2\ Phu luc I
\U VE THUC HANH KHAM BENH, CHUA BENH VA

4  (Kém theo Nghi dinh so 96/2023/ND—CP
s ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh phi)

TT Miu Tén phu luc

1 Maiu 01 Ban cong bd co 8§ kham bénh, chita bénh dép ting yéu cdu 1a
co s& hudng dan thyc hanh

2 Mau 02 Phiéu tiép nhéan hd so

3 Mau 03 Don d& nghi thuc hanh tai co s& khdm bénh, chita bénh

4 Mau 04 Hop dbng thirc hanh kham bénh, chira bénh

5 M3&u 05 Danh sach ngudi thue hanh khdm bénh, chita bénh

6 M3u 06 Quyét dinh phén cong ngudi huéng dan thye hanh

7 Mau 07 Gidy xéc nhén hoan thanh qu4 trinh thyc hanh

8 Mau 08 Pon d& nghi cap gidy phép hanh nghé khim bénh, chira
bénh/thira nhan gidy phép hanh nghé

9 Mau 09 So yéu ly lich tir thuat

10 Miu 10 Quyét dinh v& viéc didu chinh pham vi hinh nghé

11 Maiu 11 Gidy x4c nhan qu4 trinh hanh nghé




2

Miu 01 - Ban cong b co s& kham bénh, chira bénh dap ing yéu ciu 1a co s& hwong
dan thie hanh

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

TEN CO QUAN, TO CHUC? Déoc lap - Tw do - Hanh phiic
B85 covlusive” i ool s PO o I o100 M s
BAN CONG BO

Co s& kham bénh, chita bénh dap tmg yéu cu la co s& hwéng din thwe hanh

Kinh gui: ......... S
Tén co s& huéng din thue hanh: ....eeceeeceecereee S,
Sb gidy phép hoat d6ng ......... Co quan cip: ......"........ngdy ...thang......naAm......
3 I T el o1 A R

Nguoi chiu trach nhiém chuyn mMON: ...cccvveveivcecceeee e e eere e e
Dién thoai 1ién hé: .........c... EMAIL (DU CO): vereereeereeee et eeee e

Cén cir Nghi dinh s6  /2023/ND-CPngdy thang nim 2023 ctia Chinh phii quy
dinh chi ti et mot s diéu ctia Ludt Kham bénh, chira bénh, co s& khém bénh, chita bénh dap
{mg yéu cdu l4 co s& huéng dan thure hanh theo quy dinh véi cac ndi dung sau day:

1. D6i tuong hudng dAn thire hANK: ...

2. Danh sach ngudi hiréng dan thue hanh......ocoovveevene 20,

3. Cac ndi dung thuc hanh dugc ky horp dong ho*p tac véi co sé& thuc hanh khéc
mu ) M

4. S6 luong ngudi thye hanh 6 thé tiép nhan d& huéng dan thyc hanh.................

! Tén co quan, t6 chirc chil quan truc tiép clia co s& thuc hanh (néu cé).

2 Tén co s& hudéng dan thyc hanh.

3 Chir viét tit tén co quan, t chirc ban hanh vin ban cong bd.

* Pia danh.

5 Tén co quan tiép nhén vin ban cong bé.

% Ghi 15 tén co 56 huéng dan thuc hanh.

7 Ghi 15 t&n co quan cap gidly phép hoat déng cho co s& kham bénh, chira bénh.

¢ Dia chi ghi trén Gidy phép hoat dong,

® Péi twong hudng din thuc hanh: liét ké céc chirc danh chuyén mén ma co s& huéng dén thue hanh phi
hop véi pham vi hoat déng chuyén mén clia co s& da dirge co quan c6 thim quyén phé duyét.

107 iét ké danh sach ngudi hudéng din thuc hanh.

1 Liét ké ngi dung ngudri thuc hanh khéng thue hanh tai co s& d6 ma phai thyc hanh & co s& khac (kém
theo hop ddng hop tac thwe hanh).
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5./Chi P hioitis Gan thire HANN s sisasumsis b
Co s& cam két va chiu trach nhiém tru6e phap luat vé cac ndi dung dd cong bd.

Tai liéu giri kém theo Ban cong bb (néu c6)

THU TRUONG CO SO
(Ky, ghi 3 ho, tén va dong déau)
Trudmg hop thuc hién true tuyén thi ky sé
hop 18 ctia ¢4 nhén, t6 chirc

1 Ghi cu thé chi phi huéng din thuc hanh.



M&u 02 - Phiéu tiép nhan ho so cong bd

........... S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

86: .../PTN-.. 2... i3, ngayY.... thdng... ndm ...

PHIEU TIEP NHAN
HD SO CONE DO cuvverreermernsesesbrrersressnrecssnsenees

| & (IR K 1<) L T
BT || T T O B A T
5 (53 1 40T ¥ LRSS
D4 nhén hd so dé nghi hd so cong bo ...... lnnsans gom cdc giay to sau®
T e s s B S S A R SRS
O s R A B B S B N A A N R ISR AR A A AR A
T T —
.......... , hgay.... thdng... ndm .....
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi r6 chitc danh, ho va tén)

Tiép nhén hd so bd sung lan: ngdy thang nim Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung l4n: ngdy thing nim Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung 14n: ngdy thing nim Ky nhén

' Tén co quan cp gidy x4c nhén.

2 Chix viét tit tén co quan cap

? Bia danh.

4 Ghi r5 n6i dung hd so céng bd (vi du: co s& kham bénh, chita bénh du didu kién kham sirc khoe; co s&
du didu kién 1a co s& thuc hanh, ..).

