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2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan du tai liéu theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay, B6 Y té thuc hién viéc danh gia dé thira nhan. Trudng hop
cAn thiét thuc hién kiém tra thuc t& & nudc duge d& nghi thira nhan gidy phép
hanh nghé, phai thong béo cu thé ké hoach kiém tra.

3. Sau khi hoan thanh thdm dinh, B Y té thong bao két qua dénh gia, thira
nhén co quan cap gidy phép hanh nghé ctia nuéc ngoai.

) . . Chuong 1T y
CAP GIAY PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

Muc 1
HINH THU'C TO CHUC VA PIEU KIEN CAP GIAY PHEP
HOAT PONG CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
Pidu 39. Hinh thire tb chike ciia co sé kham bénh, chira bénh
1. Bénh vién bao gbm céc hinh thitc sau day:
a) Bénh vién da khoa;
b) Bénh vién y hoc cb truyén;
¢) Bénh vién rang ham mit;
d) Bénh vién chuyén khoa.
2. Phong khdm bao gdm céc hinh thitc sau day:
a) Phong kham da khoa;
b) Phong kham chuyén khoa;
¢) Phong khém lién chuyén khoa;
d) Phong kham béac sy y khoa;
&) Phong kham y hoc ¢ truyén;
¢) Phong kham rang ham mat;
g) Phong kham dinh dudng;
h) Phong kham y s§ da khoa.
3. Tram y té.
4. Nha ho sinh.
5. Phong chén tri y hoc ¢6 truyén.
6. Co s& dich vu c4n 14m sang bao gdm céc hinh thirc sau day:
a) Co so xét nghiém;
b) Co s& chin dodn hinh anh;
¢) Co s& xét nghiém va chin doan hinh anh.
7. Co s& kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh.
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8. Co s¢ k¥ thuét phuc hinh rang.

9. Co s& k¥ thuét phuc héi chie nang.

10. Co s¢ tdm ly 1dm sang.

11. Co s& dich vu diéu dudng.

12. Co s& dich vu ho sinh.

13. Co sé chdm soc giam nhe.

14. Co s& cép ciru ngoai vién.

15. Co s& kinh thubce c6 thue hién viée do, kiém tra tat khic xa.

16. Co s& loc mau.

Dicu 40. Diéu kién cip gidy phép hoat dong chung dbi v6i co s& kham
bénh, chira bénh

1. Quy md: ¢6 quy mé ph hgp véi timg hinh thirc t6 chirc co s& kham
bénh, chita bénh.

2. Co s vt chit:

a) C6 dia diém cb dinh dép ung cac quy dinh cia phép luat vé: an toan
chiu lyc, phong chdy va chita chay, kiém so4t nhifm khuén, bao vé méi trudng,
an toan birc xa (néu c6); bao dam du dién, nudc phuc vu hoat ddng cia co s6 kham
bénh, chira bénh;

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

¢) Truong hop c6 thém co s& khong cling trong khuén vién cuia co s¢ khém
bénh, chira bénh thi phai dap mg cac diéu kién cu the doi voi timg hinh thitc t6
chirc co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay.

3. C6 thiét bi y t& pho hop véi danh muc chuyén mon ky thuit va pham vi
hoat ddng dang ky.

4. Nhén su:

a) C6 di ngudi hanh nghé theo quy mo, danh muc k¥ thuat va dat ty 1¢
ngudi hanh nghé theo quy dinh ctia B truong BO Y té (bao gdm ca nguoi hanh
nghé di dugc co quan cap phép thude luc Iucmg vil trang nhén dan cdp gidy
phép hanh nghe nhung khong tlep tuc lam vige trong luc lugng vii trang nhan
dan va van tiép tuc st dung gidy phép hanh nghé d4 dugc cép);

b) Ngudi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thudt phai 12 ngudi hanh nghé
toan thoi gian cua co sd va c¢d pham vi hanh nghe phu h0p pham vi hoat dong
chuyén moén cua co s6, ¢6 thoi gian hanh nghé & pham vi d6 téi thidu 36 théng,

trir tm(mg hop nguoi hanh nghé c6 chie danh 1a luong y, nguoi co bai thude
gia truyén, ngudi co phuong phap chita bénh gia truyén.

Truong hop co s¢ kham bénh, chita bénh gdm nhiéu chuyén khoa thi gidy
phép hanh nghe ctia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai ¢6 pham
vi hanh nghé& phiy hop véi mét trong cac chuyén khoa ma co s¢ dang ky hoat dong;
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c) Nguoi phu trach b phéan chuyén mén, don vi chuyén mén cia co sd
phai c6 gidy phép hanh nghé phit hop v6i chuyén khoa d6 va phai 12 ngudi hanh
nghé toan thoi gian tai co s6;

d) Nguoi hanh nghé phai dugc phan cong cong viée ding pham vi hanh
nghé dugc cp c6 thdm quyén phé duyét;

d) K§ thudt y véi pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc ¢6 trinh do dai hoc
duge doc va ky két qua xét nghiém. Truong hop co s¢ kham bénh, chita bénh
khdng c6 ngudi hanh nghé da dugc cip gidy phép hanh nghé v6i mot trong céc
chirc danh 12 bac sy chuyén khoa xét nghi€ém y hoc hoic chirc danh k¥ thuét y
v6i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc ¢6 trinh d6 dai hoc thi bac s§ chi dinh
xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

e) K§ thuat y véi pham vi hanh nghé hinh anh y hoc ¢6 trinh d6 dai hoc duoc
doc va mé ta hinh anh chin doan. Trudng hop co s& khdm bénh, chita bénh khong
c6 ngudi hanh nghé da duge cép gidy phép hanh nghé véi mot trong céc chic
danh 1a bac s§ chuyén khoa k¥ thuat hinh anh y hoc hoéc chirc danh k§ thuét y véi
pham vi hanh ngh& hinh anh y hoc c6 trinh d6 dai hoc thi b4c s§ chi dinh k¥ thuat
chin do4n hinh anh doc va ky két qua chin doén hinh anh;

g) Cac dbi tuong khac tham gia vao qua trinh kham bénh, chita bénh nhung
khéng can phai cip gidy phép hanh nghé theo quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 19
cua Ludt Kham bénh, chita bénh (k¥ su vét ly y hoc, k¥ su xa tri, k¥ su cong
nghé sinh hoc, ¢t nhan céng nghé sinh hoc va cac dbi twong khac, sau day goi
la ngudi lam viée) duge phép thue hién cac hoat dong chuyén mén theo phan
cong cua nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon k¥ thuit clia co s& kham bénh,
chita bénh, viéc phén cong phai phit hop véi van bing chuyén mén va kha nang
clia ngudi do;

h) Trudng hop ngudi hanh nghé 12 giang vién cia co sé dao tao khbi nganh
sirc khoe déng thoi 1am viéc tai co s& kham bénh, chita bénh 1a co s& thue hanh
cua co s& dao tao d6 thi duge kiém nhiém lam l&nh dao cac khoa, b phin
chuyén mon cua co s¢ kham bénh, chita bénh.

5. Co sé ¢6 tb chirc hoat dong kham sirc khoe ngoai viéc phai dugc t6 chirc
theo hinh thirc bénh vién hoac phong kham da khoa con phai déap (g thém cac
diéu kién sau day:

a) Phai c6 du cac by phan kham lam sang, cdn 14m sang, nhan luc va thiét
bi y té can thiét dé kham, phét hién duge tinh trang strc khoe theo tidu chuin
sitc khoe va mau phiéu kham sirc khée duoc ban hanh kém theo cac vin ban
huéng dan kham sirc khoe;

b) Bao dam lién thong dit lidu gidy kham strc khoe l4i xe v6i Hé thdng
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit liéu qudc
gia vé y té hodc Cong tiép nhan dit liéu Heé thdng thong tin gidm dinh bao hiém
y té.
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6. Co s& ¢6 to chitc hoat dong khém, diéu trj HIV/AIDS ngoai viéc phai
dugc t chirc theo hinh thirc bénh vién hodc phong kham con phai déap g thém
céc diéu kién sau day:

a) Co s& vat chét: ¢6 dién tich téi thidu 18m? (khdng bao gbm khu vuc cho'
khém), dugc chia thanh hai budng d& thuc hién chirc ning kham bénh va tu vin
cho ngudi bénh;

b) Nhén su: ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét cia phong kham,
diéu tri HIV/AIDS phai 14 ngudi hanh nghe co chirc danh chuyén mén 1a bac
s§ va c6 ching nhén di dugc dio tao, tip hudn vé kham, didu tri HIV/AIDS do
céc co s& dao tao hop phép cip;

c) C6 hop cip ctru phan vé va du thude cap citu chuyén khoa phi hop véi
céc chuyén khoa thugc pham vi hoat dong chuyén mén ctia phdng kham.

7. Co 56 ¢6 td chirc hoat dong kham bénh, chita b¢nh d6i v6i bénh nghé
nghiép ngoai viéc phai duge té chirc theo hinh thirc bénh vién hoc phong kham
da khoa hodc phong khédm lién chuyén khoa hodc phong kham chuyén khoa
hodc phong kham bac sy y khoa con phéi dép ing thém céc diéu kién sau day:

a) Thuc hién dugc k¥ thuat xét nghlem sinh hoa phit hgp véi huéng dan
chén do4n bénh nghé nghiép ma co sé& du kién thue hién.

b) C6 thiét bj y t& phu hop v6i danh muc chuyén mén k¥ thuét va danh
muc bénh nghé nghiép ding ky kham bénh, chita bénh.

c) Nguoi thuc hién viéc khdm bénh, chita bénh dbi voi bénh nghé nghiép
phai c6 giay phép hanh nghe vGi chirc danh 14 béc s§ véi pham vi hanh nghe y
khoa c6 chimg chi dao tao vé bénh nghé nghi€p hodc bac s§ v&i pham vi hanh
nghé y hoc du phong va cé chimg chi do tao vé bénh nghé nghiép.

d) Trudng hop t6 chirc theo hinh thirc co s& doc 1ap chi thuc hién kham
bénh, chita bénh déi v&i bénh nghé nghiép thi ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thudt cia co s& phai dép (mg cac didu kién sau:

- La béc s§ c6 gidy phép hanh nghé chuyén khoa bénh nghé nghiép hoic
béc s¥ ¢ glay phép hanh nghé v&i pham vi hanh nghe chuyén khoa va cé chimg
chi dao tao vé bénh nghé nghiép hoic bac s§ c6 gidy phép hanh nghé véi pham
vi hanh nghé y khoa va c6 chimg chi do tao vé bénh nghé nghiép;

- C6 thoi gian hanh nghe kham bénh, chira bénh t6i thiéu 36 thang sau khi
duge cip chimg chi hanh nghé hoiic gidy phép hanh nghé.

8. Co s& kham bénh, chita bénh c6 td chirc hoat dong xét nghiém
HIV/AIDS ngoai viéc phai duoc td chirc theo hinh thtre bénh vién hoic phong
kham da khoa ho#c phong khdm lién chuyén khoa hoic phong kham chuyén
khoa hodc phong kham bac s§ y khoa hoic co sd dich vu cén 1am sang con phai
dap Gng thém céc didu kién quy dinh tai Nghi dinh s6 75/2016/NP-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cta Chinh phi quy dinh diéu kién thuc hién xét nghiém HIV..
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9. Co s& kham bénh, chita bénh c6 t6 chirc hoat dong sinh con bing k¥
thudt thu tinh trong éng nghiém va mang thai ho vi muc dich nhan dao ngoai
viée phai duge t& chirc theo hinh thirc bénh vién con phai ddp img thém céc
diéu kién quy dinh tai Nghi dinh s 10/2015/ND-CP ngay 28 théng 01 ndm 2015
ctia Chinh phti quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat thu tinh trong éng nghiém
va diéu kién mang thai h¢ vi muc dich nhéan dao.

10. Co sé& khéam bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 va 7 Diéu 39
Nghi dinh ndy dugc cung cép dich vu khém, tir van va diéu tri du phong.

11. Co s& kham bénh, chita bénh dd dugc cap phép hoat dong theo mot
trong c4c hinh thire quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay duoc cung cép dich vu
clia c4c hinh thirc t6 chirc khac hodc cung cip dich vu kham sirc khoe, kham
bénh, chita bénh dbi véi HIV/AIDS hoidc bénh nghé nghiép néu du diéu kién
cua hinh thire t6 chite d6.

Truong hop dap lmg céc didu kién cung cip dich vu ciia céc hinh thie t§
chiic khac hodc du diéu kién cung cAp dlCh vu kham strc khoe, kham, didu tri
HIV/AIDS tai thdi diém d& nghi cip méi gidy phép hoat dong thi dwoc 1ap d8 nghi
thdm dinh ddi véi dich vu d6 déng thoi véi thim dinh cip gidy phép hoat dong.

Trudng hop dép tmg céc diéu kién sau khi da duoc cép gidy phép hoat
dong thi thuc hién theo thu tuc didu chinh gidy phép hoat dong. Riéng d6i voi
trudng hop cung cdp dich vu kham sitc khoe, kham, diéu tri HIV/AIDS thi
khoéng phai thuc hién viée didu chinh gidy phép hoat dong nhung phai thuc hién
thi1 tuc cong bd theo quy dinh tai Pidu 69 Nghi dinh nay.

Truomg hop thuc hién cung cip dich vu kham bénh, chita bénh theo
nguyén ly y hoc gia dinh thi phéi c6 ngudi hanh nghé véi chirc danh 13 béc s§
dap img mdt trong cac diéu kién sau day:

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

- C6 gidy ching nhin da dugc dio tao, bdi dudng v& y hoc gia dinh tdi
thiéu 03 thang;

- C6 gidy chimg nhéan theo hoc timg dot hoc c¢é cc ndi dung ghi trong
gidy xac nhan hodc tin chi hodic chuong trinh dao tao, bdi dudng vé y hoc gia
dinh véi tong thoi gian t6i thidu 03 thang.

12. Co s& ¢6 cung cép céce dich vu thAm m§ dudi day hodc c6 sir dung san
phim c6 tac dung duge 1y phai dugc thanh 14p theo mot trong céc hinh thire t6
chirc 12 bénh vién hodc phong kham da khoa hodc phong kham chuyén khoa:

a) Dich vu thAm m¥ ¢6 sir dung thudc, cac chét, thiét bi dé can thiép vao
co thé ngudi (phau thuat, thu thut, cac can thiép co tiém, chich, bom, chiéu
tia, séng, dét hodc cac can thiép xdm 14n khac) nhim:

- Lam thay d6i mau séc da, hinh dang, ting c4n ning, gidm cin ning (giam
béo, giam m& co thé);
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- Khéc phuc khiém khuyét hoic tao hinh theo y mudn dbi véi céc bo phan
trén co thé (da, mili, mét, mdi, khudn mit, nguc, bung, méng va cic bd phén
khac trén co thé nguoi);

- Téi tao, phuc hdi té bao hoidc bd phin hoic chirc ning co thé ngudi.

b) Dich vu xam, phun, théu trén da c6 sir dung thudc gy té dang tiém.

13. Trudng hop 1a co s& kham bénh, chita bénh nhan dao hodc co s& kham
bénh, chita bénh khéng vi muc dich lgi nhuén thi ngoai viée dap tmg céc diu
kién quy dinh tir khoan 1 dén khoan 12 Piéu nay phai d4p tng thém céc didu
kién sau:

a) Céc diéu kién cy thé khéc twong tmg v6i hinh thie td chie clia co s¢ kham
bénh, chira bénh nhéan dao hodc co s& kham bénh, chita bénh khong vi muc dich
loi nhuan.

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

¢) Bién hiéu ctia co s& khdm bénh, chita bénh phai ghi 6 1a co s& kham
bénh, chita bénh nhén dao hodc co s& kham bénh, chita bénh khong vi muc dich
lgi nhuén.

Diéu 41. Pidu kién cip gidy phép hoat dong déi véi bénh vién

Ngoai viéc dép {ing cac diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, bénh vién phai dap ing thém céc diéu kién sau day:

1. Quy md bénh vién:

a) Bénh vién da khoa: ti thiéu 30 giudong bénh;

b) Bénh vién y hoc ¢d truyén, bénh vién ring ham mit: 6i thidu 20 giuong bénh;

c) Bénh vién chuyén khoa: t5i thiéu 20 giudng bénh; riéng di v6i bénh
vién chuyén khoa mét: tdi thiéu 10 giuong bénh.

2. Co s& vt chat:

a) BS tri cdc bd phan chuyén mon phu hop chirc ndng ctia ting bd phén,
thuén tién cho viéc khdm bénh, chita bénh;

b) Pap tmg céc yéu cau vé xdy dung theo quy dinh ctia phép ludt, trong d6:
bao dam dién tich san xay dung t6i thiéu 50 m?/ givdng bénh; chidu rong mat trude
(miit tién) bénh vién phai dat ti thiéu 10 m, bao dam 15i di cho xe ciru thucmg ra
vao khu vue cap ctru; cdc phong kham trong bénh vién phai dép (g céc yéu cau
vé dién tich t6i thidu bing dién tich cua céc phong kham tuong tmg quy dinh tai
cac Didu 42, 43, 45, 46, diém b, ¢ khoan 1 Diéu 47, Diéu 53 Nghi dinh nay;

¢) Truong hop bénh vién ¢é bd phén chuyén mén khong cing trong mét
khudn vién thi phai co su két ndi vé ha tang giao thong giita cac bo phén dé bao
ddm an todn cho ngudi bénh, ngudi nha ngudi bénh va nhén vién y té.



66

3. Phuong tién vén chuyén: c¢6 phuong tién van chuyén cdp ctru trong va
ngodi bénh vién. Trudng hop khong ¢6 phuong tién cdp cliru ngoai bénh vién,
phai ¢6 hop dong v6i co s& trén dia ban ¢ chitc niang cung cp dich vu cip
ciru, hd trg van chuyén nguoi bénh.

4. Té chirc:
a) Ban lanh dao, quan ly bénh vién.
b) Cac bd phan chuyén moén:

Bénh vién dugc t6 chirc theo cdc bd phan chuyén mén vé kham bénh,
1am sang, c4n 14m sang, khoa duoc va phu trg, bao gom:

- Khoa kham bénh: ¢6 noi tiép dén, phong cip ciru, phong luu, phong khém,
phong thue hién ki thuat, thi thut (néu thuc hién céc k¥ thuét, tha thuét);

- Khoa 1am sang: c6 t6i thiéu hai trong bén khoa noi, ngoai, san, nhi ddi
v6i bénh vién da khoa hodc mot khoa 1dm sang phu hgp véi pham vi hoat déng
chuyén mén d6i véi bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc ¢b truyén, bénh
vién rdng ham mait;

- Khoa cén 14m sang: c6 t6i thiéu mot phong xét nghiém va mét phong
chin doan hinh 4nh. Riéng dbi véi bénh vién chuyén khoa mét néu khéng cé
b6 phan chén doan hinh 4nh thi phai c6 hop ddng hd trg chuyén mén véi co s
khém bénh, chita bénh d& dugc cip gidy phép hoat dong c6 bd phén chén doan
hinh anh;

- Khoa duogc;

- Khoa dinh dudng ddi v6i bénh vién c6 quy mé tir 100 giudng bénh trd
18n; mbi 100 giudng bénh phai c6 tdi thidu 01 ngudi 1dm chuyén mén vé dinh
dudng. B6 phan dinh dudng 14m sang ho#ic c6 ngudi phu trach dinh dudng dbi
v61 bénh vién ¢6 quy md dudi 100 giudng bénh; nguoi 1am cdng tic dinh dudng
phai 13 ¢t nhan dinh dudng hosic ngudi hanh nghé c6 chite danh bac s§ ¢6 chimng
chi dao tao 06 thang tré 1én vé dinh dudng 14m sang hoic diéu dudng c6 trinh do
dai hoc va c6 chimg chi ddo tao 06 thang tré 16n v& dinh dudng 1am sang;

- Khoa klem so4t nhiém khudn dcn v&i bénh vién ¢ quy md tir 150 giudng
bénh trd 1én; mobi 150 giudng bénh c6 t6i thidu 01 nhan vién gidm sét kiém soét
nhiém khuin. B6 phan kiém soat nhifm khuin d6i v6i bénh vién c6 quy md
dudi 150 giwong bénh; ngudi 1am cong tac kiém soat nhiém khuén phai cé trinh
do dai hoc trd 1én thude khdi nganh strc khoe, ¢é ching chi hodc gidy chiing
nhan ho#c vin bing dio tao kiém soat nhiém khuan;

- Céc bg phan chuyén mon khac trong bénh vién phai phu hop vdi quy
md, chirc ndng nhiém vuy.
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c) C6 cac phong, bé phén dé thue hién céc chitc ning vé ké hoach tong
hop, t6 chirc nhén su, quan ly chét lugng, didu  dudng, tai chinh ké toan, cong
nghé thong tin, thiét bi y té va céc chirc ning cin thiét khac.

d) Tty diéu kién co s& vét chét va nhan luc, ngudi ding dau co s¢ khdm
bénh, chita bénh quyét dinh viéc thanh 1ap bo phan chuyén mén theo hinh thire
lién chuyén khoa; ngudi phu trach chuyén mdn cua khoa nay phai c6 gi iy phép
hanh nghé véi pham vi hanh nghe phti hop v6i t6i thidu mot trong céc chuyén
khoa. Trudng hop khong du diéu kién dé thanh 14p khoa thi dugc thanh lap don
nguyén thudc cac khoa lam sang; ngudi phu trach don nguyen nay phai c6 gidy
phép hanh nghé v6i pham vi hanh nghé phi hop véi chuyén khoa cia don
nguyén do.

