BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 32 /2023/TT-BYT Ha Néi, ngay 31 thang 12 nim 2023

THONG TU
Quy dinh chi tiet m{t so di€u cia Luat Kham bénh, chira bénh

Can cir Ludt Khdam bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01
nam 2023;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 ciia
Chinh phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia
B Yté;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh va Cuc
truong Cuc Khoa hoc Cong nghé va dao tao, Vu truong Vu T 6 chirc can bo;

B6 truéng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh chi tiét mét sé diéu cia
Ludt Kham bénh, chita bénh.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh vé:

1. Cap nhat kién thire y khoa lién tyc trong kham bénh, chita bénh quy
dinh tai khoan 14 Diéu 2 va khoan 4 Diéu 22 cia Luat Kham bénh, chira bénh.

2. Pham vi hanh nghé kham bénh, chita bénh ddi véi cac chirc danh chuyén
mon quy dinh tai khoan 3 Diéu 26 ctua Luit Kham bénh, chira bénh.

3. Mau gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 5
Diéu 27 ciia Luat Kham bénh, chita bénh.

4. Thira nhan tiéu chuan chat luong co s& kham bénh, chira bénh do td

chtrc trong nudc, to chirc nuwdc ngoai ban hanh quy dinh tai diém d khoan 1 va
khodn 4 Diéu 57 ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

5. Ho so bénh 4n va ban tom tat hd so bénh an quy dinh tai khoan 1 DBiéu
69 cua Luat Kham bénh, chira bénh.

6. Truc kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 3 Piéu 70 cua Luat
Kham bénh, chira bénh.



7. Tiéu chuan va viéc kham strc khoe quy dinh tai khoan 2 Piéu 83 cua
Luat Kham bénh, chira bénh.

8. Thuc hanh t6t thir k¥ thudt méi, phuong phap méi hodc thir thiét b y té trén
lam sang quy dinh tai diém d khoan 4 Piéu 99 cta Luat Kham bénh, chira bénh.

9. Quy ché to chire, hoat dong cua Hoi déng chuyén mon va trinh ty, tha
tuc giai quyeét tranh chap khi xay ra tai bién y khoa quy dinh tai khoan 6 Biéu
101 cua Luat Kham bénh, chira bénh.

10. Huy dong, diéu dong, phan cong nhiém vu d6i véi cac ddi tuong tham
gia kham bénh, chita bénh trong truong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich
bénh truyén nhiém thudc nhom A hoic tinh trang khan cap quy dinh tai khoan
4 Piéu 115 cua Luat Kham bénh, chita bénh.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Co So cdp nhat kién thirc v khoa lién tuc trong kham bénh, chita bénh
1a co s& kham bénh, chita bénh, co s& giao duc tham gia dao tao nhan luc y t€,
t6 churc xa hoi - nghé nghi¢p vé kham bénh, chita bénh dap irng yéu cau t6 chirc
cap nhat kién thirc y khoa lién tuc theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. Gio tin chi trong cdp nhdt kién thirc y khoa lién tuc 13 don vi tinh thoi
gian nguoi hanh nghé tham gia mot trong cac hinh thirc cap nhat kién thirc
y khoa lién tuc véi cong thire quy doi theo quy dinh tai Phu luc sb I ban
hanh kem theo Thong tu nay.

3. Thit nghiém lam sang ky thudt méi, phwong phdp méi va thiét bi y té 1a
hoat dong khoa hoc nghién ciru vé k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té
trén nguoi tinh nguyén nham tham do hodc xac dinh su an toan va hiéu qua cua
k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té trén 1am sang; nhan biét, phat hién
phan tmg c6 hai do tac dong ctia k¥ thuat mai, phuong phap méi hoic thiét bi
y té; mirc do d& sir dung cua thiét bi y té ddi v6i bac sy va nhan vién y té; tham
dinh hodc xac nhin phuong phap va danh gia hiéu ning cua thiét bi y té chan
doan in vitro trén 1am sang.

4. Thyec hanh tot thir ky thudt méi, phwong phdp méi hodc thi thiét bi y té
trén 1am sang (Good Clinical Practice - GCP) 1a bo nguyén tic, tiéu chuan cho
viéc thiét ké, td chire trién khai, thuc hién, giam sat, kiém tra, ghi chép, phan tich
va bao céo vé thir k¥ thudt méi, phuong phap méi, thiét bi y té trén 1am sang
nham bao dam tinh tin cay, chinh x4c cua dir li¢u va bao cdo két qua nghién clru,
bao vé quyén, su an toan va bao mat thong tin cta ddi twong nghién ciru.

5. H6 so san pham danh cho nghién cieu vién (Investigator’s Brochure -
IB) 14 tai lidu c6 thong tin chung vé k§ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y
té nghién ctru 1am sang; tai liéu nghién ctru tién 14m sang va cac tai liéu nghién
ctru thir nghiém 1am sang giai doan trudce (néu co).



6. Phiéu thu thdp thong tin nghién ciru hodc Bénh dan nghién ciru (Case
Report Form - CRF) 1a cong cu bing gidy hodc dién tr duoc thiét ké dé thu
thap dir liéu nghién ctru cia ngud1 tham gia thir nghiém lam sang k¥ thuat moi,
phuong phap mdi, thiét bj y té.

7. 1ICD (International Classification of Diseases) la phan loai quéc té vé
bénh tat.

Chuong I1
CAP NHAT KIEN THUC Y KHOA LIEN TUC CHO
NGUOI HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH

Pi¢u 3. Thoi gian cap nhat kién thirc y khoa lién tuc

1. Nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh c6 nghia vu tham gia cap nhat
kién thirc y khoa lién tuc t6i thiéu 120 gio tin chi trong 05 nam lién tuc (01 gio tin
chi ddi véi cac khoa dao tao, boi dudng ngan han twong dwong véi 01 tiét hoc).

2. Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh tham gia mot trong cac hinh
thirc cap nhat kién thtrc y khoa lién tuc quy dinh tai céc Diéu 4, 5, 6 va biéu
7 Thong tu ndy sau khi quy d6i sang gio tin chi s& duoc cong cac hinh thirc dé
tinh tong thdi gian cap nhat kién thirc y khoa lién tyc.

Pi¢u 4. Cap nhit kién thirc y khoa lién tuc bang hinh thirc tham gia
cac khoa dao tao, boi dwdng ngin han, hdi nghi, hdi thio vé y khoa phu
hop véi pham vi hanh nghé

1. Cap nhat kién thtic y khoa lién tuc bang hinh thic tham gia cac khoa
dao tao, boi dudng ngan han:

a) Khoa dao tao, boi dudng ngan han vé kham bénh, chita bénh la céc khoa
dao tao co chuong trinh, tai liéu dao tao duoc xay dung, tham dinh va ban hanh
theo quy dinh cua Thong tu nay;

b) Cac khoa dao tao, boi dudng ngin han dugce td chirc theo hinh thire truc
tiép hodc truc tiép két hop truc tuyén phu hop véi ndi dung chuyén mon cua
tung khoa hoc;

c¢) bon vi t6 chure 13 co s& kham bénh, chita bénh, co s& giao duc tham gia
dao tao nhan lyc y té, t6 chirc xa hoi - nghé nghiép vé kham bénh, chira bénh;

d) Co s cap nhat kién thire y khoa lién tuc x4y dung ké hoach t6 chiic cac
khoa ddo tao, bdi dudng ngin han va cong khai trén Trang thong tin dién tir ctia
co s& trude khi to chuc;



d) Chuong trinh cép nhat kién thirc y khoa lién tuc phai pht hop v6i pham
vi hoat dong chuyén'mén di dugc phé duyét cho co so cap nhat kién thic y
khoa lién tuc hodc phi hop vdi trinh d6 dao tao cic nganh, chuyén nganh vé
kham bénh chita'bénh cua co s& gido duc da dugc giao nhi€ém vu dao tao.
Chuong trinh-cép nhat kién thtc y khoa lién tuc xay dung theo hudng dan tai
Phu luc s6 1’ ban hanh kém theo Thong tw ndy va duoc ra soat, cp nhat thuong
Xuyén bao dam tinh khoa hoc, phti hop véi nhu cau thuc tién;

e) Tai liéu cap nhat kién thirc y khoa lién tuc duoc xay dung trén co sé
chuong trinh d3 dugc ban hanh va theo huéng dan tai Phu luc sb III ban hanh
kém theo Théng tu ndy. Tai liéu can dugce ra soat, cAp nhat thudng xuyén bao
dam tinh khoa hoc, phul hop véi nhu cau thuc tién;

g) Co so cap nhat kién thirc y khoa lién tuc duoc sir dung cac chuwong trinh,
tai liéu ciia co s& khac da duge ban hanh khi duoc co sd d6 dong y bang van ban;

h) Nguoi ding dau co s cap nhat kién thic y khoa lién tuc lya chon va
bb tri du giang vién dap tng theo yéu cau ctia chuong trinh dio tao;

i) Chtng nhan tham gia cac khoa dao tao, boi dudng ngan han: Ngudi hanh
nghé sau khi hoan thanh khéa ddo tao, boi dudng ngan han dugc cip gidy chimg
nhén theo Phy lyc s6 II ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Cap nhat kién thuc y khoa lién tyc bang hinh thirc tham gia hoi nghi,
hoi thao:

a) Ho1 nghi, hoi thao vé y khoa la mot sy kién do cac co s& cap nhat kién
thire y khoa lién tuc trong kham bénh, chira bénh t6 chire thue hién c6 nodi dung
lién quan dén kham bénh, chira bénh;

b) Pon vi chu tri to chirc: Co pham vi hoat dong chuyén méon duoc cap
c6 tham quyén phé duyét phu hop noi dung hoi nghi, hoi thao;

¢) Chu d& va ndi dung: Phut hop voi pham vi hoat dong chuyén mon kham
bénh, chita bénh cta don vi chu tri td chic;

d) Bao c4o vién: C6 pham vi hanh nghé pht hop véi ndi dung bai bao céo
va cha dé caa hoi nghi, hoi thao;

d) Hinh thire to chire: Truc tiép hodc truc tuyén;

e) Chirng nhan tham gia hoi nghi, hoi thao: Ngudi hanh nghé tham gia hoi
nghi, hoi thao duoc don vi chu tri t6 chic hoi nghi, hoi thao cap gidy chimg
nhan theo Phuy luc s6 II ban hanh kém theo Théng tu nay.



Piéu 5. Cap nhat kién thirc y khoa lién tuc bing hinh thirc tham gia
bién soan gido trinh, tai liéu gidng day, tai liéu chuyén mén vé kham bénh,
chira bénh

1. Bién soan giao trinh, tai li¢u gidng day, tai liéu chuyén mon vé kham
bénh, chira bénh la tham gia cac ban hoac to chuyén mon soan thao gido trinh,
tai liéu giang day, tai liéu chuyén mén, quy trinh chuyén mén cé ndi dung vé
kham bénh, chita bénh va dugc Thu trudng don vi chu tri soan thao ban hanh.

2. 'Ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh chu tri hodc tham gia cac ban
hode t6 chuyén mon soan thao gido trinh, tai li¢u giang day, tai liéu chuyén mon
c¢6 noi dung vé kham bénh, chita bénh pht hop véi pham vi hanh nghé chuyén
mon va da dugc dugc Thu trudng don vi chu tri soan thao ban hanh.

3. Ching nhan tham gia bién soan gido trinh, tai liéu giang day, tai liéu
chuyén mon: Nguoi hanh nghé chi tri hodc tham gia bién soan gido trinh, tai liéu
giang day, tai li€u chuyén moén quy trinh chuyén mon dugc Thu trudng don vi
chu tri soan thao tinh gio tin chi va cap gidy chimg nhan theo Phy luc s6 II ban
hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 6. Cap nhat kién thirc y khoa lién tuc bang hinh thirc thuwe hién
cac nghién ciru khoa hoc, gidng day vé y khoa thudc pham vi hanh nghé

1. Cap nhat kién thirc y khoa lién tuc bang hinh thirc thuc hién cac nghién
ctru khoa hoc thudc pham vi hanh nghé:

a) Nguoi hanh nghé chu tri hodc tham gia nhiém vu khoa hoc va cong
nghé cip co so, cap bo, cap tinh va cip Nha nudc hodc sang kién cai tién ki
thuat, viét bai béo khoa hoc trong va ngoai nudc c6 ndi dung vé kham bénh,
chira bénh, phu hop véi pham vi hanh nghé. Nhiém vu khoa hoc va cong nghé
daco quyét dinh nghi¢m thu, sang kién cai tién k¥ thuat da dugc cong nhan, bai
b4o khoa hoc di dugc céng bo trén cac tap chi khoa hoc, ban tin, dic san &
trong va ngoai nudc;

b) Chirng nhan thuc hién cac nghién ctru khoa hoc: Ngudi hanh nghé hoan
thanh nhiém vu khoa hoc va cong nghé céc cap, sang kién cai tién k§ thuat, viét
bai bao khoa hoc dugc Thu truong don vi chu tri nhiém vu khoa hoc va cong
nghé céc cap, sang kién cai tién ky thuat tinh gio tin chi va dugc cap gidy chimg
nhén theo Phu luc s6 II ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Cap nhat kién thtc y khoa lién tuc bang hinh thtic giang day vé y khoa
thudc pham vi hanh nghé:

a) Giang day vé y khoa 1a hoat dong truyén dat kién thirc, k¥ ning, thai do
trong kham bénh, chita bénh thuéc pham vi chuyén mon ciia ngudi hanh nghé;



b) Ngudi hanh nghé duge phan cong hoic moi tham gia giang day cac
khoa dio tao cip vanbang hodc cac khoa dao tao dé cap ching chi, gidy chimg
nhan trong linh vuc stc khée c¢6 ndi dung dao tao phu hop vo1 pham vi hanh
nghé kham bénh, chita bénh;

¢) Chung nhan tham gia giang day vé y khoa: Ngudi hanh nghé tham gia
giang day v&'y khoa thudc pham vi hanh nghé duoc Thu trudng don vi to chirc
giang day tinh gio tin chi dua trén minh ching nguoi hanh nghé da tham gia
giang day va cip gidy chimg nhan theo Phu luc s6 II ban hanh kém theo Thong
tu nay.