5 Viét chir in hoa ddy dil tén theo chimg minh nhén dan/cin cude céng din/cin cude/hd chidu.

8 Ghi theo dia chi trén chimg minh nhén dan/cin cudc céng dan/cin cude/hd chiéu.

7 Ghi r3 tén thil tuc hanh chinh (VD: cong b6 co s di diéu kién thyuc hanh, ...).

% Phai ligt ké ddy du cac gidy o, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy ti tai liéu phai diy du va duge sap
xép theo thi tu quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

Ghi chii: Trudng hop thuce hién thi tuc trén méi trudng dién tir, ngudi thye hién tha tuc hanh chinh chi cén ké khai
céc théng tin; ho va tén; ngay thang nim sinh; s6 dinh danh c4 nhén/sb cin cudc cong dan/sé can cude.
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Mau 03 - Pon dé nghi thyc hanh tai co s kham bénh, chita bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Ty do - Hanh phiic

., ngay.... thang... ndam

PON PE NGHI
Thuc hanh tai co s¢ kham bénh, chita bénh

Kinhigiri: e :

..........................

HO VA BN ittt s e e eee e ese b e r e sanees e sae s ses s e sas s snsenneene
Ngay, thang, ndm sinh: ..

Sb ching minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sé cin cude/sd dinh danh
CA hAN/SO NO CHIEUR: weoevveeseet e ene e et ss et ssenes e sees st s s s s

INPERPEAD wovvmessvmvsmsmprmsmaviams N3 8D vovumsmnnmsnras s
Pia chit covveveeeeeeeeee e, s R A O A R RS
DT 1 (o | ————————— Email (B8 C0): wvusmsminsinsiinivaes

Vin bang chuyén mon: >

.............................................................................

Thon glandang ky Thire DAnKT < imss o amaiiis oiiiiiimmast sesanns

Dé c6 di didu kién dugc cap gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh,

t6i dé nghi ......... . N cho phép va tao diéu kién cho t6i duge thuc hanh
kham bénh, chita bénh tai co s& khdm bénh, chita bénh.

Tbi xin cam két s& thuc hién dung céc quy dinh cua phap luat vé viéce thue
hanh kham bénh, chita bénh va cac quy dinh khéc ¢6 lién quan clia co s& kham
bénh, chita bénh.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi vé ho, tén)

! Pia danh.

2 Ghi 8 tén co s¢ dé nghi dang ky thue hanh.

3 Ghi m{t trong nam théng tin vé sé chitng minh nhan dan/sé cin cuée cong dan/sé cin cude/sd dinh
danh c4 nhan/s8 h¢ chiéu con han sir dung.

* Ghi theo dia chi trén chimg minh nhén dan/cén cudc cong ddn/cin cude/hd chiéu.

5 Ghi theo van bing dao tao.
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Mau 04 - Hop dong thwe hanh kham bénh, chita bénh

.......... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

.......... - T Doc Idp - Tw do - Hanh phiic

S6:... HPTH-..2.... ... e weron , ngay.... thdang... nam ...
HOQP DONG

Thue hanh kham bénh, chira bénh

Cdn cir Bg ludt Ddn sy ngay 24 thang 11 ndm 2015;

Cdan cir Ludt Khdm bénh, chita bénh ngay 09 thdng 01 ndm 2023;

Can cu Nghi dinh 56 ) /2023{NQ—CP ngay thang 12 nam 2023
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Ludt Khdam bénh, chita bénh;

Hom nay, ngay ......... thang ...... nam ...... 1 CO—
ching t6i gobm:

BEN A oot ssssssss s esssssses s ssssssss s ssssssssss s

Bai dien [ 0ngibil uummavavssamnisenes

W

Moty Thanm SBIISIIIY ooy s s s s sosve ey ;

Vin bang chuyén moén: ............. S ———

A Ch D B s s s S R R TR
S6 chiing minh nhan dan/sd cén cude cong dan/so can cude/sd dinh danh
¢4 nhan/so ho chiéu........... o - Netptop e NoLBAD; sensivaines

Théa thudn ky két hop ddng thuc hanh kham bénh, chita bénh theo cac
diéu khoan sau day:
Pidu 1. Thoi gian, dia diém va ndi dung chuyén mén thwe hanh

1. Thoi gian thuc hanh: Ong/ba............. ¢6 vin bang chuyén mén
cerereeeiovinn, duge thye hanh tir ngdy ......... thang ......... 1119 | R
dén ngay ......... (3111 - 110y EATEEEEY

!'Tén co quan chii quan cia co s& kham bénh, chita bénh.

2 Tén co so thire hanh.

3 Chit viét tit tén cia co s& kham bénh, chita bénh.

4 Dia danh.

5 Ghi r6 theo van bang dao tao.

§ Ghi mét trong cdc thong tin vé s6 chitng minh nhén dén/sé cin cude cong dan/sd cin curde/sé dinh
danh c4 nhén/sé hd chiéu con han sir dung.

7 Ghi r5 theo vin bing dao tao.



3. Ndi dung chuyén mén thuc hanh: ......cceeeveveevrnnnne. A
Didu 2. Quyén va nghia vu ciia Bén A
1. Bén A c6 quyén:

a) B trf ngudi huéng dén thuc hanh dé huéng din ngudi thye hanh thuc
hanh theo ding cac di€u khoan ghi trong Hop dong.

b) Chim dut Hop ddng thyc hanh hodc céc bién phap xit ly khac néu
nguoi thuc hanh vi pham céc théa thuan ghi trong Hop dong.

c¢) Thu phi thuc hanh theo théa thudn véi Bén B.
d) Céc quyén khac (néu c6)
2.Bén A c6 nghia vu:

a) Bado dam céc didu kién thuén loi (?é nguoi thuc hanh duogc thuc hanh
theo ding cac thoa thudn ghi trong Hop dong.

b) Bao dam quyén loi ctia nguoi thue hanh theo quy dinh ctia phép luat
(néu co).

¢) Xéc nhan qua trinh thyc hanh theo ding mau quy dinh tai Mau 07 Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s0 ....... /2023/ND-CP ngay ... thang ...
ndm 2023 cua Chinh phu.

d) Céc nghia vu khéc (ndu co).
Pitu 3. Quyén vi nghia vu ciia Bén B
1. Bén B c6 quyén:

a) Pugc thuc hanh kham bénh, chita bénh dudi sy gidm sat cia nguoi
huéng dan thuc hanh.

b) Pugc cung cép cac phuong tién, thiét b bao ho trong qua trinh thuc
10

¢) Puoc hudng céc quyén loi theo quy dinh ctia phap ludt (néu co).
d) Puoc cip gidy x4c nhén qua trinh thuc hanh.

d) Cac quyén khac (néu co).