&) Khong cép gidy phép hoat dong dbi v6i bd phan chuyén mén 1a vién,
trung tAm truc thudc va ndm trong khudn vién ctia bénh vién; céc vién, trung
tdm nay va cac don vi chuyén mon ciia céc vién, trung tdm phai c6 ngudi phu
trach chuyén mén dép tng diéu kién quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Nhén su:

a) S6 lugng nguoi hanh nghé toan thoi gian trong timg khoa phai dat ty 1é
t6i thiéu 70% trén tdng sé ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Truo‘ng cac b phén chuyén mdn cta bénh vi¢n phai la ngudi hanh nghé
toan thoi gian ctia bénh vién va c6 gidy phép hanh nghé phit hop véi chuyén
khoa ctia bo phén chuyén mon dugc giao phu trach, c6 thoi gian hanh nghé vé
chuyén khoa d6 tdi thiéu 36 thang. Trudng hop ngudi hanh nghé 1a giang vién
clia co s& ddo tao khoi nganh stic khoe ddng thoi lam viée tai co s& kham bénh,
chita bénh la co sd thyc hanh cia co s¢ dao tao do thi duoc kiém nhiém lanh
dao khoa cia co s& kham bénh, chita bénh;

¢) Truong bo phén chuyén mén khac khéng thude d6i twong cp gidy phép
hanh nghé phai c6 bing tét nghiép dai hoc véi chuyén nganh phu horp V&1 cong
viéc duogc giao va phai la nguoi lam viée toan thoi gian tai bénh vién.

6. Bénh vién phdi thuc hién diéu tri noi trd, t& chirc truc chuyén mén 24/24
g10 cua tit ca cac ngay.
Diéu 42. Diéu kién cép gidy phép hoat dong d6i véi phong kham da khoa

Ngoai viéc dap tmg c4c diéu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nay, phong kham da khoa phai dap Gmg thém cac diéu kién sau day:

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

a) C6 tir ba chuyén khoa trd 1én trong d6 c6 tdi thiéu hai trong bén chuyén
khoa ndi, ngoai, san, nhi; c6 by phan cin ldm sang (xét nghiém va chan doan

hinh 4nh); c6 phong cdp ctru, phong tiéu phiu (néu thuc hién tidu phiu), phong
luu ngudt bénh;
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b) Truong hop phong khém da khoa dép tng du diéu kién twong ung voi
cée hinh thrc t6 chitc clia co s& kham bénh, chita bénh khac quy dinh tai Diéu 39
Nghi dinh nay (trir hinh thirc t§ chirc bénh vién) thi dugc bd sung pham vi hoat
dong chuyén mén twong tng véi hinh thirc t6 chirc co s& kham bénh, chita
bénh do.

2. Co sé vat chat, nhan su:

a) Cac phong kham trong phong kham da khoa phai dap tmg cac yéu ciu
dién tich nhu sau:

- Phong cép ciru ¢6 dién tich t6i thidu 12 m?;

- Phong luu ngudi bénh ¢6 dién tich t6i thiéu 15 m% c6 tdi thiéu tir 02

gmcmg luu tré 1€n, néu c6 tir 03 givdng luu trd 18n thi dién tich phai bao dam
t6i thidu 05 m? trén mot giuong bénh;

- Céc phong kham chuyén khoa c6 dién tich t6i thiéu 10 m?;

- Trudng hop cé thue hién céc k¥ thuét, tha thudt thi ngoai phong kham
chuyén khoa phax ¢6 thém phong dé thuc hién k¥ thuat, tha thuét 6 dién tich
t&i thidu 10 m?; néu c6 thuc hién k¥ thuat van dong trj liéu thi phong dé thuc
hién k¥ thuat, thu thudt phai c6 dién tich t6i thidu 20 m?.

b) C6 khu vyc tiét khuan dé xtt Iy dung cu y té sir dung lai, trir trudng hop
khong c6 dung cu phai tiét khudn lai hodc c6 hop ddng véi co s& kham bénh,
chita bénh khac dé tiét khuan dung cu.

c) Truong hop thyc hién ché bién, bao che thude ¢ truyén thi phai dap

ting tidu chudn ché bién, bao ché thubc cb truyén theo quy dinh cia Bo
truong Bo Y té.

3. Co hop cép ctru phan vé va da thube cép citu chuyén khoa phu hop véi
cac chuyén khoa thugc pham vi hoat dong chuyén mén ctia phong kham.

Didu 43. Piéu kién cip gidy phép hoat ddng ddi véi phong khim
chuyén khoa

Ngoai viéc dép timg cac didu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nay, phong kham chuyén khoa phai dép tng thém céc diéu kién sau day:

1. Quy mb, co cu t6 chitc phong kham:

a) C6 t6i thiéu mot chuyén khoa;

b) Truong hgp phong kham chuyén khoa dép tmg du didu kién twong tng
v6i céc hinh thirc t6 chirc clia co s& kham bénh, chita bénh khéc quy dinh tai
Diéu 39 Nghi dinh nay (trir hinh thirc bénh vién) thi dwoc bd sung pham vi hoat
dong chuyén mén tuong ting v6i hinh thirc t6 chite co s& kham bénh, chita bénh
d6 nhung t8i da khong qua 03 hinh thire tb chitc.
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2. Co sé vat chat:

a) Phong kham phai c¢6 noi dén tiép nguoi bénh, phong kham bénh cé dién
tich toi thiéu 10 m?;

b) Trudng hop c6 thuce hién cac k¥ thuét, tha thuét thi ngoai phong khdm
bénh phai c6 thém phong dé thyuc hién k§ thuét, tha thuét cé dién tich t6i thidu
10 m2; néu c6 thuc hién k¢ thuét van dong tri liéu thi phong dé thuc hién k§
thuat, thi thuét phai c6 dién tich toi thiéu 20 m?;

“¢) C6 khu vyc tiét khuén @€ xir Iy dung cu y té sit dung lai, trir truong hop
khdng c6 dung cu phai tiét khuén lai hodc ¢6 hop ddng véi co sé kham bénh,
chita bénh khéc d tiét khuén dung cu.

3. C6 hop clp ctru phan vé va di thude cp ciru chuyén khoa phu hgp voi
céc chuyén khoa thugc pham vi hoat ddng chuyén mén ctia phong kham.

Pidu 44. Piéu kién cAp gidy phép hoat dong ddi véi phong khim lién
chuyén khoa

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

1. Quy md, co cau t6 chirc phong kham:
a) C6 tbi thiéu hai chuyén khoa (kh6ng bao gdm néi, ngoai, san, nhi);

b) Trudng hop phong kham lién chuyén khoa dép tng du diéu kién twong
{tng v&i cée hinh thite t6 chitc cia co s& kham bénh, chita bénh khéac quy dinh
tai Piéu 39 Nghi dinh nay (trir hinh thitc bénh vién) thi phong kham lién chuyén
khoa duge bd sung quy mé va pham vi hoat dong chuyén mén twong tng véi
hinh thitc t§ chitc co s¢ kham bénh, chita bénh d6 nhung t6i da khong qua 03
hinh thirc t6 chie.

2. Co s vt chét:

Vi ting phong kham chuyén khoa trong phong kham lién chuyén khoa
phai dap img khoan 2 Diéu 43 Nghi dinh nay.

3. C6 hop cip ctru phan vé va di thude cdp ctru chuyén khoa phi hop voi
cac chuyén khoa thudc pham vi hoat dong chuyén mén ctia phong kham.

4. Ngudi phu trach tung phong kham chuyén khoa trong phong kham lién
chuyén khoa phai 1 nguoi hanh nghé toan thoi gian ctia phong khdm va ¢6 pham

vi hanh ngh& phi hop véi chuyén khoa cia phong kham chuyén khoa ma minh
phu trach, ¢6 thoi gian hanh nghé & pham vi d6 t6i thiéu 36 thang.
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Picu 45. Pidu kién cAp gidy phép hoat dong déi v6i phong kham bic
s¥ y khoa

Ngoai viéc dép tmg cic diéu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghj
dinh nay, phong kham béc s§ y khoa phai dap Gmg thém cac diéu kién sau day:

1. Quy mé, co cu tb chirc phong kham: phong kham béc sy y khoa 1a hinh
thirc phong khdm do mot ngudi c6 hanh nghé dugc cp gidy phép hanh nghé
theo mdt trong céc chirc danh 1a bac s§ v6i pham vi hanh nghé y khoa hoic bac
s§ v&i pham vi hanh nghé chuyén khoa.

2. Co s& vat chét:

a) Phong khém phai c6 noi d6n tiép nguoi bénh, phong kham bénh ¢ dién
tich t5i thidu 10 m?;

b) C6 khu vyec tiét khudn dé xir Iy dung cu y té str dung lai, trix trudng hop
khong ¢6 dung cu phai tiét khudn lai hodc ¢6 hop ddng véi co sé kham bénh,
chita bénh khéc dé tiét khuin dung cu;

¢) Truong hop c6 thue hién céc k¥ thudt, tha thuét thi ngoai phong kham
bénh phél c6 thém phong dé thyuc hién k¥ thuat, thi thuat cé dién tich tdi thidu
10 m?; néu c6 thuc hién k¥ thuat véan dong tri liéu thi phong dé thuc hién k¥
thuét, thu thuét phai c6 dién tich t6i thiéu 20 m?.

3. C6 hdp cép ciiu phan vé va du thude cép ciru chuyén khoa phit hop vai
cac chuyén khoa thugc pham vi hoat déng chuyén mén ctia phong kham.

Diéu 46. Pidu kién cap gidy phép hoat dong ddi véi phong kham y hoc
cb truyen

Ngoai viéc dap tng cac diéu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, phong khdm y hoc c6 truyén phai d4p tmg thém cée didu kién sau day:

1. Co sd vat chat:

a) Phong kham phai cé noi dén tlep nguoi bénh, phong kham bénh c6 dién
tich t6i thiéu 10 m2.

b) Tty theo pham vi hoat dong chuyén mon déng ky, phong khém y hoc
cd truyén phai dap tmg thém céc diéu kién sau day:

- Truong hop cé thuc hién céc ky thuat, tha thudt thi ngoai phong kham
bénh pha1 c6 thém phong dé thuc hién k¥ thuat, thu thuét c6 dién tich tdi thiéu
10 m?; néu c6 thuc hién k§ thuat van dong tri lleu thi phong dé thuc hién k¥
thuat, thu thuat phai c6 dién tich téi thiéu 20 m?;

- Truong h(_‘fp ¢6 x6ng hoi thude thi phai ¢6 phong x6ng hoi ¢6 dién tich
t6i thiéu 02 m? va phai kin nhung du 4nh sang;

- Trudng hop thuc hién ché bién, bao ché thudc cb truyén thi phai dap tng
tiéu chuan ché bién, bao ché theo quy dinh ctia B truong Bo Y t. -
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2. Thiét bi phuc vu khdm bénh, chita bénh:

a) Néu thuc hién viéc kham bénh, ké don, bdc thude:

-Cotu thuég, cac vi :rhuéc duge dung trong & kéo hodc trong chai lo thiy
tinh hodc nhua trang c6 nap va ghi rd tén vi thudéc & bén ngoai;

- C6 cén thudc va phan chia c4c vi thudc theo thang, gidy g6i thude.

~ b) Trudng hop thyc hién viéc cham ciru, xoa bép, day 4n huyét phéi c6 t6i

thi€u céc thiét bi sau:

- C6 giuong cham ctru, xoa bép, day 4n huyét;

- C6 d dung cu dé cham ciu, xoa bép, day 4n huyét;

- C6 dii dung cu va huéng din xir Iy vung cham.

¢) Truong hop c6 x6ng hoi thude: phai c6 hé théng tao hoi thubc, van diéu
chinh, c6 bang hudéng dan x6ng hoi va hé thong chuéng béo trong truong hop
khén cap.

d) C6 hdp cép clru phan vé va di thube cap ciru chuyén khoa phi hop véi
céc chuyén khoa thude pham vi hoat dong chuyén mon cta phong khdm.

3. Nhén su:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén ky thuét cia phong kham y hoc c truyén
phai la nguoi hanh nghé thuge mét trong cac chitc danh chuyén mon sau day:

a) Bac s¥ voi pham vi hanh nghé y hoc ¢d truyén;

b) B4c s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc ¢ truyén.

Pidu 47. Pidu kién cip gidy phép hoat déng ddi véi phong kham ring
ham mit

Ngoai viéc dép tmg cée dicu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, phong kham rang ham mat phai dép ing thém cac diéu kién sau day:

1. Co s& vat chat:

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

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

¢) Truong hop thuc hién ky thuét ciy ghép réng (implant) thi phai c6
phong riéng danh cho viéc thyc hién k§ thuét cay ghép rang (implant) v6i dién
tich toi thieu 10 m?,

2. Nhéan su:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai 1a ngudi hanh nghé
thudc mét trong cac chirc danh chuyén mon sau day:

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

b) Béc sy vi pham vi hanh nghé chuyén khoa ring ham mat.

3. C6 hdp cép ciru phan vé va di thude cp ctu chuyén khoa phit hop voi
cac chuyén khoa thude pham vi hoat ddng chuyén mén ctia phong kham.
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Diéu 48. Diéu kién cAp gidy phép hoat dong dbi véi phong khiam dinh dudng

Ngoai viéc dap ung cac diéu kién chung theo quy dinh tai Biéu 40 Nghi
dinh nay, phong khém dinh dudng phai dép g thém céc diéu kién sau day:

1. Pugc tb chitc theo phong kham chuyén khoa noi hoic phong khédm béc
s§ y khoa.

2. Ngudi chju trach nhiém chuyén mon k¥ thuét phai 1 ngudi hanh nghé
co chitc danh bac s§ v6i pham vi hanh nghé dinh dudng 1am sang hoic chirc
danh dinh dudng ldm sang.

Diéu 49. Diéu kién cip gidy phép hoat ddng dbi véi phong khim y sy
da khoa

Ngoai viéc dép ting cdc didu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghj
dinh nay, phong kham y s§ phai dap uing thém cac diéu kién sau day:

1. Chi dugce td chiic tai cac viing c6 didu kién kinh té - x4 hoi dac biét kho
khén theo quy dinh cua B trudng Bo Lao dong - Thuong binh va X3 hdi.

2. Nguoi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thuat phai 12 nguoi hanh nghé
¢ chirc danh y sy v6i pham vi hanh nghé da khoa.

3. C6 hop cép ctru phan vé va di thudc cép ctru chuyén khoa phi hop véi
cac chuyén khoa thudc pham vi hoat dong chuyén mén cia phong kham.

Picu 50. Pidu kién cip gidy phép hoat dong ddi v6i tram y té

Ngoai viéc dép mg céc diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, tram y té phai dép tmg thém céc diéu kién sau day:

1. Nhén su:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat phai 1a ngudi hanh nghé
c6 chirc danh bac sy hodc y s¥;

b) S8 lugng ngudi hanh nghé thude tram y t& phai dap tmg dinh mirc bién

ché su nghiép trong cic co s& kham bénh, chita bénh nha nuée theo quy dinh
cua phap luat;

¢) Nhan vién y té thén, ban thyc hién chim séc strc khde ban dAu theo su

phan cong va chi dao vé chuyén mén ciia ngudi chiu trach nhiém chuyén moén
k¥ thuat.

2. C6 hop clp ciu phan vé va du thubc cip ctru chuyén khoa pht hop véi
céc chuyén khoa thudc pham vi hoat dong chuyén mon ctia tram y té.

Diéu 51. Pidu kién cap gidy phép hoat dong dbi vai nha h§ sinh

Ngoai viéc d4p tmg cac diéu kién chung theo quy dinh tai Pidu 40 Nghi
dinh nay, nha hg sinh phai dap ing thém didu kién vé ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thuat sau day:

1. Co s& vat chét:

a) B4 tri céc khoa, phong phit hop chirc ning cia timg khoa phong, thudn
tién cho viéc kham bénh, chita bénh;
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b) Cé cac phong khém thai, kham phu khoa, budng dé, khoa luu bénh 1a
noi theo d&i, diéu trj trudc va sau khi sinh ctia san phu ¢6 sé givong lru dudi
20 giudmg, budng so sinh.

2. C6 phuong tién van chuyén c4p ctru trong va ngoai nha hé sinh. Trudng
hgp khéng c6 phuong tién cip clru ngoai nha hd sinh thi phai cé hop ddng véi
co s& kham bénh, chita bénh d& dugc clp gidy phép hoat dong va duge phép
cung cép dich vu cip ctu, hd tro van chuyén ngudi bénh.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thudt 1a ngudoi hanh n ghé thude
mot trong cac chirc danh sau day:

a) Bac s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa phu san;
b) H sinh c6 trinh d6 cit nhén tré 1én.
4. Phai t6 chirc truc chuyén mon 24/24 gid cia tit ca cdc ngay.

Picéu 52. Pidu kién cip gidy phép hoat dong ddi véi phong chin triy
hoc ¢b truyén

Ngoai viée d4p tmg céc didu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 va Diéu 46
Nghi dinh nay, phdng chén tri y hoc ¢ truyén phai dap g thém cac didu kién
vé& ngudi chiu trdch nhiém chuyén moén k¥ thuat nhu sau:

Phai 12 ngudi hanh nghé da dwoc cip gidy phép hanh nghé thudc mét trong
cac chirc danh chuyén mon sau day:

1. Bc s§ v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén.

2. B4c s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa y hoc ¢b truyén.
3.Y s§ v6i pham vi hanh nghé y hoc ¢b truyén.

4. Luongy.

5. Ngudi ¢6 bai thude gia truyén.

6. Ngudi c6 phuong phap chita bénh gia truyén.

Diéu 53. Pidu kién cép gidy phép hoat ddng ddi véi co s& dich vu cin
1Am sing, co' s& k§ thudt phuc hinh ring, co sé ky thuét phuc hdi chie ning

Ngoai viéc dép ing cac didu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, co sé dich vu cén 1dm sang, co s& k¥ thuét phuc hinh rang, co sé k¥
thuat phyc hdi chirc ning phai dép img thém cac diéu kién sau day:

1. Co s& xét nghiém:
a) Co so vat chit:

- C6 noi chd 14y bénh pham, noi nhan bénh phim, noi vé sinh dung cu;
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- Truong h0'p thuc hién mot trong cac xét nghiém huyét hoc hodc héa
sinh hodc di truyen y hoc hodc mién dich thi phong xét nghiém c6 dién tich
t6i thiu 10 m?;

- Truong hop thu:c hién 02 hogc 03 trong cac xét nghiém huyet hoc, héa
sinh, di truyén y hoc, mién dich thi phong xét nghiém c6 dién tich t6i thiéu 15 m?;

- Trufmg hop thuc hién ca 04 xét nghiém huyet hoc, héa sinh, di truyén y
hoc, mién dich thi phong xét nghiém cé dién tich téi thidu 20 m?;

- Truong hcrp thuc hién giai phdu bénh va té bao hoc thi phong xét nghiém
phal c6 dién tich ti thidu 12 20 m? va phal riéng biét v6i cac phong xét nghiém
huyét hoc, héa sinh, di truyén y hoc, mién dich va c4c phong xét nghiém khac;

- Trudng hop thuce hién xét nghi¢m vi sinh thi phong xét nghiém phai c6
dién tich tdi thiéu 20 m? va pha1 riéng biét v6i cac phong xét nghiém huyét hoc,
héa sinh, di truyén y hoc, mién dich va cic phong xét nghiém khac;

- Bé mit tuong ciia phong xét nghiém phai sir dung vét liéu khong thdm
nude sat dén trn nha;

- B& mit san cua phong xét nghiém phai sit dung vat liéu khéng thim
nuée, bé mat phing, khéng dong nudec;

- Ban xét nghiém phai str dung vat liéu khong thdm nude, chéng #n mon,
c6 hé théng chau rira, voi nude sach lip ngay tai ban.

b) Nhén su:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thust 13 nguoi hanh nghé thude
mdt trong cac chirc danh sau day:

- Béc s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém y hoc:

- K§ thuét y v6i pham vi hanh nghé xét nghiém y hoc c6 trinh d6 ct nhén
trd 1€n.

2. Co s& chan doan hinh anh:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuat 13 ngudi hanh nghé thudce
mot trong cac chirc danh sau day:

a) Béc s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa k§ thuat hinh anh y hoc;

b) K§ thuét y v6i pham'vi hanh nghé hinh anh y hoc ¢6 trinh do ctt nhén
trd 1én.

3. Co s¢ k¥ thuat phuc hinh rang:

Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mon k¥ thuat 1a ngudi hanh nghé c6 chic
danh k§ thuat y v6i pham vi hanh nghé phuc hinh ring c6 trinh do cir nhan tré 1én.
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4. Co sé k¥ thuat phuc hdi chirc ning:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat 13 ngudi hanh nghé thuode
mdt trong cac chiic danh sau day:

a) Bac s§ voi pham vi hanh nghé chuyén khoa phuc hdi chirc ning;

b) K§ thuét y v&i pham vi hanh nghé phuc héi chitc ning c6 trinh do cir
nhén trd 1€n.

5. Pdi v6i co s& kham bénh, chita bénh c6 thuce hién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh: ngoai viéc dap tmg céc diu kién quy dinh tai Nghi dinh
nay phai dap tng thém cic diéu kién quy dinh tai Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phi quy dinh didu kién thwe hién xét
nghiém HIV.

6. Bbi véi co s¢ xét nghiém va chdn doan hinh anh: ngoai viéc dép tmg
cac didu kién quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay, trong d6 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén k¥ thuat phai dép tng yéu ciu tai diém b khoan 1 hoic
khoan 2 Piéu nay.

Picu 54. Didu kién cAp gidy phép hoat dong ddi véi co sé tim Iy lim sang

Ngoai viéc dp ting céc diéu kién chung theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi
dinh nay, nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuét clia co sé tdm ly 14m
sang phai 12 nguoi hanh nghé thudc mot trong céc chitc danh sau day:

1. Tam ly 1am sang.

2. B4c s§ v6i pham vi hanh nghé chuyén khoa tAm than va d& hoan thanh
chimg chi dao tao chuyén khoa co ban vé tdm Iy 14m sang theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 128 Nghi dinh nay.

