot 191 ich nao gilra cac bén tham gia nghién ctru, tuan thu dang nghién ctu
duge BO Y té phé duyét, tuan thu cac nguyén tic thyc hanh 1dm sang tot va cac quy
dinh vé nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH DPAI DIEN TO CHU'C/CA NHAN
(Ky, ghi 16 ho tén) CHU SO HU'U THIET BI Y TE
(Ky ghi ro ho tén va dong dau)

® Liét ké day du céc gidy 10, tai liéu ndp kém theo don. Céc giy to tai ligu phai ddy di va duoc sip xép
theo thtr tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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MAu 11 - Vin bén dé nghi phe duyét nghlen ctru thir nghiém lam sang cia co s&
nhan thir nghiém lam sang thiét biy té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
EERTERE Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sb: ... /...
VIV dé nghi phé duyét nghién ciru thu Ha Noi, ngay ... thang ...nam ....

nghiém l1am sang thiét bi y té

Kinh guri: Bo Y té.
Tén co s& nhan thir nghiém 14m sang thiét b y té:
bia chi co so:
Dién thoai: Fax:
Email:
Ho va tén nghién ctru vién chinh:

SO chimg minh nhan dan/s6 can cude cong dan/s6 can cudce/s6 dinh danh ca
nhan/sd ho chiéul:........ooocvvvieviiecn,

bién thoai: Email:
T6 chtrc/ca nhan chu s& hitu thiét bi y té:

SO chimg minh nhan dan/s6 can cude cong dan/s6 can cude/s6 dinh danh ca
nhan/sé ho chiéu (d6i v6i cd nhan)2i.......ccvveveeveveercrenenen,

bia chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:

Dé nghi Bo Y té phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té v&i cac noi
dung sau:

- Giai doan nghién ctru thir nghiém 1am sang:
- Tén thiét bi y té:

- Chung loai:

- Loai thiét bi y té:

- Tén co s& san xuét:

- Dia chi co s& san xut:

- Tén chu s hitu thiét bi y té:

! Ghi mdt trong ndm thong tin vé sb chimg minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sé can cude/sd dinh
danh c4 nhan/s ho chiéu con han st dung.

2 Ghi mot trong nam thong tin vé s6 chimg minh nhén dan/sd cin cude cong dan/sd can cude/sd dinh
danh c4 nhan/sé ho chiéu con han st dung.
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Ho6 so kém theo gom: 3

Dé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi
y té néu trén.

Co s6 nhan thir nghiém 1am sang va nghién ctru vién chinh cam két khong c6
bat ky xung dot loi ich ndo giita cic bén tham gia nghién ctru, tuan tha dung nghién
ctiru duge Bo Y té phé duyét, tuan thi cac nguyén tic thuc hanh 1am sang tot va cac
quy dinh vé nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUONG CO SO NHAN
(K, ghi 15 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)

3 Liét ké day du céc gidy 10, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai lidu phai day dii va dugc sip xép
theo thtr tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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MAu 12 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bj y té
BOY TE

Thuyét minh nghién ciru thir nghi¢m 1am sang thiét bi y té

I. Thong tin chung vé nghién ciru thir nghi¢m 1am sang (TNLS) thiét bi y té

1. Tén nghién ctru 2. Ma s (do co quan quan 1y ghi)
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cap quan ly
(Tir thang ..../20.. dén thang ..../20..) NN|[ ] Bo/Tinh [ |
5. | Kinh phi
Téng so:

tr nguon ngan sach .......

(ghi rd ngudn ngan sach: KHCN, tai trg, von tu ¢o...)

6 | Dé xuat nghién ciru TNLS thiét bi y té giai doan:

7/ | Nghién ctru vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Churc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQ)Y/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | Co so nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

Tén co so:
bién thoai: Fax: E-mail:
bia chi:

9 | T6 chirc, ca nhan co thiét bi y té thir nghiém 1am sang (13 t chuc, c4 nhan duoc sir
dung ban quyén vé thiét bi y te dua ra thir nghiém lam sang va str dung két qua
nghién ctru TNLS thiét bi y té dé co6 thé dua TBYT vao san xuat hoic dua ra sir
dung trong thuc té hodc dua vao nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén to chuc

bién thoai: Fax: E-mail:
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Dia chi co quan:

Ho va tén (néu 1a c4 nhén ):

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

Dié¢n thoai: (CQY/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

II. Noi dung nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té

10 | Muc tiéu:

11 | Tinh hinh nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té trong va ngoai nudc

(] Tinh trang dé tai [ ] Méi [ ]Ké tiép dé tai da két thic giai doan trudc

[] MBS ta chi tiét thiét bi y té (cong nghé ché tao, tinh ning k¥ thuat, chat luong san
pham, quy trinh sir dung, van hanh, phuong phap danh gia, du kién rui ro, nguy hiém
c6 kha nang xdy ra va cac bién phap dam bao an toan cho ngudi tham gia thir nghiém
l&am sang va nguoi danh gia trén 1am sang/nghién clru vién va cac ndi dung lién quan
Khac)

[] Tong quan tinh hinh nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té:

Ngoai nudc:

Trong nudc:

[ Liét ké danh myc cac cong trinh nghién ciru nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi
y t€ ¢d lién quan da dugc cong bo trong vong 10 nam gan day.