2. Bén B c6 nghia vu:

a) Chip hanh noi quy, quy ché chuyén mén cia co sé kham bénh,
chita bénh.

b) Hoan thanh nhing nhiém vy d& cam két trong hop dong thue hanh.
¢) Nop kinh phi thue hanh dy du theo théa thudn véi Bén A.

8 Ghi 15 (éq bé phan chuyén mdn noi thuc hémh:
? Ghi cu thé‘nhiém vu chuyén mén ciia ngudi dé nghi thuc hanh.
1% Ghi cu thé céc phuong tién, trang thiét bi bao hd trang bi cho ngudi thuc hanh.



d) Céc nghia vu khéc (néu c6).

Picu 4. Picu khodn thi hanh

1. Hop dong nay c6 higu luc ké tir ngdy ky va s& hét hiéu lyc khi két thic
thoi gian thue hanh va céc bén da hoan thanh cac nghia vu ciia Hop dong.

2. Hai bén cam két thuc hién ding nhfing diéu khoan néu trén, bén nao vi
pham bén d6 phai chiu trach nhiém trude phép luét. Trong qud trinh thyc hién

Hop dong, néu xay ra tranh chép thi hai bén cung nhau thuong lugng giai
quyét, néu khong théng nhét thi dua ra Toa 4n dé giai quyét.

3. Hop ddng nay lam thanh hai ban ¢6 gié tri phap Iy nhu nhau, m3i bén
gilt mot ban.

BEN A , BEN B
(Ky, ghi r6 ho tén va déng dau) (Ky, ghi rd ho tén)
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MAu 05 — Danh sdch ngwdi thwe hanh kham bénh, chita bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dac lap - Tu do - Hanh phiic

DANH SACH
Nguwdi thue hanh kham bénh, chira bénh

1. Tén co s& huéng dan thuc hanh khidm bénh, chita bénh: .......ceeerevrunne.
L L —
3. Danh sach ngudi thuc hanh khdm bénh, chita bénh:

Thoi gian dang ky thuc

ALy Howiton hanh tai co s& thuc hanh!

1

2

woesvieny NGAY ... thdng ... nam...
GIAM BOC
(Ky, dong dau va ghi vé ho tén)

! Ghi cu thé thdi gian thuc hanh tir ngay... thang... nam.... dén ngay.... thang.... nam.....
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M4iu 06 - Quyét dinh phén céng ngwoi hwéong din thwe hanh

........... i CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
...................... Doc lap - Tw do - Hanh phic

<t Ay et ngay.... thdng... nam ...

‘ QUYET PINH
Ve viéc phin cong nguwdi hwéng dan thwe hanh

Cdn cir Ludt Khdm bénh, chita bénh ngay 09 thdng 01 ndm 2023;
Cdn cir Nghi dinh 56 /2023/ND-CP ngay thdang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot 56 diéu ciia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

QUYET DPINH:

Piéu 1. Tiép nhan 6ng/ba....... .......... , sinh ngdy.....thang...nam ........
c6 van bang chuy€n mon ........cccevevevenenvennenne. dugce thuc hanh tai ...............
8

_ Diéu 2. Phan cong 6ng/ba .............. R— .., chimg chi hanh nghé
o TR - chiu trach nhiém chinh dé huéng dan thyc hanh cho 6ng/ba
......................................... trong thoi gian quy dinh tai Piéu 1 Quyét dinh nay.

Bleu 3. Quyet dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Céc 6ng/ba ¢6
tén tai Pidu 1, Pidu 2 va. .. chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

GIAM POC
(Ky va ghi ré ho tén)

! Tén co quan chi quan cia co s& kham bénh, chita bénh.

2Tén co s0 kham bénh, chita bénh.

3 Chit viét tit tén ctia co s& kham bénh, chita bénh.

4 Pia danh.

* Can cir vén ban quy dinh chitc ning, nhiém vu clia cor sé.

§ Ghi 15 chitc danh ctia ngudi dimg ddu don vi hodc bd phén duoc giao diu méi vé dao tao thuc hanh.
7 Ghi 18 ho tén ngudi ding ky thue hanh.

 Tén co s& kham bénh, chita bénh.

9 Ghi 16 ho tén ciia ngudi hudéng dan thuc hanh chinh.

% Ghi 8 trinh d6 do tao, trinh d6 chuyén mén theo van bing ciia ngudi huéng dén thyc hanh chinh.
11 Ghi cu thé c4c c4 nhén, don vi ¢6 lién quan (néu cén).

]
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MAu 07 - Gidy x4c nh4n hoan thanh qu4 trinh thwe hanh

. TEN CQ, TC CHU QUAN' CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO HUONG DAN THUC HANH Déc l4p - Tw do - Hanh phic
S6:... /...

..... , hgay.... thang.. nam......

GIAY XAC NHAN HOAN THANH QUA TRINH THU'C HANH

s s RAC NhERG

HO VATEN: .ot
Ngay, thang, ndm sinh: .......ccccecoveievniecrennenennn.
Dia chi cu tri: ..

S6 ching minh nhén dan/sb cin cudc cong dan/sd can cude/sd dinh danh
¢4 nhén/s6 ho chibu3:.

Ngay cé‘ip Noi cé'ip:
Vin bang chuyén mon: ..........c...... o S Nam t5t nghiép: ..........
ba thyc hanh tai:. . Ty . e e

huéng dan va dat két qua nhu sau:
L Thion sranthae BANK womsnnmesmsammii s
2. NEANE IUC ChUYEN ION: 7 ..ottt st s s s e esn e

3. Pao dirc nghé nghiép: ¢

PAIDIEN CO SO HUONG DAN
THUC HANH®

! Tén co quan ch quan cia co s& huéng dén thue hanh.

? Tén co s¢ hudng dan thyc hanh.

3 Ghi mot trong ndm thong tin vé s chimg minh nhéan dan/sé cin cude cbng dan/sé cin cude/sé dinh
danh cé nhan/sd ho chiéu con han st dung.