Piéu 7. Cap nhat kién thirc y khoa lién tuc bing hinh thirc tw cip nhat
kién thirc y khoa va cac hinh thirc khac

1. Ty cap nhat kién thic y khoa 14 qué trinh ty tim hiéu, tu duy, nghién
ctru cac kién thirc, k¥ nang vé y khoa phu hop v6i pham vi chuyén mén cia
nguoi hanh nghé.

2. Hinh thirc tu cap nhat kién thuc y khoa va cac hinh thirc khac bao gom:

a) Nguoi hanh nghé tham gia huéng dan luan van, luan 4n c6 nodi dung
phU hop v&i pham vi hanh nghé va luan vin, luan an do ngudi hanh nghé huéng
dan da duoc Hoi dong danh gia luan vin, luan an cip trudng thong qua;

b) Nguoi hanh nghé tham gia cac hoi dong danh gia luan van, luan 4n;
hoi déng nghiém thu cac nhi€ém vu khoa hoc va cong nghé cac cép; hoi1 déng
chuy@&n mén tham dinh chuong trinh va tai liéu dao tao c6 nodi dung vé kham
bénh chita bénh phi hop v6i pham vi hanh nghé, hoi dong giam dinh, hoi dong
sai sOt chuyén mon;

¢) Nguoi hanh nghé tham gia cac hoat dong sinh hoat chuyén mén vé linh
vuc kham bénh, chita bénh phut hop voi pham vi hanh nghé bao gdm: hoi chan
ca bénh truc tiép hodc gian tiép, phan tich ca bénh;

d) Tham gia cac khoa dao tao cap vin bang trong va ngoai nudc (khéng
bao gdm thoi gian gia han hoc tap) phi hop véi pham vi hanh nghé kham bénh,
chita bénh;

d) Tham gia cac khoa ddo tao dé cap chung chi: chuyén khoa co ban,
chuyén khoa sau, k¥ thuat chuyén mon, chuyén giao k¥ thuat pht hop v6i pham
vi hanh nghé kham bénh, chira bénh;

3. Chtig nhan ty cap nhat kién thirc y khoa va cac hinh thirc khac: Nguoi
hanh nghé tu cip nhat kién thirc y khoa va cac hinh thic khac dugc Tha trudng
don vi chi tri cac hoat dong hodc quan 1y truc tiép nguoi hanh nghé cép giy
ching nhéan theo Phu luc s 11 ban hanh kém theo Thong tu nay.



Piéu 8. Quy dbi sang gio tin chi va gidy chirng nhin tham gia cip nhat
kién thirc y khoa lién tuc

1. Viéc quy ddi sang gid tin chi cta cac hinh thirc cap nhat kién thuc
y khoa lién tyc dugc thuc hién theo Phu luc sb I ban hanh kém theo Thong

tu nay.

2. Bbi voi viée cap nhat kién thirc y khoa lién tuc ctia nguoi hanh nghé
kham bénh, chita bénh do co s& nudc ngoai to chirc: Viée xac nhan thoi gian
tham gia cap nhat kién thirc y khoa lién tuc do Thu trudng don vi quan 1y truc
tiép nguoi hanh nghé tinh gid tin chi va cép gidy ching nhan theo Phu lyc s6 Il
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 9. Trach nhiém ciia co sé cAp nhat kién thirc y khoa lién tuc

1. Tao diéu kién dé nguoi hanh nghé duogc cap nhat kién thirc y khoa lién
tuc; theo do1, quan 1y; xac nhan va tinh gi¢ tin chi cho nguo1 hanh nghé tham

gia cap nhat kién thirc y khoa lién tuc do co sé to chic.

2. Phan cong can bd phu trach, quan 1y hoat dong cap nhat kién thic y

khoa lién tuc cta co so.

3. Tb chtrc hoat dong cap nhat kién thurc y khoa lién tuc theo quy dinh tai
Thong tu nay va chiu trach nhiém vé chét luong cap nhat kién thire y khoa lién
tuc do co so thuc hién.

4. Quan 1y va luu trit ho so, chuong trinh va tai liéu cac khoa dao tao, bdi
dudng ngén han, hd so hoi nghi, hoi thao cap nhat kién thurc y khoa lién tuc ctua
co s&; quan 1y viée xac nhan cho ngudi hanh nghé da hoan thanh cap nhat kién

thire y khoa lién tuc theo dung quy dinh ctia Thong tu nay.

5. Doi véi co s cap nhat kién thice y khoa lién tuc bang hinh thirc t6 chic
cac khoa dao tao, boi dudng ngén han: Trudce khi to chtc dao tao, bdi dudng
c6 trach nhiém giri thong bao theo Phu lyc s6 IV ban hanh kém theo Thong tu
nay veBO Y té (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao) ddi véi co s& thude tham
quyén quan 1y cia BO Y té hodc giri thong bao vé Bo Y té va So' Y té d6i voi

co s& thude tham quyén quan 1y cua So' Y té.



. Chuong 111 . . )
PHAM VI HANH NGHE CUA NQUOI HANH NGHE
VA MAU GIAY PHEP HANH NGHE

Pic¢u 10. Nguyén tic xac dinh pham vi hanh nghé ciia ngudi hanh nghé

1. Viée xac dinh pham vi hanh nghé cta nguoi hanh nghé phai phu hop
v6i van bang, chimg chi chuyén mén lién quan dén y té ma nguoi d6 da duoc
cap hodc cong nhén tai Viét Nam; phu hop véi nang luc thyc hién hoat dong
kham’bénh, chita bénh, bao gdm cac phuong phép, k¥ thuat chuyén mon cia
nguoi hanh nghé theo chuyén khoa ding ky hanh nghé.

2. Pham vi hanh nghé cta nguoi hanh nghé bao gém viéc kham bénh, chira
bénh, chi dinh cac phuong phép can 1am sang, thuc hién cac phuong phap kham
bénh, chita bénh, chuyén mén k¥ thuat, ké don thudc, chi dinh cac ché do cham
soc, ché do dinh dudng, danh gia két qua kham bénh, chira bénh, tu van, gido duc
strc khoe cho nguoi bénh theo chirc danh nghé nghiép va quy dinh ctia B trudng
B0 Y té quy dinh tai Piéu 11 Théng tu ndy twong tmg véi timg chirc danh.

3. Bao dam chit lugng dich vu kham bénh, chita bénh va an toan ngudi bénh.

4. Phu hop véi didu kién thyc tién, dic biét tai don vi co tinh déc thu, cac cap
chuyén mon k¥ thuat trong kham bénh, chita bénh, thudc ving kinh té - xa hoi kho
khan va dac biét kho khan.

5. Khong phan biét nguoi hanh nghé 1am viée & cac cap chuyén mon ki thuat
trong kham bénh, chita bénh va tho1 gian hanh nghé kham bénh, chira bénh.

Pi¢u 11. Pham vi hanh nghé ciia nguwoi hanh nghé

1. Bac sy y khoa: Pham vi hanh nghé kham bénh, chira bénh quy dinh tai
Phu lyc s6 V ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Bac sy y hoc cd truyén: Pham vi hanh nghé kham bénh, chira bénh quy
dinh tai Phu luc s& VI ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Bac sy y hoc du phong: Pham vi hanh nghé kham bénh, chita bénh quy
dinh tai Phu luc s6 VII ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Bac sy rang ham mat: Pham vi hanh nghé kham bénh, chira bénh quy dinh
tai Phu luc s6 V11 ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Bac s§ chuyén khoa:

a) Bac sy chuyén khoa hdi strc cdp ctru: Pham vi hanh nghé kham bénh,
chita bénh quy dinh tai Phu luc s6 V va Phu luc sé IX phan Noi khoa va Hoi
strc cap ctru ban hanh kém theo Thong tu ndy;



b) Bac sy chuyén khoa dinh dudng: Pham vi hanh nghé kham bénh,
chira bénh quy dinhtai Phu luc s6 V va Phu luc s XV ban hanh kém theo
Thong tu nay;

¢) Bac sy chuyén khoa khac: Pham vi hanh nghé kham bénh, chita bénh
quy dinh tai Phu luc s6 V va Phu luc s6 IX theo chuyén khoa ban hanh kém
theo Thong tu nay.

6. Pham vi hanh nghé cta ngudi hanh nghé c¢6 chirc danh chuyén mén
lay sy:

a) Y sy da khoa: Pham vi hanh nghé kham bénh, chita bénh quy dinh tai
Phu luc sé X ban hanh kém theo Thong tu nay (bao gém cac k¥ thuat so ctru
ban dau, khdm bénh, chita bénh théng thudong theo quy dinh tai Thong tu lién
tich s6 10/2015/TTLT-BYT-BNV ngay 27 thang 5 nam 2015 ciia Bo Y té va
B6 Noi vu quy dinh ma s6, tiéu chuan chac danh nghé nghiép bac si, bac siy
hoc du phong, y si);

b) Y s§ y hoc ¢6 truyén: Pham vi hanh nghé kham bénh, chita bénh quy
dinh tai Phu luc s6 XI ban hanh kém theo Thong tu nay.

7. Pham vi hanh nghé cta ngudi hanh nghé c6 chtrc danh chuyén mén 1a
diéu dudng quy dinh tai Phu luc sé XII ban hanh kém theo Thong tu nay.

8. Pham vi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé c6 chirc danh chuyén mon la
ho sinh quy dinh tai Phu luc s6 XIII ban hanh kém theo Thong tu nay.

9. Pham vi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé c6 chitc danh chuyén mon la
k¥ thuat y quy dinh tai Phu luc s6 XIV ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Pham vi hanh nghé ctia nguoi hanh nghé ¢ chtrc danh chuyén mon
1a dinh dudng 1am sang quy dinh tai Phu luc s6 XV ban hanh kém theo Thong
tu nay.

11. Pham vi hanh nghé cta ngudi hanh nghé c¢6 chtic danh chuyén mén 1a
tam 1y 1am sang quy dinh tai Phu luc s6 XVI ban hanh kém theo Thong tu nay
va cung cap cac dich vu cham séc lién tuc va toan dién vé nhan thic, hanh vi,
cam xuc, tdm 1y xa hoi cho c4 nhan, nhém, gia dinh, bao gém danh gia cac roi
loan tAm than, chi dinh, xay dung va trién khai cac can thiép tam 1y tai cac co
s& kham bénh, chira bénh.

12. Pham vi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé ¢6 chirc danh chuyén mén
1a cdp ctru vién ngoai vién quy dinh tai Phu lyc s XVII ban hanh kém theo
Thong tu nay.
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13. Pham vi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé c¢6 chiic danh chuyén mén 1a
lwong y dugc kham bénh, chita bénh bang cac phuong phép, k¥ thuat chuyén
mon cia y hoc ¢d truyén va danh muc k¥ thuat quy dinh tai Phy luc s6 XVIII
ban hanh kém theo Thong tu nay.

14. Phamvi hanh nghé cta nguoi co bai thube gia truyén:

a) Nguoi co bai thude gia truyén duge kham bénh, sir dung bai thude
gia truyén dugc cip co thim quyén cip gidy chimg nhan dé chita bénh hoic
chung bénh;

b) Bai thudc gia truyén st dung chira bénh phai ding thanh phan, dang
bao ché, cong dung (chi dinh), liéu luong, cach dung;

¢) Pugc sir dung nhiéu bai thude gia truyén duoc cap co thim quyén cap
giéy chirng nhan dé chira bénh hoic chirng bénh khéac nhau trong cung mat
nguoi bénh;

d) Nguoi vira ¢6 bai thude gia truyén va phuong phap chita bénh gia
truyén duoc str dung dong thoi cho ngudi bénh trong ciing mot thoi diém;

d) Khong duogc ké don va str dung thude hoa duge, thude duge liu va
st dung phuong phap, k§ thuat chuyén mon ctia y hoc hién dai dé kham
bénh, chira bénh.

15. Pham vi hanh nghé ctia ngudi c6 phuwong phap chira bénh gia truyén:

a) Ngudi c6 phuong phap chita bénh gia truyén duoc kham bénh, str dung
phuong phap chira bénh gia truyén dugc cip co tham quyén cap gidy ching
nhén dé chira bénh hoic chimg bénh;

b) Phuong phap chita bénh gia truyén sir dung chita bénh phai dung quy
trinh, dung bénh hodc chimg bénh duoc cip c6 thim quyén phé duyét;

¢) Puoc sir dung nhiéu phuong phap chira bénh gia truyén, két hop véi
bai thudc gia truyén dé chira cac bénh, ching bénh khac nhau trong cting mot
nguoi bénh;

d) Khong duogc st dung phuong phap, ki thuat chuyén mon cia y hoc hién
dai dé kham bénh, chita bénh ngoai pham vi hanh nghé phwong phép chita bénh
gia truyén.

Piéu 12. Miu giay phép hanh nghé kham bénh, chira bénh

Bo Y té, S& Y té cac tinh, thanh phé, Bo Quéc phong, B Cong an cép
giéy phép hoat dong theo mau quy dinh tai Phy luc s6 XIX ban hanh kém theo
Thong tu nay.
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Chuong IV ’
THUA NHAN TIEU CHUAN QUAN LY CHAT LUQNG
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Pi¢u 13. Thira nhén tiéu chuian quoc té, tidu chuan vé quin ly chat
lwgng co s¢ kham bénh, chira bénh

1. Thira nhan céc tiéu chuan qubc té, tiéu chuan vé quan 1y chét luong co
s0 kham bénh, chita bénh da dugoc Hiép hdi quéc té vé chat lugng y té
(International Society for Quality in Healthcare - ISQua) cong nhan.

2. Cyc Quan ly Kham, chira bénh ra soat dé cong bd va cap nhat trén Céng
Thong tin dién tir cia BO Y té, Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Kham,
chira bénh va hé théng thong tin quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh.

Piéu 14. Tiéu chi thira nhan tiéu chuin quan ly chit lwong co sé kham
bénh, chira bénh khong thudc truong hop quy dinh tai Piéu 13 Thong tw nay

1. Tiéu chi chung:

a) Tiéu chuan quy dinh vé thoi han 4p dung, phuong thirc danh gia cac
tiéu chuén;

b) Ti€u chuan quy dinh viéc chirng nhan chét luong la hoat dong tu nguyén
cua cac co s6 kham bénh, chita bénh;

¢) Tiéu chuan bao dam tinh khoa hoc va hiéu qua dé quan 1y chat luong
tung linh vuc dich vu kham bénh, chita bénh;

d) Tiéu chuan bao dam danh gia duoc tong thé cac dic tinh chat luvong: an
toan, hi€u qua, kip thoi, cong bé‘lng, huong dén nguoi bénh va nhan vién y té;

d) Tiéu chuan bao gdm cac tiéu chi, chi sb bao dam danh gia day du 3
thanh té chat lugng: dau vao, quy trinh va két qua thuc hién.