12 | Céach tlep can, phuong phap nghién ctru, ky thuat s€ sir dung (luan ctr rd cach tiép
can - thiét ké nghién ctru, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lya chon ddi tugng
nghién ctru, phuong phap nghién ctru, thiét bi/ky thuat s& sir dung - so sanh vdi cac
phuong thirc giai quyét twong tu khac, cac chi tiéu nghién ctru, phuong tién ky
thudt, thiét bi dé xac dinh céc chi tiéu nghién ctru, néu dugce tinh méi, tinh doc déo,
tinh sang tao cua thiét ké nghién ciru va phuong phap nghién ciru nay).

12.1 Dja diém nghién ciru:
12.2 Thoi gian nghién cuu:
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~ 12.3 Phuong phap nghién ctru: M6 ta loai cua danh gia (ngiu nhién, mu, ma), thiét
ké cua danh gia (cac nhom song song, ky thuat ghep cap), ky thuat lam mu (mu doi, mu
don), phuong phép va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 Bdi twong nghién ctru: M ta ddi twong nghién ctru (tiéu chuén lya chon va
loai trir cia dbi twong tiém tang), quy trinh thao tic chuan (SOPs) d6i véi viée tuyén
chon nguoi tham gia nghién ctru; phuong phap, tiéu chuin va thoi diém chi dinh dbi
tuong vao cac nhom nghién ciru.

12.5 C& mau: S lugng doi tuong can dé dat duoc muc tiéu danh gia dua vao cac
tinh toan thong ké.

12.6 Thiét bi y té thu nghiém lam sang: Mo ta ngan gon thiét biy té duoc thir
nghiém bao gdm tén thiét bj y té, chung loai, cong nghé str dung, thong so k¥ thuat chinh,
chi dinh va tmg dung lam sang. Thong tin cy thé veé cac 16 thiét bi y té sir dung trong
nghién ciru: tén goi, nha san xuat, s6 16, ngdy san xuat, han str dung, bang chimg vé kiém
dinh chat luong. Pong g6i, dan nhan, luu trit, bao quan, van chuyén, huéng dan st dung
va cac luu y trong qua trinh sir dung cua thiét bi y té. Cac phan tich, danh gia vé murc do
rui ro/lo1 ich sir dung cua thiét bi y té, céc tac dong tiém an bat loi cua thiét bi y té va céc
bién phap an toan thich hop cho ngudi bénh/ngudi tham gia nghién ctru, nhan vién y té.

12.7 Quy trinh sir dung thiét bi y té thir nghiém (xay dung quy trinh thao tic chuan
- SOPs): Mo ta va trinh bay rd quy trinh str dung (phwong phap sir dung, cach thuc su
dung, d6i twong st dung, ...), khoang thoi gian chan doan, diéu tri; nguoi chiu trach
nhiém thuc hién cac budc ctia quy trinh; cac chi ti€u, chi s6 theo ddi danh gia.

12.8 Dicu tri dong thoi: Bt ky diéu tri ndo khac ¢6 thé da dugc xac dinh hodc cho
phép dung dong thoi.

12.9 Dit liéu nghién ctru va cach thic thu thap dir liéu nghién curu.

12.10 Ghi chép va bao cao bién cb bat loi: Phuong phap ghi chép va bao cdo cac
truong hop phan ing hodc bién co bat loi va céc diéu khoan lién quan dén viéc tuan thu.

12.11 Phuong phap xtr 1y cac bién cb bat loi

12.12 Tiéu chuan loai trir d6i tuong trong qua trinh nghién ctru: Tiéu chuan loai trir
cho d6i tugng nghién ctru va chi din vé két thiic toan bo nghién ctru hodc mot phan cua
nghién curu.

12.13 Ky thuat “lam mu” va bdo v¢ danh tinh cta d6i tuong nghién ctru: Cac thil
tuc dé duy tri cac danh sach xac dinh doi tugng, ho so di€u tri, danh sach lya chon ngau
nhién do1 tuong va/hodc mau bao cao truong hop (CRFs). Cac ho so phai cho phép xac
dinh riéng r€ tung ngudi bénh hoac nguoi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dir
liéu.

12.14 Quy dinh v& viéc m& ma: Thong tin vé viée thiét 14p ma so thir nghiém, noi
bao quan danh sach va ai/khi nao/nhu thé nao dugc mé ma trong truong hop khan cap.

12.15 Phuong phép xit 1y s0 liéu va danh gia két qua: M6 ta phuong phap dugc sir
dung dé danh gia két qua (bao gom cac phuong phap thong k&) va bao cdo veé nguoi bénh
hodc nguoi tham gia rut/bo cudc khdi nghién ctru.