¢ Ghi 15 van bang, chuyén mén theo vin bing dio tao.

3 Ghi cac by phdn chuyén mén da thyuc hanh.

SHoviténn gudi chiu trach nhiém chinh trong viéc hudng dan thye hanh.

7 Nhan xét cu thé ve kha ndng kham bénh, chira bénh theo chuyén khoa ding ky thuc hanh,

8 Nhan xét cu thé vé giao tiép, ting xir cia ngudi ding ky thuc hanh dbi véi ddng nghiép va nguoi
bénh.

® Ngudi dimg dau hogic ngudi duge ngudi dimg dau iy quyén ky ghi 15 ho, tén va dong déu.
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Mau 08 - Pon dé nghj cip gidy phép hanh nghé kham bénh chira bgnh/Thira
nhén gidy phép hanh nghé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

...... L. ngay... théng .... ndm .......
PON PE NGHI

Cip gidy phép hanh nghé khém bénh, chita bénh/
Thira nhan gidy phép hanh nghe

Kl DI s s

| Lo B 13§ O
Negy, thang, 080 SInhY..covmmspespmvens v s e s (e
i o oy I

S6 chirng minh nhan dan/sd cin cude cong dan/sé can cude/sd dinh danh
CAMAN/SO O ChIBU L. uuvie i e e e e,

NEay cAp...veeeivinnnnen, WO CAPLswcvminimvonrmives sy s e e
Bt tholt. v e Email (080 co): woviiiniiiinnnn.
La ngudi dang 1am viéc tai co s& kham bénh, chitabénh*:.....................
VEN bANE CHUYEN MBNI Lottt ee e e ee e ee e e e e e eeean
Chitc danh d8 NENE CAP: C...vveieecreeecseeeee e eeerseessssese s eeseasses s e sessss s
Thubng hop 88 bl 6805 ™ o s S RS sres
Pham vi hanh nghé d& nghi CAp: .....covrevveeveeeeieseieces s ssesensnenne
S6 gidy phép hanh nghé d8 duoc cAp (18U COY:unmmvmruereereeererseeseesersereseseans _
Hb so @& nghi .ooovevvvvennnnn, - S—— gbm céc gidy to sau ®:

! Bia danh.

> Tén co quan chp gidy phép hanh nghé. ’ ' ]

? Ghi mét trong ndm théng tin vé s6 chimg minh nhin dén/sd cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh
danh ¢4 nhan/s6 ho chiéu con han sir dung.

* Ghi ding tén trén gidy phép hoat dong cia co s& kham bénh, chita bénh dang lam viée, trudng hop
khéng lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh nao ghi “Dang khong lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh™.

5 Ghi theo vin bing dao tao a3 dugc cip.

¢ Ghi theo mdt trong cic chitc danh chuyén mén quy dinh tai khoan 1 Piéu 26 cta Luét Kham bénh,
chita bénh.

" Trudmg hop de nghi clp: ghi r cip méi, cé.p lai, cép gia han, cdp didu chinh gidy phép hanh nghé v&i
timg trudng hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... 12023/ND-CP.

¥ Phai liét ké ddy du cac gidy o, tai lidu nop kém theo don. Céc gidy to tai lidu phai ddy du va duge sip
xép theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

Ghi chii: Trudng hop thuc hién thi tuc trén méi trudmg dién tir, ngudi thuc hién thit tuc hanh chinh chi cn ké
khai cac thong tin: Ho va tén, ngdy théng ndm sinh, sb dinh danh c& nhén/sd cin cude cong dan. Trudng hop thuc hién
thi tyc hanh chinh bang hé so gidy ngudi hanh nghé cin ké khai diy di céc thong tin hanh chinh trong don.



.........................................................................................

T6i xin cam doan nhiing thong tin k€ Khai & trén 1a cta t6i va hoan toan
chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh xdc thuc ciia ndi dung ké khai ciing
nhu cac gidy to& trong bd hé so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem Xét va cap
gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh cho t6i.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho, tén)
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Miu 09 - So yéu Iy lich tw thuat

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

Anh miu
04 cm x 06
cm (co dong
dau giap lai
cua cla co
quan xac
nhén ly lich)

SO YEU LY LICH
TU THUAT
Ho vad8it v INa DB e s
Ngay, thang, ndm sinh ..........ccceuneee.e.
Noi thuong tri hién nay: .

Sé chu‘ng minh nhén dan/sé cin cude cong déan/sé can cude/sd dinh danh ¢4 nhan/sé
ho chiéu: .

Ngay cip .. T, 1 X
S6 dién thoai lién hé: Nha riéng .....coeeee...... ; Di dong (08U €6) ...ververerrerrene,
Khi can b0 tin cho 817 & GAU?: «......ceeeeeeeeeieceeseeecreresesevesesesesesseeseeseeseeseesesseessse s

SE RIGU: oo s,
Hovatén:.

Ngay, thang, ARILEBIER covee s v s S SRS T e
NN GUAHT i s s s s

Noi dang ky thudng tri hién nay:.....c.ccceeeinvinenns

DREEDE censmmmsasmansmannssssmey DO S0 consionmsin

Tafk A Yt hoE cuommmnnpsssssrmssal N BOB TR

Trinhi A0 ey et MbNT « svvenummnim s Loai hinh dao tao: .

T T T L —
T

! Ghi mgt trong nam thong tin vé 58 chimg minh nhén dan/s8 cin cudce cong dan/sb cin cude/sd dinh danh c4
nhén/sé ho chiéu con han sir dung.

Ghi chik: Trudng hop thire hién tha tuc trén mdi trudng dién tir, ngudi thyc hién thi tue hanh chinh chi cén ké khai c4c
théng tin: Ho v én, ngay théng ndm sinh, sb dinh danh c4 nhan/sé cin cude cong dan. Trudng hop thure hién thi tuc hanh chinh
bing hd so gidy ngudi hanh nghé cin ké khai dy di cée théng tin hanh chinh trong don.
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HOAN CANH GIA PINH

HO VA BN BO: oveeevvceceeeeeesevseensenesnne TUBT e Nghé nghiép ............
Havailn 10 o vessassssisasas: THOE s Nghé HENIBD v
Ho va tén vg hodc chéng: PRI 1 110 LA

ISEHA HEHIBIE mrm it shonsembbanebimesinmmraiiomaeafsrtt s e o st
Noi lam viéc: ..