2. Tiéu chi cu thé duoc quy dinh tai Mau s6 1 Phu luc s XX ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Piéu 15. HO so’ dé nghi thira nhin tiéu chuin quan 1y chit lweng co sé
kham bénh, chira bénh

1. Pon dé nghi thtra nhan tiéu chuan quan ly chét luong co s kham bénh,
chita bénh theo mau quy dinh tai Mau s 02 Phu luc s6 XX ban hanh kém theo
Thong tu nay.

2. Ban ddy du cua tiéu chuan quan 1y chét luong dé nghi thira nhan.
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3. Ban sao c6 chimg thue Gidy chimg nhan ding ky hoat dong danh gia,
chung nhan chét lugng co s& kham bénh, chira bénh cuia Tb chirc ching nhan chét
luong theo quy dinh tai Diéu 76 va Biéu 77 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay
30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s diéu cuia Luat Kham
bénh, chita bénh (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP).

4. Ban sao c¢6 chimg thuc Quyét dinh thanh 1ap, Gidy chimg nhan dang ky
doanh nghiép hoic Gidy chimg nhan dau tu ctia T6 chitc chimg nhan chat luong.

5.Tai liéu chirng minh tiéu chuan da duoc ap dung thtr nghiém tai cac co
s& kham bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gém: bao cdo thir nghiém &p dung
tiéu chuan; tong hop ¥ kién cua can bd quan Iy cac co sé kham bénh, chita bénh
va cac chuyén gia trong linh vuc quan 1y chét lugng.

6. Ban tra 101 dap img cac tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuan quan 1y chat
luong co s¢ kham chira bénh theo mau quy dinh tai Mau s6 1 Phu luc s6 XX
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 16. Thii tuc thira nhén tiéu chuin quan 1y chit lrong co sé kham
bénh, chira bénh

1. Tb chuc chirng nhan chét lwong ndp 01 bo hd so theo quy dinh tai Piéu
15 Thong tu ndy dén Bo Y té (Cuc Quan 1y Kham, chira bénh).

2. Thanh 1ap Hoi dong tham dinh:

a) Hoi dong tham dinh do B¢ truong Bo Y té phé duyét Quyét dinh thanh
1ap bao gom:

- Lanh dao B6 Y té 13 Chu tich Hoi dong;

- Lanh dao Cuc Quan ly Kham, chira bénh la Phé Chu tich thuong truc,
Lanh dao Vu Phap ché 13 Pho Chu tich Hoi dong;

- Lanh dao mot sd Vu, Cuc, Vién ciia BO Y té, mot s6 chuyén gia vé quan
1y chat luong, dai dién cac B9, nganh, t6 chur, hi¢p hdi lién quan dugc moi
tham gia 14 thanh vién theo timg linh vuc chuyén mén cta tiéu chuan dé nghi
thtra nhan.

b) Giup viéc cho Hoi déng 1a T thu ky do Trudng phong Quan 1y chat
lugng, Cuc Quan Iy Kham, chira bénh la T trrong va mot s6 thanh vién co
lién quan.

3. Quy trinh tham dinh tiéu chuén:

a) T6 thu ky xem xét kiém tra tinh day du, hop 1é ciia hd so. Néu ho so
day du, hop 1&, To thu ky c6 nhiém vy dbi chiéu tiéu chuan quan 1y chat luong
Vo1 cac tiéu chi thtra nhan quy dinh tai Diéu 14 Thong tu nay va lap bao céo
tham dinh trinh Hoi dong;
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b) Hoi dong hop tham dinh, thong nhat két luan va thong qua bién ban;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan di hd so hop 18 ghi trén Phiéu
tiép nhan theo mau quy dinh tai Mau $6 03 Phu luc s XX ban hanh kém theo
Thong tu nay, can ctr két luan ctia Hoi dong:

- Trudng hop Hoi ddng ddng ¥ thira nhan tiéu chuan, Cuc Quan Iy Kham,
chira bénh trinh Bo truéng Bo Y té ban hanh Quyét dinh thira nhan tiéu chuin
cta to chirc chirng nhan chét luong theo mau quy dinh Mau s6 04 tai Phu luc
s6 XX ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Trudng hop Hoi ddng khong dong ¥ thira nhan tiéu chuan, trong thoi han
05 ngay lam viéc, ké tir ngay co6 két luan cua Hoi dong, Cuc Quan 1y Kham,
chita bénh thong bao bang vin ban cho to chire ching nhan chat lugng da gui
ho so dé nghi va néu r6 1y do.

d) Quyét dinh thira nhan tiéu chuan cua to chitc chimg nhan chat luong
duoc cong bo trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan Iy Kham, chita bénh
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ban hanh Quyét dinh thira nhan.

Chuong V
THU'C HANH TOT THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI
HOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Muc 1
QUY PINH CHUNG VE THUC HANH TOT THU KY THUAT MOI,
PHUONG PHAP MOI HOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Piéu 17. Nguyén tic, tiéu chuin Thuwc hanh tot thir ky thuit méi,
phuong phap méi hoic thir thiét bi y té trén 1am sang

Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t thir ki thuat méi, phuong
phap méi hoic thir thiét bi y té trén 1am sang tai Phu luc s6 XXI ban hanh kém
theo Thong tu ndy trén co sé tham khao huéng dan ctiia ICH, WHO.

Piéu 18. Cac truong hop danh gia, kiém tra viéc dap wng Thuc hanh
tot thir k§ thudt méi, phwong phap méi hoic thir thiét biy té trén 1Am sang

1. Banh gia lan dau: Puoc thuc hién khi co sé nhan thu nghiém lam sang
c6 trién khai hoat dong thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi
hodc thiét bi y té.
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2. Panh gié dinh ky: Puoc thuc hién nham duy tri viéc dap ung GCP, danh
gia dinh ky duogc thuc hién 03 ndm mdt 1an ké tir ngay cap gidy chung nhan dap
ung GCP (khong bao gom céac dot danh gid, kiém tra dot xuat).

3. banh gia dot Xuét viéc dap img GCP dugc thyc hién theo quy dinh tai
bicu 27 Thong tu nay.

4. Kiémtra viéc dap tmg GCP: Bo Y té, S¢' Y té can cir vao yéu cau quan
1y nha nuée thye hién kiém tra viéc dap trng GCP hoac 1ong ghép kiém tra viéc
dap tmg GCP trong ké hoach kiém tra cac hoat dong chuyén moén hang nam
hodc trong cac dot danh gia dot xuat dap ung GCP doi voi cac co sé nhan thu
thudc trach nhi€ém quan ly.

Piéu 19. Mitc d§ tudn thit Thwe hanh tét thir ky thuit méi, phwong
phap méi hodc thir thiét bi y té trén 1Am sang

1. Mttc d¢ 1: Co s nhan thir dap ing GCP trong truong hop khong co nd1
dung can khac phuc, stra chira.

2. Mittc 36 2: Co s& nhén thtr con ¢6 ndi dung phai khic phuc, stra chira dé
dap mg GCP trong truong hop ndi1 dung can khac phuc, stra chita khong anh
huéng dén tinh chinh xac va trung thuc ctia dit liéu nghién clru va an toan, suc
khoé cua nguoi tham gia thir k§ thuat mai, phuong phap méi, thiét bi y te.

3. Murc d¢ 3: Co sé nhan thur khong dép img GCP trong cac truong hop sau:

a) Co ndi dung sai léch véi tiéu chuan GCP c6 nguy co anh huong dén
tinh chinh xé4c va trung thyc cua dir liéu nghién ctru va/hodc suc khoé, an toan
ctia ngudi tham gia thir k§ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té;

b) Gian lan, gia mao, stra chira so liéu, dir li¢u, tai liéu.

Muc 2
PANH GIA LAN PAU VIEC PAP UNG THUC HANH TOT
THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI
HOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Piéu 20. Ho so dé nghi danh gia 1an dau viéc dap wng Thuc hanh tot
thir k§ thuat méi, phwong phap méi hoic thir thiét bi y té trén 1am sang

1. Pon & nghi danh gia dap tmg GCP theo Mau sb 01 quy dinh tai Phu
luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ban ké khai Cac thong tin chung vé co s& nhén thir; co s& vat chat, danh
muc thiét bi y té; danh sach nhan su dap ung diéu kién cho danh gia dap tng
GCP tuong tng; cac quy trinh thyc hanh chuin (SOPs), hé thong quan 1y chat
lwong phuc vu cho viéc thir nghiém 1am sang va céc gidy to ching minh, xéac
nhén cac ké khai d6. Chi tiét 1ap hd so theo huéng dan tai Phy luc s& XXII ban
hanh kém theo Thong tu nay.
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3. Ban sao gidy phép hoat dong d6i v6i co so nhan thir 1a co s& kham bénh,
chira bénh; ban sao quyét dinh thanh 1ap hodc ban sao gidy chimg nhan ding
ky doanh nghiép kém theo ban sao gidy chtirng nhin hoat dong khoa hoc cong
nghé dbi v6i co s& nhan thir 13 to chirc khoa hoc va cong nghé.

Piéu 21. Trinh ty tiép nhin hd so va danh gia viéc dap tng Thuc hanh
tot thir ky thuit méi, phwong phap méi hoic thir thiét bi y té trén IAm sang

1. Co s& nhan thir ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 20 Thong tu nay
dén Bo'Y té (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao).

2. Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc ho so, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao kiém tra tinh day du, hop 18 cta ho so. Trudng hop
ho so dﬁy du, hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao t6 chirc Poan danh
gia theo quy dinh tai Piéu 28 Thong tu nay dé tién hanh danh gia thuc té tai co
s¢ nhan tht trong thoi han 15 ngay lam viéc.

Truong hop ho so chua déy du, hop 1¢, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao c6 van ban thong bao cho co s¢ nhan thu.

3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai 4p dung GCP
tai co s& nhan thir theo céc tiéu chuan GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI ban
hanh kém theo Thong tu nay.

4. Trén co so két qua danh gia thuc té tai co sé nhan tha, Poan danh gia
trao d6i v4i co s& nhan thir vé cac ndi dung danh gia dap img GCP va c6 bién
ban danh gia theo Mau s6 02 Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu
nay, trong do xac dinh mtrc d¢ dap ting GCP cuia co sé nhan thtr theo quy dinh
tai Diéu 19 Thong tu nay.

Pi¢u 22. Quy trinh danh gia viéc dap ing Thuwc hanh tot thir ki thuat
méi, phwong phap méi hodc thir thiét bi y té trén 1Am sang

1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia; muc dich,
nodi dung va ké hoach danh gia tai co s& nhan thir.

2. Co s& nhan thtr trinh bay tom tat vé td chutrc, nhan sy, hoat dong trién
khai, 4p dung GCP hoic cac van dé khac theo ndi dung danh gia.

3. Poan d4nh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung GCP
tai co sé nhan thir theo timg ndi dung danh gia cu thé.

4. Poan danh gia hop vi co s¢ nhan thir dé thong bao vé mirc d6 dap ung
GCP cua co sé nhan thir theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tu ndy, cic noi dung
chua dap tng, can khac phuc, sira chita phat hién dugc trong qua trinh danh gia
(néu c6); thao luan véi co so thir thude trén 1am sang trong trudng hop co so
khong thong nhat voi danh gia cia Poan dbi voi timg noi dung.
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5. Lap va ky bién ban danh gia: Bién ban danh gia dugc Lanh dao co so
thtr thudc trén 14m sang cung Trudng Poan danh gia ky xac nhan; bién ban
phai thé hién thanh phan Poan danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh
gia, 1iét ké va phan tich cu thé cac nodi dung chua dap tng ma co sé nhan thu
can khic phuc, stra chita (néu c6) d6i chiéu voi diéu khoan quy dinh twong
ung cua Thong tu nay, danh gia mire do tuan thu GCP cua co sé nhan thir theo
quy dinh tai Diéu 19 Thong tu nay, cac van dé chua thong nhat giira Poan
danh gid va co s nhan thir lién quan dén viéc danh gia dap tmg GCP (néu c6).
Bién ban duoc 1ap thanh 01 ban: 01 ban luu tai co s¢ nhan thir, 01 ban luu tai
Co quan tiép nhan ho so.

Piéu 23. Xir ly két qua danh gia dap &wng Thuc hanh tét thir ky thuat
méi, phwong phap méi hoic thir thiét bi y té trén 1am sang

1. Trudng hop Bién ban danh gia viéc dap tmg GCP két luan co sd nhan
thir nghiém 1am sang k¥ thuat médi, phuong phap méi hoic thiét bi y té dap tng
GCP theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 19 Thong tu nay thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Bo truong Bo Y té giao Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao thuc hién cip Gidy ching nhan dat GCP theo Mau
s6 03 quy dinh tai Phy luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Trudng hop Bién ban danh gia viéc dap tmg GCP két luan co sd nhan
thir nghiém 1am sang k¥ thuat médi, phuong phap mai hodc thiét bi y té can khac
phuc, sira chita theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thyuc
té tai co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic
thiét bi y té va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao gui
Bién ban danh gia viéc dap ung GCP kém theo vin ban thong bao vé cac noi
dung can khéc phuc, stra chita cho co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat
m&i, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co sé nhan thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té phai c6 vin ban bao
c40 kém theo bang ching (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)
chtmg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chita cac ndi dung dugc ghi
trong Bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao co khic phuc, stra
chira cia co s¢ nhan thir nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong phap mai hodc
thiét bi y té, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao xem xét bao cdo khéc phuc
ctia co so nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat moi, phuwong phap mai hodc thiét
bi y té va két luan vé tinh trang dép ung GCP ctia co sé nhan thir nghiém 1am
sang k¥ thuat mé&i, phuong phap méi hodc thiét bi y té:
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- Truong hop viée khic phuc, sira chita ctia co s& nhan thir nghiém 1am
sang k¥ thuat méi, phirong phap méi hodc thiét bi y té da dap tng yéu cau: Cuc
Khoa hoc cong nghé va Bao tao thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay.