12.16 Céch thirc cung cap thong tin cho déi tuong: Thong tin dugc trinh bay cho
cac doi tugng thir nghiém, bao gdom hg s€ dugc thong tin nhu thé nao vé thur nghiém,
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Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ciru ciia ho duoc thu thap khi
nao va nhu thé nao.

12.17 Tap huén cho nhom nghién ctru: Tap huin cho ddi ngii nghién ciru vién tham
gia vao nghién ciru thir nghiém 1am sang (bao gdm: Nghién ctru vién chinh, diéu phdi
vién, cac nghién clru vién, Dugc sV, biéu dudng, Ky thuat vién...) bao gém: Noi dung
co ban vé nghién ctru, thong tin vé cach tién hanh danh gia, cac quy trinh thuc hanh
chuén (SOPs) vé quan 1y va st dung thiét bi y té nghién ctru, quan 1y va st dung cac san
pham dung kém trong phac do nghién ciru.

12.18 Céc van dé vé dao duc: Cac can nhic va cac bién phap vé dao duc lién quan
dén nghién ctru (bao gdm: Cach thtrc, quy trinh tuyén chon ngudi tham gia nghién ciru,
ban cung cip thong tin va phiéu chip thuan tinh nguyén tham gia nghién ctru, ban cam
két thuc hién cac huéng dan vé dao duc trong nghién ciru).

12.19 Cham séc y té sau thir nghiém: Chiam soc y té duoc cung cap sau thir nghiém,
phuong thire di€u tri sau thtr nghiém.

12.20 K¢é hoach thuc hién

12.21 K& hoach theo ddi, giam sat, kiém tra:

- Giam sat cua Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ctru

- Giam sat ctia nha tai trg/t6 chire, ca nhan cé thiét bi y té phai TNLS
- Giam sat, kiém tra cia Co quan quan ly, Hoi déng Pao dirc.

12.22. Céc quy trinh thao tac chuan (SOPs) ctia nghién ctru

Céc noi dung vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc:

(Bao gom: Phiéu cung cap thdng tin vé nghién ctu va chap thuan tinh nguyén tham gia
nghién ctu, Ban cam ket thuc hién cac hudng dan vé dao dirc trong nghién ciru)

13 | N6i dung nghién ctru (liét ké va md ta nhirng ndi dung can nghién ctru, néu bat dugc
nhirng ni dung mai va phu hop dé giai quyet van dé dit ra, giai quyet cac muc tiéu
nghién ciru da dé ra, bao gdm nhitng du kién hoat dong phdi hop dé chuyén giao
két qua nghién ctru dén nguoi st dung)

13.1. Noi dung 1:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
13.2. No6i dung 2:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:

14 | Hop tac qudc té

Noi dung hop tac

Tén doi tac




188

15 | Tién do thyuc hién

Cac noi d.ling’ cong viee San phim Thoi gian Nguoi,
TT thyc hién chi yéu hai dat (BD-KT) co’ quan
(Céc mbe danh gia chii yéu) phat ¢4 thue hién
1 2 3 4 5

III. Két qua ciia nghién ciru

16 | Dang két qua dy kién cta nghién ciru

1 Sodd

] Bang sd liéu

(] Béo cdo phan tich, cac két luan vé hiéu luc, su phu hop va tinh an toan cua thiét bi y
té

[] Du bao cho giai doan nghién ctru thir nghiém 1am sang tiép theo
] Hudng dan str dung thiét bi y té
[ Quy trinh str dung
[ Cac san pham khac
17 | Yéu cau san pham
TT| Ténsin pham Yéu cau khoa hoc Ghi chu
1) 2) ) (4)
1
2
3
18 | Phuong thirc chuyén giao két qua nghién ciru

19 | Céac tac dong cua két qua nghién ctru (ngoai tac dong da néu tai muc 18 trén day)

] Boi dudng, dao tao can bo KH&CN
[ Dbi véi linh vuc khoa hoc ¢6 lién quan:

(] Doi voi kinh té - xa hoi:
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IV. Cic td chirc/ca nhan tham gia nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi

y te

20 | Hoat dong ctia cac to chirc phdi hop tham gia thuc hién nghién ctru TNLS

(Ghi tat ca cac t6 chirc phdi hop thyc hién va phan ndi dung cong viéc tham gia
trong nghién curu)

TT | Tén tb chirc DPia chi Hoat dong/dong gép cho nghién ctiru

21 | Lién két véi san xuat va doi song

(Ghi 6 don vi san xuat hoac nhiing nguoi st dung két qua nghién ctru tham
gia vao qua trinh thyuc hién va néu o nd1 dung cong vi¢c thyc hién trong
nghién curu)

22 | B41 ngii can bg thuc hién nghién ctu

(Ghi nhitng nguoi c6 doéng gop chinh thudc tat ca cac co so nhan thir va co
$0/t6 chirc phoi hop tham gia nghién ctru)

Ty 1€ % thoi gian
TT Ho va tén Co quan cong tac lam viéc cho
nghién ciru

A | Nghién clru vién
chinh

B | Nghién ctru vién
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V. Kinh phi thwe hién nghién ctru va ngudn kinh phi