Noi & hién tai: .

QUA TRINH BAO TAO CUA BAN THAN

Vin bang, chimg chi

Tir thang ndm
dugc cip

P ; £ Chuyén nganh dao tao | Tén co s& dao tao
dén thang nam 7ELRE ¥ :

~

QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN

Tur thang nim

A Lam céng tac gi? O dau? Giir chitc vu gi?
dén thang ndm ElaRg 48

C6 thude cac trudng hop bi cAm hanh nghe theo quy dinh tai Pidu 20 ciia Luit Khdm
bénh, chita bénh khong?: . Nt eererateseesantaeneeneaaNeeratrenenaaaben A nebnaan e sa b e aanae e ehteraerenen
Gh I8 U COZ wvervrrvriiaeicties oo ees s s s s ses st s st sseetsevanteesiesesesa e

T6i xin cam doan nhitng 161 khai trén 1a ding su thue, néu sai toi xin chiu trach nhiém
hoan toan trude phap lujt.

) ) . . o v , gay.... thang... nam...
XAC NHAN CUA THU TRUONG NGUOI KHAI KY TEN
COU QUAN/DON VI CONG TAC?

2 Trudmg hop ngudi dé nghi dang khéng lam viéo tai co s& kham bénh, chita bénh nao thi khéng phai xac
nhan ndi dung nay.
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MAu 10 - Quyét dinh vé viéc diéu chinh pham vi hanh nghé

BO Y TE (hoic) UBND CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
1

Doc lap - Tw do - Hanh phiic
SOYTE -
B, ngay.... théng... nam ...
S6:....../QD-...2... e ¥
QUYET PINH

Vé viéc diéu chinh pham vi hanh nghé

BO TRUGNG BQ Y TE (hoiic GIAM POC SO Y TE)

Can cie Ludt Khdm bénh, chita bénh ngay 09 thdang 01 ndm 2023;

Ciin cir Nghi dinh s6 /2023/ND-CP ngay  thdng 12 ndm 2023 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Ludt Kham bénh, chita bénh;

Xét dé NGHE CUA ... G ek e S S
QUYET PINH:
Piéu 1. Biéu chinh pham vi hanh nghé cho éng/ba:
HO VA TBII 7 ottt et e e e et eae e et sme et e e e s e esasmesan e eeeaneasens
Ngay, thang, NAM SINN ...cceieeiieer e e e eece s ee s eeassreans

S0 ching minh nhdn dén/sd can cude cong dan/so can cude/sd dinh danh cd
NhAN/SO NG ChIEU C:unrererecrrirct ettt tee e

I e o T
D12 ChI CU T ettt et sae s eae s et ansenesr s
Vin bang chuyén mén: ’ S R RS

S gidy phép hanh nghe kham bénh, chita bénh d4 cip: e
Ngay cap: i s b NG cap: ...............................................................

' Tén tinh, thanh phé truc thue trung wong.

2 Chir viét tit tén cua don vi trinh.

* Pia danh.

% Ghi 15 chitc danh ngudi ding ddu ctia don vi duge giao chire nang diu mbi cip, cdp lai nhu: Cuc trudng
Cuc.., Trudng phong....

$ Ghi 15 tén clia ngudi duge didu chinh pham vi hanh nghé bing chit in hoa ddm; trudng hop la ngudi
nude ngoai phai ghi ding theo tén trong hd chiéu clia nguoi do.

¢ Ghi mét trong nam thong tin vé sb chitng minh nhén dén/sé cin cudce cong dan/sd can cude/sd dinh
danh c4 nhan/sd hd chiéu con han sur dung.

7 Ghi theo mét trong cic chirc danh chuyén mén quy dinh tai khoan 1 Didu 26 cia Luat Kham bénh,
chita bénh.
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Pham vi hanh ngh& duoc didu chillh: ....oovcvvveceeiveiesiesseeese s
Piéu 2. Quyét dinh niy c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

dinh nay.

BQ TRUONG (hoiic GIAM POC)
(Ky, dong dau va ghi ro ho tén)

8 Cée don vi quan Iy lién quan quyét dinh.
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MAu 11 - Gidy x4c nhin qua trinh hanh nghé

TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO KHAM BENH, Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
CHUA BENH 2

GIAY XAC NHAN QUA TRINH HANH NGHE
eevveerereessZeeereneennnes X4C nhAN:
1 T "
Ngay, thang, ndm sinh: .....cceceeeeveeecceecr e

Dia Chi CU I e

SO chirg minh nhan dan/so cén cude céng dan/sod cin cude/so dinh danh cé
HhERRG ORI S s e P S S B AN SE b s bmmemmmens
NS B8 v NIFGAEE sosmsesesmerssssensmmsmsosessrestsssemasesss
Vin bing chuyén mon: ...........cceereen®ucciecvnnen... Nam t6t nghiép: ...

........................................................................

D3 hanh nghé véi pham vi............ < T - R—— L —
dat két qua nhu sau:

1. Thoi gian hanh ngheé: 7....c.oveiecceeie et e e e e esa st sesteenessesensenens
Rt PRI ? s R SRS

3. D20 Atrc Nghe NEHIEP:  ovvveeeeeceetes et s sesen

DAI DIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH!

! Tén co quan chil quan cilia co s& khdm bénh, chita bénh.

% Tén co s& khdm bénh chira bénh.

* Ghi mét trong nam théng tin vé sé ching minh nhan dan/sé cin cudc cong dan/sé can cude/sd dinh
danh c4 nhan/sd ho chiéu con han sir dung.

4 Ghi r8 van biing, chuyén mon theo viin bing dio tao.

5 Ghi r6 pham vi hanh nghé.

¢ Ghi rd b6 phan chuyén mén ctia ngudi hanh nghé.