Diéu 55. Diéu kién cAp gidy phép hoat dong ddi véi co sé dich vu didu
dudng, co s dich vu hd sinh, co sé chdm séc gidm nhe

Ngoai viéc dap ting céc didu kién chung theo quy dinh tai Pidu 40 Nghi
dinh ndy, co s& dich vu diéu dudng, co s& dich vu hé sinh, co sé cham séc giam

nhe phai dap tmg thém cac diéu kién sau day:

1. Co sé vat chét: trudng hop c6 thuce hién cac k¥ thuét, tha thuét thi ngoai
phong khdm bénh phai ¢é thém phong dé thue hién k§ thuat, thu thuat ¢6 dién
tich t&i thidu 10 m?,

2. C6 hop cip cttu phan vé.
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3. Nhan su:
a) Doi véi co s¢ dich vu diéu dudng:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit 1a ngudi hanh nghé thuge
mét trong céc chitc danh sau day:

- Béc s§;

- Y s¥;

- Pidu dudng;

- Ho sinh.

b) Bbi véi co s& dich vu ho sinh:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuat 1a ngudi hanh nghé ¢6 chirc
danh ho sinh.

¢) Do1 v6i co so dich vu chidm séc gidm nhe:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thudt 1a ngudi hanh nghé c6 chirc
danh béac s§ v6i pham vi hanh nghé thuée mot trong céc truong hop sau day:

- Pham vi hanh nghd y khoa;

- Pham vi hanh nghé y hoc ¢6 truyén;

- Pham vi hanh nghé y hoc dur phong;

- Pham vi hanh nghé chuyén khoa, trir chuyén khoa rang ham mat.

Pidu 56. Didu kién cip gidy phép hoat dong ddi véi co s& cip ciru
ngoai vién

Ngoai viéc dap img cac diéu kién chung theo quy dinh tai Didu 40 Nghi
dinh nay, co s& cap clru ngoai vién phai ddp ing thém céc diéu kién sau day:

1. Co s& vat chét:

a) C6 khu vue khir khudn xe ciru thuong kém theo dAy da dung cu, phuong
tién khir khudn hogc c6 hop ddng khir khudn véi co sé kham bénh, chifa bénh c6
di diéu kién dé thuc hién viéc khir khuin theo quy dinh ciia B9 truong BO Y té.

b) C6 phong tryc, nhén vién tryc, tong dai dién thoai truc tai tru s& 24/24
gio tAt c4 cac ngay d6i véi co so cap ctru ngoai vién.

¢) Tru s& khong bao gém dién tich dd phuong tién van chuyén cap ciru.

d) Phuong tién van chuyén cép ctu:

- C6 tbi thiéu 02 xe cltu thuong d6i véi co sé cép clru ngoai vién;

- Céc xe ciru thuong cua co s6 phai dap (mg cac tiéu chuin theo quy dinh
hién hanh.

d) C6 hop cép ctru phan vé va di thude cAp ctru bao dam an toan va didu
kién v€ sinh cho ngudi bénh.
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2. Nhan su:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat ciia co sé cdp ctru ngoai vién
la ngudi hanh nghé thuéc mot trong céc chirc danh sau day:

a) Bac s¥;
b) Cap clru vién ngoai vién.

Piéu 57. Pidu kién ciip gidy phép hoat ddng ddi véi co s& kinh thude
c6 thue hién viée do, kiém tra tit khiic xa

1. Co s6 vét chit: phong do mét c6 dién tich t6i thiéu 1a 10 m?.

2. C6 thiét bi do kiém, chin doan tat khic xa mét.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuét 1a nguoi hanh nghé thudc
mot trong cac chirc danh sau day:

a) Bac s§ chuyén khoa mét; .

b) K§ thuat y v6i pham vi hanh nghé khiic xa nhan khoa.

Piéu 58. Piéu kién cip gidy phép hoat dong dbi véi co sé loc mau

Ngoai viée dap tng cac didu kién chung theo quy dinh tai Piéu 40 Nghi
dinh nay, co s& cap loc mau phai dap ng thém cac dicu kién sau day:

1. Co s& vat chét:

a) C6 bd tri khu vuc tiép don, khu vuc cho, kho sach, kho uét, phong tai
Xt ly qua loc (néu cdé thuc hién tai xi Iy qua loc);

b) C6 phong loc méu bao dam dién tich ti thidu 4,5m? cho mot may thén
nhén tao; d6i véi ngudi bénh mic bénh truyén nhiém phai ¢é khu virc loc méu
riéng, khu vuc tai xir Iy qué loc riéng;

c) C6 hé théng loc nude R.O cho than nhan tao va tai xtr Iy qua loc (néu
c6 thuc hién tai xit ly qua loc);

d) C6 hop démg hd tro chuyén mon véi bénh vién c6 pham vi hoat dong
chuyén mon thén nhén tao trén dia ban;

d) C6 phuong tién vén chuyen cap ciru. Trudng hop khong ¢ phuong tién
van chuyen cap ciru phai c6 hop dong van chuyén cap clru.

2. Nhan luc:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat phai 12 nguoi hanh nghé
c6 chiic danh bac s§ v6i mét trong céc pham vi hanh nghé: y khoa, chuyén khoa
noi, chuyén khoa héi strc cép ciru; c¢6 ching chi dao tao k§ thuit chuyén mén
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 12 Nghi dinh nay vé than nhan tao;

b) Ngudi hanh nghé chirc danh didu dudng c6 chimg chi dao tao k¥ thuét
chuyén mén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 12 Nghi dinh nay vé thén nhén tao.
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Muc 2
CAP GIAY PHEP HOAT DONG KHAM BENH, CHUA BENH

~ Diéu 59. Céc trwdng hop ciAp méi gidy phép hoat dong
1. Céc truomg hop cdp méi gidy phép hoat dong:
a) Co s& kham bénh, chita bénh 1an dAu tién dé nghi cép gidy phép hoat dong;

b) Co s kham bénh, chita bénh bj thu hdi gidy phép hoat dong, trix trudng
hop quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 56 cua Luat Kham bénh, chita bénh;

¢) Co s& kham bénh, chita b¢nh di dugc cAp gidy phép hoat dong nhung
thay déi hinh thic t6 chtc;

d) Co s6 kham bénh, chita b¢nh da duoc cap gidy phép hoat dong nhung
thay dbi dia diém;

d) Co s& kham bénh, chita bénh da duoc cap gidy phép hoat dong nhung
chia tach, hop nhét, sap nhép;

e) Co s& kham bénh, chita bénh dd dugce cip gidy phép hoat dong nhung
bd sung thém co s& kham bénh, chita bénh tryc thude ngoai khudn vién cua co
so da duge cap phép;

g) Co s& kham bénh, chita bénh d3 duoc cp gidy phép hoat dong nhung
dé nghi chuyén sang hoat dong theo mé hinh kham bénh, chita bénh nhén dao
hodc co s& khdm bénh, chita bénh khong vi muc dich lgi nhuén.

2. Co s& khém bénh, chita bénh da duge cép gidy phép hoat dong c6 thay
d6i chit s¢ hitu nhung khéng thay ddi tén goi, quy md, pham vi hoat dong, dia
diém thi khong phai thuc hién tha tuc dé nghi cap méi gidy phép hoat dong.

Diéu 60. H) so dé nghi cap méi gidy phép hoat ddng

1. H so @& nghi cip mai gidy phép hoat dong d6i v6i trudng hop quy dinh
tai cdc diém a, b, c, d, d, e khoan 1 Didu 59 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Mau 02 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 18 quyét dinh thanh 1ap hodc van ban c6 tén cia co s kham
bénh, chita bénh ciia co quan nha nude ¢6 thim quyén déi véi co s¢ khdm bénh,
chita bénh ctia Nha nude hodc gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép dbi véi
co s& kham bénh, chita bénh tu nhan hoic gidy chimg nhén dau tu ddi véi co
s& kham bénh, chita bénh c6 vén dau tu nude ngoai;
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¢) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé va gidy x4c nhan qué trinh hanh
nghé theo MAu 11 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh ndy ctia nguoi chiu
trach nhiém chuyén mon k¥ thuét cia co s¢ kham bénh, chita bénh (khong ap
dung dbi vOi trudng hop cac gifly to nay da duge két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin v& quén 1y hoat ddng kham bénh, chita bénh hoiic co s¢ dit liéu quoc gia
vé y té);

d) Ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé va gidy xac nhin qua trinh hanh
nghé theo Mau 11 Phy luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay ctia ngudi phu
trach bo phédn chuyén mén cta co s& khdm bénh, chita bénh (khong ap dung dm
v&i truomg hop cac gidy to nay da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dir liéu quoc gia véy té);

d) Ban ke khai co s¢ vat chét, danh muc thiét bi y té, danh sach nhan sy ddp
mg dicu kién cap gidy phép hoat ddng twong img v6i timg hinh thire td chire theo
M3u 08 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va céc gidy t& chimg minh,
xac nhan cac ké khai do;

_€) Danh sich ghi & ho tén, s6 gidy phép hanh nghé cta timg ngusi hanh
nghé dang ky hanh nghé tai co sé d6 theo Mau 01 Phu lyc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

g) Van ban do cép c6 tham quyén phé duyét quy dinh vé chirc nang nhiém
vu, co cdu td chirc clia bénh vién cia nha nudc hodc diéu 1é td chirc va hoat
dong d6i voi bénh vién tu nhan theo Mau 03 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

_ h) Danh muc chuyén mén k¥ thudt cia co s& khém bénh, chita bénh dé
xuat trén co s¢ danh muc chuyén mon k¥ thuét do Bo truéng BO Y té ban hanh;

i) Trudng hop @& nghi cip 1an dau gidy phép hoat dong co s& kham bénh,
chita bénh nhén dao hodc co s¢ kham bénh, chita bénh khdng vi muc dich loi
nhudn thi phai co6 tai liéu chitng minh nguon tai chinh bao dam cho hoat dong
kham bénh, chita bénh nhén dao hodc hoat dong kham bénh, chita bénh khong
vi muc dich 1gi nhuén.

~ 2.Hb so d& nghj cAp gidy phép hoat dong dbi véi trudng hop da dugc cap
gidy phep hoat dong nhung thay doi dia di€m theo quy dinh tai di€m d khoan 1
Diéu 59 Nghi dinh nay:

a) Pon theo Mau 02 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao hop 18 quyét dinh thanh lap hodc vén ban co t€n cia co so kham
bénh, chita bénh ctia co quan nha nudce c6 thdm quyén doi voi co sé kham bénh,
chira bénh ctia nha nute hodce gidy ching nhan dang ky doanh nghi€p doi véi
co s& khdm bénh, chita bénh tu nh‘én hodc gidy chiing nhan dau tu d6i véi co
s¢ kham bénh, chita bénh ¢6 von dau tu nude ngoai;

c) Ban ke khai co s& vat chat dap ing diéu kién cap gidy phép hoat dong
tai dia di€m moi va cac gidy to chirng minh, xac nhén cac ké khai do;

d) Ban sao hop 18 gidy phép hoat dong da cép.
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3. Ho so d nghi cip moi gidy phép hoat dong ddi v6i co s& da duge cip
gidy phép hoat dong nhung dé nghi chuyén sang hoat dong theo mé6 hinh kham
bénh, chita bénh nhén dao hodc hoat dong theo md hinh khéng vi muc dich loi
nhuén, khong thu chi phi khadm bénh, chita bénh ciia ngudi bénh theo quy dinh
tai diém g khoan 1 Pidu 59 Nghi dinh nay:

a) Bon theo Mau 02 Phuy lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu chitng minh ngudn tai chinh cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao.

Diéu 61. Thii tuc cap méi gidy phép hoat dong

1 Nop 01 bd hd so dé nghi cap moi Va nop phl theo quy dinh cua phap
ludt vé phi, 16 phi cho ¢ quan c6 thAm quyén cép gidy phép hoat dong (sau day
viét tht 1a co quan cép gidy phép hoat dong).

2. Sau khi tlep nhén hd s0, co quan tiép nhén hd so cp cho co s @& nghi
phiéu tiép nhén hd so theo MAu 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khdng c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so:

a) Co quan cAp gidy phép hoat dong td chirc thdm dinh didu kién hoat dong
va danh muc k¥ thudt thuc hién tai co s& d& nghi va 1ap bién ban thim dinh
trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so;

b) Trudong hop khong c6 yéu cdu sira dbi, bd sung phai cdp méi gidy phép
hoat dong va ban hanh quyét dinh phé duyét danh muc kg thudt thuc hién tai co s&
trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay ban hanh bién ban thim dinh;

c) an(mg hop ¢6 yéu cau sira dbi, bd sung phai néu rd trong ndi dung clia
bién ban thim dinh.

Trong théi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc vin ban théng béo
va tai liéu cht’mg minh da hoan thanh viéc khéc phuc stra chita clia co s¢ dé
nghi, co quan cdp gidy phép hoat dong c6 thé tién hanh klem tra thuc t€ viée
khéc phuc, sira chua cia co s& d& nghi trong trudng hUp can thiét hoidc thuc
hién viéc cp gidy phép hoat dong. Truong hop khong cap gidy phép hoat dong
phai c6 vin ban tra o1 va néu 16 1y do.

4. Trudng hop c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so:

a) Co quan cép glay phép hoat dong phai co van ban gm co s& dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, noi dung cén sira ddi, bd sung trong thoi
han 10 ngay, ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so.

b) Sau khi stra d6i, bd sung hd so, co s& dé nghi gui van ban théng bio va
tai liéu chiing minh d& hoan thanh viéc sira dbi, bd sung. -
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c) Sau khi nhan hd so sira d6i, bd sung, co quan cép gidy phép hoat dong
c6 trach nhiém thuc hién trinh tu theo quy dinh:

- Tai khoan 3 Piéu nay dbi véi truong hop khéng con ¢é yéu ciu sira ddi,
b sung;

- Tai diém a, b khoan nay dbi vdi truong hop co sé da sira déi, bd sung
nhung chua dap ing yéu cau.

5. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép hoat
dong, co quan cip glﬁy phép hoat dong cong b trén cong thong tin dién tir cia
minh va trén Hé thong thong tin v& quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh
cac thong tin sau: tén, dia chi co s& duge cép gidy phép hoat dong; ho, tén va s6
gidy phép hanh nghé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat; sb gidly phép
hoat dong; pham vi hoat ddng chuyén mén va thdi gian hoat ddng chuyén mon.

6. Gidy phép hoat dong duoc 14p thanh 02 ban theo quy dinh tai MAu sb
06 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban cfip cho co s¢ dé nghi
va 01 ban luu tai co quan cip gidy phép hoat dong trix truomg hop da tra két qua
trén moi truong dién tir.

7. Trudng hop co s dLrorc cAp gidy phép hoat dong theo hinh thirc t chuc
[4 bénh vién thi khi cdp glay phép hoat dong, co quan cap gidy phep hoat dong
ban hanh vén ban tam xép bénh vién dé vao cap co ban. Thoi gian tam xép cép
14 02 ndm ké tir ngay ghi trén vén ban tam xep cap. Trong thoi gian 60 ngay
truorc khi het thoi han tam xép cip, bénh vién phai ndp hé so dé thuc hién thu
tuc xép cdp chuyén mon k¥ thudt theo quy dinh tai Diéu 90 Nghi dinh nay.

Diéu 62. HO so dé nghi cip lai gidy phép hoat dgng
1. Bon theo Méu 02 Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Trudng hop glay phép hoat dong bi mat hodc hu héng: ndp ban sao bi
mét hodc ban gbc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu co).

3. Truofng hop sai s6t thong tin: tai liéu chirng minh ndi dung, théng tin
sai s6t céan sua lai.

Piéu 63. Thii tuc cip lai gidy phép hoat dong

1. Nop 01 bd hé so de nghi cip lai gidy phep hoat dong va nop phi theo
quy dinh ctia phap luat vé phi, 18 phi cho co quan cap gidy phép hoat dong.

2. Sau khi nhén hd so, co quan cép gidy phép hoat dong tra cho co s dé
nghi phiéu tiép nhan hd so.

3. Trong thoi han 20 ngay, ke tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhéan hd so, co
quan cdp gidy phép hoat dong cép lai gidy phep hoat dong va cdp nhat thong
tin vé viéc cap lai gidy phép hoat dong trén cong thdng tin dién tir hodc trang

tin dién tir ciia co quan va trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh.
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Dicu 64. Hb so d¢ nghi diu chinh ndi dung gidy phép hoat dong

1. Nop 01 bo hd so d& nghi didu chinh ndi dung glay phép hoat dong dbi
v6i trudmg hop thay ddi tén, dia chi (khong thay ddi dia diém), thoi gian 1am viéc:

a) Pon theo Mau 02 Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Céc gidy to chitng minh ndi dung thay dbi.

2. Hb so d& nghi didu chinh noi dung giy phép hoat dong dbi véi truong
hop thay d6i quy mo hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoiic bd sung,
giam bt danh muc k¥ thuét:

a) Pon theo Mau 02 Phy lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Ban gbc gidy phép hoat dong;

c) Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y té va hd so nhan su twong tng vai
quy md hodc pham vi hoat dong chuyén mon hodc danh muc k¥ thuat du kién
thay dbi va céc tai liéu minh chiing dap img viéc thay ddi.

Bleu 65. Thii tuc diéu chinh glay ghep hoat dong dbi voi truong hop
thay dbi thoi gian lam viéc hodic thay doi tén, dia chi ciia co' sé kham bénh,
chita bénh nhwng khéng thay ddi dia diém

1. Nop 01 b ho so @& nghi thay ddi tén, dia chi, thoi gian 1am viée cta co
s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 1 Didu 64 Nghi dinh nay va
ndp phi theo quy dinh ciia phéap luat vé phi, 1& phi cho co quan cip gidy phép
hoat ddng.

2. Sau khi nhéan hd so, co Y quan cép gidy phép hoat dong tra cho co s& d& nghi
phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khoéng c6 yéu cu stra ddi, bd sung hd so, co quan clp gléy
phép hoat dong diéu chinh gidy phép hoat dong trong thoi han 20 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so tai khoan 2 Pidu nay.

4. Truong hop c6 yéu cAu sira do1 bd sung hd so, trong thdi han 05 ngay
lam viéc, ke tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so tai khoan 2 Didu nay, co
quan cap gidy phép hoat dong cé vén ban giri co s6 d& nghi, trong d6 phai néu
cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cép gidy phép hoat dong hd so c6 vin
ban théng béo sira ddi, bd sung, co s& dé nghi phai ndp hd so stra ddi, bd sung
theo yéu cAu. Sau thdi han trén, co sé d& nghi khong sta dbi, bd sung thi hd so
dd ndp khong con gia tri.
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5. Sau khi nhan hé so sira d6i, bd sung, co quan cip gidy phép hoat dong
tra cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay do6i vdi ho so stra doi, bd sung:

a) Truong hop hd so stta dbi, bd sung khong dép g yeu cau, co quan cp
gidy phép hoat dong phai c¢6 van ban thong bao cho co s dé nghi theo quy dinh
tai khoan 4 Pidu nay.

Trong thoi han 06 théng, ké tlr ngdy co quan cdp gidy phép hoat dong c6
van ban théng béo sira ddi, bd sung, co s& @ nghi phai ndp hd so sira déi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s& d& nghi khong sita d6i, b sung hoic
sau 12 thang, ké tir ngay nop hd so lan ddu ma hd so bd sung khéng dép Ung
yéu cau thi hd so da ndp khéng con gia tri.

b) Truong hop khéng ¢6 yéu cau stra ddi, bd sung dbi voi hd so stra ddi,
b sung, co quan cap gidy phép hoat dong thuc hién theo quy dinh tai khoan 3
Diéu nay.

6. Trong th(n han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap glay phép hoat
dong, co quan cdp gidy phép hoat dong cong bo clp nhét trén cong thong tin
dién tit cila minh va trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chita bénh cac thong tin lién quan dén ndi dung diu chinh.

7. Gidy phép hoat dong dlro‘c Iap thanh 02 ban: 01 ban cap cho co s& dé
ngh1 va 01 ban luu tai co quan cép gidy phép hoat dong trir truong hop da tra
két qua trén méi trudmg dién ti.

Piéu 66. Thi tuc diéu chinh glay phép hoat dong ddi véi trlr(rng hop
thay dbi quy md hoat dng, pham vi hoat dong chuyén mén hoic bd sung,
giam bét danh muc ky thuit cia co s¢ kham bénh, chira bénh

1. Nop 01 bd hd so theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 64 Nghi dinh ndy va
ndp phi theo quy dinh ctia phap ludt vé phi, 1€ phi cho co quan cép gidy phép
hoat dong.

2. Sau khi nhén hd so, co quan cép gidy phép hoat dong cép phiéu tiép
nhan hé so cho co s& dé nghi.

3. Trudng hop c6 yéu cdu stra dbi, bd sung hd so, trong thoi han 07 ngay
lam viéc, k& tlr ngay ghi trén phxeu tiép nhan hd so, co quan cép glay phép hoat
dong phai co van ban gu'l co s dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu,
ndi dung can sira ddi, bd sung.

Trong thai han 06 thang, ké tir ngay co quan cép gidy phép hoat dong co
van ban théng bao stta ddi, bd sung, co s& @ nghi phai nop hd so sira ddi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thdi han trén, co s& dé nghi khong sira dbi, bd sung thi
hd so d3 ndp khong con gi tri.
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4. Sau khi nhan hd so sira ddi, bd sung, co quan cip gidy phép hoat dong
tra cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan hd so stra ddi, bd sung;

Truong hop hd so stra ddi, bd sung khéng dap tmg yéu cu, co quan cip
gidy phép hoat déng phai c6 vin ban théng béo cho co s d& nghi theo quy dinh
tai khoan 3 Pidu nay.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan clp gidy phép hoat dong c6
vén ban théng bao stra d6i, bd sung, co s& d& nghi phai ndp hd so sira dbi, bd
sung theo yéu cau.

Sau thoi han trén, co s dé nghi khong sira d6i, bo sung hoic sau 12 thang,
ké tlr ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong dap g yéu cau thi hd
so da ndp khong con gia tri.

5. Trudng hop khéng cé yéu ciu sita dbi, bd sung hd so hoic hd so da
dugc hoan thién theo quy dinh tai khoan 3, 4 Pi€u nay, co quan cap gidy phép
hoat dong:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mén hoic bd sung, giam bét danh muc k§ thuat trong thai han 20
ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so néu thude trudng hop khéng
phai t& chirc thdm dinh thue té tai co s0;

b) Co quan cip gidy phép hoat déng td chirc thAm dinh tai co s& d& nghi
va 13p bién ban thim dinh trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép
nhdn hd so ddi véi trudong hop phai t6 chirc thdm dinh thuc té tai co s&, bién
ban thdm dinh phai néu 15 yéu cau sita ddi, bd sung (néu cd).