(Giai trinh chi tiét xem phu luc kém theo)
Pon vi tinh: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thyc hién dé tai phan theo cac khoan chi
Trong do
Thué A . Xay
s ] Tén .| Nguyen, | Thiét
TT|  Nguon kinh phi (5| Kkhoan o viau, | bi, | 9¥7® | chi
50 chuyén C : stra ,
2 ning may - khac
mon . chira
lwgng moc -
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong kinh phi
Trong do:
1 | Ngéan sach SNKH
2 | Cac ngudn vén khac (ghi
rd)
-Tu co
- Khac (von huy dong, ...)
..... , NQAY ...... thang ..... nam .....
. THU”TRU’O’N G . NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (Ky, ghi ro ho tén)

THIETBIYTE
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

......... , NQAYy ..... thang ....... nam ...
CUC TRUONG o
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Don vi: Triéu dong

Tong so Nguon von

N§i dung cac khoan chi Kinh Ty 1¢ NS

ohi (%) SNKH Taitrg | Khac

Thué khoan chuyén mon

Nguyén, vat li¢u, ndng
luong

Thiét bi, may moc chuyén
dung

Xay dung, sura chita nhé

Chi khac

Tong cong

Giai trinh cac l‘(hoz”m chi
(Triéu dong)

Khoan 1. Thué khoan chuyén mon

Tong Nguon von

Ngi dung thug khoén kinh phi | NSSNKH | Tai trg | Khac
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Khoan 2. Nguyén vat liéu, nang lwgng

Nguon von

TT|  Neidwg | PR lu’?)’fl)lg }g);?: Taan | Ns T Tai Khac
: SNKH tro
2.1 | Nguyén, vat li¢u
2.2 | Dung cy, phu ting
2.3 | Nang lugng, nhién
licu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
2.4 | Nuéc m3
2.5 | Mua sach, tai liéu,

so liéu

Cong




Khoan 3. Thiét bi, may méc chuyén ding
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TT

Noi dung

Don vi
tinh

S6
lwgng

Pon
gia

Thanh
tién

Nguon von

NS
SNKH

Tai
tro

Khac

3.1

Mua thiét bi cong
nghé

3.2

Mua thiét bi danh
gia, do luong

3.3 | Khéu hao thiét bi

3.4 | Thué thiét bi

3.5 | Van chuyén lap
dat
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Khoan 4. Xay dung, stra chira nho

TT

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khac

4.1

Chi phi xay dyng ..... m? nha xudng,
phong thi nghiém

4.2

Chi phi sira chita ..... m® nha xudng,
phong thi nghiém

4.3

Chi phi lap dit hé thong dién, hé
thong nudce

4.4

Chi phi khac

Cong

Khoan 5. Chi khac

TT

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NS
SNKH*

Tai
trg

Khac

5.1

Cong tac phi

5.2

Quan 1y co s&

5.3

Chi phi danh gi4, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi tham dinh

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi giam st

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thure

5.4

Chi khac

- PBao tao

- Ho1 nghi

- An loat tai li¢u, van phong pham

- Dich tai liéu

5.5

Phu cap nghién ctru vién

Cong

* Ghi chii: NSSNKH - Ngan sach sy nghiép khoa hoc.
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Thii tuc 2. Phé duyét thay d6i nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té

2. Thu tuc

Phé duyét thay doi nghién ciru thir nghi¢ém 1am sang thiét bi y té

Trinh

tw thwe hién

Buwoc 1:

Co sé nhan thtr nghiém 1am sang gui tryuc tiép, truc tuyén hoac
qua dudng buu chinh 01 bo hd so dé nghi phé duyét thay doi thu
nghiém 1am sang dén Bo Y té.

Buwoc 2:

B0 Y té kiém tra tinh hop 1é ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop hd so khong hop 18,
trong thoi han 02 ngay 1am viéc, B6 Y té phai ¢ van ban thong béo,
huéng dan cu thé cho co sd bo sung hd so cho dén khi hd so hop 18.

Co s¢ nhan tht nghiém lam sang c6 trach nhiém hoan thién ho
so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong
bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duy¢t thay ddi thu nghi¢m lam sang
phai thuc hién lai tir dau.

Buoc 3:

Dbi v6i cac thay d6i quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 17 Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP: trong thoi han 07 ngay lam viéc nhan du hd
so hop 16 BO Y té quyét dinh phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang.

Buoc 4:

Pbi v6i cac thay d6i quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 17 Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP:

a) Truong hop ho so hop 18, trong thoi han 02 ngay lam viéc Bo
Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dirc qudc gia dé tham dinh;

b) Hoi dong dao dtrc quéc gia thue hién viéc tham dinh, danh gia
vé khia canh dao duc trong nghién ctru theo quy dinh cta Bo trudng
BO Y té;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc Gidy
ching nhan chap thuan thay doi thir nghiém 1am sang ciia Hoi dong
dao dirc quéc gia va hd so kém theo, BO Y té quyét dinh phé duyét thay
d6i thir nghiém 1am sang

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwong hd so

L. Thanh phan ho so bao gom:
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1. Truong hop 1: Dbi véi thay ddi vé hanh chinh, thong tin lién
lac ctia co s& nhan thir: co s& nhéan thir nghiém 1am sang bao cdo BO 'Y
té dé tong hop thong tin.