7 Ghi rd tir ngdy, thang, nim dén ngay, thang, nim.

® Nhén xét cu thé vé kha nang thuc hién kham bénh, chita bénh theo chuyén khoa dng ky hanh nghé.

® Nhén xét cu thé vé giao tiép, timg xir ctia ngudi dang ky hanh nghé ddi v6i ddng nghiép va ngudi bénh.

19 Ngudi dimg dau hodic ngudi duge ngudi diing diu iy quyén ky ghi r6 ho, tén va déng déu.



,- Phu lyc II

VL U VE CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT DONG

AM BENH, CHUA BENH VA DANH SACH
PANG KY I-IANH NGHE

(Kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh phi)

STT | S6 thit ty miu Tén miu

1 Mau 01 Danh sich ding ky hanh nghé

7 Miu 02 Pon d nghi cip/didu chinh/cip lai gidy phép hoat dong co
s& khadm bénh, chita bénh

3 Miu 03 Pidu 16 td chirc va hoat ddng ddi véi bénh vién tu nhén

5 M 04 Vin ban cong bd du diéu kién thue hién kham strc khoe/khdm
va didu tri HIV/AIDS

5 Miu 05 Danh séch nhan sy va thiét bi y té dé thue hién khdm st
khée/kham va diéu tri HIV/AIDS

6 Mau 06 Giy phép hoat ddng kham bénh, chita bénh

T Mau 07 Béang ma ky hiéu (tén viét tif) ctia co quan cép gidy phép hoat
dong kham bénh, chita bénh

8 Mau 08 Ban ké khai co s& vét chit, thiét bi y té, t6 chirc va nhan sy

cuia co s& kham bénh, chita bénh
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MAu 01 - Danh sach ding ky hanh nghé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

DANH SACH PANG KY HANH NGHE

1. Tén co s& kham bénh, chita b&nh: .....cceeveviiieeicirceee et
e BUTHEE Y coucunssscnmsonenssasonstsnstasn s e O A G S AP
3. Thoi gian 1am viéc hang ngay ciia co s& khdm bénh, chita bénh: ! ...........

4. Danh sich diang ky ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh:

sk oiky Thoi gian Thoi gian
phép hanh [Pham vi| (38 KY | vy (dAngkyhanh)
5 o %ok 4 hanh nghé * . |nghe tai co s¢| Ghi
STT | Ho va tén nghé/So hanh ; . |chuyén . ‘5
i . X tai co so ~_ 3 | kham bénh, | chi
chirng chi | nghe Y aa mon Yy
hanh ngh? kham bénh, chira Iggnh
chira bénh? khéc (néu c6)*
1
2
......... , NgAy ..... thdng ... ndm
DAI DIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENHS

! Ghi & tir may git dén méy gier trong ngay va mﬁy ngay trong tuin,
2 Ghi cu thé thai gian 1am viée tir miy giv dén méy gitr trong ngay va méy ngéy trong tuin.
3 Ghi cu thé chire danh, vi tri chuyén mén dugc phan cong dam nhiém. R
4 Ghi cu thé thoi gian lam viée tir miy gitr dén méy gid trong ngdy va may ngay trong tudn tai co s

khim benh chita bénh khac.

3 ghi thém ngoén ngit ma ngudi hanh nghé nudc ngoal st dung trong KBCB (néu cé)...
¢ Ngudi diing dau hodc ngudi duoc ngudi dimg dau ay quyén ky ghi r8 ho, tén va dong déu.
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Miu 02 - Pon dé nghj cip/diéu chinh/cép lai gidy phép hoat dong co' sé khdm bénh,
chira bénh
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phic

il ngAY.... thang... ndm ......

PON DE NGHI
2

------------- SEESES SNEESOEENNOEUORDINROED

KA oscovissievins ssavusmvins

Tén co s¢ dé nghi: ccecvvvreececreenrenen,

L T r——————
Dién thoai: ......cccevrnnn. S8 Fax: ....cooeerevevener. Bmail (néu €)1 covvevveeeenn,
L T T VO —
Hinh thic t6 chitc d& nghi cAp PhEDP:.....coorirrecrissscssceeermermmmmmmminnessresssessssns
Thoi gian 1am vIEC RANG NEAY: .ecvviveiiecieceeeie et cr e et ea e aeeeeteeveneaen

Hb so giti kém theo don nay gdm céc gidy to sau day: 6

.........................................................................................

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

PAI DIEN CO SO PE NGHI’

' Dia danh.

2 Ghi rd th tuc: cdp méi, didu chinh, cip lai gidy phép hoat dong co s& kham bénh chita bénh.

3 Tén co quan cdp gidy phép hoat dong.

4 Pia chi cu thé cia co s& kham bénh, chita bénh. , _

5 Ghi 16 cAp méi, cdp lai, cdp didu chinh gify phép hoat dong véi timg trudmg hop cu thé theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 ....../2023/ND-CP.

6 Liét ké ddy di cac gidy td, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai lidu phai ddy du va dugce sép xép theo
thir tw quy dinh tai Nghi dinhsb ...... /2023/ND-CP.

7 Ngudi dimg ddu hoiic ngudi dirge ngudi dimg diu ty quyén ky ghi rd ho, tén va déng diu.



Maiu 03 - Pidu 18 t6 chitc va hoat dong dbi véi bénh vién tw nhan

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phiie

A, ngay.... thang... ndm ...