6. Sau khi thdm dinh thuc t€ tai co s, co quan cip gidy phép hoat déng
¢6 trach nhiém:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mén hoic bd sung, giam bt danh muc k¥ thuét trong thi han 10
ngdy lam viéc, ké tir ngdy ban hanh bién ban thdm dinh dbi véi truomg hop
khong c6 yéu ciu stra d6i, bd sung;

b) Ban hanh vin ban thdng bao vé cac ndi dung cin khic phue, sira chita
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh bién ban tham dinh doi
vai trudng hop cd yéu cau sira doi, bo sung.

Trong thoi han 06 thing, ké tir ngdy co quan cép gidy phép hoat dong co6
vin ban thdng béo v& cac ndi dung can sira ddi, bd sung ma co sé dé nghi khong
hoan thanh viéc stra dbi, bd sung thi hd so d4 ndp khdng con gia tri.
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7. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén duge vin ban thong
bao va tai liéu chirng minh d& hoan thanh viéc stra d6i, bd sung cua co s& dé
nghi, co quan cip gidy phép hoat dong;

a) Ban hanh vin ban cho phép thay ddi quy mé hoat déng, pham vi hoat
dong chuyén mén hoic bd sung, giam bét danh muc k¥ thuat ddi vai truong
hop khong can kiém tra thuc té viéc sira doi, bd sung clia co s& dé nghi.

b) Tién hanh kiém tra thuc t& viéc sira d6i, bd sung ciia co s d& nghi trong
truong hop phai kiém tra thuc té:

- Ban hanh vin ban cho phép thay ddi quy mé hoat dong, pham vi hoat
dong chuyén mon hodc bd sung, giam bét danh muc k§ thuat ddi voi truong
hop co s¢ dé nghi d4 hoan thanh viéc sira doi, bd sung;

- C6 van ban tra 101 va néu rd Iy do khong cho phép thay dbi quy md hoat
dong, pham vi hoat déng chuyén mén hosdc bd sung, giam bdt danh myc k¥
thuat néu co sé dé nghi dd hoan thanh viéc sira dbi, bd sung.

8. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cho phép bd sung danh muc
k¥ thuét, co quan céip gidy phép hoat déng cong bd, cap nhat trén cdng théng tin
dién tir hodc trang tin dién tir cia minh va trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat
dong kham bénh, chita bénh céc thong tin lién quan dén ndi dung diéu chinh,

9. Vin ban cho phép bd sung danh muc k¥ thuat duoc 14p thanh 02 ban:
01 ban cip cho co s& dé nghi va 01 ban luu tai co quan cip phép hoat dong trir
trudng hop da tra két qua trén méi truong dién tir.

10. B6i véi truong hop bd sung cdc k¥ thuat thudc danh muc k¥ thuét loai
dac biét:

a) Co s& kham bénh, chita bénh ndp 01 bd hé so theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 64 Nghi dinh nay giri vé B Y té dé dé nghi xem xét kha niing thuc hién
k¥ thuat thude danh muc k¥ thuét loai dac biét.

b) Trong thoi han 05 ngay lam viée, k& tir ngay nhén hd so Bo Y té kiém
tra danh gid muc dg, kha nang thuc hién cac k¥ thuit loai ddc biét nay cua co
s kham bénh, chita bénh dé x4c dinh phai thuc hién thi diém hay khong hosc
co s kham bénh, chita bénh c6 du didu kién thuc hién thi diém hay khong.

¢) Trudng hop can phai thue hién thi diém k§ thust loai dic biét can thuc
hién theo quy trinh quy dinh tai Pidu 97 Nghij dinh nay.
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d) Trudng hop co s¢ khdm bénh, chita bénh d4 két thuc trién khai thi diém
k¥ thudt loai dic biét va dd c6 bao cdo bing van ban két qua thuc hién thi diém
trong d6 d& xuét viéc trién khai chinh thirc k¥ thuét loai dic biét, can phai thuc
hién céc ndi dung sau:

- Co s6 kham bénh, chita bénh ndp 01 bd hd so trong d6 ¢4 béo cdo két qua
ap dung thi diém k¥ thuat loai dic biét theo quy dinh tai diém c khoan nay va quy
trinh thye hién k¥ thuét loai dac biét do co s& kham bénh, chita bénh dé xuit;

- Trong thoi han 15 ngay ké tlr ngay nhan du hd so, B4 Y té t6 chirc thim
dinh két qua trién khai thi didm va quy trinh k¥ thuét do co sé kham bénh, chita
bénh dé xuit;

- Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay ¢6 bién ban thim dinh két
qua trién khai thi diém va quy trinh k§ thuat, B§ Y té quyét dinh cho phép co
s& kham bénh, chita bénh dugc trién khai 4p dung chinh thirc k¥ thuat loai dic
biét. Trudng hop khong dong y phai c6 vin ban tra 16 va néu 13 ly do;

- Co s& khdm bénh, chita bénh thuc hién thu tuc theo quy dinh tir khoan 1
dén khoan 9 Piéu nay dé thuc hién b sung k¥ thuét loai dac biét da duoc cho
phép trién khai 4p dung chinh thitc vao pham vi hoat dong chuyén mon.

d) Truong hop khéng can phai thuc hién thi diém k¥ thuat loai dic biét
can thuc hién céc thu tuc sau:

- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc Bo Y té ¢6 quyét dinh cho phép co so
kham bénh, chita b¢nh dugc &p dung chinh thirc k§ thuat loai déc biét ma khong
can phai thuc hién thi diém. Trudng hop khéng ddng ¥ phai ¢6 vin ban tra 16i
va néu 1o ly do;

- Co s6¢ kham bénh, chita bénh thuc hién thu tuc theo quy dinh tir khoan 1
dén khoan 9 Pidu nay dé thuc hién bd sung k¥ thuét loai dic biét da dugc cho
phép trién khai 4p dung chinh thirc vao pham vi hoat dong chuyén mon.

Pidu 67. Thim quyén ciip méi, cip lai, didu chinh gidy phép hoat dong
1. Bo truéng BS Y té:

a) Cap méi, cap lai gidy phép hoat dong dbi v6i co s& kham bénh, chita
bénh thudc thdm quyén quan ly;

b) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trudng hop cac co s& khdm
bénh, chita bénh thudc thAm quyén quan 1y khi thay d6i pham vi hoat dong
chuyén mén: bd sung, giam bét k¥ thuat thude pham vi hoat dong chuyén mén.
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¢) Piéu chinh gidy phép hoat dong d6i voi trudong ‘hop céc co s& kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan ly khi thay déi quy md hoat dong
bao gbm:

- B6 sung, giam bat khoa, phong chuyén mén, bao gdm ca trudng hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu 54 cua Luat Kham bénh, chita bénh;

- Thay dbi quy mé giuong bénh tir 10% tré [én hodc truomg hop diéu
chinh quy md giudng bénh dudi 10% nhung s giudng diéu chinh vuot qua
30 givong bénh;

- Thay d6i quy mé giudng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

d) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi truong hop céc co s¢ kham
bénh, chita bénh thudc tham quyén quan ly khi thay doi thai gian lam viéc.

d) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi truomg ‘hop céc co s¢ kham
bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan 1y khi thay ddi tén, dia chi nhung
khong thay dbi dia diém.

2. Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhén dén cép tinh:

a) Cap moi, cép lai gidy phép hoat dong ddi voi co sé kham bénh, chita
bénh trén dia ban quan ly, trir cidc co s& kham bénh, chita bénh thudc B Y te,
B6 Qudc phong, B6 Cong an quén ly.

b) Piéu chinh giiy phép hoat dong dbi véi trudng hop céc co s¢ kham
bénh, chifa bénh trén dia ban quan ly, trir céc co s& kham bénh, chita b¢nh thude
Bo Y té, Bo Quoc phong, B§ Cong an quén ly khi thay d6i pham vi hoat dong
chuyén mén: bd sung, giam b6t k§ thuat thude pham vi hoat dong chuyén mon.

¢) Piéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi trudng hop céc co s& khim
bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y, trir cac co s kham bénh, chita bénh thude
B Y té, Bo Qudc phong, B6 Cong an quan ly khi thay déi quy mé hoat dong
bao gdm:

-Bé sung, giam bot khoa, phong chuyén mon, bao gbm ca trudong hop quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu 54 ctia Luat Kham bénh, chira bénh;

- Thay ddi quy mé giudng bénh tir 10% trg 1€n hodc trudong hop diéu
chinh quy m6 giuong bénh dudi 10% nhung s giudng diéu chinh vuot qua
30 giwong bénh;

- Thay d6i quy mé giudng bénh theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

d) Piéu chinh gidy phép hoat dong ddi voi trudng hop cc co sé kham
bénh, c}lﬁa bé_‘nh’ trén dia ban quan 1y, trir cac co sd kham lgénh, chita bénh thudc
B Y te, Bo Quoc phong, B6 Cong an quan ly khi thay doi thoi gian lam viée.
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d) Piéu chinh gidy phép hoat dong ddi véi truong hop cac co sé kham
bénh, chita bénh trén dia ban quan ly, trir cac co s& khdm bénh, chita bénh thudc
B6 Y té, B6 Qubc phong, B Cong an quan ly khi thay dbi tén, dia chi nhung
khong thay d6i dia diém.

3. Bénh vién dugc phép thay doi quy md giudng bénh ctia cc khoa, phong
néu quy mé thay d6i duéi 10% téng s6 quy mo giudng bénh d& dugc ghi trong
gidy phép hoat dong nhung sé giwong didu chinh khéng duge vuot qua 30
giudng bénh va phai bdo céo bing vin ban véi co quan quén 1y truc tiép, trong
d6 phai néu ra:

a) S6 giudng bénh thay ddi ciia cée khoa, phong;

b) Ban ké khai co s vét cht, thiét bi y té va hd so nhan su chimg minh
dap tng du diéu kién thay d8i quy mé giudng bénh.

4. Trudng hop bénh vién dd hoan thanh viéc diéu chinh quy mé giwdng
bénh dudi 10% va tiép tuc muén diéu chinh quy mé givdng bénh thi phai thue
hién thu tuc diéu chinh gidy phép hoat dong quy dinh tai Didu 66 Nghi dinh
nay. H6 so dé nghi diéu chinh gidy phép hoat dong giri vé:

a) Bo Y té dbi vai bénh vién truc thude BS Y té;

b) Co quan chuyén mén vé y té thuge Uy ban nhan dén cép tinh dbi véi
bénh vién trén dia ban quan 1y, trir bénh vién truc thuée Bo Y té, Bo Québc
phong, B Cong an. -

5. Sau khi dugc diéu chinh gidy phép hoat déng theo quy dinh tai khoan 4
Piéu niy, néu bénh vién tiép tuc mudn diéu chinh quy mé giudng bénh thi tai
cc 1an diéu chinh quy mé giwdng bénh tiép theo, bénh vién thuc hién 1in luot
theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu nay.

Piéu 68. Ho so cdng bd dii diéu kién thyuc hién kham sirc khde, kham
va diéu tri HIV/AIDS |

1. Vin ban cong bd du diéu kién thyc hién kham st khoe hodc kham va
diéu trj HIV/AIDS theo MAu 04 Phy Iyc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. Ban sao hop 18 gidy phép hoat dong khadm bénh, chita bénh kém theo
danh myc chuyén mén k¥ thuat ciia co s& kham bénh, chita bénh.

3. Danh sach nhan sy va thiét bj y t& bao dam thuc hién kham strc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS theo Mau 05 Phu luc II ban hanh kém theo Nghj
dinh nay.

4. Ban sao hop 18 hop dbng hd tro chuyén mén ctia co s& kham bénh, chita
bénh (néu co).
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Piéu 69. Thii tuc cdng bd di didu kién thwe hién kham sirc khée, kham
va didu tri HIV/AIDS

1. Trude khi thuc hién kham stc khoe 14n dau, co sé kham bénh, chita
bénh phai nop 01 bd hd so cong b du didu kién thuc hién kham sirc khoe, kham
va didu tri HIV/AIDS theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh nay dn co quan
quéan 1y nha nuée vé y t, cu thé nhu sau:

a) Pbi v6i co so kham bénh, chita bénh truc thude B6 Y té va cac bd,
nganh khéc (trir B& Qubc phong va Bo Céng an): hd so giti vé BO Y té;

b) Pbi v6i co s& khdm bénh, chita bénh thude thdm quyén quan Iy ctia Bo
Qudc phong: hé so giii vé B6 Qubc phong;

c) B8i v6i co sé kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan ly ciia B6
Céng an: hd so giri vé B§ Cong an;

d) Péi v6i co s kham bénh, chita bénh thudc thidm quyén quan ly ciia Co
quan chuyén mén vé y t& thuéc Uy ban nhén dén cép tinh (co s& kham bénh,
chita bénh khoéng thue trudng hop quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan nay): hd
s0 giri vé Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh noi co
s kham bénh, chita bénh dit tru so.

2. Trinh tu giai quyét hd so cong bd co s¢ di diéu kién thuc hién kham
strc khoe, kham va diéu tri HIV/AIDS:

a) Khi nhan duoc hd so cong bd du diéu kién thue hién kham sirc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS, co quan quan ly nha nuéde vé y t& quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay (sau day viét tit 12 co quan tiép nhén hd so) gui cho co sé
kham bénh, chita bénh cong bd du diéu kién thuc hién kham stc khoe (sau dy
viét tit 14 co s& cOng bd da didu kién) phibu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

Trudng hop hd so chua ddy di, hop 18 theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh
ndy, co quan tiép nhan hd so phai c¢6 vin ban giri cho co s& cong bd du didu
kién @& nghi bd sung, hoan thién hd so. Sau khi co s& cong bd du didu kién bd
sung, hoan thién hd so, co quan tiép nhan hd so tiép tuc giri cho co sé cong bd
du didu kién phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Truomg hop hé so da ddy du, hop 18 theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi
dinh ndy co quan tiép nhan hd so khong c6 vin ban dé nghi bd sung, hoan thién
hd so thi sau 15 ngay lam viée ké tir ngdy nhén dwoc phiéu tiép nhén hé so, co
s& cong bd di didu kién duge trién khai hoat dong kham stc khoe, kham va
diéu trji HIV/AIDS theo diing pham vi chuyén mon da cong bd;
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c) Trudng hop co s¢ dé cong b du dleu klen thye hién kham sirc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS c6 su thay dbi vé tén co sé, dia chi, diéu kién co
s& vét chat, nhan sy va pham vi chuyén mén da | cong b6, co s& nay c6 trach
nhiém théng bao bang vin ban dén co quan d4 tiép nhan hd so cong bé.

Piéu 70. Quy dinh vé ndi dung bién hiéu clia co' sé kham bénh, chita bénh

Co s& kham bénh, chira bénh sau khi dugc cap gidy phép hoat dong phai
c6 bién hiéu theo quy dinh cua phap ludt vé bién higu, khéng st dung biéu
tugng chit thap d6 trén bién hidu va c6 di cac thong tin co ban sau day:

1. Tén day di cia co sd.
2. Hinh thie t6 chire.
3. 86 gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh.

4. Dia chi ciia co s& ghi trong gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh;
s6 dién thoai.

5. Thoi gian hoat dong.

Muc 3
PANH GIA VA CHUNG NHAN CHAT LUQNG
POI VOI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 71. Panh gid tidu chuin chit lwgng co ban
1. Hing ndm, co s& kham bénh, chita bénh phai tu thuc hién danh gia chét

lugng theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 58 ciia Lust Kham bénh, chita bénh va
giri két qua tu danh gia vé co quan quan ly nha nuée.

2. Két qua danh gia chét lugng phai duge niém yet cong khai trén cdng
thong tin dién tr clia co quan quén ly nha nuée vé y té c6 thAm quyén va trén
Ha thdng thong tin vé quan ly hoat ddng khém bénh, chita bénh.

3. Cén otr két qua tu danh gié do co s& kham bénh, chita bénh tu cong bé,
co’ quan quéan ly nha nude lya chon ngiu nhién co sé kham bénh, chita bénh dé
thue hién viéc danh gia lai theo nguyén tic quan Iy rdi ro.

Piéu 72. Pinh gia tiéu chuan chit lwgng ning cao ddi véi co sé kham

bénh, chira bénh, tiéu chuin chat lwgng d6i véi tirng chuyén khoa hoac
dich vu ky thuit

1. Panh gi4, ching nhan b tiéu chuan chit hrong ning cao, tiéu chuén
chét lwong d6i véi tirmg chuyén khoa hoic dich vu k¥ thuat do B3 Y té ban hanh
thue hién nhu sau:

a) T chitc ching nhan chét luong thuc hién viée ddnh gid chét luong co
s& khdm bénh, chita bénh theo tiéu chudn dénh gia chét lugng nadng cao hoadc
tiéu chuan chét lugng d6i véi timg chuyén khoa hodic dich vu k¥ thudtdoB6 Y
té ban hanh, trinh ty thuc hién theo quy trinh noi bo cta t6 chirc;
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b) Két gua danh gia chat luong pha1 dugc bao cao Ve co quan quan ly nha
nude vé y té c6 thAm quyén va dugc niém yét cong khai trén cong thong tin
dién tir cia co quan quan 1y nha nudc va trén Hé thng thong tin v& quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh;

¢) Co quan quan ly nha nudc vé y té cé thim quyen c6 thé Iua chon nglu
nhién dé thuce hién viée ddnh gi4 lai theo nguyén tic quan 1y rui ro.

2. Danh gia, ching nhén b tieu chuan chét lugng ning cao, tiéu chuan
chét Iuong dbi v6i timg chuyén khoa hodc dich vu k¥ thuat do Bo Y té thira
nhan thuc hién nhu sau:

a) T6 chitc chimng nhan chét lugng thyc hién viée danh gia chat lugng co
s0 kham bénh, chita bénh theo tiéu chuin d4nh gi chat lugng ning cao hoic
tiéu chudn chét lugng dbi véi timg chuyén khoa hodic dich vu ky thudt do BOY
té thira nhén, trinh tu thue hién theo quy trinh ndi bd ctia td chirc;

b). Két qua danh gia chat luong pha1 duoc bao cao vé co quan quan ly nha
nudc vé y té c6 thAm quyen va duge niém yet cong khai trén cong thong tin
dién tir cia co quan quan ly nha nuée va trén Hé thong thong tin vé quén ly
hoat dong kham bénh, chita bénh.

Didu 73. Nguyén tic hoat ddng cita td chire chimg nhin chét lwgng co
s& kham bénh, chira bénh

1. Bao dém thuc hién ding quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu 58 cia Luat
Kham bénh, chita bénh.

2. Dénh gi4, chimg nhén chét lugng phai bao dam phu hop véi tiéu chuin
quan 1y chat lugng di duoc B Y té ban hanh hogc thira nhén.

3. Viéc déanh gié, chitng nhan chit lugng dugc thuc hién tu nguyén trén co
s& hop dong dich vu véi co sé khdm bénh, chita bénh.

4. Bao mat c4c thong tin thu thép trong qua trinh hoat dong da:nh gia,
chimg nhén chét lugng.

Pidu 74. Chire niing, nhiém vu ciia td chite ching nhin chét lwgng co
s& kham bénh, chira bénh

1. Tu vén, huéng dan cho cac co s& kham bénh, chita bénh ap dung tiéu
chudn quan 1y chét lugng dé nang cao chét lugng kham bénh, chita bénh.

2. Clp gidy chimg nhén cht lugng c6 thoi han cho co s¢ kham bénh, chita
bénh sau khi déanh gid dat céc tiéu chuén quén ly chét luong hodc thong béo vé
vide khong tiép tuc cép gidy chimg nhan chét luong néu co s kham bénh, chira
bénh d6 khong bao dam duy tri céc tiéu chuin quéan Iy chét luong da duge
chirng nhan.
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3. Gidm sét c4c co s& d3 duge cap gidy chimg nhén dé bao dam duy tr
cht lugng kham bénh, chita bénh theo diing cac tidu chudn quén Iy chét luong
da duoc ching nhén.

4. Béo cao dinh ky hogc dot xuét theo y8u cau cia co quan nha nudc cé
tham quyen vé y té va chiu su kiém tra, thanh tra ctia co quan nha nudc ¢ thim
quyén vé y té.

Diéu 75. Dleu kién cho phép dugc thuc hién hoat dng danh gia,
chirng nhin chit lrong co s& kham bénh, chira bénh

1. Pugc thanh 1ap hop phap.

2. Co clutd chirc pht hop theo bf tiéu chudn chit lvong danh gia dé bao
dam cac chirc ning tdi thiéu sau:

a) Chuyén mon k§ thuét;
b) Quan ly dit liéu.

3. C6 tbi thiéu 05 chuyén gia danh gié la ngudi lam viéc toan thoi gian cia
co sO va dép tmg cac diéu kién cu thé nhu sau:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon phai dap tng cic diéu kién:
- Cé trinh do dai hoc tré 1én;

- C6 tbi thiéu 05 nam kinh nghiém 1am céng téc quan 1y chuyén mén trong
co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan quéan 1y nha nuéc vé y té truc tiép
quan 1y co s& kham bénh, chita bénh;

- Puoc dao tao va cp chimg chi hoan thanh khéa dao tao vé k§ nang dénh
gia chimg nhan chét lwong co sé kham bénh, chita bénh tai co s& dao tao do Bo
Y té cong bd hodc thira nhan theo quy dinh cta phép lut.

b) Panh gi4 vién phai dap ing cac didu kién sau:
- C6 trinh d6 dai hoc tré 1én;

- DPugc dao tao va cAp chiing chi hoan thanh khoéa dio tao vé& k¥ ning danh
gia chimg nhén chat lugng co s& kham bénh, chita bénh tai co s& dao tao do Bg
Y té cong bo hodc thira nhdn theo quy dinh ctia phap luét;

- C6 t6i thidu 03 nam kinh nghiém cong tac trong linh vuc kham bénh,
chita bénh lam viéc trong cac co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan quan
ly nha nudce ve y té truc ti€p quan ly co s& kham bénh, chita bénh.
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Diéu 76. Ho so dé nghi cip gidy chimg nhin ding ky hoat dong dinh gia,
chimg nhéin chit lwgng co sé kham bénh, chita bénh

Ngoai viée dp tmg cac quy dinh vé hd so d& nghi cép gidy chimg nhén
dang ky hoat déng chimg nhén séan pham, hé théng quan 1y theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phi quy
dinh v& diéu kién kinh doanh dich vu dénh gia su phu hop da dugc sira d6i, bd
sung boi Nghi dinh sé 154/2018/ND-CP ngay 09 thang 11 nim 2018, hd so d&
nghi cip méi gidy chiing nhan ding ky hoat dong chimg nhan phai ¢6 thém céc
gidy to sau:

1. Danh sach nhén su.

2. Ban sao hop 16 ching chi hoan thanh khéa d3o tao vé k§ ning danh gi
ching nhén chat lugng co s& kham bénh, chita bénh clia cdc danh gia vién.