- Truong hop viéc khéc phuc, stra chira cia co s¢ nhan thir nghiém lam
sang k¥ thuat mai, phuong phap méi hodc thiét bi y té chua dap ung yéu cau:
Cuc Khoahoc cong nghé¢ va Pao tao c6 van ban yéu cau tiép tuc khic phuc,

stra chita, bo sung cho dén khi dat yéu cau.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao c6 van ban yéu cau khic phuc, stra chita ma co s& nhan thtr khong ndp bao
c40 khac phuc, sira chita theo yéu cau thi ho so di ndp khong con gia tri va viéc
danh gia dap tmg GCP phai thuc hién lai tir dau.

3. Truong hop Bién ban danh gia viéc dap img GCP két luan co s& nhan
thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té khong
dap tng GCP theo quy dinh khoan 3 Diéu 19 Thong tu nay: Trong thoi han 05
ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s& nhan thu
nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap mdi hodc thiét bi y té va ky bién
ban danh gi4, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao ban hanh van ban thong bao
vé viéc khong dap tmg GCP gui kém theo Bién ban danh gia GCP cho co so
nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té va
khong cap gidy chimg nhan dat GCP.

4. Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy cip gidy chimg nhan co
s¢ dat GCP, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bBao tao cong bd trén Céng thong tin
dién tir cia BO Y té va Trang thong tin dién tur cua Cuc Khoa hoc cong nghé va
Dao tao cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& nhan thtr nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phap méi hoic thiét bi y té dap tmg GCP;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén, s ching chi hanh nghé
(d6i voi truong hop co sé nhan thir 1am sang 1a co sé kham bénh, chita bénh);

c) S6 gidy chimg nhan dat GCP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cta viéc danh gia dap tmg GCP va ngay danh
gia dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong cua co s& nhén thu.
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Muc 3
PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG THUC HANH TOT THU KY
THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI
HOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Piéu 24. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap wng Thuc hanh tot thir ky
thuat méi, phwong phap méi hoic thir thiét bi y té trén 1am sang

1. Binh ky vao thang 12 hiang ndm Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao cong
bd trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao danh sach
corso nhan thir phai danh gia duy tri dap tmg GCP trong nam tiép theo.

2. Céan ctr danh sach cong bd cta Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao
co s& nhan thir phai ndp hod so dé nghi danh gia duy tri dap tng GCP theo quy
dinh tai khoan 6 Diéu nay vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao trong thoi
gian t6i thiéu 60 ngay, trudc thoi diém hét han cua gidy chimg nhan dap ung
GCP di duoc cap.

3. Truong hop co s¢ nhan thir nghiém lam sang k¥ thuat maéi, phuong phap
moi hodc thiét bi y té khong ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi han
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir ngdy co
s& phai ndp ho so, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao c6 vin ban yéu cau co
s& thuc hién viéc ndp ho so theo quy dinh.

4. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao c6 van ban yéu cAu, co s nhan thu phai ndp bao cdo hoat dong, duy tri dap
tmg GCP kém theo giai trinh vé 1y do cham ndp bao cdo. Néu sau thoi han nay,
co s nhan thir khong ndp bao cao, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao tién
hanh danh gia dot xuét, kiém tra viéc duy tri dap img GCP cua co sd theo quy
dinh tai Diéu 27 Thong tu nay.

5. Sau khi ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GCP
theo thot gian quy dinh, co s& nhan thir duoc tiép tuc hoat dong thir nghiém lam
sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té theo pham vi quy dinh
tai gidy chung nhan dap ung GCP da duoc cap cho dén khi c6 két qua danh gia
dinh ky viéc duy tri d4p ung nguyén tic, tiéu chuan GCP va phai bao dam duy
tri viéc dap g nguyén tac, tiéu chuan GCP.

6. HO so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GCP bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GCP theo Mau sb
04 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu nay;
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b) B4o c4o tom tit vé hoat dong thir nghiém lam sang ky thuit mdi,
phuong phap méi hodc thiét bi y té ctia co so nhan thir trong thoi gian 03 nim
gan nhit tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gdm cac dot danh gia
dot xudt, thanh tra, kiém tra cia BO Y té, SO Y té) dén ngay dé nghi danh gia
dinh ky;

c) Taidiéu cap nhat vé diéu kién co s& vt chét, k¥ thuat va nhan su cua
co s& nhan thir (néu co thay d6i).

7:-Quy trinh, xtr 1y két qua danh gia duy tri dap Gmg GCP thyc hién theo
quy dinh tai Diéu 22 va Piéu 23 Théng tu nay.

Piéu 25. Xir ly két qua danh gia dinh Ky viéc duy tri dap &ng Thuc hanh
tot thir k§ thuat méi, phwong phap méi hoic thir thiét b y té trén 1am sang

1. Trudng hop Bién ban danh gia GCP két luan co s& nhan thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai hodc thiét bi y té dap tmg GCP theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu 19 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngdy 1am viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc
té tai co s& nhan thir va ky bién ban danh gid, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao thyc hién viéc cp gidy ching nhan dat GCP theo Mau s6 03 quy dinh tai
Phu luc XXIII ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Truong hop Bién ban danh gia GCP két luan co so nhan thir can khac
phuc, sira chita theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc
té tai co so nhan thir va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao c6 vin ban yéu cau co sé nhan thir tién hanh khac phuc, sta chira ton tai,
gui béo céo khac phuc vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao c6 van ban yéu cau, co so nhan thir phai hoan thanh viéc khic phuc, sia
chita va c¢6 van ban bao cao kém theo bang chang chiing minh (h so tai liéu,
hinh anh, video, gidy chting nhan) da hoan thanh viéc khac phuc, sira chira ton
tai duogc ghi trong Bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo céo khac phuc, sta
chira ton tai kém theo bang chang ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video,
gidy chuang nhan), Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao danh gia két qua khac
phuc cta co sé nhan thir va két luan vé tinh trang dap tng GCP cua co sé nhu sau:

- Truong hop viéc khic phuc ctia co s¢ nhan thir da dap ung yéu cau: Cuc
Khoa hoc cdng nghé va Pao tao thyuc hién viéc cap gidy chang nhan dat GCP
theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu nay.



20

- Truong hop viéc khac phuc cua co sé nhan thir chua dap (ng yéu cau:
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao c¢6 vin ban yéu cau ndi dung can tiép tuc
khic phuc, stra chira'va nop bao céo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc
phuc, stra chira va'béo céo 1a 45 ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co
so nhan thir khdng c6 bao céo khic phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy dinh
tai diém ¢c'Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao ban hanh vin ban théng béo vé viéc khong dap
ting GCP va tly theo tinh chat, mac d6 vi pham, Cuc Khoa hoc cong nghé va
Dao tao thuc hién mot hoic cac bién phap theo quy dinh tai cac diém a, b khoan
3 Diéu nay.

3. Trudong hop Bién ban danh gia GCP két luan co sé nhan thir khong dap
tmg GCP theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 19 Théng tu nay: Trong thoi han 05
ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic danh gia tai co sé nhan thir va Ky bién
ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai duoc phét hién dbi véi chat
lugng nghién ctu, sic khoe, an toan cua déi tugng tham gia thu ki thuat
mdi, phuong phap mai, thiét bi y té, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
ban hanh vian ban théng béo vé viéc khong dap ttng GCP va tuy theo tinh
chat, mic d6 vi pham, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thuc hién mot
hoac cac bién phap sau day:

a) Kién nghi co quan c6 tham quyén xtr phat vi pham hanh chinh theo quy
dinh ctia phéap luat vé xir ly vi pham hanh chinh;

b) Thuc hién viéc thu hoi Gidy chung nhan dap tng GCP da duoc cap cho
co so nhan tha.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két luan co sé nhan thir
dugc danh gia duy tri dap tng GCP hoic tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hoi
gidy chimg dap tng GCP, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao cap nhat trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao cac thong tin
theo quy dinh tai khoan 4 DBiéu 23 Thong tu nay d6i véi co s¢ nhan thir dap ting
GCP hoic thdng tin vé viéc thu hoi giay ching nhan dap ang GCP ddi véi co
s nhan thtr khong duy tri dap tng GCP.

Diéu 26. Kiém soat thay doi

1. Trong khodng tho1 gian gitra cac dot danh gia dinh ky, co s& nhan thu
phai thyc hién tha tuc dé nghi danh gia dap tng GCP hoic bao céo thay doi
theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu nay
néu thuéc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thay d6i pham vi Gidy ching nhéan dat GCP;
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b) Thay d6i dia diém thir nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong phap méi
hodc thiét bi y té; thay d6i vi tri mot trong cac phong ki thuat phuc vu thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y té (phong
kham, diéu tri, phong cép ctru, phong xét nghiém) tai dia diém mai;

¢) Thay d6i, bd sung mot trong cac phong k¥ thuat phuc vu thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té (phong kham, diéu
tri, phong ¢ap ctru, phong xét nghiém) tai cing dia diém thir nghiém 1am sang
k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

d) Thay ddi cac thong tin hanh chinh vé tén, dia chi ctia co s& nhan thi,
capnhat thong tin lién quan dén co so nhan thr, thay ddi tén cua cac bd phan,
phong ban thudc co s¢ nhan thtr lién quan dén thir nghiém 1am sang k¥ thuét
m&i, phuong phap mai hodc thiét bi y té.

2. Truong hop co sé nhan thtr nghi¢m 1am sang ky thuat mdéi, phuong
phap méi hodc thiét bi y té co thay doi theo quy dinh tai diém a va diém b khoan
1 Diéu nay, co so phai giri hd so dé nghi danh gia dap img GCP theo quy dinh
tai Diéu 20 Thong tu nay. Trinh ty danh gia viéc dap tng GCP, phan loai két
qua va xu Iy két qua danh gia muc do tuan thu GCP thuc hién theo quy dinh
tai cac Piéu 22 va DPiéu 23 Théng tu nay.

3. Truong hop co so nhan thir c6 thay d6i thudc trudng hop quy dinh tai
cac diém ¢ va diém d khoan 1 Diéu nay, co s¢ nhan thir giri vin ban bao cdo vé
viéc thay doi kém theo céc tai liéu twong Gng véi sy thay ddi vé Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao.

Pi¢u 27. Panh gia dot xuat viéc dap ing Thue hanh tot thir k§ thuat
méi, phwong phap méi hodc thir thiét bi y té trén 1Am sang

1. Banh gia dot xuét viée dap ung GCP tai co s& nhan tht thudéc mot trong
cac truong hop sau day:

a) Co s nhan tht khong nop bao cdo danh gia duy tri viéc dap ung GCP
theo quy dinh tai Diéu 24 Thong tu nay;

b) Co so nhan thir c6 thay doi, bo sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1
Piéu 26 Thong tu nay ma cac thay doi, bo sung d6 c6 nguy co anh huong dén tinh
chinh x4c, trung thyc cua dit liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang hoac anh hudng
dén sy an toan va quyén loi cta ngudi tham gia thir nghiém 1am sang;

c¢) Co s¢ nhan thir nghiém 1adm sang k¥ thudt mai, phuong phap méi hodc
thiét bi y té c6 két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan chirc ning két luan c6 vi
pham nghiém trong nguyén tac, tiéu chuan GCP;

d) C6 thong tin phan anh, kién nghi co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥
thuat méi, phuong phap mai hodc thiét bi y té vi pham nghiém trong nguyén
tic, tiéu chuan GCP.
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2. Hd so, trinh tu, quy trinh danh gia dot xuét tai co s& nhan thur thuc hién
theo quy dinh tai cac khoan 6 va khoan 7 Di¢u 24 Thong tu nay.

Muc 4
POAN PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT
THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI
THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Piéu 28. Thanh phan va tiéu chuan cia thanh vién Poan danh gia

1. Bo truong Bo Y té thanh 1ap doan danh gia viéc dap img GCP vdi cac
thanh phan nhu sau:

a) bai di¢én Lanh dao Cuc Khoa hoc cong nghé va PBao tao lam trudéng doan;

b) Pai dién Lanh dao Vu Phép ché 1am Pho truong doan;

¢) Pai dién Lanh dao Cuc Co s¢ ha tng va Thiét bi y té 1am Pho truéng
doan (d6i vé6i truong hop doan danh gia dap img GCP cua don vi nhan thir thiét
biy te);

d) Thanh vién 13 dai dién cac don vi thudc Bo Y té, bao gdbm: Cuc Khoa hoc
cong ngh¢ va Pao tao; Cuc Quan Iy kham, chira bénh; Vu Phap ché; Cuc Co so
ha tang va Thiét bi y t&; Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén; Hoi déng dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc quéc gia;

d) Thanh vién 1a dai dién S¢ Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong
(sau day goi tat 13 S&'Y té) noi co s& nhan thir dat tru so chinh;

e) Thanh vién 1a chuyén gia trong linh vuc chuyén mén lién quan dén pham
vi danh gia. Thanh vién ctia co quan, don vi lién quan trong truong hop can thiét;

g) Thanh vién la Chuyén vién Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao lam
Thu ky Poan.

2. Thuong truc Poan danh gia dap tng GCP quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay dat tai Cuc Khoa hoc cong nghé¢ vaPaotao-B0 Y té. Truong doan danh
gia moi cac thanh vién phu hop trong timg trudng hop danh gia cu thé.

3. Can bg tham gia Poan danh gia 1a chuyén gia trong linh vuc chuyén
mon lién quan dén pham vi danh gia phai dap tmg tiéu chuin sau day:

a) Co trinh d0 dai hoc tro 1én;

b) Pi duoc tap huan vé GCP, danh gia GCP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh
phép luat trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich véi co sé nhan
thir dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.
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4. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc
coi la c6 xung dot lotich voi co s¢ nhan thir dugce danh gia néu thudc mot trong
cac truong hop sau day:

a) P timg lam viéc trong vong 05 nam gan day cho co s¢ nhan thir duoc
danh gia;

b) P tham gia hoat dong tu van trong vong 05 nim gan day cho co sO
nhan thtr dugc danh gia;

c) Pang c¢6 quyén lgi vé tai chinh véi co s¢ nhan thu dugce danh gia;

d) Co6 vo hoac chéng, con, bd hodc me, anh chi em rudt, anh chi em rudt cia
bd hodc me hodc vo hoic ché)ng hodc con dang lam viéc cho co s& nhan thi
nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap méi hodc thiét bi y té duoc danh gia.