2. Trudong hop 2: Bdi véi thay doi nghién ciru vién chinh, co s
nhén thir nghiém 14m sang thiét bi y té, hd so bao gdm:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang thiét
biy té;

- Tai liéu minh chimg ddi véi cac thay doi twong tng.

3. Truong hop 3: P6i véi nhitng thay doi khong thude cac truong
hop quy dinh tai diém a va b khoan nay, hd so bao gdom:

- Vian ban dé nghi phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang thiét
biy té;

- Phién ban cap nhat cua cac tai liéu tuong ung quy dinh tai khoan
1 Piéu 102 d3 duoc thay d6i.

I1. Sé lrong hé so: 01 bp

Thoi han giai quyét:
20 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 18 d6i voi trudng hop 2
40 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 18 ddi véi truong hop 3

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé
va Pao tao)

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét

Phi, 1¢ phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

- MAu 13 Phy luc VI: Vin ban dé nghi phé duyét thay do6i nghién
ctru thir nghiém 1am sang thiét bj y té

Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c¢é): C6

Diéu 14. Yéu cau ddi voi thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang

}. Dap tng cac yéu cau vé phap 1y va k¥ thuat cua hd so dang ky luu hanh thiét
bi y t€ theo quy dinh.

2. Nhan thiét bi y té dung cho thw nghiém 1am sang phai ghi dong chir “Thiét
bi y té dung cho thir nghi¢m Iam sang. C\ﬁm dung cho muyc dich khac”. Vi¢c ghi nhan
thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé ghi nhan hang hoa.".

12. Sura d6i Pieu 15 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
cua Chinh phu v€ quan 1y trang thiét bi y t€ nhu sau:

"Piéu 15. Yéu cu di véi co so nhan thir nghiém 14m sang thiét bi y té

1. Bap ung yéu (,:éu vé thuc hanh t6t thir thiét bi y té trén 1am sang theo quy dinh
cua Bo truong BO Y té.
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2. Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té 13 co sé c¢6 chirc ning nghién
ctru khoa hoc va c6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hop véi thiét bi y té duoc
thir nghiém lam sang.

3. Co sO nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y t& phai 1a phap nhan doc 1ap vé
t6 chtrc, nhan su, tai chinh véi t chic, c4 nhan c6 thiét bi y té thir nghiém 1am sang

Khoan 2 Piéu 16 Yéu cau ddi véi hd so:

a) Ho6 so thir nghiém 1am sang thiét bi y t& phai duoc viét bang tiéng Viét.
Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich c6 ching thuc
cua tai li€éu do ra tiéng Viét.

b) Bdi véi cac gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cAp phai dugc hop phap
hoa lanh su theo quy dinh cta phap lut vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop
duoc mién theo quy dinh ctia phép luat.

Can cu phap ly cua thua tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctua Luat Kham bénh, chita
bénh.

3. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta
Chinh phu vé quéan 1y quan 1y trang thiét bi y té
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MAu 13 - Viin ban dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciru thir nghiém Iim sang
thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: ... ...
VIV dé nghi phe duyét thay doi Ha No¢i, ngay ... thang ... nam ......

thir nghiém 1am sang thiét bi y té
Kinh giri: Bo Y té.

Tén co s& nhan thir nghiém Iam sang TBYT: ..o,
Tén t6 chtic, ca nhan c6 TBYT phai thir [AM SANG: ......ovveeveeeieeeeeeeee s
Ho va tén nghién ctru VIEN Chinh: ..o
S6 chimg minh thu hoaC NO CRIEU: ...,
bién thoai: .....ccovvvviiiiiiiciic Email: .o
D3 dugc Bo Y té cho phep trlen khai nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y
té [tén nghién ctu] tai Quyét dinh s6 /QD-BYT ngay thang nam
Co s& dé nghi phé duyét noi dung thay doi nhu sau:

A z. | Giai trinh c&c ngi dung Danh muc tai liéu
STT | Noi dung thay dol thay doi lien quan dén thay doi
1.
2.
3.

Ho so kém theo gom: !
PTS SR
ettt et ettt et a e sttt a e eaeea e eae et e e A e st eae st eneeaeeseeseeteeteeneeaeesetanes
B ettt ettt e te et b et e b et b e b e eheebe b eabeete b e eteebe s e eseebeeseeseeseesesenee

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé quan 1y thiét bi y té, Nghi
dinh s6 96/2023/NP-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh
va cac quy dinh lién quan, chung t6i cam doan thyuc hién ddy du cac van ban phap luat,
cac quy ché chuyén mén c6 lién quan, tuan tha dao dirc trong nghién ctru. Dé nghi Bo
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) xem xét, phé duyét ddi voi cac thay d6i
néu trén cua co so.