3. Céc tai lidu chirng minh ¢6 co ciu td chirc phit hop theo b tiéu chuén
chét luong danh gia.

Diéu 77. Trinh ty cip, dinh chi, thu hdi gidy chimg nhén ding ky hoat
dong danh gia, chitng nhin chat lwgng co sé kham bénh, chira bénh

Trinh tu cip, dinh chi, thu hdi gidy ching nhan dang ky hoat dong danh
gia, chiig nhén chat lugng co sé khdm bénh, chita bénh thuc hién theo quy
dinh ctia phép luat vé dénh gia su phi hop.

. . Mycd ’
PINH CHI, THU HOI GIAY PHEP
HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

Didu 78. Trinh ty thu hoi giiy phép hoat dong va dinh chi hoat dong
doi vdi co s¢ kham bénh, chira bénh

1. Pinh chi mét ph?m hodc toan bd hoat dong chuyén mdn cia co s¢ kham
bénh, chita bénh:

a) Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ¢6 két lusn cia Hoi dong
chuyén mén quy dinh tai Didu 101 cta Luat Khdm bénh, chira bénh hodc két
Juan kiém tra, thanh tra ctia co quan nha nuée ¢6 thdm quyén trong d6 xac dinh
14 co s& kham bénh, chita bénh c6 vi pham thudc mot trong cac truong hop bi
dinh chi mét phédn hodc toan bd theo quy dinh tai khodn 1 Picu 55 cia Luét
Khéam bénh, chita bénh, co quan c6 tham quyén quy dinh tai Piéu 51 cia Luét
Khém bénh, chira bénh ban hanh quyét dinh dinh chi hoat dong cua co soé.

b) Quyét dinh dinh chi hoat dong cua co s& kham bénh, chita bénh bao
gbm cac ndi dung sau:

- Tén co s& kham bénh, chita bénh;
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- Ly do bi dinh chi hoat déng;

- Pham vi dinh chi: dinh chi mét phan hoc toan bd gidy phép hoat dong
ciin ct vao tinh chét, mirc d6 vi pham cua co s¢ kham bénh, chita bénh;

- Thoi han dinh chi;
- Piéu kién dé dugc tiép tuc hoat déng.

c) Trong thoi han 03 ngay 1am vige, ké tir ngay ban hanh quyét dinh dinh
chi mét phan hodc toan bd hoat dong chuyén mon cuia co s¢ kham bénh, chita
bénh, co quan ra quyét dinh dinh chi c6 trach nhiém:

- Ding tai thong tin v& viéc dinh chi hoat dong chuyén mén cua co s&
kham bénh, chita bénh ddng thdi thue hién viéc giéi han pham vi hoat dong
chuyen mdn ctia co s¢ kham bénh, chita bénh bi dinh chi trén Hé théng thong
tin vé quan Iy hoat dong khdm benh chita bénh d6i véi truong hop co sé khdm
bénh, chita bénh thudc thim quyen quén ly;

- Gtri quyét dinh dinh chi cho co quan da cAp gidy phép hoat dng cho co
s& kham bénh, chita bénh do.

d) Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duoc quyét dinh dinh
chi quy dinh tai diém d khoan nay, co quan da cép gidy phép hoat dong cho co
s& kham bénh, chita bénh bi dinh chi c6 trach nhiém dang tai thong tin vé viéc
dinh chi hoat dong chuyén mén cia co sé khdm bénh, chita bénh dong thoi thuc
hién viéc giGi han pham vi hoat ddng chuyén mon cta co s& khdm bénh, chita bénh
bi dinh chi trén Hg thdng thong tin v& quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh.

d) Viéc dinh chi gidy phép hoat dong trong trudng hop phat hién co s&
kham bénh, chita bénh ¢ vi pham hanh chinh duge thuc hién theo quy dinh
ctia phép ludt v& xir Iy vi pham hanh chinh.

2. Thu hdi gidy phép hoat dong;

a) Trong thdi han 05 ngay ké tir ngay c6 két luan cua Hoi ddng chuyén
mén quy dinh tai Diéu 101 ciia Ludt Kham bénh, chita bénh hodc két luan kiém
tra, thanh tra ciia co quan nha nuée c¢é thdm quyén trong d6 xac dinh 12 co s&
kham bénh, chita bénh c6 vi pham thudc mét trong céc truong hop bi thu hdi
gidy phép hoat dong theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 56 cuia Luat Kham bénh,
chita bénh hodc co' s& kham bénh, chita bénh tu dé ngh1 thu hoi glay phép hoat
dong, co quan cép gidy phép hoat déng ban hanh quyét dinh thu hdi gidy phép
hoat dong cuia co sé.

b) Quyét dinh thu hdi gidy phép hoat dong cia co s& kham bénh, chita
bénh bao gdm céc ndi dung sau:

- Tén co s& kham bénh, chita bénh;

- Ly do bi thu hdi gidy phép hoat dong;
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- Xir ly sau thu hdi gidy phép hoat dong, trach nhiém phép ly sau khi bi
thu hdi gidy phép hoat dong.

¢) Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu
hdi gidy phép hoat déng ctia co s& kham bénh, chita bénh, co quan cip gidy
phép hoat déng phai ding tai thong tin v& viéc thu hdi gidy phép hoat dong cua
co & kham bénh, chita bénh trén cdng thong tin dién tir hodc trang thong tin
dién tir chia co quan dé. |

Diéu 79. Xir Iy sau thu hdi gidy phép hoat dong hoic dinh chi mét
phin hoic toan bj hoat ddng chuyén mén ciia co s& kham bénh, chira bénh

1. Déi véi truong hop gidy phép hoat dong bi thu hdi theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 56 ctia Luat Kham bénh, chita bénh: co s& c6 giéy phép hoat dong
bi thu héi phai thuc hién lai thu tuc d& nghi cAp méi gidy phép hoat dong theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. P6i vai truong hop co sé kham bénh, chita bénh bi dinh chi mot phan
hogc toan by hoat dong chuyén mén cila co s& kham bénh, chita bénh theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 55 cta Luit Kham bénh, chita bénh, co quan ban hanh
quyét dinh dinh chi c6 trach nhiém ghi r noi dung va thoi gian dinh chi.

3. Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, co s& kham bénh, chita bénh bi dinh
chi ¢6 trach nhiém giri bao cdo khic phuc vé co quan cip phép hoat dong.

4. Sau khi nhan bao cdo khic phuc, co quan cép gidy phép hoat dong tra
cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan hd so.

5. Trudng hgp khong c6 yéu ciu sira d6i, bd sung hd so, co quan cip gidy
phép hoat ddng c6 trach nhiém thuc hién mot trong céc quy dinh sau day:

a) Ban hanh quyét dinh cham dirt dinh chi trong thoi han 15 ngay, k& tix
ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd so, néu bao céo khéc phuc da dap tmg yéu ciu;

b) T6 chirc dénh gia thuc té tai co s& d& nghi trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, néu can thiét.

6. Truomg hop 6 yéu cau stra dbi, bd sung bao cdo khic phuc, trong thoi
han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngy ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan cAp
gidy phép hoat dong phai c6 viin ban gii co s dé nghi, trong d6 phai néu cu
thé c4c tai lidu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan cép gidy phép hoat dong co
van ban thong bao sira ddi, bd sung, co s& dé nghi phéi ndp béo cdo sira ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thi han trén, co s& d& nghi khong sira dbi, bd sung thi
bédo céo dd ndp khodng con gia tri.
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7. Sau khi nhan bao cdo sira dbi, bd sung, co quan cép gidy phép hoat dong
tra cho co s d& nghi phiéu tiép nhén hd so swra dbi, bd sung:

a) Trudng hop béo céo sira ddi, bd sung khong dap tng yéu cau, co quan
cap gidy phép hoat dong phai c6 vin ban thong béo cho co s& d€ nghi theo quy
dinh tai khoan 6 Diéu nay.

Trong thdi han 06 thang, ké tir ngy co quan cip gidy phép hoat dong c6
vin ban théng béo sira ddi, bd sung, co s& dé nghi phai ndp bao céo stra ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co sé d& nghi khéng stra ddi, bd sung hodc
sau 12 thang, k& tir ngdy ndp béo cdo 1in dAu ma béo cao bd sung khong dap
tmg yéu cau thi hd so d3 ndp khong con gid tri.

b) Trudng hop khong ¢ yéu cau sira ddi, bd sung dbi v6i béo cdo sira ddi,
bd sung, co quan cép gidy phép hoat déng thyuc hién theo quy dinh tai khoan 5
Piéu nay.

8. Sau khi d4nh gia thyc té co s&, co quan cip gidy phép hoat dong c6
trach nhiém thuc hién mot trong cac quy dinh sau day:

a) Ban hanh quyét dinh chdm dot dinh chi trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay hoan thanh viéc d4nh gia thyuc té, néu viéc khic phuc da dap tmg yéu cau;

b) Ban hanh vin ban théng bao vé cic ndi dung can khéc phuc, sira chira
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy hoan thanh viéc dénh gia thye té
doi v6i trudng hop cé yéu cau khéc phuc, stra chita.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan cép gidy phép hoat dong c6
vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc sira chita, ma co s& dé nghi
khéng hoan thanh viée khic phuc, sira chira thi hd so d& ndp khong con gia tri.

9. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao va tai
liéu chirng minh d& hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ciia co s& dé nghi, co
quan cp gidy phép hoat dong c6 trach nhiém thyc hién trinh tu theo quy dinh
tai khoan 5 Didu nay.

Muc 5
KHAM BENH, CHU'A BENH NHAN PAO
VA KHAM BENH, CHUA BENH LUU BONG

Diéu 80. Hoat ddng khadm bénh, chita bénh nhin dao
1. Hinh thitc kham bénh, chita bénh nhén dao bao gdm:

a) Co s& kham bénh, chita bénh nhan dao, duge td chirc theo mot trong
cac hinh thirc quy dinh tai Di€u 48 cua Ludt Khdm bénh, chita bénh va Biéu 39
Nghi dinh nay;

b) Poan kham bénh, chita bénh nhéin dao;
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¢) Ca nhan kham bénh, chita bénh nhan dao.

2. Hoat dong kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai
bao dam khong thu phf hoic tién tir ngudi bénh.

Piéu 81. Piéu kién, hd so, thi tuc cép, cip lai, didu chinh, dinh chi,
thu hoi gidy phép hoat dfng cuia co' sé kham bénh, chira bénh nhin dao

Diéu kién, hd so, thi tuc cAp, clp lai, diéu chinh, dinh chi, thu hdi gidy
phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh nhén dao: thuc hién theo quy
dinh tai Chuong III Nghi dinh nay.

Diéu 82. Diu kién t6 chirc hoat dgng kham bénh, chita bénh nhén dao
theo dogt, c4 nhan kham bénh, chira bénh nhin dao va khim bénh, chira
bénh lwu dgng (bao gdm kham stre khée)

1. Hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot phai duge thuc
hién boi co s& khdm bénh, chita bénh d& dugc cép gidy phép hoat dong kham
bénh, chira bénh.

2. Hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao cua cé nhéan phai dugc thuc
hién boi ngudi hanh nghé di dwoc cép gidy phép hanh nghé ¢6 pham vi hanh
nghé phit hop véi hoat ddng kham bénh, chita bénh nhéan dao.

3. Hoat dong kham bénh, chira bénh lwu déng phai dugc thuc hién béi co
s& khdm bénh, chita bénh da dugc cip gidy phép hoat dong khém bénh, chira
bénh ¢6 pham vi hoat déng chuyén mén phu hgp véi hoat dong kham bénh,
chita bénh luu dong.

4. Diéu kién v& co s vat chét déi voi truong hop thuc hién kham bénh,
chita bénh nhan dao theo dot hoic luu dong, kham sire khoe tai dia diém khong

phai 12 dia diém dugc ghi trong gidy phép hoat dong thi dia diém nay phai déap
tng cac diéu kién sau day:

a) C6 noi tiép dén, kham bénh, chita bénh dép tng cac didu kién:

- Kiém so4t nhiém khudn, an toan bitc xa, quan 1y chét thai y 4, phong
chay va chita chay theo quy dinh ctia phép lut;

- Bao dam du dién, nudc va cac diéu kién khéc phuc vu viéc kham bénh,
chira bénh.

b) C6 @l ngudi hanh nghe thiét bi y té va céc diéu kién khac pht hop vai
quy m6 va pham vi cung cdp dich vu khdm bénh, chita bénh.
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5. Piéu kién vé nhan su ddi véi trudmg hop t6 chirc kham bénh, chita bénh
nhéan dao theo dot hodc Ivu dong, kham sirc khde theo hinh thirc doan kham
bénh, chita bénh:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon cua doan kham bénh, chita bénh
nhan dao, lvu ddng phai c6 gidy phép hanh nghé con hiéu luc tai thoi diém dé-
nghi véi pham vi hoat déng chuyén mén ghi trong gify phép hanh nghé phu
hgp v6i danh muc k¥ thudt chuyén mén ma doan di dang ky va da c6 thoi gian
hanh nghé khdm bénh, chita bénh t5i thidu 36 thang tinh dén thoi diém d& nghi
cho phép kham bénh, chita bénh nhén dao;

b) Céc thanh vién khéc truc tiép tham gia kham bénh, chita bénh phai c6
gidy phép hanh nghé. Trudng hop thanh vién tryc tiép tham gia kham bénh,
chita bénh nhung khéng thudc dién phai c6 gidy phép hanh nghé theo quy dinh
ctia phap luat vé kham bénh, chita bénh thi phai c6 vin bang, chimg chi phi
hop véi pham vi hanh nghé duoc phan cong;

c) Truomg hop cé thuc hién cép phat thude thi ngudi cip phat thubc phai
c6 biang cip chuyén mén t5i thidu 1a dugc ta hodc ngudi ¢é gidy phép hanh
nghé vai chirc danh bac s¥;

d) Truong hop ngudi khdm bénh, chita bénh nhéan dao 1a ngudi nude ngoai
thi phai ¢6 ngudi phién dich, trir truong hop biét tiéng Viét thanh thao.

6. Piéu kién vé nhan sy d6i véi trudng hop mot ngudi hanh nghé thuc hién
khdm bénh, chita bénh nhan dao theo hinh thirc mdt ca nhin hanh nghé ddc 1ap
phai dap tng quy dinh tai khoan 2 Piéu nay. Ngudi hanh nghé thuc hién viée
kham bénh, chita bénh nhan dao dugc ké don nhung khong dwge cip phat thube.

7. Diéu kién vé thiét bi y té va thudc:

a) C6 du thiét bi y t&, hop clp ciru phan vé, thude cip ctru va thude
chita bénh phu hgp v&i pham vi hoat dong chuyén mon dang ky kham bénh,
chita bénh;

b) Thiét bi y té phai ¢6 ngudn gc xult xr 16 rang, thude st dung dé
kham bénh, chira bénh nhan dao phai thugc danh muc duge phép luu hanh
tai Viét Nam va con thdi han sir dung. Trudng hop thube chua duge phép luu
hanh tai Viét Nam thi phai ¢ van ban cam két thubc dd duoc lwu hanh hop
phap & nude ngoai (chi ap dung dbi voi doan kham bénh, chita bénh nhan
dao clia nudc ngoai).
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Diéu 83. Hb so, thii tuc cho phép td chirc hoat ddng kham bénh, chira
bénh nhin dao theo dgt, kham bénh, chira bénh lwvu déng thude trwong
hop quy dinh tai khoin 1 Didu 79 ciia Luit Kham bénh, chira bénh hoic
c4 nhin kham bénh, chiva bénh nhan dao

1. Hd so dé nghi cho phép t6 chirc hoat déng kham bénh, chita bénh nhan
dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong thudc truong hop quy dinh
tai khoan 1 Diéu 79 ctia Luét Khdm bénh, chita bénh:

a) Pon d& nghi cho phép kham bénh, chita bénh nhén dao theo dot hoic
kham bénh, chita bénh luu ddng theo Miu 01 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Bén ké khai danh sich cac thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh
nhén dao hodc khdm bénh, chita bénh lru déng theo Mau 02 Phu luc IV Nghi
dinh nay, trong d6é phai néu rd ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat
kém theo ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé cia ngudi duge phén cong 1a
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét ciia doan kham;

c) Ban sao hop 1¢ van béng, chiing chi chuyén mén cta ngudi tryc tiép
tham gia kham bénh, chita bénh nhung khong thugc dién phai cé g1ay phép
hanh nghé theo quy dinh ctia phap lut v& kham bénh, chita bénh (néu co);

d) Ké hoach t6 chirc khdm bénh, chita bénh nhan dao hodc kham bénh,
chita bénh lvu dong theo Mau 03 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Vén ban cho phép cia co s& kham bénh, chita bénh hodc ctia ngudi
dGng dAu dia diém noi du kién t3 chirc hoat dong kham bénh, chita bénh.

2. Hd so d nghj cho phép ca nhan kham bénh, chita bénh nhan dao:

a) Pon dé nghi cho phép t6 chitc kham bénh, chita bénh nhan dao hodc
kham bénh, chita bénh luu déng theo Mau 01 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Bén sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé cua ngudi dé nghi kham bénh,
chita bénh nhéan dao;

¢) Ké hoach td chirc khdm bénh, chita bénh nhan dao theo MAu 03 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Vén ban cho phep cua co s& kham bénh, chita bénh hodc ciia ngudi ding
dau dia diém noi dy kién t6 chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao.
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3. Ho so d& nghi cho phép khédm bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoic
kham bénh, chita bénh luu dong gui vé:

a) B Y té cho phép d6i véi:

- Trudmg hop t6 chiic, c4 nhan nude ngoai thue hién khdm bénh, chita bénh
nhan dao theo dot hodc luu dong tai 02 tinh, thanh phé truc thude trung vong
tr& 1én;

- T4 chirc khdm bénh, chita bénh nhén dao theo dot hosic khdm bénh, chita
bénh lvu ddng tai co s& kham bénh, chita bénh truc thudc Bo Y té va cic bd
khéc, trlir B6 Qudc phong, Bd Cong an.

b) B6 Quéc phong dbi v6i truong hop td chire kham bénh, chita bénh nhan
dao theo dgt hodc kham bénh, chita bénh lm} dong tai co s6 kham bénh, chita
bénh hoéc co quan, don vi truc thugc Bd Quoc phong.

¢) B Cong an d6i voi trudng hop t8 chirc kham bénh, chita bénh nhéan
dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu ddng tai co sé kham bénh, chita
bénh hodc co quan, don vi true thude Bo Cong an.

d) Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cip tinh déi véi
trudmg hop td chirc, ¢4 nhan kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoic
kham bénh, chita bénh luu dong trir céc trudmg hop quy dinh tai cac diém a, b
va ¢ khoan nay.

4. Thi tuc cho phép t6 chirc hoat ddng khdm bénh, chita bénh nhan dao
theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong:

Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngdy nhén di hd so, co quan tiép nhén hd
so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay cé trach nhiém tra 10i bing vin ban vé viée
dong y cho phép td chirc khdm bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc kham
bénh, chita bénh luu dong. Trudng hop khdng ddng ¥ thi phai ¢é van ban tra
16i va néu r6 1y do khéng dong y.

Muc 6
CHUYEN GIAO KY THUAT CHUYEN MON
VE KHAM BENH, CHUA BENH HOAC HQP TAC PAO TAO
VE Y KHOA CO THUC HANH KHAM BENH, CHU'A BENH

Pidu 84. Truwdng hop va didu kién dé chuyén giao, tiép nhan chuyen
giao ddi véi trrdmg hop chuyén giao ky thudt gitra cdc co s& kham bénh,
chita bénh

1. K§ thuét chuyén giao gitta céc co s& kham bénh, chita bénh trong nuéc
dugc chuyén giao, tiép nhin chuyén giao phai thuc danh muc k¥ thuat da duge
B0 Y té ban hanh. Trudng hop chuyén giao k¥ thuit ra nuéc ngoai phai d ap ung
thém diéu kién khong thudc dién cong nghé cdm chuyén giao ra nude ngoai
theo quy dinh ctia phap luat vé chuyén giao cong nghé.
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2. Diéu kién ddi véi co s& kham bénh, chita bénh noi chuyén giao k§ thuat:

a) Ky thugt dy kién chuyén giao phai thudc pham vi hoat dong chuyén
mon d& dugc cap c6 tham quyén phé duyét cho co s& khdm bénh, chita bénh
noi chuyén giao k¥ thuét;

b) Ngudi chuyén giao k§ thuat phai c6 kinh nghiém thue hién k§ thudt du
kién chuyén giao va phai ¢6 vén ban giao thuc hién chuyén giao k§ thut cuia
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét cia co s& kham bénh, chita bénh
noi chuyén giao k§ thuat.

3. Diéu kién d6i véi co s& khdm bénh, chita bénh noi tiép nhan chuyén
giao k¥ thuat:

a) C6 pham vi hoat dong chuyén mén phu hop véi k§ thudt du kién tiép
nhén chuyén giao;

b) C6 du diéu kién vé nhén lyc, co s& vat chét, thiét bj y t& dé c6 thé tiép
nhén k¥ thuét du kién chuyén giao.