Piéu 29. Trach nhiém, quyén han ciia Poan danh gia va trach nhiém
cua co' s6 nhan thi

1. Trach nhiém ctia Poan danh gia:

a) DPanh gia toan bo hoat dong ctia co sd nhan thr theo nguyén tic, tiéu
chuan GCP tuong tmg quy dinh tai Piéu 17 Thong tu ndy va cac quy dinh
chuyén mén ki thuét c6 lién quan; ghi nhan cu thé cac ndi dung danh gia, ton
tai, ndi dung co y kién khong thong nhét gitra Poan danh gia va co s¢ nhan thir
(néu c6); 1ap bién ban danh gia;

b) Bao mat toan bd thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong
tin lién quan dén hoat dong thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap
m&i hodc thiét bi y té cua co sé nhan thir; trir trudng hop co su dong ¥ cua co
so hodc theo yéu cau cta co quan Nha nudc c6 tham quyén dé phuc vu cong
tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cia Boan danh gia:

a) Kiém tra toan bo khu vuc c6 lién quan dén hoat dong thtr nghiém lam
sang k¥ thudt mé&i, phuong phap méi hodc thiét bi y té ctia co sd nhan thir;

b) Yéu cau cung cip ho so tai lidu lién quan dén hoat dong thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té ctia co sé nhén th;

¢) Thuc hién viéc thu thap hd so tai liéu bang chung (sao chup tai liéu,
chup anh, quay video) chimg minh vé tn tai phat hién duogc trong qua trinh
danh gia;
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d) Lap bién ban va yéu cau co s& nhan thir tam dimg hoat dong thir nghiém
1am sang k¥ thudt mdi, phuong phap méi hodc thiét bi y té néu trong qué trinh
danh gid Poan phat hién co s& nhan thir c6 vi pham anh hudng nghiém trong toi
tinh chinh xéc, trung thuc cua dir liéu nghién ctru va/hodc an toan, stic khoe cua
nguoi tham gia thir nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap méi, thiét bi y
té va bao cao ngudi co thim quyén xir Iy theo quy dinh.

3. Trach nhiém cua co sé nhan thu:

a) T6 chuc thuc hién Thong tu ndy phu hop véi thuc té cla co sd;

b) Bao dam dap ing nguyén tic, tiéu chuan GCP trong sudt qué trinh hoat
dong cua co s0;

c¢) Thyc hién hoat dong thir nghiém lam sang k¥ thuit méi, phuong phap
m&i hodc thiét bi y té theo dung pham vi dugc cap phép trén co sd tuan thu cac
quy dinh cua phap luat;

d) Tuan thi cac quy dinh vé thoi han, ho so, thu tuc danh gia viéc dap tmg
GCP theo quy dinh cua Thong tu nay;

d) Chiu su thanh tra, kiém tra, ddnh gia dot xuét viéc duy tri dap ing GCP
ctia co quan Nha nudc c6 tham quyén theo quy dinh cuia phap luat.

| Chwong VI
TIEU CHUAN VA VIEC KHAM SUC KHOE

Muc 1
QUY PINH CHUNG VE TIEU CHUAN VA VIEC KHAM SUC KHOE

Picu 30. Poi twong kham sirc khée
1. Béi tugng kham stic khoe:

a) Kham suc khée doi voi cong dan Viét Nam, ngudi nude ngoai dang
song, lam viéc tai Viét Nam: kham surc khoe dinh ky; kham phan loai strc khoe
dé di hoc, di lam viéc; kham strc khoe cho hoc sinh, sinh vién;

b) Kham surc khée theo yéu cau;

c) Kham strc khée doi voi nguoi Viét Nam khi di 1am viéc ¢ nude ngoai
theo hop dong.

2. Viéc kham sirc khoe tai Chuong nay khong ap dung dbi vai cac truong
hop sau day:

a) Kham bénh ngoai tra, ngi tra trong cac co s¢ khdm bénh, chita bénh;
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b) Khédm giam dinh y khoa, kham giam dinh phép y, kham gidm dinh phap
y tdm than;

¢) Kham dé cap gidy chung thuong;

d) Kham bénh nghé nghiép;

d) Kham strc khoe d6i véi d6i twong thudc thaim quyén quan 1y cua Bo
Qudc phong, Bo Cong an;

e) Kham strc khoe dbi véi cac nganh, nghé dic thu.

Piéu 31. Nguyén tic thuc hién kham sirc khoé

1. Viéc kham strc khoe dugce thuc hién tai cac co sé kham bénh, chita bénh
da duoc cap gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh theo quy dinh cta Luat
Kham bénh, chira bénh.

2. Viéc kham suc khée luu dong tai co quan, td chuc, don vi thuc hién
theo quy dinh tai Piéu 79 cta Luat Kham bénh, chita bénh va cac Piéu 82, 83
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

3. Bdi véi nguoi co gidy kham strc khoe do co s y té ¢6 tham quyén cia
nudc ngoai cap thi gidy kham stc khoe duge stir dung trong trudng hop Viét
Nam va qudc gia hodc ving 1anh tho cp gidy kham stc khoe co didu udc hoic
thoa thuan thira nhan 13n nhau va thoi han str dung cua gidy kham sirc khoe d6
khong qua 6 thang ké tir ngay duoc cap. Gidy kham stc khoe phai dugc dich
sang tiéng Viét va c6 chimg thuc ban dich.

Picu 32. Sir dung tiéu chuin strc khoe dé phan loai sirc khée

1. Viéc phan loai stc khoe ctia nguoi dugc kham strc khée thuce hién theo
quy dinh ctia Bo Y té vé viéc ban hanh tiéu chuan phan loai strc khoe dé kham
tuyén, kham dinh ky cho nguoi lao dong.

2. Béi véi nhimg truong hop kham sirc khoe theo tiéu chuan sic khoe
chuyén nganh do co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén cua Viét Nam ban
hanh hodc thtra nhan thi vi¢c phan loai sttc khoe can clt vao quy dinh cua tiéu
chuan stc khoe chuyén nganh do.

3. Béi véi nhitng truong hop kham stc khoe theo yéu cau, néu khong
kham day du cac chuyén khoa theo quy dinh tai miu gidy kham sitc khoe ban
hanh tai Thong tu ndy, thi co s¢ kham stc khoe chi kham, két luan d6i v6i timg
chuyén khoa theo yéu cau va khong phan loai sirc khoe.
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Piéu 33. Chi phi kham strc khoe

1. T6 chtrc, c4 nhan dé nghi kham strc khoe phai tra chi phi kham strc khoe
cho co s& kham ste khoe, theo mirc gid dich vy kham bénh, chira bénh da duogc
co quan nha nudc c6 tham quyén phé duyét hodc theo thoa thuan giira hai don
vi, trir cac trudng hop duoc mién hodc gidm theo quy dinh cta phap luit.

2. Truong hop nguoi duge kham stc khoe c6 yéu cau cap tir hai gidy kham
strc khoe tro 1én, ngudi duge kham sirc khoe phai ndp thém phi cap gidy kham
suc khoe theo quy dinh cta co s& kham bénh, chira bénh do.

3. Viéc thu, ndp, quan 1y va sir dung ngudn thu phi tir hoat dong kham strc
khoe duogc thyc hién theo quy dinh cua phap luat.

Muc 2
HO SO, QUY TRINH, NOI DUNG VA PHAN LOAI SUC KHOE

Diéu 34. HO so kham sirc khoe

1. Ho so kham strc khoe ciia ngudi tir di 18 (mudi tdm) tudi trd 1én 1a
gidy kham strc khoe theo mau quy dinh tai Mau s6 01 Phuy luc s6 XXIV ban
hanh kém theo Thong tu nady, c6 dadn anh chan dung c& 04cm x 06cm, dugc
chup trén nén trang trong thoi gian khong qua 06 (sau) thang tinh dén ngay
nop ho so kham strc khoe.

2. Ho so kham strc khoe ctia nguoi chua di 18 (muoi tam) tudi 1a gidy
kham strc khoe theo mau quy dinh tai Mau s6 02 Phy luc s6 XXIV ban hanh
kém theo Thong tu nay, c6 dan dnh chan dung ¢& 04cm x 06¢cm, dugce chup trén
nén trang trong thoi gian khong qua 06 (sau) thang tinh dén ngay ndp ho so
kham strc khoe.

3. Ddi véi nguoi mat nang luc hanh vi dan sy hodc han ché nang lyc hanh vi
dan sy dé nghi kham stc khoe nhung khong thudce trudng hop kham stc khoe
dinh ky, hd so kham strc khoe bao gém:

a) Gidy kham strc khoe theo quy dinh tai khoan 1 hodc khoan 2 Diéu nay;

b) Vin ban dong ¥ ctia than nhan nguoi bénh quy dinh tai khoan 11 Diéu 2
cua Luat Kham bénh, chira bénh.

4. P6i voi nguoi duoc kham sic khoe dinh ky, hd so kham stc khoe
bao gom:

a) SO kham strc khoe dinh ky theo Mau s6 03 Phu luc s6 XXIV ban hanh
kem theo Thong tu nay;
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b) Gidy gi6i thiéu cua co quan, t6 chic noi ngudi d6 dang lam viée déi
voi truong hop kham strc khde dinh ky don 1€ hodc c6 tén trong danh sach kham
st khoe dinh ky do co quan, t6 chirc noi nguoi d6 dang lam viéc xac nhan dé
thuc hién kham stc khoe dinh ky theo hop dong.

Pi¢u 35. Quy trinh kham sirc khoe

1. Nguoi dén kham strc khée nop ho so theo mau quy dinh tai co s¢ kham
suc khoe.

2. Sau khi nhan dugc hd so kham sire khoe, co sé kham sire khoe thuc
hién nhu sau:

a) Pi chiéu anh trong hd so kham stic khoe v6i ngudi dén kham sire khoe;

b) Pong dau giap lai vao anh sau khi da ddi chiéu theo quy dinh tai diém
a khoan nay ddi voi cac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 2 va khoan 3 Diéu
37 Thong tu nay;

¢) Kiém tra d6i chiéu gidy to ty than hop 1é cta than nhin ngudi bénh
d6i voi truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu 37 Thong tu nay;

d) Huéng dan quy trinh kham stic khde ctia don vi cho nguoi duge kham stc
khée hoac nguodi giam ho ctia nguoi duge kham stire khoe (néu co);

d) Co s¢ kham strc khoe xay dung, ban hanh va thyc hién quy trinh kham
strc khoe;

e) Tra két qua va luu ho so kham stc khoé.

Pi¢u 36. Noi dung kham sirc khoe

1. Béi voi kham stc khoe cho nguoi tir di 18 (mudi tim) tudi tré 1én
nhung khong thudc truong hop kham suc khoe dinh ky: Kham theo ndi dung
ghi trong gidy kham strc khoe quy dinh tai Mau s6 01 Phu luc s6 XXIV ban
hanh kém theo Thong tu nay.

2. Pbi véi kham strc khoe cho ngudi chua di 18 (mudi tim) tudi nhung
khong thudc truong hop kham strc khde dinh ky: Kham theo ndi dung ghi trong
gidy kham sirc khée quy dinh tai Mau s6 02 Phuy Iyc s6 XXIV ban hanh kém
theo Thong tu nay.

3. Péi voi truong hop kham strc khoe dinh ky: Kham theo ndi dung ghi
trong s6 kham strc khoe dinh ky quy dinh tai Mau s6 03 Phu luc sé XXIV ban
hanh kém theo Thong tu nay.
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4. Péi véi lao dong nit, khi kham st khoe dinh ky dugc kham chuyén
khoa phu san theo danh muc quy dinh tai Phu luc s6 XXV ban hanh kém theo
Thong tu nay.

5. Phai kham ddy du cac ndi dung theo ting chuyén khoa. Truong hop kho
can hoi chan hodc chi dinh 1am c4n 1am sang dé chan doan xé4c dinh va mutc do
bénh, tat lam co s¢ phan loai suc khoé.

6. Ddi v6i truong hop kham stic khoe theo yéu cau chi kham, két luan d6i

vé6i ting chuyén khoa theo yéu cau va khong phan loai strc khoe.
Piéu 37. Phin loai strc khoe

1. Tiéu chuan phén loai strc khoe ctia nguoi duge kham stc khoé thuc hién
theo quy dinh ciia B truong Bo Y té.

2. Can ct vao két qua kham chuyén khoa, ngudi thuc hién kham chuyén
khoa ghi 10 bénh, tat thuoc chuyén khoa da kham va phan loai strc khoe theo
chuyén khoa dugc phan cong kham.

3. Can ctr vao két qua kham cua ting chuyén khoa, ngudi hanh nghé duoc
co s& kham strc khde phan cong thuc hién vige két luan phan loai suc khoe va
ky gidy kham strc khoe, s6 kham strc khoe dinh ky (sau day goi tat 1a nguoi két
luan) thuc hién viéc két luan phan loai strc khde nhu sau:

a) Phan loai stc khoe cho nguoi dugec kham stre khoe thuc hién theo quy
dinh cua B truong B Y té vé viéc ban hanh tiéu chuin phan loai strc khoe dé
kham tuyén, kham strc khoe dinh ky cho ngudi lao dong;

b) Truong hop nguoi duge kham strc khde co bénh, tat thi nguoi két luan
tu van phuong an diéu tri, phuc hoi chirc ning hoic gidi thiéu dé kham bénh,
chira bénh.

4. Sau khi phén loai sttc khoe, nguoi két luan phai ky, ghi rd ho tén va
dong dau cua co sé kham sire khoe vao gidy kham sitc khoe hodc s kham strc
khoe dinh ky. Dau str dung trong giao dich chinh thic ciia co sé kham stic khoe
theo quy dinh ctia phap luat vé quan 1y va sir dung con dau.