NGHIENCUUVIENCHINH THU TRUONG CO SO PAI DIEN TO CHUC/
(Ky, ghi 6 ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN

LAM SANG CO TBYT PHAI TNLS

(K, ghi 16 ho tén, déng dau) (Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)

! Liét ké day du céc gidy 10, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai ligu phai ddy di va duoc sdp xép
theo thtr tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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Thii tuc 3. Phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té

3. Thu tuc

Phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té

Trinh t

w thue hién

Buoc 1:

Co s¢ nhan thir nghiém 1am sang gui tryc tiép, truc myén hoac
qua dudng buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét két qua thur
nghiém 1am sang bang tiéng Viét dén Bo Y té..

Buorc 2:

B0 Y té kiém tra tinh hop 1¢ ctia hd so trong thoi han 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so. Truong hop ho so hop 1¢, trong
thoi han 02 ngay lam viéc Bo Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao
duc qubc gia dé tham dinh. Trudng hop hd so khong hop 18, trong
thoi han 02 ngay lam viéc BO Y té phai ¢6 van ban thong béo, hudng
dan cu thé cho co s& bd sung hd so.

Co s¢ nhan thir nghiém 1am sang c6 trach nhiém hoan thién hd
so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhan duoc vian ban thong
béo. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét két qua thir nghiém 1am sang
phai thyc hién lai tir dau.

Buoc 3:

Ho1 déng dao dirc quéc gia thuc hién viéc tham dinh, danh gia
vé khia canh dao dtrc trong nghién ciru theo quy dinh ctia B trudng
BoY té.

Buoc 4.

Trong thdi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc Gidy
chtng nhan chéap thuan két qua thr nghiém 1am sang cua Hoi dong
dao dirc qudc gia va hd so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét
két qua thir nghiém 14m sang

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén

- Truec tiép

- Buu chinh cong ich

Thanh

phan, sé lweng ho so

L Thanh phan ho so bao gom:

a) Van ban deé nghi phé duyét két qua thi nghiém 1am sang thiét
biy t€;

b) Ban sao dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang;

d) Bién ban tham dinh két qua thir nghiém 1am sang thiét bj y té
cua Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so;
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d) Bao c4o két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

I1. Sé lirong ho so: 01 bé

Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngay nhan di ho so hop 16

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chic

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé
va bPao tao)

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét

Phi, 1 phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

- MAu 14 Phy Iyc VI: Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién
ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té

- MAu 15 Phu luc VI: Bao cdo két qua nghién ciru thir nghiém
1am sang thiét bi y té

Yéu cau, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6

1. Pap ting cac yéu cau vé phép 1y va ky thuat ciia ho so dang ky luu hanh thiét
bi y té theo quy dinh.

2. Nhin thiét bi y té dung cho thir nghiém l1am sang phai ghi dong chit “Thiét
bi y té dung cho thtr nghiém 1am sang. Cam dung cho muc dich khac”. Viéc ghi nhin
thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé ghi nhin hang héa.".

12. Sira d6i Piéu 15 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phua vé quan 1y trang thiét bi y té nhu sau:

"Piéu 15. Yéu ciu ddi véi co so nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

1. Pap mg yéu cau vé thyc hanh tét thir thiét b y & trén 1am sang theo quy dinh
ctia BO truong BO Y té.

2. Co s nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té 1 co s¢ c6 chic ning nghién
ctru khoa hoc va ¢6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hop véi thiét bi y té duoc
thir nghiém lam sang.

3. Co s6 nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai 1a phap nhan doc 1ap vé
t6 chirc, nhén su, tai chinh voi td chirc, ca nhan c6 thiét bi y té thir nghiém lam sang

Khoan 2 Diéu 16 Yéu cau d6i véi hd so:

a) HO so thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai dugc viét bang tiéng Viét.
Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich c6 ching thuc
cua tai liéu do ra tiéng Viét.

b) Bdi véi cac gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cip phai dugc hop phap
hoa lanh su theo quy dinh cua phap lut vé hop phap hoa lanh sy, trir tredng hop
duoc mién theo quy dinh ctia phap luat.
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Can cwr phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh,
chira bénh.

3. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ctia Chinh phu vé quan 1y quan 1y trang thiét bj y té
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M&u 14 - Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang
thiét bj y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SOl
Vv @& nghi phé duyét két qua Ha No¢i, ngay ... thang ... nam ......

thar nghiém 1am sang thiét bi y té
Kinh guri: Bo Y té.

Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:

T6 chuc/ca nhan cé thiét bi y té phai TNLS:

Co s& phdi hop nghién cau:

Nghién ctru vién chinh:

~ Be nghi Bo Y té xem xét, phé duyét ket qua nghién ctu thir nghiém lam sang

thict bi y té:

- Tén nghién ctru:

- M4 s6 nghién ctu:

- Thoi gian nghién ctu:

- Giai doan nghién cu:

- Tén thiét bi y té:

- Chung loai:

- Loai thiét bi y té:

- Tén co s& San Xuat:

- Pia chi co s& san Xuat;

- Tén chu so hitu thiét bi y té:

- bia chi chu s¢ hiru:

Ho so kém theo gom:!

L ettt
D et ettt
B ettt
NGHIENCUUVIENCHINH THU TRUONG COSO  DPAIDIEN TO CHUC/
(Ky, ghi ré ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO TBYT
LAM SANG PHAI TNLS

(Ky, ghi 16 ho tén va dong daw) (K, ghiré ho tén va dong ddiu)

! Liét ké day du céc gidy 10, tai liéu ndp kém theo don. Céc giy to tai liéu phai day du va dugc sip xép
theo thur tu quy dinh tai Nghi dinh s0 ...../2023/ND-CP.
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Mau 15 - B4o céo két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bj y té

Trang bia 1
BO Y TE

' ] ] BAO CAO ] 7 7
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién curu:

Phan loai nhém nguy co:

Mai s nghién ctru (néu c6):

Giai doan nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
T6 chuc/ca nhan c6 TBYT phai TNLS:

Nha tai tro:

Cap quan ly: Bo Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang ... nam ... dén thang ... nam ...

Téng kinh phi thuc hién nghién ctu .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi sy nghiép khoa hoc .......... triéu dong
Ngudn khac (néucé) ... triéu déng
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Trang tiéu dé

BO Y TE

_ BAO CAO ' '
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET Bl Y TE

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:

Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
T6 chirc/ca nhan ¢6 TBYT phai TNLS:

Nha tai tro:

Cép quan 1y: BO Y té

M3 s6 nghién ctru (néu co):

Thoi gian thyc hién: tir thang ... nam ... dén thang ... nam ...

Tong kinh phi thuc hién dé tai .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu déng
Nguén khac (néucoé) ... triéu déng
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Trang 3

' ] ] BAO CAO ‘ ' '
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

[S—

. Tén nghién curu:

. Tén thiét bi y té:

. Nghién ctru vién chinh:

. Co s nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
. T6 chirc, ca nhan ¢6 TBYT phai TNLS:

. Giai doan nghién ctru:

. Co quan quan 1y nghién ctru: Bo Y té

. Thu ky dé tai (néu co):

O© o0 N O »n K~ W

. Cac diém nghién ciru
(a) Diém nghién cuu 1
- Pia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Biém nghién ctru 2
- Pia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
()
10. Thoi gian thuc hién dé tai tir thang ... ndm ... dén thang ... ndm ...
11. Tén giam sét vién
12. Cam két tuan thi GCP
13. Ngay béo céo
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC

Phan A. Tém tit cac két qua nghién ciru

Phéan B. N6i dung bao cdo chi tiét két qua nghién ctru
1. Dat van dé:

1.1. Toém lugc nhitng nghién ctru trong va ngoai nudc li€n quan
1.2. Tinh cip thiét ctia nghién ctru

1.3. Gia thiét nghién ctru

1.4. Muc ti€u nghién ctru

2. Tong quan nghién ciru:

2.1. Tinh hinh nghién ctru ngoai nudc c6 lién quan
2.2. Tinh hinh nghién ctru trong nudc cé lién quan

3. P6i tugng va phuong phap nghién ciru:

3.1. Thiét ké nghién ctru.

3.2. Chon mau, ¢& mau va ddi twong nghién ctru.

3.3. Phuong phap nghién ctru.

3.3.1. Chi ti€u nghién ctu.

3.3.2. Phuong phap xac dinh céc chi ti€u nghién curu.
3.3.3. Céc cong cu nghién ctru cu thé.

3.4. Phuong phap xir 1y s6 lidu.

4. Két qua nghién ciru:

4.1. Mo ta ngén gon thiét bi y té nghién ctru bao gém chtrc nang du dinh, loai thiét
bi, cong ngh¢, dic diém, phuong phap sir dung.

4.2. Phan tich tai liéu va dir liéu da lya chon, thuan lgi va khong thuan loi.

4.3. Panh gia vé cac rii ro, nguy hiém lién d6i va cac bién phap an toan thich hop
cho nguoi bénh, nhan vién y té.

4.4. Cac danh gia vé yéu t6 van hoa, dja 1y, nhan khau hoc (vi du: do tudi, dan toc,
gidi tinh...).

4.5. Cac phuong thirc str dung twong dwong cua thiét bi trén cing tiéu chuén an
toan va cac can nhic vé yéu tb dao duc.

4.6. Tom luge vé tinh trang strc khoé clia ngudi tham gia nghién ctru ¢6 bi anh
hudng nhur thé nao.

5. Ban luan:

6. Két luan va kién nghi:

7. Tai liéu tham khao:
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Pat van d@é (Giéi thiéu nghién ciru)

2. Muc tiéu nghién ciru.

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. Ké hoach va thiét ké nghién ctu