Piéu 85. Quy trinh chuyén giao ky thuat
1. Khdo sat xac dinh nhu cau chuyén giao k¥ thuat.
2. Xy dung @& cuong chuyén giao k¥ thuét.

3. Ky hop dong chuyén giao k¥ thuét, trong d6 co s& khédm bénh, chita
bénh noi chuyen giao k¥ thuét va nguoi truc tiép chuyén giao k¥ thuét phai chiu
trach nhi€m vé két qua kham bénh, chita bénh.

Trudng hop chuyén giao k§ thudt thuge danh muc k¥ thut loai diic biét, co
s¢ khdm bénh, chita bénh noi tiép nhén k¥ thuét phai t!u_rc hién thi tuc quy dinh
tai khoan 10 Di€u 66 Nghi dinh nay trudc khi ky hop dong chuyeén giao k¥ thuat.

4. Thyc hién chuyén giao k§ thuat bao gdm céc bude sau:

a) Pao tao cho ngudi nhén chuyén giao ky thuét vé Iy thuyét, thuc hanh.
Sau khi hoan thanh dao tao, co s& kham bénh, chita bénh noi chuyén giao ky
thudt cap cho ngudi duoc dao tao vin ban xac nhén da hoan thanh dao tao vé
k¥ thuét.

Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh noi chuyén giao k¥ thuat fi("i-ng thoi
la co s& dao tao lién tuc thi van ban xdc nhén d4 hoan thanh dao tao vé k¥ thuét
quy dinh tai diém nay dugc dong thoi st dung 1a chimg nhan dao tao lién tuc;

b) T chirc trién khai chuyén giao k§ thuat tai co s& noi tiép nhan k¥ thuat;
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¢) Nghiém thu, dénh gia chuyén giao k¥ thuat, thye hién thanh Iy hop dong
va cap chiing nhédn d nang luc thuc hién k§ thuat.

5. Sau khi hoan thanh chuyén giao, co s& khdm bénh, chira bénh c6 tréch
nhiém thuc hién thi tuc diéu chinh pham vi hoat dong chuyén mon theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Picu 86. Piéu kién, hd so, thii tuc cho phép ngudi nwée ngoai vao Viét
Nam chuyen glan k¥ thuat chuyén moén vé khdm bénh, chira bénh hoiic hgp
tac dao tao vé y khoa c6 thwe hanh khdm bénh, chira bénh

1. Piéu kién cho phép ngudi nue ngoai vao Viét Nam chuyen giao k¥
thuat chuyén mon vé khdm bénh, chita bénh hogc hop téc dao tao vé y khoa c6
thuc hanh khdm bénh, chita bénh (sau day viét tit 12 khdm bénh, chita bénh
theo dot):

a) Co gidy phép hanh nghé do co quan ¢6 thAm quyén ciia nuéc ngoai cip
con hiéu luc tai thoi didm thuc hién;

b) Pép tmg diéu kién quy dinh v& ngudi nude ngoai vao Viét Nam hoc
tap, lao ddng theo quy dinh cua phap luat;

c) C6 nguoi phién dich theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Nghi dinh nay,
trix trudmg hop biét tiéng Viét thanh thao;

d) Thuéc, thlet biy té st dung phai pht hUp v6i pham vi hoat dong chuyén
mdn ma ca nhan, tb chuc d6 dé nghi; c6 ngudn gdc xuat X0 rd rang va da dugce
co quan c6 thim quyén & nuéc ngoai hodc Viét Nam c4p phép hru hanh; con
thdi han va sir dung dugc;

d) Puoc su déng y tiép nhén clia co quan, td chire, co s kham bénh, chita
bénh cia Viét Nam.

2. Ho so de nghi cho ngudi nude ngoai vao Viét Nam chuyen giao k¥ thuét
chuyén mon vé kham bénh, chita bénh hoic hop tac dao tao vé y khoa cé thuc
hanh kham bénh, chita bénh:

a) Viin ban dé nghi cho phép ngudi nude ngoai vao Viét Nam kham bénh,
chita bénh theo dot ctia co quan, t& chirc Viét Nam noi tiép nhan;

b) Danh sach nguoi nude ngoai truc t1ep thuc hién hoat dong kham bénh,
chita bénh du kién vao Viét Nam c6 dong ddu ciia co quan, td chirc Viét Nam
noi tiép nhén, trong d6 phai c6 du cac thong tin sau day: ho va tén; s6 ho chiéu;
chirc danh chuyén mon; cong viéc du kién thyc hién tai Viét Nam va cam két
vé viée chiu trach nhiém vé chét lugng kham bénh, chira bénh cia ngudi nude
ngoal kém theo ban sao hop 1¢ ctia co quan, td chirc Viét Nam noi tiép nhén d6i
v6i gidy phép hanh nghé cia timg ngudi nude ngoai;
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¢) Danh sach nguoi thuc hién nhiém vu phién dich cho nguoi nude ‘ngoai
vao Viét Nam kham bénh, chita bénh theo dgt c6 xac nhan ctia co quan, 16 chirc
Viét Nam noi tiép nhén, trong do6 phai c6 du céc thong tin sau ddy: ho va tén,
s6 chimg minh nhén dén hodc s8 hd chidu hodc s0 cén cude cong dén hogc sb
dinh danh ¢4 nhén; vin bing chuyén mén va cam két vé viéc chiu trach nhiém
vé chit lugng phién dich kém theo ban sao hop 1¢ ctia co quan, t& chirc Viét
Nam noi tiép nhan dbi véi vin bing chuyén mén ciia tirng ngudi phién dich;

d) Bang ke thiét bi y té c6 xéc nhdn cla co quan, td chirc Viét Nam noi
tiép nhéan (neu co), trong d6 phdi cé du cac thong tin sau day: tén thiét bi, xuit
x(r va cam két thiét bi dang trong tinh trang hoat dong tdt.

Trudng hop c6 két hop str dung thiét bj y t& cua co s& kham bénh, chita
bénh trong nuéce thi phai giri kém theo théa thuén cung cép thiét b y té cua co
quan, tb chitc noi dy kién thuc hién khém bénh, chita bénh.

Truong hop ngudi nude ngoai vao Viét Nam kham bénh, chita bénh theo
dot dy kién cho, ting co quan, t6 chiic ctia Viét Nam thiét biy té da st dung
sau khi hoan thanh viéc khém bénh, chita bénh theo dot thi co quan, to chirc
ctia Viét Nam noi du kién tiép nhan thiét bj y té phai thuc hién thu tuc tiép nhan
theo quy dinh ctia Chinh phu;

d) Bang ké thudc (néu co), trong d6 phai c6 du cac théng tin sau déy: tén
thudc, hoat chét, ha.n sir dung, s luu hanh va cam két thuc dang duogc lueu
hanh hop phap tai t51 thidu mot qudc gia trén thé giGi;

e) Vin ban théa thuén giita co quan, to chirc cua Viét Nam véi ngudi nude
ngoai hodc co quan, t6 chirc nude ngoai vé viéc thuc hién hoat dong khdm bénh,
chita bénh theo dot tai Viét Nam.

3. Hb so dé nghi cho phép nguoi nude ngoai vao Viét Nam chuyen giao
k§ thuat chuyén mén v& kham bénh, chita bénh hodc hgp tac dao tao vé y khoa
c6 thue hanh kham bénh, chita bénh giri vé:

a) Bo Y té dbi voi truong hop ngudi nude ngoai vao lam viée tai co sé
kham bénh, chita bénh tryc thuoe B Y té va céc bo khac, trr Bo Qude phong,
Bo Coéng an;

b) Bo Quéc phong dbi voi trudng hop ngudi nude ngoai vao 1am viée tai
co s kham bénh, chita bénh truc thuée B6 Qudc phong;

c) Bd Cong an dbi véi trudng hop ngudi nude ngoai vao 1am viée tai co
s& kham bénh, chita bénh tryc thude B Cong an;

d) Co quan chuyén mén vé y & thuoc Uy ban nhan dan cép tinh dbi véi
truong hop ngudi nude ngoai vao lam vi€e tai co sé kham bénh, chita bénh trye
thugc Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dén cép tinh hoic tai dia
ban quén ly.
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4. Thi tuc cho phép ngudi nude ngoai vao Viét Nam chu):én giao k¥ thuat
chuyén moén vé kham bénh, chita bénh hodc hop tac dao tao vé y khoa c6 thuc
hanh khédm bénh, chita bénh:

Trong thoi gian 15 ngay, ké tir ngay nhan da ho so, co quan tiép nhén hd
so quy dinh tai khoan 3 Pidu nay c6 trach nhiém tra 1&i bing vin ban vé viéc
dong ¥ cho phép ngudi nude ngodi vao kham bénh, chita bénh tai Viét Nam.
Truomg hop khong dong v thi phai ¢6 vin ban tra 1&i va néu rd 1y do.

: My 7 :
_ KHAM BENH, CHUA BENH TU XA
VA HO TRQ KHAM BENH, CHUA BENH TU XA

Piéu 87. Kham bénh, chira bénh tir xa
1. Pidu kién thue hién kham bénh, chita bénh tir xa:

a) Pugc thuc hién bdi nguoi hanh nghé cia co sé kham bénh, chita bénh
thudc mot trong céc hinh thirc td chitc quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay;

b) C6 pham vi hoat dong chuyén mén phtt hgp véi ndi dung kham bénh,
chira bénh tir xa ctia co s0;

¢) C6 dt ngudi hanh nghé theo pham vi khdm bénh, chita bénh tir xa cia co s&;

d) C6 ha tAng k¥ thuat, thiét bi cong nghe théng tin, thiét bi chuyén dung,
phén mém cong nghé théng tin phit hop v&i loai hinh dich vu cung cép va bao
dam viéc truyeén tai, hién thi, xr 1y, luu trit dit liéu an toan, bao mét. Bao dam
thoi gian luu triy, du phong dit liéu dap mg quy dinh cia phép luét.

2. Hd so cong b du didu kién thyc hién khdm bénh, chita bénh tir xa:

a) Vén ban d& nghi thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa trong d6 phai
néu rd thoi gian bat dau thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa;

b) Ban sao hop 18 gidy phép hoat dong khadm bénh, chita bénh cua co s¢
(khong ép dung d6i véi truong hop gidy phép hoat dong da duge két ndi, chia

sé trén Hé thong thong tin vé quén ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co
s& dit lidu qubc gia vé y té);

c) Danh sach dang ky hanh ngh& kém theo s6 gidy phép hanh nghé clia co
so doi vai truong hop gidy phép hoat dong da duoc két ndi, chia sé trén Hé
thong thong tin v€ quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co so dit liéu
quoc gia V€ y té. Truong ‘hop gidy phép hoat dong chua dugce két ndi, chia sé
trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s&
dit liu quoc gia véy té thi phal ndp ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé ciia
timg ngudi hanh nghé tham gia kham bénh, chita bénh tir xa);

d) Danh muc céc dich vu thuc hién khdm bénh, chita bénh tir xa;

d) Tai liéu minh chimg dép g di diéu kién quy dinh tai dlem d khoan 1
Diéu nay.
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3. Thu tuc cdng bd du diéu kién thuc hién khédm bénh, chita bénh tir xa:

a) Co's& kham bénh, chita bénh giri 01 b6 hd so cong b dut diéu kién thuc
hién kham bénh, chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay ve:

- BO'Y té déi v6i co s¢ kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan ly;

- Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh dbi véi co
s& kham bénh, chita bénh trén dia ban (bao gom ca co s& kham bénh, chita bénh
tu nhén), trir co s& khdm bénh, chita bénh thudc thim quyén quan Iy cia B3 Y
té, BO Quéc phong, B6 Cong an.

b) Sau khi nhan duge hé so cong bd co s¢ kham bénh, chita bénh du diéu
ki¢n thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa, co quan tiép nhén cip cho co s&
phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

c) Trong thdi han 10 ngay ké tir ‘ngay ghi trén phiéu tiép nhéan hd so quy
dinh tai khoén 2 Diéu nay, co quan tiép nhan c6 trach nhiém dang tai thong tin
ctia co s& di diéu kién thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa trén cbng thong
tin dién tir hogc trang thong tin dién ti ctia co quan va trén Hé théng thong tin
vé quan ly hoat déng khdm bénh, chita bénh.

Truong hop chua dép ng yéu ciu thi co quan tiép nhén phai c6 vin ban
gui co s khdm bénh, chita bénh va néu 18 1y do.

Thong tin ding tai t6i thiéu gdm: tén, dia chi co s¢ thuc hién kham bénh,
chita bénh tlr xa, danh muc cac dich vu thyc hién kham bénh, chita bénh tir xa
cua co so.

d) Trudng hop sau thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tlep nhédn
hé so du diéu kién thuc hién khdm bénh, chita bénh tir xa ma co quan tiép nhan
khéng c6 van ban giri co s& khdm bénh, chita bénh vé viéc du diéu kién thuc
hién khdm b¢nh, chira bénh tir xa hogic khéng thyuc hién viéc ding tai thong tin
theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay, co sé khdm bénh, chita bénh dugc bat diu
thuc hién kham bénh, chita bénh tir xa.

d) Trong qué trinh hoat dong, néu c6 thay déi vé cac thong tin da cong b
tai khoan 2 Piéu nay, co s& kham bénh, chita bénh c¢6 trach nhiém thuc hién lai
thu tuc cong bé theo quy dinh tai khoan nay.

4. Pham vi khdm bénh, chira bénh tir xa: theo quy dinh tai diém a khoén 1
Diéu 80 Luat Kham bénh, chira bénh.

5. Trudng hop co s¢ kham bénh, chita bénh dé nghi thue hién pham vi
khdm bénh, chita bénh tir xa ddi voi cac bénh, tinh trang bénh chua c6 trong
danh muc theo quy dinh tai khoén 4 Piéu nay thi phai dap img didu kién quy
dinh tai khoan 1 Didu nay va nop hd so dé nghi thyc hién thi c’flem kham bénh,
chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 6 Diéu ndy v& co quan cip gidy phép
hoat dong dé xem xét phé duyét.
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6. Thu tuc d& nghi thye hién thi didm kham bénh, chita bénh tir xa:

. a) Co so @& nghi thyc hién thi dlem kham bénh, chita bénh tir xa giti hd so
gdm céc gidy to sau vé co quan cdp gidy phép hoat dong:

- Vin ban d& nghi thuc hién thi diém kham bénh, chira bénh tir xa trong
do6 phai néu rd thoi gian bit dau thue hién kham bénh, chita bénh tir xa;

- Gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh ciia co s& (khong 4p dung
d6i v6i trudmg hop gidy phép hoat dong d& duoc két ndi, chia sé trén Hé théng
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dir li€u quéc
gia vé y té);

- Danh muc céac dich vy thyc hién kham bénh, chita bénh tir xa;

- Tai liéu minh chting dap Gng du didu kién quy dinh tai diém d khoan 1
Diéu nay;

- Danh sé4ch ghi r3 ho, tén va sé gidy phép hanh nghé d3 duoc cip cua
nhitng ngudi hanh nghé du kién tham gia thuc hién thi diém kham bénh, chita
bénh tir xa;

- Céc gidy to chimg minh d4p tmg céc diéu kién khéc.

b) Sau khi nhén hd so, co quan cdp gidy phép hoat dong tra cho co s& dé
nghi thue hién kham bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhén hd so.

¢) Truong hop khong c¢6 yéu cau sita dbi, bd sung hd so, co quan cap gidy
phép hoat dong c6 trach nhiém tb chirc thdm dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so. Truomg hop can thiét ¢6 thé t6 chirc thdm
dinh thuc té tai co s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa.

d) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy ¢6 bién ban thim dinh, co quan cap
giéy phép hoat dong ban hanh van ban cho phép thuc hién thi diém kham bénh,
chita bénh tir xa, trong d6 phai ghi 6 56 luong ca bénh thuc hién thi diém.
Trudng hop tir chbi phai ¢ vin ban tra 161 va néu 15 1y do.

d) Trudong hop ¢b yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, trong thdi han 15 ngay,
ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so c¢6 vin ban
gl co s& dé nghi thuc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa trong d6 phai
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung cin sira dbi, bd sung.

e) Sau khi nhan hd so sira ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co
s& d& nghi thyc hién thi diém khém bénh, chita bénh tir xa phiéu tiép nhan hé
so bd sung va thye hién lai quy trinh theo quy dinh tai cac diém c, d khoan nay.
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g) Truang hop hé so sira dbi, bd sung khong dap tmg yéu cu, co quan cAp
gidy phép hoat ddng c6 vin ban théng bao cho co s d& nghi thuc hién thi diém
kham bénh, chita bénh tir xa theo quy dinh tai diém d khoan nay.

h) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan cép gidy phép hoat ddng
¢6 vin béan théng bio stra d6i, bd sung, co s& dé nghi thuc hién thi diém kham
bénh, chita bénh tir xa phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thei
han trén, co s& dé nghi thyc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa khéng
stra doi, bé sung hodc sau 12 thang, k& tir ngay nop hd so 1an ddu ma hd so bd
sung khong dép tmg yéu céu thi hd so d4 nop khong con gia tri.

7. Sau khi hoan thanh thi diém, co s& giri bao céo két qua thuc hién thi
diém vé co quan cip gidy phép hoat dong dé bao cao Bo Y té.

8. Mtrc gia thanh todn chi phi khdm bénh, chita bénh tir xa, 4p dung ca
trudng hop thyc hién thi diém kham bénh, chita bénh tir xa:

a) Gia dich vy khdm bénh: ap dung mic gid kham bénh di duoc c:"ip co
thdm quyén phé duyét tai co s kham bénh, chita bénh tir xa, bao gdm ca gid
kham bénh, chita bénh theo yéu ciu (néu cb);

b) Gia dich vu ngay giuong bénh diéu tri, gia dich vu k¥ thuét trong kham
bénh, chita bénh: dp dung mitc gia d& duoc cip c6 thAm quyén phé duyét tai cc
co s& kham bénh, chita bénh noi tiép nhin ngudi bénh dén chita bénh (sau ddy goi
tit 1 co s& tiép nhan), bao gdm ca gi4 theo yéu cau (néu co);

¢) Gia thudc, thiét bi y té, mau toan phan va ché phdm mau trong truong
hop nguoi bénh duge chi dinh st dung: thanh toan theo chi phi hop 1y, hop 18
phét sinh lién quan dé thuc hién dich vu (néu c6) theo quy dinh.

9. Trudmg hop ngudi bénh dén mdt co sé kham bénh, chita bénh dé duoc
kham bénh, chira bénh tir xa bai mot co sé khdm bénh, chita bénh khéc thi co s&
tiép nhén thyc hién thu chi phi khdm bénh, chita bénh ctia ngudi bénh theo quy
dinh tai khoan 8 Diéu nay va thanh toan cho co s& kham bénh, chita bénh tir xa
theo mitc thoa thudn trong hop ddng cung cp dich vu kham bénh, chita bénh tir
xa gifta céc co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh tai khoan 11 Diéu nay.

Qu$ bao hiém y té thanh toan chi phi thugc pham vi dugc hudng va mire
huéng bao hiém y té theo quy dinh cuia phép luat vé bao hiém y té cho ngudi
tham gia bao hiém y t&. D8i vé6i chi phi cung chi tra va cac chi phi ngoai pham
vi hudng bao hiém y t& (néu ¢6) thi ngudi bénh phai tu chi tra.

Quy bao hiém y té khong thanh toén chi phi trong truong hop thi diém
chita bénh tir xa theo quy dinh tai khoan 5 Piéu nay.
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Nguoi khong tham gia bao hiém y té tu chi tra chi phi kham bénh, chita
bénh tir xa do nguoi bénh phai tu chi tra theo mire gia dich vu kham bénh, chita
bénh di duoc cip c6 thAm quyén phé duyét.

10. Trudng hop ngudi bénh duoc khdm bénh, chita bénh tir xa khdng qua
mot co sd kham bénh, chita bénh khéc thi thuc hién thanh todn chi ph1 kham
bénh, chita bénh theo thoa thuan giira hai bén.

11. N6i dung t6i thiéu cia hop déng cung cép dich vu kham bénh, chira
bénh tir xa:

a) Trach nhiém, quyén lgi cla co s& kham bénh, chita bénh tir xa véi co
s& tiép nhén;

b) Ha ting k¥ thuat, thiét bj cong nghé théng tin, thiét bi chuyén dung,
phén mém céng nghé théng tin, bao dam an toan, an ninh théng tin phit hop véi
loai hinh dich vu kham bénh, chita bénh tir xa;

¢) Luu trit va du phong dit liéu, bao dam cac yéu cdu vé an toan, an ninh
thong tin theo quy dinh ctia phap luat;

d) Chi phi dich vu khdm bénh, chita bénh tir xa;

d) Mic théa thuan chi phi kham bénh, chita bénh tir xa gilta cac co s&
khédm bénh, chita bénh.

Diéu 88. H) trg kham bénh, chira bénh tir xa
1. Piéu kién thuc hién hd tro kham bénh, chita bénh tir xa:

a) Co s& cung cap dich vy hd trg khadm bénh, chita bénh tir xa phit hop véi
pham vi hoat dong chuyén mén da duoc cip.

b) C6 hop ddng cung cép dich vu hd tro khdm bénh, chita bénh tir xa quy
dinh r&:

- Trach nhiém, quyén lgi ctia co s& cung cap dich vu ho trg va co s& nhan
ho tro;

-Ha tf;ing k¥ thuat, thiét b cong nghé théng tin, thiét bi chuyén dung, phan
mém cong nghé thong tin, bdo dam an toan, an ninh théng tin phit hop véi loai
hinh dich vu hd tro;

- Luu trit va du phong dit lidu, bao dam cac yéu cau vé an toan, an ninh
thong tin theo quy dinh ctia phap luat;
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- Chi phi dich vu hd trg kham bénh, chita bénh tir xa;

- Mic thoa thuén chi phf hé trg khdm bénh, chita bénh tir xa giira cac co
s& kham bénh, chita bénh.

2. Ngudi bénh duge cung cip thong tin vé dich vu hd tro kham bénh, chita
bénh tir xa trong qué trinh kham bénh, chita bénh.