5. Poi v6i nhitng truong hop kham stic khoé theo b tiéu chuan sirc khoe
chuyén nganh do co quan quéan Iy nha nudc c6 thim quyén cua Viét Nam ban
hanh hodc thtra nhén thi viéc phan loai sttc khoe can ctr vao quy dinh cua bo
tiéu chuan strc khoe chuyén nganh do.
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6. D6i voi nhiing truong hop kham stc khoe theo yéu cau nhung khong
kham ddy du cac chuyén khoa theo miu gidy kham strc khoé quy dinh tai Thong
tu nay, co sé kham bénh, chita bénh noi thuc hién viéc kham strc khoé chi
kham, két luan ddi véi timg chuyén khoa theo yéu cau cta ngudi dugc kham

suc khoé va khong phan loai suc khoe.
Piéu38. Cap va lru Gidy kham sirc khée

L. Giéy kham surc khoe duoc cép 01 (mdt) ban cho ngudi dugc kham strc
khoe va 01 ban luu tai co s& kham strc khoe. Thoi gian luu hd so gidy kham
stt¢ khoe thuc hién theo quy dinh tai muc 20 nhém 01 Tai liéu vé kham bénh,
chita bénh va phuc hdi chtrc nang ban hanh kém theo Thong tu s 53/2017/TT-
BYT ngay 29 thang 12 nam 2017 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thoi han
bao quan hd so, tai lidu chuyén mon nghiép vu nganh y té. H6 so kham stc
khée dinh ky do don vi quan 1y nguoi duge kham strc khde bao quan va luu tri.

2. Trudng hop nguoi duge kham strc khoe cd yéu cau cap nhicu gidy kham
stc khoe, thi co s¢ kham strc khoe thuc hién nhan ban giéy kham strc khoé.
Viéc nhan ban thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 30/2020/ND-CP ngay
05 thang 3 nam 2020 ctia Chinh pha vé cong tac van thu (sau day goi tat 1a
Nghi dinh s6 30/2020/ND-CP).

3. Thoi han tra gidy kham stc khoe, s6 kham strc khoe dinh ky:

a) DBdi v4i truong hop kham stc khoe don 1é: co s¢ kham strc khoe tra
gidy kham strc khoe, s6 kham strc khoe dinh ky cho nguoi duge kham st
khoe trong vong 24 (hai muoi tu) gid ké tir khi két thuc viéc kham sirc khoe,
trir trudng hop phai kham hodc xét nghiém bo sung theo yéu cau cta nguoi
thuc hién kham strc khoe;

b) Dbi vé6i truong hop kham stre khoe tap thé theo hop dong: co sé kham
ste khoe tra gidy kham stc khoe, so kham strc khoe dinh ky cho ngudi duoc
kham strc khoe theo thoa thuan da ghi trong hop dong.

4. Gia tri str dung ctia gidy kham stic khoe, két qua kham strc khoe dinh ky:

a) Giay kham strc khoe co gia tri trong thoi han 12 (muoi hai) thang ké tir
ngay ky két luan stc khoe;

b) Két qua kham strc khoe dinh ky c6 gia tri st dung theo quy dinh cua
phap luat.
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Chuong VI
HUY PONG, PIEU PONG NGUOI THAM GIA HOAT PONG
KHAM BENH, CHUA BENH TRONG TRUONG HQP XAY RA
THIEN TAI, THAM HOA, DICH BENH TRUYEN NHIEM THUQC
NHOM A HOAC TiNH TRANG KHAN CAP

Piéu39. Huy dong, diéu dong nguwoi tham gia hoat dong kham bénh,
chira bénh trong truwong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén
nhiém thudc nhém A hodic tinh trang khan cip

1. Trong trudng hop nhan luc cua don vi, dia phuong khong dap tng yéu
cau cong tac kham bénh, chira bénh trong trudng hop xay ra thién tai, tham hoa,
dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hoic tinh trang khan Célp, ngoai viéc
diéu dong, huy dong nguoi cé chuyén mon phu hop véi yéu cau cong tic phong,
chéng thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hoic tinh trang khan
cap theo quy dinh cta phap luat, co quan, nguoi c6 thim quyén dugc phép diéu
dong, huy dong nhiing nguoi sau day tham gia hoat dong kham bénh, chira
bénh, bao gém ca vi¢c xét nghiém, 1§y mau xét nghiém, tiém chung, so cuu,
cap ctru:

a) Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh tai Viét Nam (bao gém ca
nguoi nudc ngoai) dugce thuc hién xét nghiém, tiém ching, kham bénh, chira
bénh, so ctru, cap ctru khac véi pham vi hoat dong chuyén mon duoc ghi trong
gidy phép hanh nghé;

b) Nguoi nude ngoai, nguodi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai da dugce co
quan c6 tham quyén cia nudc ngoai cAp phép hanh nghé kham bénh, chita bénh
dugc thuc hién xét nghiém, ti€ém chung, so ctru, cép ctru va cac hoat dong kham
bénh, chita bénh tai cac co s y té dugc thanh 1ap dé thuc hién hoic dugc giao
nhiém vy tiép nhan, cap ciru, quan 1y, chim soc stc khoe, diéu tri nguoi bi
nhiém bénh truyén nhiém nhom A hoic ngudi bénh bi tai nan, ngudi bénh can
duoc so ctru, cép ctru, cham séc, diéu tri trong thién tai, tham hoa, tinh huéng
khan cap ma khong can c6 gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh do co
quan c6 tham quyén cta Viét Nam cap;

¢) Sinh vién, hoc sinh, hoc vién cua cac truong thudc khoi nganh suc khoe;
nguoi thude déi tuong duoc cap gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh
nhung chua duoc cap gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh dugc tham
gia xét nghiém, tiém chiing, kham bénh, chita bénh truyén nhiém nhoém A, so
ctru, cap ctru va kham bénh, chita bénh ddi v6i nguoi bi thién tai, tham hoa
hoic trong tinh hudng khan cap.
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Piéu 40. Ciin cir va thim quyén diéu dong, huy dong nguoi tham gia xét
nghiém, tiém chiing, kham bénh, chira bénh trong trudng hgp xiy ra thién
tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hoic tinh trang khan cap

1. Can ctr dé diéu dong, huy dong ngudi tham gia xét nghiém, tiém chung,
kham bénh, chira bénh trong truong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh
truyén nhiém nhom A hoic tinh trang khan cap:

a) Theo dé nghi cua Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd truc
thudc trung wong, Giam dbc So'Y té, Chu tich Uy ban nhan dan cac quan, huy¢n,
thanh phé truc thudc tinh, thanh phé truc thude trung wong c6 nhu cau hd tro
nhan lyc tham gia tham gia xét nghi¢m, tiém ching, kham bénh, chita bénh trong
treong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhom A hodc tinh
trang khan cip theo mau quy dinh tai Phu luc sé XXVII ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Theo dé nghi ctia Thu trudng co s& kham bénh, chira bénh, co so thu
dung, diéu tri bénh truyén nhiém nhém A va co sé 'y té dy phong c¢6 nhu cau hd
tro nhan luc tham gia phong, chéng dich bénh truyén nhiém nhom A hoic cap
ctru, diéu tri nguoi bénh trong thién tai, tham hoa hodc tinh trang khan cép;

¢) Theo diéu dong ctia B truong Bo Y té bo sung nhan lyc hd tro di voi
cac dia phuong, co s kham bénh, chira bénh va co s6'y té du phong dé tdng
cuong luc luong tham gia phong, chdng dich bénh truyén nhiém nhom A hoic
cép clru, diéu tri nguoi bénh trong thién tai, tham hoa hodc tinh trang khéan cép.

2. Tham quyén diéu dong, huy dong nguoi tham gia xét nghiém, tiém
chung, kham bénh, chita bénh trong truong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich
bénh truyén nhiém nhom A hodc tinh trang khan cép:

a) Bo truong Bo Y té diéu dong, huy dong luc luong tham gia phong,
chéng dich bénh truyén nhiém nhém A, tham gia cép ctru, diéu tri nguoi bénh
trong thién tai, tham hoa hoic tinh trang khan cap trong pham vi toan qudc, trix
luc lwong do B Qudc phong, Bd Cong an quan 1y;

b) Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thudc trung wong hoac
don vi duoc Uy ban nhan dan tinh, thanh phé tryc thudc trung wong uy quyén
diéu dong, huy dong luc luong tham gia phong, chdng dich bénh truyén nhiém
nhém A, tham gia cép ctru, diéu tri nguoi bénh trong thién tai, tham hoa hodc
tinh trang khan cép trén dia ban quan ly;

c¢) Thu trudng co s¢ kham bénh, chira bénh, co s thu dung, diéu trj bénh
truyén nhiém nhom A, co sé'y té du phong, co sé dio tao khdi nganh sirc khoe
diéu dong, huy dong luc luong tham gia phong, chdng dich bénh truyén nhiém
nhém A, tham gia cép ctru, diéu tri nguoi bénh trong thién tai, tham hoa hodc
tinh trang khan cap thudc pham vi quan 1y.
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Pi¢u 41. Tiép nhan va phan cong ngudi th‘am gia xét nghiém, tiém
chﬁng, kham b@nh, chira bénh dich bénh truyén nhiém nhom A, tham
gia cap cfru, 'diéu tri nguwdi bénh trong thién tai, thim hga hoac tinh
trang khan cap

1. Giam dbc So' Y té tiép nhan, phan cong luc lwong do co quan ¢ tham
quyén diéu dong, huy dong dén timg co s¢ dé thyc hién nhiém vu tham gia tiém
chung, xét nghi¢m, hoat dong kham b¢nh, chira bénh, cham séc, diéu tri bénh
truyén nhiém nhoém A, tham gia cip ctru, diéu tri ngudi bénh trong thién tai,
tham hoa hoic tinh trang khan cép.

2. Thu truong co s kham bénh, chita bénh, co so thu dung, diéu tri, co s&
y té du phong, co so ddo tao khdi nganh sirc khoe thuc hién tiép nhan, phan
cong nhi¢ém vu chi tiét cho ting vi tri, nhan lgc phu hop véi yéu cau chuyén
mon tham gia phong chéng dich bénh truyén nhiém nhém A hoic tham gia cp
ctru diéu tri ngudi bénh trong trudng hop xay ra thién tai, tham hoa, tinh trang
khan cap.

Chuong VIII
TRUC KHAM BENH, CHUA BENH

Picu 42. Poi twong trwec kham bénh, chira bénh

Truc kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai Chuong nay ap dung doi
v0i1 cdc co s& kham bénh, chita bénh c6 giuong bénh noi tr; co s¢ kham bénh,
chita bénh c6 givdng luu; co s& cAp ciru ngoai vién (sau day goi tit 1a co s
kham bénh, chita bénh).

Piéu 43. Nguyén tic trwc kham bénh, chira bénh

1. Tryc ngoai gid hanh chinh, ngdy 1&, ngay nghi phai duoc co sé kham
bénh, chita bénh t6 chtrc bao dam hoat dong kham bénh, chita bénh lién tuc
24/24 gi¢ trong ngay.

2. Céc phién truc phai duoc t6 chuc chit chg, co d?ly da nhan lyc, phuong
tién van chuyén, thiét bi y té va thudc dé cap ciru ngudi bénh.

3. Cac vi tri truc phai bao dam dé tiép can va du thong tin lién lac.

4. Nguoi truc phai ¢ mat trude gio nhan truc dé nhan ban giao cua phién
truc trude va khi hét gio phai ban giao cho phién truc sau, khong duoc roi bo
vi tri tryc va phai thuc hién ménh 1€nh tryc cia cép trén.
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5. Danh sach cac thanh vién tryc dugc phan cong theo thang, lich truc
dugc cong bd trude thoi diém truc it nhat mot tuan, do 1anh dao bénh vién ky
duyét va dugc ghi trén bang & mdi vi tri truc. Cong chire, vién chire, ngudi lao
dong da dugc phan cong truc theo lich, chi dugc thuc hién doi truc ngang cép
khi duoc su phé duyét cua lanh dao.

Diéu 44. Nhiém vu ciia cic vi tri true trong bénh vién
1. Truc lanh dao:

a) D6i twong tryc 1anh dao: Giam ddc, pho giam ddc va trudong khoa,
truéng phong dugc giam ddc chi dinh tham gia thuong tryc 1anh dao va phai
duoc Gy quyén bang vin ban.

b) Nhiém vu cua truc l1anh dao:
- Kiém tra don dbc cac phién truc trong bénh vién.

- Chi dao giai quyét cac van dé, tinh hudng kho khan vuot kha niang chuyén
mén cua cac thanh vién truc cip dudi khong giai quyét duoc.

- Chi dao xu 1y cdc vu viéc bat thuong ve€ an ninh, trat tu xay ra trong
bénh vién.

- B4o cao cap trén tryc tiép quan 1y bénh vién vé nhitng trudng hop dic
biét, dot xuat xay ra vugt qua tham quyén giai quyét.

2. Tryc lam sang:

a) T6 chuc truc 1am sang:

- Trudng phién truc 1a ngudi hanh nghé giit vi tri truong khoa, phé khoa hodc
bac si c6 trinh do sau dai hoc.

- Bac si truc 1am sang 1a nguoi hanh nghé c6 du trinh do, doc 1ap giai quyét
cong viéc va chiu trach nhiém véi phuong 4n giai quyét cong viéc.

- Piéu dudng, ho sinh, ki thuat y 13 ngudi hanh nghé do giam ddc bénh
vién quyét dinh phan cong tryc 1am sang.

b) Nhi¢m vu cua trudng phién tryc 1am sang:

- Piéu hanh nhén lyc trong phién truc.

- Kham va chi dinh giai quyét cac trudng hop cap ciru, nguoi bénh mai
dén va nguodi bénh ning dang diéu tri c6 dién bién bat thuong khi béc si truc
1am sang cua khoa khong giai quyét duoc.

- B4o céo va xin y kién tryc lanh dao trong truong hop vuot qua kha nang
giai quyét vé chuyén mon va cac truong hop dic biét nhu ty sat, dich bénh,
tham hoa, cép ctru hang loat.



34

- Thong bao cho truc bao ve¢, déng thoi bao cédo tryc lanh dao trong truong
hop mat an ninh, trat tu trong bénh vién.

- Kiém tra, don dbc cac vi tri truc.

¢) Nhi€m vu cua bac si truc:

- Tiép nhan nguoi bénh dén cap ciu.

- Theo doi xur Iy ngudi bénh dugce ban giao.

- Huéng dan, don ddc thanh vién truc thyc hién dﬁy du cac chi dinh.