_ PIEULE
To chire va hoat dong

Chuwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pia vi phap Iy
Piéu 2. Tén giao dich, dia diém hanh nghé
Piéu 3. Nguyén tic hoat d6ng chuyén mon
Piéu 4. Céc té chirc chinh tri, chinh tri - xd hdi ciia Bénh vién

A ) Chuwong II
MUC TIEU, CHUC NANG, NHIEM VUAVA PHAM VI
HOAT DONG CHUYEN MON
Diéu 5. Muc tidu
Piéu 6. Chirc néing, nhiém vu
Pi¢u 7. Pham vi hoat dong chuyén mén

_ Chwong III )
QUY MO, TO CHUC, NHAN SU

Piéu 8. Quy mé bénh vién

Piéu 9. Co céu tb chire

1. Ban lanh dao.

2. C4c Hoi dong trong bénh vién.

3. Céc phong chirc nang.

4. Céc khoa, b6 phédn chuyén mon.

Piéu 10. Nhén sy

Piéu 11. Nhiém vu quyén han Giam dbc, cic Ph6 Giam déc bénh vién

Piéu 12. Nhiém vu quyén han ciia cic truéng khoa, phong bénh vién

! Bia danh.
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Piéu 13. M6i quan hé gitra cac thanh phén thude co cdu tb chire
Piéu 14. Quyeén loi ciia nguoi lao dong

. _ Chuong IV
TAI CHINH CUA BENH VIEN

Piéu 15. Vén diu tw ban diu
Diéu 16. Ché dé tai chinh ciia bénh vién

Piéu 17. Quan Iy tai san, thiét bi

PAI DIEN CO SO PE NGHI?

2 Ngudi dirng dAu hodic ngudi duoe ngudi dirng dau iy quysn ky ghi 16 ho, tén va déng dAu.
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MAu 04 - Viin ban cong bd dii diéu kién thyce hién kham sirc khée hoic kham
‘va diéu tri HIV/AIDS

,,,,,,,,,,, 1 CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........... 2 s Poc ldp - Tw do - Hanh phiic
86:../VBCB-.....%....... . ... 1., ngay.... thdng... nam ....
BAN CONG BO

Co s6 kham bénh, chita bénh dii diéu kién thye hién
kham strc khoe/kham, diéu tri HIV/AIDS

Klalpitls cesanmvmnmssnsssnas eV —————
TEN CO SO CONE DO: cnvieeeereerieiiree it ereeteee e sasestesresssenreesbe sene samesrsennesseeaneeens
Sopidy phep hoat A8 Q8. daoe ChPE. oo s

DA ChI: e e e e
10 o 1 LS ——— Emiail (NEW 001 o sspnmimmsissimnismimnis

Cong bb du diéu kién thyc hign kham sirc khoe/kham, dicu tri HIV/AIDS va
gui kém theo vdn ban nay 01 bd hod so gom cac gidy to sau day:”’

..............................................................................................

_ PAIDIEN CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH3

! Tén co quan chit quan ctia co s& cong bb.

2 Tén clia co s& cong bd.

3 Chir viét tit tén co s& cong bb.

4 Pia danh.

5 Tén co quan tiép nhan hd so.

¢ Pia chi cu thé ciia co s& cong bd.

7 Ghi 5 thi tuc cong bd va liét ké ddy di cac gidy td, tai liéu nop kém theo don. Céc gidy to tai lidu phai
ddy du va duge sap xép theo thir tir quy dinh tai Nghi dinh sb ...... /2023/ND-CP.

8 Ngudi dimg diu holic ngudi digc ngudi dimg dau iy quyén ky ghi 6 ho, tén va déng déu.
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M&u 05 - Danh sach nhan swr va thiét bi y té dé thwe hién kham sirc khée/

kham va diéu tri HIV/AIDS

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - Tu do - Hanh phic

DANH SACH NHAN SU VA THIET BI Y TE PE THUC HIEN
KHAM SUC KHOE /KHAM VA PIEU TRI HIV/AIDS

1. Tén co sé kham bénh, chitabénh : .......cccuveene.
2 PHRBNT: vt i i e S S s i b e i L b e aemi
3. Thoi gian 1am viéc hang ngay : "u....coveecevrnnnnee.
4. Danh séch nguoi thuc hién:

SH chirng chi
STT o it hanh nghé/sb APham viahoz;ta \’f\i tri o
' gidy phép |déng chuyén mén chuyén mon
hanh nghé
1
2

5. Ban ké khai danh muc thiét bi y té

CHUA BENH*

! Ghi 16 tir mAy gir dén méy gitr trong ngdy va miy ngay trong tuln.

2 Ghi cu thé chiic danh, vi tri chuyén mén dugc phin cong dam nhiém.
3 Pia danh.
4 Ngudi dimg du hosic ngudi dwoc ngudi diing du Gy quyén ky ghi r6 ho, tén va déng déu.

. - Ky hiéu " " X £
STT Tén thiét bi (MODEL) Hang san xuat Xuat xir
1
2
Fe, ngdy.... thdng... ndm..
BAI DIEN CO SO KHAM BENH




MAu 06 - Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh

s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:...2../.3.-GPHD

GIAY PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH
Cdn cwe Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thdng 01 ndm 2023;

Cén cik Nghi dinh s6 , /2023/ND-CP ngay thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Ludt Kham bénh, chita bénh;

Ve oo T .

CAP PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH
Tén co s& kham bénh, chita bénh: .....coevveverenee. B remsessenamss s RS
Hinh thitc t6 chic: ....... WL o —
Dia chi hoat dOng: ....ccoeuveveveeeneeeerererienns .

L0 g L VIEE BAIE TIERVS s s s s e s

Pham vi hoat dong chuyén mén: Thuc hién k¥ thudt chuyén mén duge Bo
truong Bo Y té hodc Giam dbc So Y té phé duyét ban hanh kém theo gidy phép
hoat dong.

?....., ngay.... thdng... nam .
CHUC VU CUA NGUOI KY
(Ky ghi v8 ho, tén va déng ddu)

! Tén co quan cép gidy phép hoat dong (Bo Y t&/ Sa Y té).

286 gidy phép hoat dng.

3 Chir viét tit theo ma ky hiéu quy dinh tai Mau 07 Phu luc IV,

4 Chite vu ciia ngudi cé thim quyén cép gidy phép hoat dong.

5 Ghi 18 chirc vu ngudi dimg dau ciia don vi durge giao chirc ning diu mdi cdp, cdp lai nhu: Cuc trwong Cuc..,
Trudng phong ...

¢ Ghi theo tén dé nghi cia don vi bing chit in hoa, ¢& chir 14; déi véi co s& kham bénh, chita bénh tr nhan
thi ghi thém tén cong ty chii quan (vi du: phdng kham da khoa A thudc cong ty cb phén B ho#c Bénh vién da khoa
X thuc cong ty cb phan Y).