3. Co s& khdm bénh, chita bénh thuc hién hd trg kham bénh, chita bénh tir
xa chju trach nhiém thyuc hién ding hop dong cung cf'ip dich vu hd tro khim
bénh, chita bénh tir xa, dinh ky hing nim bio cdo cho co quan quan ly.

4. Nguyén tic thanh toan chi phi hd tro khdm bénh, chita bénh tir xa:

a) Gid dich vu kham bénh, chita bénh thuc hién theo mitc gia da duge cép
c6 thdm quyén phé duyét cho co sé khdm bénh, chita bénh duoc hd tro:;

b) Co s& kham bénh, chita bénh duge hd trg phai chi tra chi phi hd tro
kham bénh, chifa bénh tir xa cho co s& khdm bénh, chita bénh hd tro theo mirc
thoa thuén gifta cdc co s6 kham bénh, chita bénh va quy dinh trong hop déng
cung cép dich vu hd tro kham bénh, chita bénh tir xa.

Muc 8
CAP CHUYEN MON KY THUAT TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 89. Quy dinh v& xép co s& kham bénh, chita bénh theo cAp
chuyén mon ky thuit

1. Cép khdm bénh, chita bénh ban du gdm cac co s kham bénh, chita
bénh khong c6 diéu tri néi tra, tram y té xa va phong kham da khoa khu vuc ¢6
giuwong bénh.

2. Cép khém bénh, chita bénh co ban va chuyén sau gém céc bénh vién
(trung tdm y té c6 giudng bénh).

3. Viée xép co s& khdm bénh, chita bénh theo cép co ban hoic clp chuyén
sdu quy dinh tai Phu lyc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 90. H4 so, thii tuc xép cAp chuyén mon kg thuat
1. Hb so @ nghi xép cdp chuyén mon k¥ thuét:
a) Viin ban dé nghi xép cip;

b) Bang tu chim diém theo tiéu chi va ndi dung danh gia quy dinh tai Phu
luc V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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c) Céc tai li¢u, s6 liéu théng ké minh ching diém sé dat duoc;
d) Cac tai li¢u khéc cd6 lién quan.
2. Thii tuc xép cép chuyén mén k¥ thuat:

a) Bénh vién dé nghi xép clp ndp 01 bd hé so quy dinh tai khoan 1 Piéu
ndy cho co quan quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

b) Sau khi tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hd so cdp cho co s& dé& nghi
phiéu tiép nhéan hd so theo Mu 02 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

c) Tru'o’ng hop khéng c6 yéu ciu sira dm, bo sung hd so, co quan quy dinh
tai khoan 3 Piéu nay ban hanh van ban xép cép trong thoi han 60 ngay, k& tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so.

d) Truong hop c6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so, co quan quy dinh tai
khoan 3 Pidu nay ban hanh van ban dé nghi stta dbi, bd sung hd so trong thoi

han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén phleu tiép nhén hd so, trong d6 phai néu cu thé
céc tai liéu, noi dung cin sira dbi, b sung.

@) Sau khi stra d6i, bd sung ho so, bénh vién dé nghi xep cép giri vin ban
kém theo tai liéu chimg minh d4 hoan thanh viéc sira dbi, bd sung.

e) Sau khi nhan dugc hd so sira dbi, bd sung, co quan quy dinh tai khoan 3
Diéu nay c6 trdch nhidm thuc hién trinh tu theo quy dinh:

- Tai diém c khoan nay déi véi trudmg hop khong con co yéu cau sira déi,
) sung;

- Tai diém d, d khoan nay ddi véi trwong hop co s& da stra dbi, bd sung
nhung chua dp g yéu cau.

g) Trong thdi han 05 ngay 1am vide, ké tu ngay xép cép, co quan quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay cong bd trén cdng théng tin dién tir cua co
quan va trén Hé théng théng tin vé quan ly hoat dong khdm bénh, chira bénh
cac thong tin sau: tén, dia chi co s& dugc xép cép va cip chuyén mén ki thuét
cua co s& do.

3. Thadm quyén xép cAp chuyén mén k§ thuét:

a)Bo Y té xép cép chuyén mén k§ thuat dbi véi cac bénh vién truc thude
BO Y té;

b) Co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan dan cép tinh xép cép
chuyen mon k¥ thuat di vai cac bénh vién trén dia ban quan ly va cac bénh
vién tu nhan da dugc BO Y té cip gidy phép hoat dong, trir bénh vién truc thude
Bo Y té, Bo Qudc phong, Bo Cong an.
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) Muc 9
BAT BUOC CHUA BENH

Piéu 91. Cic trudng hgp 4p dung bién phap bit budc chira bénh

1. Céc truong hop bit bugc chita bénh theo quy dinh Nghi dinh nay bao
gbm ngudi méc:

a) Bénh truyen nhiém nhém A theo quy dinh cua phap ludt vé phong,
chéng bénh truyén nhifm (sau day viét tit 1a ngudi bénh truyén nhiém nhom A);

b) Bénh trdm cam c6 y tudng, hanh vi tu sat; ngudi méc bénh tAm than &
trang thai kich ddng c6 kha nang gy nguy hai cho ban than hodc ¢6 hanh vi
gy nguy hai cho nguoi khac hodc phé hoai tai san (sau ddy viét tit 1a nguoi
bénh tAm thin).

2. Viéc bit bude chita bénh i voi dm tugng vi pham phap lugt hogc nghi
ngo vi pham phap ludt vé hinh sy ma méic bénh tim than quy dinh tai dlem b
khoan 1 Piéu nay thuc hién theo quy dinh cia phép ludt vé hinh su, t6 tung
hinh su va thi hanh 4n.

3. Can cir tinh hinh thyc tién, B Y té bdo cdo Chinh phu xem xét, quyét
dinh viéc bd sung céc truong hop bét budc chita bénh khéc theo quy dinh tai
diém ¢ khoan 1 Diu 82 cuiia Luat Khdm bénh, chita bénh.

Diéu 92. Ap dung bién phap bit bude chira bénh dbi voi trwong hop
nguwdi bénh truyén nhiém nhém A

1. Truong hop nguoi c6 két qua chén doan x4c dinh dang bi 4p dung bién
phép céch ly y té tai nha hoic tai co s& cach ly khong ¢6 t6 chirc hoat dong
kham bénh, chita bénh (goi chung 12 tai nha):

a) Trudng hop tinh trang nguoi bénh c6 the diéu tri tai nha hodc theo
huéng dan ctia Ban Chi dao chéng dich vé viée td chire didu tri tai nha, Chu
tich Uy ban nhn dan cép x4 noi ngudi d6 cu trii ban hanh quyét dinh bit budc
chita bénh tai nha, trong d6 phai quy dinh cu thé co sé kham bénh, chita bénh
chiu trach nhiém thuc hién vige huéng dén, ho tro diéu tri tai nha cho ngudi
bénh trén co s& dé xuit ciia co quan y té cling cap;

b) Truong ho_p tinh trang ngudi bénh khéng thé dleu tri tai nha, Cha tich
Uy ban nhén dén cap xa noi ‘nguoi do cu tri ban hanh quyét dinh bét budc chira
bénh va t6 chirc vide chuyén nguoi bénh tir nha dén co s& kham bénh, chita
bénh phi hop dé thue hién viée diéu tri bit budc;

¢) Trudng hop tinh trang nguoi bénh bat budc phai didu tri nhung khong
thé chuyén dén co s¢ kham bénh, chira bénh, Chu tich Uy ban nhan dén cip xa
noi ngudi dé cu tri ban hanh quyet dinh bét budc chita bénh tai nha, trong d6
phai néu rd ly do khéng chuyén dén co sé kham bénh, chita bénh ddng thoi quy



112

dinh cy thé co sé khdm bénh, chita bénh phu horp chiu trach nhiém thyc hién
viéc hucmg dan, hd tro diéu tri tai nha cho ngudi bénh trén co sd dé xudt cia
CcO quan y té cung cap

2. Trudng ho’p ngudi co két qua chan doan xac dinh dang bi 4p dung bién
phép céch ly y té tai co s& cach Ly 6 td chirc hoat dong kham bénh, chita bénh:

a) Trudng hop tinh trang ngudi bénh cé thé didu tri tai co sé cach ly ¢6 16
chirc hoat dong kham bénh, chita bénh, ngudi dimg dau co s& cach ly noi nguoi
bénh dang cé4ch ly ban hanh quyét dinh bat budc chita bénh tai co sé cach Iy va
t6 chirc diéu tri cho nguoi bénh;

b) Truong hop tinh trang nguoi bénh khong thé diéu tri tai co s cach ly,
ngudi ding dau co s& c4ch ly ban hanh quyét dinh bat budc chita bénh va to
chirc viéc chuyén nguoi bénh tir co sd cach ly dén co s& kham bénh, chita bénh
dé thyc hién viéc diéu tri bit budc;

c) Trudng hop tinh trang ngudi bénh khong thé diéu trj tai co s& cch ly
nhung khéng thé chuyén dén co s& khim bénh, chira bénh, ngudi dimg dau co
s& cach ly noi nguoi bénh dang cach ly ban hanh quyet dinh bt budc chita
bénh, trong d6 phai néu 1 1y do khéng chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh
ddng thoi phai lién hé v6i co sé kham bénh, chira bénh khic dé dugc hudng
dan, hd trg diéu trj cho ngudi bénh.

3. Trudng hop ngudi bé_‘:?nh dang kham bénh, chita bénh tai co s¢ kham
bénh, chita bénh va duge chan doan xéc dinh méac bénh truyén nhiém thude
nhom A:

a) Trudng hop tinh trang nguoi bénh cé thé diéu tri tai co s& khdm bénh,
chita bénh, ngudi dimg d4u co s khdm bénh, chita bénh noi ngudi bénh dang
diéu tri hodc ngudi duge ngudi diing d4u co sé kham bénh, chita bénh iy quyén
(sau ddy goi chung 12 ngudi dimg dau co s&) ban hanh quyét dinh bit budc chita
bénh va td chirc didu tri cho nguoi bénh;

b) Trudng hop tinh trang ngudi bénh khong thé diéu tri tai co s& kham
bénh, chita bénh, ngudi dimg ddu co sé ban hanh quyét dinh bét bude chira
bénh va td chire viéc chuyén ngudi bénh tir co s& cach ly dén co sé kham bénh,
chita bénh khac phi hop véi tinh trang ctia nguoi bénh dé thuc hién viéde diéu
tri bt budc;

¢) Truong hop tinh trang ngudi bénh khéng thé diéu tri tai co s¢ kham
bénh, chita bénh nhung khong thé chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh
khac, nguoi dimg dau co sé ban hanh quyét dinh bt budc chita bénh, trong do
phai néu rd ly do khong chuyén dén co s& kham bénh, chita bénh dong thoi
phai lién hé véi co s& kham bénh, chita bénh khéc dé duoc huéng din, hd trg
didu trj cho ngudi bénh. -
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Piéu 93. Ap dung bién phap bit budc chira bénh ddi véi truong hop
ngudi bénh tdm thin

1. Truong hop phét hién trong cong ddng c6 ngudi ¢6 dau hidu quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 91 Nghi dinh nay:

a) Uy ban nhén dén cép x4 noi phét hién ngudi d6 c6 tréach nhiém té chirc
cac bién phéap dé dua ngudi d6 dén co s& kham bénh, chira bénh dé chan doan
xac dinh;

b) Trudng hop x4c dinh nguoi d6 mic bénh tAm thin va cén phai didu trj
bat bugc, co s& khdm bénh, chita bénh d6 c6 trach nhiém td chic didu tri bat
budc hodc chuyen ngudi bénh dén co s& kham bénh, chita bénh tdm thin dé
diéu tri bt budc dong thoi thong béo cho than nhan cua ngudi bénh dé phéi
hop quan ly, chdm s6¢c ngudi bénh;

¢) Truong hop khong xac dinh dugce than nhén ctia ngudi bénh hodc than
nhén ctia ngudi bénh tir chéi tlep nhén thi lap ho so dé ngh1 nganh Lao ddng -
Thuong binh va Xa hoi phdi hop quéan Iy, cham soc, giai quyét ché do theo quy
dinh ctia phap luat vé bao trg xa hi.

2. Trong qua trinh kham bénh, chita bénh, néu phat hién ngudi c6 ddu hidu
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 91 Nghi dinh nay:

a) Co s& kham bénh, chita bénh cé trach nhiém t6 chirc diéu tri bit budc
hodc chuyén ngudi bénh dén co s khdm bénh, chita bénh tim thin dé didu tri.

Théng bao cho than nhan cta ngudi bénh dé phbi hop quéan 1y, chim sée ngudi
bénh;

b) Truong hop khong xéc dinh dugc than nhén cia nguoi bénh hoic théan
nhén ctia ngudi bénh tir chdi tiép nhan thi lap hd so d& nghi nganh Lao dong -
Thuong binh va Xa héi phdi hop quan Iy, chim sée, giai quyét ché @ theo quy
dinh ctia phép luét vé bao trg x4 hoi.

Mue 10
GIAI QUYET MQT SO THU TUC CO LIEN QUAN PEN
NGUOI BENH LA NGUOI NUGC NGOAI KHONG CO THAN NHAN
VA NGUOI BENH TU VONG LA NGUOI NUOC NGOAI
KHONG CO THAN NHAN

Ditu 94. Gidi quyét dbi véi ngwoi bénh la nguoi nuwée ngoai khong c¢é
than nhan

1. Viéc kham bénh, chita bénh cho ngudi bénh 1a nguoi nude ngoai ma
khong ¢6 than nhan duge thyuc hién theo quy dinh tai Piéu 15 ctia Luit Kham
bénh, chita bénh.
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2. Trudng hop ngudi bénh tir vong 12 nguoi nude ngoai ma khong c6 than
nhén: viéc gidi quyét thuc hién theo quy dinh tai Didu 95 Nghj dinh nay.

Diéu 95. Giai quyét ddi voi truomg hop ngudi bénh tir vong 14 ngudi
nuéce ngoai ma khong c6 thin nhian

1. Trudng hop ngudi bénh tir vong la ngurdi nude ngoai ma khdng ¢6 than
nhén va khéng xé4c dinh duoc qudc tich: co s& kham bénh, chita bénh thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 73 ciia Luit Khdm bénh, chita bénh.

2. Trudng hop nguoi bénh tir vong 1a ngudi nude ngoai ma khong c6 than
nhén va x4c dinh dugc quéc tich: co s& kham bénh, chita bénh bao véi Uy ban
nhan dan cip huyén noi co s¢ kham bénh, chita bénh dit tru s& dé giai quyét
theo quy dinh ctia phap luét v& hé tich.

Trong thdi gian chd xtr Iy, co s& khdm bénh, chita bénh c6 trach nhiém
bao quan thi hai hodc thué co s& khac bao quén thi hai ngudi bénh.

Chuong IV
APDUNG KY THUAT MOIL PHUONG PHAP MOI
VA THU NGHIEM LAM SANG TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 96. Quy trinh cho phép ap dung ky thuit méi, phwong phiap méi

1. Khi c6 ky thudt, phuong phap khong cé trong danh muc chuyén mén
ky thuét do B truéng BO Y té ban hanh, co s& khdm bénh, chita bénh giri hd
so d€ nghi x4c dinh k§ thuat méi, phuong phap méi vé Bo Y té. Ho so bao gbm:

a) Vin ban dé nghi xac dinh k¥ thut mai, phwong phap méi theo MAu 01
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Péi v6i k¥ thudt mai, phuong phap mm dugc nghién ctru tai Viét Nam
hodc nudce ngoai: tai liéu nghién ciru phat trién k¥ thuat méi, phwong phap méi,
trong d6 phai c6 ndi dung vé tdng quan céc nghién ciru lién quan trong nude va
ngodi nude di duge cong bd, dic tinh k thuét, cich st dung, dudng ding, lidu
ding (néu c6) va céc yéu tb nguy co;

¢) Béi véi k§ thudt méi, phuong phap méi duoc co quan c6 thim quyén &
nuée ngoai cho phép dp dung: ngoai tai liéu quy dinh tai diém b khoan ndy phai
c6 thém quy trinh k¥ thuét thuc hién va van ban chirng minh k¥ thuat mai,
phuong phép méi d6 di duoc co quan c6 thAm quyén & nuée ngoai cho phép
ap dung.

2. Sau khi nhan hd so, B4 Y té tra cho co s& d& nghi x4c dinh k¥ thuét méi,
phuong phap méi phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phy luc I Nghi dinh nay.
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3. Trudmg hgp khong c6 yéu ciu stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan
hé so ¢6 vin ban tra 16 trong thdi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép
nhan hd so, trong d6 phai néu rd k¥ thust mai, phrong phap méi ma co sé dé
nghi xac dinh thugc mgt trong cac trudmg hop nao sau dy:

a) Ky thuat méi, phuong phap mai phai thir nghiém 1dm sang;

b) K§ thudt mé1i, phwong phap mai kilﬁng phai thir nghiém l&m sang nhung
phai thuc hién thi diém;

¢) K¥ thuat méi, phuwong phap mdéi khéng phai thir nghiém 1am sang va
khong phai thuc hién thi diém.

4. Sau khi nhén dwoc vin ban tra 1oi ciia Bd Y té, co s¢ dé nghi xac dinh
k¥ thudt mdi, phuong phap méi cé trach nhiém:

a) Péi véi trudng hop k§ thudt méi, phuong phap méi phai thir nghiém
lam sang: thuc hién quy trinh thit nghiém 1am sang theo quy dinh tai Nghi dinh
ndy. Sau khi c6 vin ban phé duyét két qua thit nghiém 14m sang, co s& 14p hd
so theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay va thuc hién thi tuc theo quy dinh tai
khoan 6 Piéu nay;

b) DPéi véi trudng hop k§ thuat méi, phuong phép méi khong phai thir
nghiém 1&m sang nhung phai thuc hién thi diém: thue hién quy trinh thue hién
thi diém theo quy dinh tai Diéu 97 Nghi dinh nay. Sau khi ¢6 hoan thanh thi
diém, co s& 1ap hd so theo quy dinh tai diém ¢ khoan ndy kém theo van ban dé
nghi ap dung chinh thirc k§ thuét mai, phuong phap méi trong kham bénh, chira
bénh theo Mau 03 Phuy lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay, béo cdo két
qué thye hién thi diém va thuce hién tha tuc theo quy dinh tai khoan 6 Piéu nay;

c) Déi véi trudmg hop k¥ thuat mai, phwong phap mai khong phai thi
nghiém 1am sang va khong phai thuc hién thi diém: x4y dung quy trinh k§ thuat
theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 97 Nghi dinh nay; dinh mic kinh té - k§
thudt ctia k§ thudt méi, phuong phap méi, gid du kién va giri B6 Y té phé duyét.

5. Trong thdi gian 60 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so quy dinh tai diém
¢ kho4n 4 Piéu nay, Bo Y té ¢6 trach nhiém:

a) Phé duyét quy trinh k¥ thudt clia k§ thudt méi, phuong phap moi;

b) Phé duyét dinh mirc kinh té - k§ thuét cta k§ thuat méi, phuong phép méi;
c) Phé duyét gia cua k¥ thuat mdi, phuong phap maéi;

d) Phén loai k§y thudt méi, phuong phap mai;

d) Ban hanh vin ban cho phép co s¢ kham bénh, chira bénh thyc hién k§
thugt méi, phuong phap mai.
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6. Sau khi nhédn dugc vin ban cho phép co s& kham bénh, chita bénh thuc
hién k§ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai khoan 5 Piéu nay:

a) Trudng hop co s¢ khédm bénh, chita bénh 1a co s¢ thude thdm quyén
quén ly ciia B9 X té: Van ban cho phép thuc hién k¥ thuét méi, phuong phép

méi clia Bd Y t& dong thdi 14 vin ban bd sung pham vi hoat ddng cia co s&
kham bénh, chita bénh;

b) Trudng hop co s& kham bénh, chita bgnh khong phai 12 co s thude
thAm quyén quan ly cia BO Y té: can cir vin ban cho phép thuc hién k¥ thuat
md&i, phuong phép méi cia Bo Y té, co sé khdm bénh, chita bénh thuc hién tha
tuc diéu chinh pham vi hoat dong chuyén mon theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop co s& khdm bénh, chita bénh khong phai 1a co s thude
thdm quyén quy dinh gié dich vu kham bénh, chita bénh ctia B§ Y té thi sau khi
Bo Yte co van ban phé duyét gia, co s& khdm bénh, chita bénh c6 trach nhiém
trinh cap c6 thdm quyén phé duyét gia thuc hién tai co s& theo diung quy dinh
tai Pidu 110 ciia Luit Khdm bénh, chita bénh.

7. Sau khi BO Y té da phé duyét quy trinh k§ thudt va phan loai ky thuét,
co s& kham bénh, chita bénh khac néu muén thyuc hién phai thyue hién theo quy
trinh sau day:

a) Béi véi k§ thuét thudc danh muc k¥ thuédt loai déc biét:
- Lap hd so dé nghj thuc hién thi diém;
- Sau khi hoan thanh thi diém, 1ap hd so @& nghi phé duyét chinh thirc.

b) D6i v6i k¥ thuét khong thugc danh muc k¥ thudt loai ddc biét: thyuc hién
theo quy trinh diéu chinh pham vi hoat dong cua co sé kham bénh, chita bénh
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Diéu 97. Quy trinh thye hién thi diém ky thuit méi, phwong phip méi
trong kham bénh, chira bénh

1. Co s& kham bénh, chita bénh dé nghi thuc hién thi diém k¥ thuat méi,
phuong phdp méi phai dap tng céc diéu kién sau day:

a) C6 quy trinh k¥ thuat dé trién khai 4p dung k¥ thuat méi, phuong phap
méi duge ngudi ding dau co s khdm bénh, chita bénh phé duyét.