- Phan cong trach nhiém cho mdi thanh vién truc theo ddi sat sao, xtr 1y
kip thoi cac dién bién x4u di véi nguoi bénh ning dién cham soc cap 01.

- Tham kham ngudi bénh va ghi hd so bénh an sau mdi 1an tham kham.

d) Nhiém vu ctua diéu dudng, ho sinh, ki thuat y truc:

- Piéu dudng truc 1a diéu dudng cua ting khoa c6 thé to chirc truc diéu
dudng lién khoa do gidm doc bénh vién quyét dinh.

- Thyc hién chi dinh cua bac s§, cham s6c theo doi nguoi bénh.
- Bon doc nguoi bénh thyc hién ndi quy bénh vién.
- Bao quan ho so, ti thuoc, tai san cua khoa.

- Phat hién nguoi bénh c6 dién bién bat thudng, c6 nguy co tir vong, bao
cdo bac si truc, dong thoi ghi day da céc dién bién vao phiu theo doi.

3. Truc can lam sang:

a) T6 churc tryc riéng ting chuyén khoa, tiy theo khdi luong cong viée &
mdi khoa dé b tri s6 ngudi truc cho phu hop;

b) Nhiém vu tryc cn 1dm sang: Lam cac k¥ thuat phuc vu cho viéc chin
doan, di€u tri theo chi dinh cua truc 1am sang.

4. Truc hau can, quan tri:

a) Truc duoc va vat tu thiét bi y té c6 nhiém vy bao dam cung cép dﬁy du
thudc va van hanh trang thiét bi y t€ phuc vu cho kip tryc;

b) Truc tai chinh - ké toan c6 nhiém vu bao dam thu vién phi cho nguoi
bénh dén kham, ra - vao vién ngoai gio hanh chinh;

¢) Truc cong nghé thong tin c6 nhiém vu bao dam hé théng mang quan 1y
bénh vién hoat dong binh thuong;

d) Truc dién, nudc bao dam cho may phat di¢n hoat dong khi c6 su cd mat
dién dot xuat; stra chita di¢n, nudc hong bat thuong;

d)Truc hanh chinh phai bdo dam thong tin lién lac bé‘tng dién thoai va hinh
thure thong tin khac (theo quy dinh cta co s& kham bénh, chita bénh);
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e) Truc bao v€ c6 nhi€ém vu bao dam an ninh, trat tu trong bénh vién;

g) Truc l4i xe phai bao dam cho xe 6 t6 ctru thuong san sang lam nhiém
vu khi co6 1énh.

5. Truc thuong tri ngoai vién:

a) Ngoai nhitng ngudi duoc phan cong truc néu trén ¢ 4 cap thuong truc, tuy
theo di€u kién thuc t€ ctia timg bénh vién, 1anh dao bénh vién co6 thé bo tri truc
thuong tri ngoai vién dé san sang ho trg vé chuyén moén, hanh chinh khi can;

¢) Nguoi duoc phan cong truc thuong tri phai gilr lién lac lién tuc trong
thoi gian dugc phan cong truc va cd mat tai bénh vién khi dugc huy dong.

Picéu 45. Noi dung bio cdo tinh hinh phién truc

1. Sau phién tryc, cac by phan truc ghi dﬁy dt ndi dung bao céo vao )
truc; cac khoa, phong phai t6 chirc giao ban dé€ nghe bédo cao tinh hinh tryc cua
cac b phan truc: 1am sang, can 1am sang, hau can, quan tri.

2. Bo cdo truc 1am sang phai bao dam bao céo dién bién trong phién truc
doi vai cac ndi dung:

a) Tir vong: Ghi rd dién bién cua ngudi bénh, cach xur 1y, nguyén nhan,
thoi gian tir vong va nhing viéc 1am cu thé sau khi nguoi bénh tir vong;

b) Cép ctru: Ghi 13 tén, tudi, dia chi, chan doan va cach giai quyét doi véi
tirng ngudi bénh dén cap cuu;

¢) Dién bién ning cta ngudi bénh nodi tra: Ghi rd cac dién bién vé bénh
tat, cach xu ly do1 véi tirng nguot bénh;

d) Thudc: Thong ké, bao cdo sb lwong thude da sir dung trong phién truc.

3. Truc can 1am sang: Bao cdo tinh hinh xét nghiém cip ctu va k¥ thuat
can 1am sang da thyc hién trong phién thuong truc.

4. Tryc hau can, quan tri: Bao cdo cac ndi dung theo quy dinh tai khoan 4
Diéu 44 Thong tu nay.

5. Truc lanh dao: C6 nhan xét chung vé tinh hinh phién thudng truc tai
giao ban toan bénh vién.

Piéu 46. Truc tai co s¢ kham bénh, chira bénh cé hinh thirc té chirc
khong phai la bénh vién nhung ¢6 giwdng bénh ndi tri hoic c¢6 giwong luu

1. Co s& kham bénh, chita bénh c6 hinh thire t6 chirc khong phai la bénh vién
nhung c6 giuvong bénh ndi trt hodc cd giwong luu (tror truong hop quy dinh tai
khoan 2 DBi€u nay) phai bo tri nhan lyc cho mdt phién truc nhu sau: Co6 t61 thieu
01 nguot hanh nghé vé1 chirc danh 1a bac si hodac y s§ va 01 nguoi hanh nghé
thudc mat trong cac chiic danh sau day: diéu dudng, hd sinh hodc k¥ thuat y.
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2. D6i v6i tram y té cap xa phai b tri nhan luc cho mét phién tryc nhu
sau: Co ti thiéu 01 nguoi hanh nghé thudc mot trong cac chirc danh sau day:
béc si, y sy, diéu dadng, ho sinh, ki thuat y.

Dieu 47. Truec cap ciru ngoai vién

1. Co s ¢ap ctru ngoai vién (bao gdm ca cac co sé van chuyén ngudi bénh
da thanh 13ptheo quy dinh ctia Luat Kham bénh, chira bénh $6 40/2009/QH12)
bao dam to chirc hoat dong truc cip ctru 24/24 gio trong ngay (ké ca ngay I8,
ngay.nghi) theo quy dinh tai Quyét dinh s6 01/2008/QD-BYT ngay 21 thang
01 ndm 2008 ctia Bo truong BO Y té ban hanh quy ché cép ctru, hdi st tich
CucC va chéng doc.

2. Pbi v6i co s kham bénh, chira bénh c6 pham vi hoat dong cép cuu
ngoai vién phai bo tri:

a) Nhan luc truc 24/24 gio;

b) S lugng ngudi cho mot phién truc phai bao dam tdi thiéu:

- 01 nguoi hanh nghé véi chirc danh 13 bac si hodc y s§.

- 01 nguoi hanh nghé thudc mot trong cac chirc danh sau day: diéu dudng,
ho sinh hodc k¥ thuat y.

- 01 lai xe cap cuu.

¢) Nhan luc thudc phién truc cip ctru quy dinh tai diém b Khoan nay phai
bd tri doc 12p v&i nhan lyc cua phién tryc khac cung thoi diém va c6 thé bd tri
theo hinh thirc tryc thuong tri.

Chuong IX
TO CHUC, HOAT PONG CUA HQI PONG CHUYEN MON
VA TRINH TU, THU TUC GIAI QUYET TRANH CHAP KHI XAY
RA TAI BIEN Y KHOA

Piéu 48. T6 chirc ciia hdi ddong chuyén mon

1. Co ciu to chirc, s6 lugng thanh vién cta hoi ddng chuyén mon gom:
a) Chu tich hoi dong: 01 ngudi;

b) Pho Chu tich hoi dong: 01 - 02 nguoi;

c) Céc thanh vién: Tbi thiéu 03 ngudi;

d) Thu ky hoi dong: Ti thiéu 01 ngudi.
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2. Nguyén tic thanh l1ap hoi dong:

a) Bao dam ddc lap, khach quan, khong c6 xung dot 1¢i ich;

b) Thanh viénhoi ddng phai c6 pham vi hanh nghé hodc c6 trinh 6 chuyén
mon lién quan dén tai bién y khoa;

¢) S6 luong thanh vién ctia hoi dong (bao gdm ca Chu tich hdi dong) phai
1a s6 1é.

Diéu 49. Hoat dong ciia hdi dong chuyén mén

1. Diéu kién t6 chirc hop hoi dong chuyén moén: it nhit phai da 2/3 sb
thanh vién cua hoi déng cO mat.

2. Phién hop hoi dong:

a) Hoi dong c6 thé hop mot hodc nhiéu phién;

b) Tung thanh vién ciia hoi dong can cir ho so dé thyc hién viéc danh gia
vé tai bién y khoa;

¢) Hoi dong thao luan tap thé, két luan theo da so trén co sé ¥ kién danh
gia cua cac thanh vién va chiu trach nhi€m trudc phap luat vé két luan ctia minh;

d) Noi dung thao luan tai phién hop hoi dong phai ghi thanh bién ban, c6
day du chit ky cta thanh vién hoi dong tham du phién hop.

3. Két luan cua hoi dong chuyén mon phai xac dinh nguyén nhan xay ra
tai bién y khoa:

a) Truong hop tai bién y khoa xay ra do cic nguyén nhan quy dinh tai
Khoan 2 Piéu 100 ctia Luat Kham bénh, chira bénh thi két luan 13 ngudi hanh
nghé khong ¢ sai sot chuyén mon ky thuat.

b) Truong hop tai bién y khoa x4y ra do sai st chuyén mon k¥ thuét trong
qué trinh khdm bénh, chita bénh thi phai két luan cu thé cac ndi dung sau day:

- Nguoi hanh nghé ¢6 vi pham thudc mot trong cac trudong hop quy dinh
tai khoan 1 Piéu 100 cta Luat Kham bénh, chita bénh.

- Mtic d6 sai so6t chuyén mon va hinh thire xir Iy d6i voi nguoi hanh nghé
(néu co).

4. Vin ban két luan do Chu tich hoi dong ky phai c¢6 ndi dung phu hop két
luan trong bién ban hop hoi déng va duoc 1ap thanh 02 ban, 01 ban luu tai co
quan thanh 1ap hoi dong, 01 ban giri cho co quan dé nghi thanh 1ap hoi dong
trir trudng hop co quan thanh 1ap hoi dong 1a co sé kham bénh, chita bénh noi
Xay ra tai bién y khoa. Chir ky ctia Chu tich hoi dong phai dugc xac thuc cua
co quan thanh I1ap hoi déng.
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5. Trong qué trinh hop hoi dong, néu can thiét Chu tich hoi dong dé nghi
co quan thanh 14p hoi'dong moi thém cac chuyén gia tham gia hop ma khéng
phai bo sung quyét dinh thanh 1ap hoi dong.

Pi¢u 50. Trinh ty, thi tuc gidi quyét tranh chap khi xay ra tai bién
y khoa

1. Trinh tu giai quyét tranh chap d6i véi truong hop bénh vién thudc tham
quyén.quan 1y ciia SO Y té (bao gdm ca cac bénh vién ciia cac bo, nganh, trir
bénh vién truc thudc Bo Qué)c phong, B6 Cong an):

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chip can giai quyét, theo dé nghi
cua nguodi bénh, nguoi dai dién nguoi bénh, ngudi hanh nghé hoac co quan
canh sat diéu tra, toa an thi bénh vién phai thanh 1ap hoi déng chuyén mon theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 101 ctia Luat Kham bénh, chita bénh (goi 12 hoi dong
chuyén mén cip co so);

b) Trudng hop céc bén co tranh chip khi khong nhat tri véi két luan cua
hoi dong chuyén mén quy dinh tai diém a Khoan nay thi ¢6 vian ban dé nghi S
Y té thanh 1ap hoi dong chuyén mon dé giai quyét va giri kém theo hd so lién
quan dén tranh chp;

¢) Truong hop cac bén co tranh chap khi khong nhat tri voi két luan cua
hoi dong chuyén mon quy dinh tai diém b Khoan nay thi c6 vin ban dé nghi Bo
Y té thanh 1ap hoi dong chuyén mon dé giai quyét va giri kém theo ho so lién
quan dén tranh chép. Két luan cta hoi déng chuyén mén cia B Y té 1a két luan
cudi cling;

d) Truong hop cac bén c6 tranh chap khi khong nhat tri v6i két luan caa
hoi dong chuyén mén quy dinh ctia Bo Y té thi cac bén khoi kién tai toa an.

2. Trinh tu giai quyét tranh chap d6i véi truong hop co s kham bénh,
chita bénh thudc tham quyén quan 1y ciia So Y té nhung khong phai 13 hinh
thurc bénh vién (bao gém ca cac co s& kham bénh, chita bénh khong phai la
hinh thirc bénh vién ctia cac bd, nganh, trir co sé truc thudc Bo Quéc phong,
B§ Cong an):

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chip can giai quyét, theo dé nghi
cua ngudi bénh, ngudi dai dién nguoi bénh, ngudi hanh nghé hoac co quan
canh sat diéu tra, tda an thi co so ¢ van ban dé nghi SO Y té thanh 1ap hoi dong
chuyén mon dé giai quyét va giri kém theo ho so lién quan dén tranh chap;
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b) Trudng hop cac bén c6 tranh chap khi khong nhat tri v6i két luan cua
hoi dong chuyén moén quy dinh tai diém a Khoan nay thi c6 van ban dé nghi Bo
Y té thanh 1ap hoi d@ong chuyén mon dé giai quyét va giri kém theo hd so lién
quan dén tranh chap. Két luin ctia hoi ddng chuyén mon ctia BO Y té 1a két luan
cudi cung;

¢) Trudng hop cac bén c6 tranh chap khi khong nhét tri voi két luan cia
hoi dong chuyén mén quy dinh ctia Bo Y té thi cac bén khoi kién tai toa an.