3.2. Ban luan vé thiét ké nghién ctu, viéc chon d6i chung

3.3. Lua chon dbi tuong (quan thé) nghién ctu (tiéu chuan lua chon, tiéu chuan
loai trir, loai bé nguoi bénh ra khoi dicu tri hoac nghién ciru)

3.4. Thiét bj y t& nghién cau thir nghiém I1am sang, céc thiét bi/ky thuat/phuong
phap/phac do/thuoc/san pham dung kem

3.5. M6 ta phuong phap bao dam chét luong dit lidu

3.6. Phuong phap thong ké dd néu trong dé cwong va xac dinh c& mau
3.7. Nhiing thay di khi thuc hién nghién cau va phan tich theo ké hoach.
4. Ngwoi tham gia nghién cliru (ngwoi bénh/ngwoi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh nguoi tham gia nghién ctu

4.2. Nhitng sai s6 so véi dé cuong

5. Panh gia hi¢u qua

5.1. Dir liéu phan tich

Phai xac dinh chinh xé&c nhiing ngudi bénh/ddi twong duoc dung trong phan tich
hiéu qua va nhirng trueong hop loai trir, ly do.

5.2. Bac diém vé nhan chung hoc va cac dic diém co ban khac
Lap bang tom tat cac dic diém nhan ching hoc cua tirg ngudi bénh
5.3. Xac dinh su phl hop cua thiét bi y té thir nghiém 1am sang

T6m tit va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia su phil hop ctia timg ngudi
bénh/nguoi tham gia vai thiet bi y t€¢ dugc thir nghiém.

5.4. Hiéu qua diéu tri va bang sé liéu timg ngudi bénh

Phén tich hiéu qua.

Phan tich/thdng ké.

Lap bang sé liéu dap @ng cua ting ngudi bénh.

Phuong thuc sir dung thiét bi y té thir nghiém; céc quy trinh k§ thuat, lidu ding,
cach dung cua cac ky thuat/phuong phap/phac do/thuoc/san pham dung kém va moi
quan hé véi dap uang tri ligu.

Trinh bay sé liéu cua tirng ngudi bénh.

Két luan vé hiéu qua.

6. Danh gia an toan )

Phan tich so liéu lién quan dén do an toan dugc xem xét & 3 muc:

- Mtrc d6 phoi nhidm () can kiém tra dé xac dinh muc an toan cua nghién cuu.
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- Nhirng bién cé bat lgi thuong gip hon va nhirng xét nghiém hay thay d6i can
dugc xac dinh, cling nhu cac yéu t6 anh hudng dén tan suat caa bién c6 khdng mong
mudn.

- Nhitng bién ¢ bat loi nghiém trong, bién cé khdng mong muén dang ké, thuong
xay ra ¢ nhirng nguoi tham gia/nguoi bénh phai rat khoi nghién ciru trede thoi han, hoac
nhitng nguoi tham gia/ngudi bénh tir vong, bt ké bién cb bat loi nghiém trong do6 co
lién quan dén thiét b y té hay khong.

7. Mirc @ phoi nhiém

Mttc d6 phoi nhidm can dugc dénh gia theo s6 lwong nguoi bénh da duoc sir dung
thiét bi y té, khoang thoi gian thuc hién.

8. Sw ¢6 khéng mong muén (AE)

- TOm tat vé AE.

- Trinh bay cac AE.

- Phén tich cac AE.

- Liét ké AE theo nguoi bénh/ngudi tham gia.

9. Trwong hop tir vong va cac AE nghiém trong khac

- Danh sach tir vong va cac SAE, AE nghiém trong.

- Tudng trinh trudng hop tir vong, SAE, AE nghiém trong va nhitng biéu hién AE
khac.

- Phan tich va thao luan vé tir vong, SAE, cac AE nghiém trong khac.

10. Panh gia xét nghiém

- Liét ké gia tri xét nghiém cua tirng nguoi bénh/ngudi tham gia (phu luc) va cac
gia tri bat thuong.

- Panh gia tirng thong s6 xét nghiém.

11. Nhirng diu hiéu séng, nhirng biéu hién sinh ly va nhirng quan sat khac lién
quan dén d¢ an toan

Phan tich nhitng dau hiéu séng, biéu hién vé sinh Iy va nhimg thay d6i quan sat
duoc.

12. Két luan @6 an toan

Tong két lai vé do an toan cua thiét b y té, su thay doi do liéu dung (trudng hop
thiét bi y té c6 sir dung san pham), nhitng AE dan dén nging sir dung thiét bi y té, phai
c6 can thigp y té hay tir vong. ..

13. Ban luan va két luan

Pénh gia vé hiéu qua va an toan cua thiét bi y té dua ra thir nghiém 1am sang, méi
tuong quan gitra lgi ich va nguy co.

14. Bang, biéu dd, @6 thi cé lién quan

15. Danh muc tai liéu tham khao

16. Phu luc: Liét ké danh muc phu luc c6 trong béo céo.