Quy trinh phai bao gom t6i thidu cac ngi dung sau: tén quy trinh; dai cuong
va dinh nghia; chi dinh; chéng chi dinh; huong din viéc chuan bi, thuc hién
quy trinh (yéu cau nhén luc, co s& vat chit, thude, thiét bi y té va cac diéu kién
khac); cac budce tién hanh; theo ddi; xt trf tai bién va cac ghi chi khéc (néu co).

b) C6 du nhén lyc, co s& vt chét, thiét bi y té va cac didu kién khéc dap
{mg v6i yéu cau thue hién k§ thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh k¥
thut d& duge phé duyét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong d6 ngudi thyc
hién k¥ thuét m&i, phuong phap méi phai dap tmg du cac diu kién sau day:
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- C6 gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi hanh nghd
pht hgp véi k¥ thudt méi, phuong phap méi;

- C6 mot trong céc gidy to sau: chimg chi hodc chimg nhan da duge dao tao
vé k¥ thugt méi, phuong phap méi dy kién thuc hién do co s& ¢6 chiic ning dao

tao cAp hodc gidy chimg nhén tip huin chuyén giao k§ thuat moi, _phuong phép
m&i do co s¢ kham bénh, chita bénh trong nudc hodc nude ngoai cap;

- La nguoi da diang ky hanh nghé tai co s kham bénh, chita bénh.
2. Hb so d& nghj thi diém &p dung k¥ thuat méi, phuong phap méi:
_ ) Viin ban dé nghj 4p dung thi diém k¥ thudt méi, phwong phép méi theo
Mau 02 Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
b) Quy trinh k¥ thuat d trién khai 4p dung k¥ thust méi, phwong phép mdi.
_ ¢) Céc gidy to chimg minh dap img yéu ciu vé nhan luc, co s& vt chit,
thiét bi y té va cac diéu kién khac dé thuc hién k¥ thudt méi, phuong phap méi,
bao gém:
- Danh sach ghi 13 ho, t€n va sO gidy phép hanh nghé da dugc cip cia nhimg
nguol hanh nghé du kién tham gia thuc hién ky thuét mdi, phuong phap mai;
- So dd mat bang cia noi du kién trién khai k§ thuat méi, phwong phdp méi;
- Danh muc thiét bi y té thuc hién k¥ thuat méi, phwong phap méi;
- Céc gidy t& chimg minh dé4p tung céc didu kién khac.
. d)Bangdu kién gia dich vu k¥ thuat kém theo dinh muc kinh té - k§ thuat
dé tinh gia.
3. Thit tuc d& nghi thue hién thi diém k¥ thut méi, phwong phap méi:
_ a) Co s& dé nghi thyc hién thi diém k§ thuat méi, phuong phép méi giri
ho so quy dinh tai khoan 2 Piéu nay vé BO Y té;

b) Sau khi nhan hd so, B6 Y té tra cho co s& dé nghi thuc hién thi diém k¥
thudt méi, phuong phap méi phiéu txep nhan hd so;

c¢) Truong hop khong cd yéu cau sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhén
hé so ¢o trach nhiém t6 chic thim dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi
trén phiéu tlep nhan hd so. Trudng hop céan thiét c6 thé tb chirc thdm dinh thuc
té tai co s& dé nghi thyc hién thi diém 4p dung k¥ thudt méi, phuong phép méi;

d) Trong thoi han 15 ngdy, ké tir ngay co bién ban thiAm dinh, B5 Y té ban
hanh vén ban cho phép thuc hién thi diém k¥ thuit méi, phuong phap moi,
trong d6 phai ghi rd s6 lugng ca bénh thue hién thi diém. Trudng hop tir ch01
phai ¢ van ban tra 101 va néu rd ly do;

d) Truomg hop c6 yéu cau sira doi, bd sung ho so, trong thdi han 15 ngay,
k& tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
giri co s d& nghi thue hién thi diém ky thuat méi, phuong phép méi trong d6
phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can stra ddi, bd sung;
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) Sau khi nhén hd so stra ddi, b sung, co quan t1ep nhén hd so tra cho co
s& dé nghi 4p dung k¥ thuat méi, phuong phép méi phleu tiép nhan hd so bd
sung va thuc hién lai quy trinh theo quy dinh tai c4c diém c, d khoan nay;

g) Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khong dap tng yéu ciu, BO Y té ¢6
vin ban thong bdo cho co s& dé nghi ap dung k¥ thudt méi, phuong phap méi
theo quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban
thong bdo sira dbi, bd sung, co s¢ dé nghi 4p dung kg thudt phai nfp hd so sira
d6i, bd sung theo yéu cdu. Sau thdi han trén, co s& d& nghi thuc hién thi didm
ky thudt méi, phuong phap mo6i khong sira d6i, bd sung hoic sau 12 thang, ké
tir ngdy nop ho so 14n dau ma hd so bd sung khong d4p (g yéu ciu thi hd so da
ndp khong con gia tri.

Piéu 98. Cic giai doan thir nghiém lim sang phuc vu cho hoat dong
kham bénh, chira bénh

Cac giai doan thir nghi¢m 1am sang k§ thut méi, phuong phép méi trong
kham bénh, chita bénh:

1. Giai doan 1: 12 giai doan dau tién thir nghiém trén ngudi nhim danh gia
tinh an toan va budc du danh gié tinh hiéu qua ctia k§ thuat méi, phuong phép
méi trong kham bénh, chita bénh.

2. Giai doan 2: 13 giai doan nghién ctru nhdm x4c dinh tinh hiéu qua va
tinh an toan cua k¥ thuat mai, phuong phdp méi dé dugc cong nhan va cho
phép ting dung két qua nghién ciru trong kham bénh, chita bénh.

3. Giai doan 3: 1 giai doan dugc thyc hién sau khi k¥ thudt mai, phuong
phép méi dd duge phép tmg dung tai Viét Nam nham thu thap thém céc bing
chimg vé tinh an toan, hleu qua cua k¥ thuit méi, phuong phdp méi trong qué
trinh 4p dung khi c6 yéu cau cia co quan quan ly nha nuéec.

Piéu 99. Trudng hop mién thi nghiém lam sang, mién mdt ) giai
doan thir nghi¢m 1im sang k§y thudt méi, phuwong phap mai

1. Mién thtr nghiém lam sang k¥ thudt méi, phuong phap méi trong truong
hop quy dinh tai diém b khoan 2 DPiéu 92 ciia Luat Kham bénh, chita bénh va
cac k¥ thuét mai, phuong phap méi ¢6 nguy co thép, bao gdm nhitng k¥ thudt,
phuong phép khéng xam l4n hodc it xAm l4n, it nguy co anh hudng dén stc
khoe ngudi bénh.

2. Trudmg hop mién mot sb giai doan thir nghiém 1am sang k§ thuéit méi,
phuong phép méi:

a) K¥ thudt méi, phwong phap mai duge nghién ciru tai Viét Nam va 1an
dau tién ap dung tai Viét Nam: k§ thudt méi, phuong phap méi duge nghién
ctru 14n d4u tién tai Viét Nam cé nguy co trung binh, bao gom nhitng k¥ thuét,
phuong phap c6 xam Ian c6 nguy co anh hudng dén sirc khoe ngudi bénh &
mic trung binh duge mién thir nghiém 14m sang giaidoan 1.
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b) K§ thuat méi, phuong phép méi duge nghién ciu tai nude ngoai va lan
dau tién ap dung tai Viét Nam:

- Céc k¥ thult mai, phwong phéap mdi da hoan thanh nghién ctru giai doan
trudc giai doan dé > nghi thu nghiém va c6 két qua béo céo nghién ctru giai doan
trudce g1a1 doan de nghi thir nghiém tai nudc ngoai; tip tuc trién khai nghién
clru giai doan tiép theo tai nude d6 duge Bo Y té xem xét cho phép trién khai
nghién ctru dong thoi tai Viét Nam;

- Céc k¥ thuat méi, phuong phdp méi da hoan thanh vi€c nghién ctru thir
nghiém lam sang céc giai doan theo quy dinh cuia nudc s¢ tai va dd duge nghiém
thu hoiic cong bo két qua nghién ctru trén céc tap chi chuyén nganh uy tin nhung
chua duoc ap dung tai nudc ngoai va tai Viét Nam duge xem xét mién thi
nghiém ldm sang giai doan 1.

Piéu 100. Yéu ciu ddi voi ky thuit méi, phwong phip méi
Yéu cau dbi véi k¥ thudt méi, phuong phép méi phai thir nghiém 14m sang;

1. Pa dugc nghién ciu & giai doan tién ldm sang, ¢6 cac tai liéu chiing
. r . A . A o " A y o . A
minh tinh an toan dé c6 thé thir nghiém céc giai doan ti€p theo.

2. C6 két qua nghién ciu thir nghiém 1am sang céc giai doan trude giai
doan dé nghi thir nghiém néu d€ nghi thir nghiém 14m sang k¥ thuit mdi,
phuong phap méi ¢ giai doan ti€p theo.

Piéu 101. Yéu ciu dbi véi co sé nhan thir nghiém 1am sang ky thuit
méi, phwong phap méi

1. Pép tmg yéu ciu v& thuc hanh t6t thir nghiém k¥ thudt méi, phuong
phép mdi theo quy dinh ctia Bg truéng BO Y te.

2. Co s& nhén thit nghiém lam sang k¥ thuat mdi, phuong phép méi la co
s& kham bénh, chita bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mén phu hop véi ky
thuat mai, phuong phap moéi duge thir nghiém 1am sang,.

Piéu 102. Ho so' thir nghiém lim sang ky thuit méi, phwong phap méi
trong kham bénh, chira bénh

1. HS so thir nghiém 1am sang k§ thuit mdi, phuong phap mdi bao gbm
hd so d@é nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém lam sang; hd so @& nghi phé
duyét thay d8i nghién ciru thir nghiém 14m sang; hd so dé nghi phé duyét két
qua nghién ctru thir nghi€m 1am sang.

2. Ho so d& nghi phé duy€t nghién ciru thir nghiém lam sang k¥ thuat mdi,
phuong phap méi bao gom:

a) Vin ban dé nghi phé duy€t nghién ciru cia t chire, ca nhan c6 k¥ thuat
méi, phuong phap mai theo Mau 04 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.
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b) Vian ban d& nghi phé duyét nghién ciru ctia co s& nhén thir nghiém lam
sang k§ thuat méi, phuong phéap méi theo MAu 05 Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

c) Hd so thong tin vé k§ thuét méi, phuong phap méi thir nghiém 14m sang
bao gom:

- Hd so théng tin san phim (trong trudng hop k¥ thuét méi, phuong phap
mé&i ¢6 sir dung san phdm): tén sén phim, thanh phin, chi dinh, ngudn gdc, céc
tinh chét, quy trinh san xuét, tidu chuin chét lugng, phiéu kiém nghiém chit
lugng ctia don vi duge B Y té giao nhiém vy va céc thong tin lién quan khac.

- Tai liéu nghién ciru tién 1am sang cua k¥ thuat méi, phuong phap méi
thir nghiém 1am sang, trong d6 phai c6 ndi dung bao céo nghién ctru vé tinh an
toan, higu qua, dé xuét vé cach sir dung, liéu ding (néu c6), dugc Héi déng
chuyén mén cua co sé nhan thir thim dinh dat yéu cu.

~ Doi vé6i k§ thust méi, phuong phép méi cé nguy co trung binh (c6 xam
lan, ¢6 nguy co anh huéng dén strc khoe ngudi bénh & mirc do trung binh)
khong bt budc phai c6 tai liéu nghién ciu tién lam sang.
- Tai liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang céc giai doan truée giai doan
dé nghi thir nghiém.
d) H6 so phép ly bao gdm:

- Vin ban clia co quan c6 thdm quyén cho phép ap dung k§ thudt méi,
phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh d6i véi k§ thuat méi, phuong
phap méi phai thir nghiém 14m sang giai doan 3;

- Vin ban x4c nhan tham gia ciia céc t6 chitc tham gia thir nghiém;

- Hop ddng nghién ctru 14m sang giita t6 chirc, c4 nhén ¢6 k§ thuat mai,
phuong phdp méi va co sé nhén thir nghiém 1am sang k§ thuit méi, phuong
phap méi (néu c6); Hop ddng hd tro nghién ctu gitta tb chirc, c4 nhan c6 k§
thudt méi, phuong phép méi thir nghiém [am sang véi t chirc hd tro nghién
ctru (néu co).

d) Ho so khoa hoc bao gdm:

- Thuyét minh d& cuong nghién ctru thir nghiém lam sang k¥ thuét méi,
phuong phép méi theo Mau 06 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

- Phiéu thu thép théng tin nghién ciru hodic bénh an nghién ciru - Case
Report Form - CRF;

- Ban cung c4p théng tin nghién ctu va phiéu tinh nguyén tham gianghién
ctru cia nguoi tham gia thir nghiém 14m sang k§ thuat méi, phuong phép mai.
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e) Ho so hanh chinh bao gdm:

- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chiig nhan hoan thanh khéa hoc Thuc
hanh tot nghién ctru 14m sang cuia nghién ctu vién chinh do B§ Y té hoac do
cac co 6 ¢ chire nang dao tao vé thue hanh 14m sang tét cip;

- Bién ban thm dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru cia Hoi
dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co sé;

- Nhén san phim nghién citu (trong truong hop k¥ thuat méi, phuong phép
moi ¢6 st dung san pham). :

3. H so d& nghj phé duyét thay d6i nghién ciru thi nghiém lam sang k¥
thudt méi, phuong phép méi:

a) Dbi véi nhitng thay d6i vé hanh chinh: co s& nhéan thir nghiém béo céo
Bo Y té de tong hgp théng tin.

b) Péi véi thay ddi nghién ctu vién chinh, co s& nhén thir nghiém 14m
sang k¥ thudt méi, phuong phap méi, hé so bao gdm:

- Viin ban d€ nghi phé duyét thay di nghién ctu thit nghiém 14m sang k¥
thuét méi, phuong phap moi theo MAu 07 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Tai liéu minh ching déi véi cac thay dbi tuong Ung.

c) Déi véi nhimg thay ddi khong thude cac truomg hop quy dinh tai didm a
va b khoan nay, ho so bao gom:

- Vién ban dé nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thit nghiém 1am sang k
thuat méi, phuong phép mai theo Mau 07 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Phién ban cdp nhét cla c4c tai liéu trong tmg quy dinh tai khoan 1 Didu
nay da dugc thay doi;

- Bién ban thim dinh ctia Hoi dong dao duc trong nghién ctu y sinh hoc
cap co sd.

4. H0 so dé nghi phé duyét két qua nghién ctru thit nghiém I4m sang k§
thuat méi, phuong phdp méi bao gdm:

a) Vin ban dé nghi phé duyét két qué nghién ctru thir nghiém 14m sang k§y
thudt m6i, phuong phap méi theo MAu 08 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao d& cuong nghién ctru da dugc phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét nghién ciru da duge phé duyét;
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d) Bién ban thdm dinh két qua nghién ctru thir nghi¢m 14m sang k¥ thuat
md&i, phuong phap mdéi ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap
co s&;

d) Béo céo kf,t qua nghién ctru thir nghiém lam sang k§ thudt méi, phuwong
phap méi theo Mau 09 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Quy trinh k¥ thudt cia k¥ thuat méi, phuong phép méi theo quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 97 Nghi dinh nay.

5. Yéu ciu dbi véi hd so:

a) Hb so thit nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap méi phai dugce
viét bang tiéng Viét. Trudng hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai co
thém bén dich coéng chimg cta tai liéu d6 ra tiéng Viét;

b) Déi véi cac gidy t& do co quan quén Iy nude ngoai cap phai duge hop
phép héa lanh su theo quy dinh cta phéap luét vé hop phdp hoa lanh sy, trir
trrong hop dugce mién theo quy dinh cia phap luét.

Piéu 103. Quy trinh, thii tuc cho phép thir nghiém lim sang ky thuit
moi, phwong phidp méi trong kham bénh, chita bénh

1. Quy trinh, thu tyc cho phép thir nghiém ldm sang k¥ thuét méi, phuong
phdp méi trong kham bénh, chita bénh bao gom: phé duyét thir nghiém lam
sang; phé duyét thay dbi thir nghiém Iam sang; phé duyét két qua thir nghiém
1am sang.

2. Quy trinh, thi tyc phé duyét thir nghiém lam sang

a) Co s& nhén thir nghiém ldm sang gii truc tiép, truc tuyén hodc qua
dudng buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thir nghiém I1am sang vé
BoY té;

b) B4 Y té kiém tra tinh hop 18 ctia hd so trong thdi han 05 ngdy lam viée
ké tir ngay nhan duogc hé so. Trudng hop hé so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéec BO Y té chuyén hd so dén Hoi dong dao ditc qudc gia dé thdm dinh,
danh gia vé khia canh dao dirc trong nghién ciru. Truong hop hd so khong hop
&, trong thoi han 02 ngdy lam viéc, phai c6 van ban thong béo, huéng dén cu
thé cho co s& bd sung hd so.

Co s& nhén thir nghiém 14m sang ¢ trach nhiém hoan thién hd so trong
thoi han t6i da 60 ngay k€ tir ngay nhén dugc vén ban thdng bao. Qua thoi han
nay, tha tuc phé duyét thir nghiém lam sang phai thuc hién lai tir dau;

¢) Hai ddng dao dirc qudc gia thuc hién viéc thim dinh, dénh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién citu theo dinh ky hing thang;
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d) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugce gidy ching nhin
chép thuan thir nghiém l4m sang cuia Hoi ddng dao dic qubc gia va hd so kém
theo, BO Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém lam sang.

3. Quy trinh, tht tuc phé duyét thay déi thir nghiém 14m sang

a) Co s& nhén thu nghiém lam sang gui truc tlep, truc tuyén hodic qua
dudng buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thay ddi thir nghiém lam sang
vé BO Y té.

b) Bo Y té kiém tra tinh hop 1é ciia hd so trong thdi han 05 ngay lam viée
ké tir ngdy nhan duoc ho s0. Trudng hgp hd so khong hop 1€, trong thoi han 02
ngay lam viéc, B Y té phai ¢6 van ban thong béo, huéng dan cu thé cho co sé
b6 sung hé so cho dén khi hd so hop 1¢. Co s& nhéan thir nghiém 1am sang c6
trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 60 ngdy ké tir ngay nhén
duge van ban thong bdo. Qua thdi han nay, thu tuc phé duyét thay ddi thu
nghiém l4m sang phai thuc hién lai tir dau.

¢) Déi v6i céc thay ddi quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 102 Nghi dinh nay:

- Trudng hop hé so hop 18, trong thoi han 02 ngay lam viéc BO Y té chuyén
hd so dén Hoi dong dao dirc qubc gia dé thdm dinh;

- Hoi ddng dao dirc qudc gia thuc hién viéc thim dinh, dénh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh ky hang thang;

- Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc gidy chlrng nhéan
chép thuan thay déi thir nghiém 1am sang ctia Hoi dong dao ditc quoc gia va hd
so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét thay d6i thu nghiém l&m sang.

d) Déi véi cac thay ddi quy dinh tai diém b khoan 3 Pidu 102 Nghi dinh
nay: trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan du hd so hop 18, Bo Y té
quyét dinh viéc phé duyét thay ddi thir nghiém 14m sang.

4. Quy trinh, thi tuc, phé duyét két qua thir nghiém 1am sang

a) Co s nhén thir nghiém lam sang g truc tiép, truc tuyén hoic qua
duo‘ng buu chinh 01 b ho so dé& nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang
bang tiéng Viét vé By Y té;

b) Bo Y té kiém tra tinh hop 18 ctia ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngdy nhén dugc h6 so. Trudng hop hé so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc Bo Y té chuyén hd so dén Hoi déng dao dirc quic gia dé tham dinh.
Trudng hop ho so khong hop 18, trong thoi han 02 ngay lam viéc B0 Y té phai
¢ vén ban théng béo, hudng din cu thé cho co s& bd sung ho so.
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Co s& nhén thi nghiém 14m sang c6 trach nhiém hoan thién hd so trong
thoi han toi da 60 ngay ké tr ngay nhan dugc vidn ban thong bao. Qua thoi han
nay, thu tuc phé duyét két qua thir nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir dau;

¢) Hoi dong dao dirc quéc gia thuc hién viéc thim dinh, d4nh gi4 vé khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh ky hang thang;

d) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc gidy chimg nhan
chap thuan két qua thir nghiém 18m sang cua Hoi dong dao dirc quoc gia va ho
so kem theo, BO Y té quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém 1am sang.

Diéu 104. Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

1. Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc bao gdm: Hoi dong dao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc cap quoc gia va Hoi dong dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc cép co sé.

2. Bo truéng Bo Y té quy dinh cu thé viéc thanh 1ap, to chirc va hoat dong
cua Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.

= y thu-o‘ng A\ B .
QUAN LY, SU DUNG THIET BI Y TE
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 105. Nguyén tic quan Iy, sir dung thiét bi y té trong co' sé khim
bénh, chira bénh

1. Thiét bi y té sir dung tai céc co s kham bénh, chita bénh phai duge
phép luu hanh, mua ban, tiép nhén theo céc quy dinh cia phép luét v€ quan Iy
thiét bi y t€ va cac quy dinh ctia phép luit c6 lién quan.

2. Co s¢ kham bénh, chita bénh phai dam bao thuc hién ding céc quy dinh
vé quén ly, sir dyng thi€t bj y t theo quy dinh ciia phap lugt v€ quan ly thict bi
y t€ va cdc quy dinh cua phap luét c6 lién quan.

3. Co s& khédm bénh, chita bénh c6 trAch nhiém dam bao kinh phi d& phuc
vu cOng tic bao dudng, bio tri, stra chita, kiém dinh, hiéu chuan thiét bi y té va
dao tao, bdi dudng, cip nhét kién thirc cho nhén vién dbi vdi cac thiét bi y té
st dung tai co s& theo quy dinh cua phap luét.

4. Bénh vién phai b tri bd phén va nhén sy thyc hién nhiém vu quéan ly
viéc str dung, kiém tra, bdo dudng, bdo tri, stra chita, kiém dinh, hi€éu chuan
thiét bi y te.

5. Nhan sy quy dinh tai khoan 4 Diéu nay phai c6 chimg chi dao tao, bdi
dudng, cdp nhét kién thirc vé quan ly thiet bi y té theo quy dinh cia B§ Y té.