3. Trinh tu giai quyét tranh chap ddi véi trudng hop bénh vién, bénh x4
thudc thim quyén quan 1y ctia B Qudc phong, B6 Cong an:

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chip can giai quyét, theo dé nghj
clia ngudi bénh, ngudi dai dién nguoi bénh, ngudi hanh nghé hoic co quan
canh sat diéu tra, toa an thi bénh vién, bénh x4 tu thanh 1ap hdi dong chuyén
mon theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 101 ctia Luat Kham bénh, chita bénh (got
1a hoi dong chuyén mén cap co s6);

b) Truong hop céc bén cé tranh chap khi khong nhét tri v6i két ludn cia
hoi dong chuyén mén quy dinh tai diém a Khoan nay thi c6 van ban dé nghi
Cuc Quany - Bo Qubc phong, Cuc Y té - Bo Cong an thanh lap hoi dong chuyén
mén dé giai quyét va giri kém theo ho so lién quan dén tranh chip:

¢) Truong hop cac bén co tranh chap khi khong nhat tri voi két luan cua
hoi dong chuyén mon quy dinh tai diém b Khoan nay thi ¢6 vin ban dé nghi Bo
Y té thanh 1ap hoi dong chuyén mon dé giai quyét va gtri kém theo hd so lién
quan dén tranh chép. Két luan cta hoi déng chuyén mon cia B Y té 1a két luan
cudi cling;

d) Truong hop cac bén c6 tranh chap khi khong nhat tri v6i két luan cua
héi dong chuyén mén quy dinh ctia Bo Y té thi cac bén khoi kién tai toa an.

4. Trinh tu giai quyét tranh chdp d6i véi truong hop co s kham bénh,
chira bénh thudc tham quyén quan 1y ciia B Qudc phong, B6 Cong an nhung
khong phai 1a hinh thirc bénh vién, bénh xa hodc 1a hinh thirc bénh x4 nhung
khong du diéu kién thanh 1ap hoi dong chuyén mén:

a) Khi xdy ra tai bién y khoa ma c6 tranh chép can giai quyét, theo dé nghi
cua ngudi bénh, ngudi dai dién nguoi bénh, ngudi hanh nghé hoac co quan
canh sat diéu tra, toa an thi co s& ¢6 van ban dé nghi Cuc Quan y - Bo Quéc
phong, Cuc Y té - B6 Cong an thanh 1ap hoi ddng chuyén mén dé giai quyét va
guri kém theo ho so lién quan dén tranh chép;
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b) Truong hop cac bén co tranh chap khi khong nhét tri v6i két luan cua hoi
d6ng chuyén mén quy dinh tai diém a Khoan nay thi c6 vin ban dé nghi Bo Y té
thanh 1ap hoi déng chuyén mon dé giai quyét va giri kém theo ho so lién quan dén
tranh chap. Két luan ctia hoi dong chuyén mén ctia B Y té 1a két ludn cudi cung;

¢) Trudong hop cic bén co tranh chap khi khong nhat tri v6i két ludn cua
hoi dong chuyén mén quy dinh cua B Y t€ thi cac bén khai kién tai toa an.

5. Trinh tu giai quyét tranh chap dbi voi trudong hop bénh vién thudc tham
quyén quan 1y cia Bo Y té:

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chip can giai quyét, theo dé nghi
ctia'ngudi bénh, ngudi dai dién nguodi bénh, ngudi hanh nghé hoic co quan
canh sat diéu tra, toa an thi bénh vién ty thanh lap hoi déng chuyén mon theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 101 cua Luat Kham bénh, chita bénh (goi 1a hoi déng
chuyén mén cip co so);

b) Truong hop cac bén co tranh chap khi khong nhét tri v6i két luan cua hoi
dong chuyén mon quy dinh tai diém a Khodan nay thi ¢6 van ban dé nghi Bo Y té
thanh 1ap hoi dong chuyén mon dé giai quyét va gui kém theo ho so lién quan dén
tranh chap. Két luan ctia hgi dong chuyén mon cua Bo Y t€ 1a két luan cuoi cung;

¢) Trudng hop cac bén c¢6 tranh chip khi khong nhat tri véi két luan caa
hoi dong chuyén mén quy dinh cua B Y t€ thi cac bén khéi kién tai toa an.

6. Trinh tu giai quyét tranh chap d6i véi truong hop co s kham bénh,
chita bénh thu¢c tham quyén quan ly cia BO Y t€ nhung khong phai 1a hinh
thirc bénh vién:

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chip can giai quyét, theo dé nghi
cua nguoi bénh, nguoi dai dién ngudi bénh, ngudl hanh nghé hodc co quan
canh sat di€u tra, toa an thi co s& c¢6 van ban dé nghi Bo Y t€ thanh 1ap hoi dong
chuyén mon dé€ giai quyét va gui kem theo ho so lién quan dén tranh chap. Két
luan cuia hoi dong chuyén moén ciia B Y té 1a két luan cudi cung;

b) Trudng hop céc bén co tranh chip khi khéng nhat tri véi két luan cua
hoi dong chuyén mén quy dinh cua B Y t€ thi cac bén khéi kién tai toa an.

Chuong X
HO SO BENH AN

Piéu 51. Cac bénh 4an, miu gidy, phiéu y sir dung trong ho so bénh an
1. Ban hanh kém theo Thong tu nay 82 mau bénh an, mau gidy, phiéu y
bao gom:

a) Cac mau bénh an theo mau quy dinh tai Phu luc s XXVIII ban hanh
kem theo Thong tu nay;
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b) Cac mau gidy, phiéu y theo mau quy dinh tai Phy luc s6 XXIX ban hanh
kém theo Thong tu nay;

Piéu 52. Quy dinh vé sir dung hod so' bénh an, ghi chép hd so bénh an

1. Quy dinh veé st dung ho so bénh an:

a) Co s kham bénh, chira bénh str dung hd so bénh 4n theo hinh thitc bénh
an giéy hoac bénh an dién tu.

b) DPdi v6i co s& kham bénh, chira bénh ap dung bénh an dién tir phai bao
dam co day du nodi dung cac truong thong tin ciia hd so bénh an.

2. Quy dinh vé ghi chép hd so bénh an:

a) Ghi chép chinh xac, trung thyc, ddy du cac thong tin trong hd so bénh
an, két qua kham bénh, can Iam sang, tham do chirc nang, qua trinh chan doan,
diéu tri, cham soc va nhitng thong tin khac co lién quan trong qua trinh chira
bénh cia ngudi bénh tai co s& kham bénh, chira bénh,;

b) Viéc ghi chép phai tuan thu cac ndi dung, huéng dan chuyén mon da
duoc ban hanh;

¢) Str dung cac tir ngit rd rang, khoa hoc, trinh bay dé hiéu, dé doc. Khong
duoc sir dung chir viét tat trong cac tai liéu cung cap cho ngudi bénh bao gom:
ban tom tat hd so bénh an, tai liéu ban giao cho co s& khdm bénh, chita bénh
khac, gidy chuyén tuyén kham bénh, chita bénh bao hiém y té, gidy hen kham
lai. P61 v6i cac chir viét tit phai theo danh sach ky hiéu, chir viét tit dugc dung
trong ho so bénh an da dugc xay dyng, ban hanh st dung théng nhat tai co so
kham bénh, chira bénh,;

d) Thong tin trong hd so bénh an can thé hién rd thoi gian va ngudi ghi chép.

Chuong XI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 53. Hiéu luc thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

2. C4c vin ban sau day hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu
luc thi hanh:

a) Thong tu sd 35/2019/TT-BYT ngay 30 thang 12 nim 2019 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh pham vi hoat dong chuyén mén doi véi nguoi hanh
nghé kham bénh, chita bénh:
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b) Théng tu sd 55/2015/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2015 cta Bo
truong Bo Y té quy-dinh vé cdng nhan nghién ctu thar nghiém 1am sang ky
thuat mai, phuong phap mai trong kham bénh, chira bénh;

¢) Thong tu'sd 14/2013/TT-BY T ngay 06 thang 5 nam 2013 cua Bo trudng
BO Y té vé “Hudéng dan kham strc khoe™;

d) Thong tu s6 09/2023/TT-BYT ngay 05 thang 5 ndm 2023 cta Bo trudng
B0 Y t&*Sira d6i, bo sung mot s6 didu cuia Thong tu sé 14/2013/TT-BYT ngay
06 thang 5 nam 2013 ctia Bo trudng B Y té vé “Hudng dan kham strc khoe”;

@) Quy ché thuong truc tai khoan 1 Phan 1V Quyét dinh s6 1895/1997/QP-
BYT ngay 19 thang 09 nim 1997 vé viéc ban hanh quy ché bénh vién;

e) Quyét dinh s6 4069/2001/QD-BYT ngay 28 thang 9 nam 2001 cua Bo
truong BO Y té vé Mau hd so, bénh an;

g) Méu ban tom tit hd so bénh an (CV-01) thay thé “MAu ban tom tat ho
so bénh an” tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu s6 18/2022/TT-BYT
ngay 31 thang 12 nam 2022 ctia Bo truong BO Y té vé viée stra ddi, bo sung
mot sb diéu cia Thong tu s6 56/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nim 2017 cia
Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét thi hanh Luat Bao hiém x4 hoi va Luat An
toan v¢ sinh lao dong thudc linh vuc y té:

h) Quyét dinh s6 1941/QD-BYT ngay 22 thang 5 nim 2019 ctia BO truong
B0 Y té ban hanh mau bénh an y hoc cd truyén st dung trong cac co s kham
bénh, chita bénh y hoc cd truyén;

i) Quyét dinh s6 3730/QD-BYT ngay 05 thang 8 ndm 2021 cua Bo trudng
B0 Y té vé viéc ban hanh ban hanh stra doi, bd sung mau hd so bénh an phuc
hoi chic nang va mot s6 mau phiéu Phuc hoi chire nang;

K) Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 cua Bo
truong Bo Y té hudng dan cap ching chi hanh nghé ddi véi nguoi hanh nghé
va cap gidy phép hoat dong d6i véi co so kham bénh, chita bénh;

I) Thong tu s6 41/2015/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2015 cia Bo
truong BO Y té sira doi, bo sung mot sd diéu ctia Thong tu s6 41/2011/TT-
BYT ngay 14 thang 11 nim 2011 cua Bo trudng BO Y té huéng dan cip ching
chi hanh nghé dbi v6i ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong ddi véi co
s& kham bénh, chira bénh,;
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m) Cac quy dinh vé cap nhat kién thic y khoa lién tuc trong kham bénh,
chita bénh tai Thong tir s6 22/2013/TT-BYT ngay 09 thang 8 ndm 2013 ciia Bo
truong BO Y té hudng dan viéc dao tao lién tuc cho can bo y té dugc stra doi,
b sung tai Thong tu s6 26/2020/TT-BYT ngay 28 thang 12 ndm 2020 ctia Bo
truong Bo Y t& stra doi, b sung mot s didu ctia Thong tu s6 22/2013/TT-BYT
ngay 09 thang 8 nam 2013 ctia B truong Bo Y té hudng dan viée dao tao lién
tuc cho can bo y té.

Piéu 54. Piéu khoin tham chiéu

Truong hop cac vin ban dan chiéu trong Thong tu nay duoc thay thé, sta
doi, bd sung thi ap dung theo cac vin ban da duoc thay thé, stra d6i, bd sung.

Pieu 55. Piéu khoan chuyén tiép

1. Truong hop ngudi hanh nghé da duoc cap chang chi hanh nghé (sau
day 1a gidy phép hanh nghé) theo quy dinh tai Luat Kham bénh, chita bénh
s6 40/2009/QH12 thi pham vi hanh nghé duoc &p dung theo quy dinh tai
Thong tu nay.

2. D6i véi cac co sd nhan thir 3 duoc cap Gidy ching nhan dap ang GCP
véi pham vi thir thube trén 1am sang (thube hoa duoc, thude duoc lidu, thude
co truyén, sinh pham, sinh pham diéu tri), co s& nhan thir thuc hién viéc ra soét,
chuan bi cac diéu kién dap (ng nguyén tic, tiéu chuan GCP theo quy dinh tai
Thong tu nay va gui hd so theo quy dinh tai Diéu 20 Thong tu nay dén Cuc
Khoa hoc cdng nghé va Dao tao.

3. Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Pao tao cd trach nhiém Kiém tra, danh gia
viéc dap ung GCP cin cr vao ho so cta co so nhan thir. Truong hop ho so
ctia co so nhan thir 3 day da va dap tng cac diéu kién quy dinh tai Thong tu
nay, Bo Y té giao Cuc Khoa hoc cng nghé va Dao tao cip gidy chung nhan
dap ung GCP vaéi pham vi tht k§ thuat mai, phuong phap méi va/hoac thu
thiét bi y té trén 1am sang tuong ung trong thai han 20 ngay 1am viéc, ké tir
ngay nhan da ho so hop Ié.

4. Cyc Khoa hoc c6ng nghé va Dao tao thuc hién viéc danh gia thyc té tai
co s& nhan thi thugc mot trong cac truong hop sau day:

a) Co s& nhan thtr dé nghi cap gidy chang nhan dap tng thuc hanh tot thir
thiét bi y té trén 1am sang;
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b) Cac tai liéu minh ching trong hd so vé diéu kién caa co sd nhan thu
chua dap trng theo quy dinh tai Thong tu nay;

¢) Ho so c6 dau hiéu tay x0a, sira chita thong tin;

d) Co sa‘nhan thir da bi co quan c6 tham quyén xir phat vi pham hanh
chinh lién quan dén thir nghiém 1am sang.

5. Trudng hop thuc hién danh gia thuc té tai co s nhan tht, viéc xu 1y két
qua danh gia duoc thuc hién tai Diéu 23 Thong tu nay.

Piéu 56. Trach nhiém thi hanh

1. Chanh Van phong B9, Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh, Cuc
truong Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao, Cuc trudng Cuc Quan 1y Y, Duogc
cb truyén, Vu trudng cac Vu, Cuc truong cac Cuc thudc Bo Y té, Thi trudng
cac co quan, don vi truc thuoc Bo, Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong, Thu trudng co quan y té cac Bo, nganh va cic co quan to
chuc cd lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 khé khin, vudng mic, dé nghi cac co
quan, to chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Quan ly Kham, chita
bénh, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao) dé xem xét, giai quyét./.

Not nhgn: , o KT. BO TRUONG
- Van phong Chinh phu (Cong bao, Cong Thong tin dién tir

Chinh phu);

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);
- B6 trudng (dé bao céo);

- Céc ddng chi Thir truong Bo Y té;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; :
- S&'Y té cAc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong;

- Cac don vi truc thude BO Y té;
-'Y té cac Bo, Nganh; \
- Céac Vu, Cuc, Van phong B9, Thanh tra Bo thudc B Y té
- Cong Thong tin dién tir B Y té;

- Luu: VT, KCB, PC.
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