7 Ghi 15 theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 48 Luét Kham bénh, chita bénh

% Ghi theo d& nghi cia don vi.

? Pia danh.
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M4iu 07 - Bang ma ky hiéu (tén viét tit) ciia co quan cip gidy phép hoat dong
kham bénh, chira bénh

BANG MA KY HIEU (TEN VIET TAT)
clia co’ quan cip gidy phép hoat dong

grr | Tinh/Thanh phé M k§ | oy ITi’nﬁh/Th‘anh phé Mi ky
thude trung wong | hiéu thudc trung wong | hiéu
1 BoYté BYT | 33 [Khanh Hoa KH
2 [HaNOi HNO | 34 [Kién Giang KG
3 |Hai Phong HP 35 |[Kon Tum KT
4 |PaNing DNA | 36 [Lai Chau LCH
5 [Thanhphd HSChiMinh| HCM | 37 [Lam Pdng LD
6 |An Giang AG 38 |Lang Son LS
7 [BaRia Viing Tau BRVT | 39 [Lao Cai LCA
8 [Bic Giang BG | 40 [LongAn LA
9 [Bic Kan BK | 41 [Nam Binh NP
10 [Bac Liéu BL | 42 [Nghé An NA
11 [Bic Ninh BN | 43 [NinhBinh NB
12 [Bén Tre BTR | 44 [Ninh Thuan NT
13 [Binh Pinh BD | 45 [PhtTho PT
14 [Binh Duong BD | 46 [PhiYén PY
15 [Binh Phuéc BP 47 1Quéang Binh QB
16 [Binh Thuan BTH | 48 |Quang Nam QNA
17 |CaMau CM | 49 |Quang Ngi QNG
18 |Cin Tho CT 50 |Quang Ninh QNI
19 |Cao Bang CB 51 |Quang Tri QT
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IDsk Lik

20 bL 52 |Séc Trang ST
21 [Pik Néng PNO | 53 |SonLa SL
22 |[Pién Bién DB 54 [Tay Ninh TNI
23 |Pdng Nai PNAI | 55 [Th4i Binh TB
24 [Pong Thap PT | 56 [Thai Nguyén TNG
25 |GiaLai GL | 57 [Thanh Héa TH
26 |Ha Giang HAG | 58 [Thira Thién Hué TTH
27 [HaNam HNA | 59 [Tién Giang TG
28 [Ha Tinh HT | 60 (Tra Vinh TV
29 [Hai Duong HD 61 [Tuyén Quang TQ
30 [Hau Giang HAUG | 62 [VinhLong VL
31 [HoaBinh HB | 63 [Vinh Phiic VP
32 [Hung Yén HY 64 |Yén Bai YB
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MAu 08 - Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y té, t6 chitc va nhan s ciia co' s&
kham bénh, chira bénh

BAN KE KHAI CO SO VAT CHAT, DANH MUC THIET BI Y TE,
TO CHUC VA NHAN SU CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
I. THONG TIN CHUNG

1o Tén €0 5d khai benh, chita bEh: vivvmnnnaaaany

2. D18 Chiluiici e

Dién thoai: .ovecveeveveenrereenee SOFEX: vevvevvreesrennnn. Emails oo,

L 1072 117 M giuong bénh

II. TO CHUC

1. HINA thTC t0 CRTIC: uvvevvereeeeeeeeseseeeeecseneeieene e ssee e e seeseeesenaesaes
2. COCAUE CHEC: vovoveeeeeeeeee oo s sreeeeneeseseeses e

III. NHAN SU

1. Danh sach truéng khoa, phu trach phong, bd phén chuyén mon:

STT

S6 chiing

Pham vi

Thoi gian ding ky

Tén khoa,

| chihanh |hoat déng lan} viéc tai co s& phong, b6 |Vi tri, chikc
Ho va tén A an ~ | kham bénh, chita | phidn |danh dwgec
nghe da | chuyén A : 2 i % e
J z bénh (ghi cu the | chuyén | b0 nhiém
dwge cAp| mon S " A
% thoi gian lam viéc)| moén

2. Danh séch ngudi hanh nghé:

Thoi gian dang ky

S6 ching chi|] Pham vi |lam viéc tai co s& —_
STT| Hovatén | hanh nghé | hogt dong |khim bénh, chira | V1"
da dwoge cAp [chuyén mén | bénh (ghi cu thé RAEYRS M
thoi gian lam viéc)
1

3. Danh sach ngudi lam viée:

STT

Thoi gian ding ky
lam viéc tai co s&
kham bénh, chira
bénh (ghi cu thé
thoi gian 1am viée)

< i Viin biin T
Ho va tén ' bang Vi tri lam viéc?
chuyén mon ;

! Ghi cu thé tén hinh thirc 6 chifc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 .../2023/ND-CP ngdy ... théng ... nam 2023,
2 Ghi 16 tén cac khoa (khoa 1am sang, khoa cin 14m sang), phong, bé phén chuyén mén cia co s

khdm bénh, chita bénh.

3 Ghi cu thé chirc danh, vi tri 1am viéc duge phén cng dam nhiém.
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IV. THIET BI Y TE
g Tinh
gpp [Tén thiél Kyhigu | Hang | o« o 1‘:::‘ S6 |trang sit| Ghi
bi (MODEL) |sdn xuat %z, |lwgng| dung | chi
! xuat %
(%)
1
2
3
V. CO SO VAT CHAT

1. Téng dién tich mat bang:

2. Dién tich x4y dung trung binh cho 01 giudng bénh (d6i véi bénh vién):

3. Dién tich cac khoa, phong, buéng k¥ thudt chuyén mon, xét nghiém, bué“mg bénh:

4. B6 trf cac bo phén chuyén mon (liét ké cu thé):

5. C4c diéu kién vé sinh moi trudng:
a) X 1y nude thai:
b) Xit Iy rdc y té, rac sinh hoat:

6. An toan birc xa:

7. Hé théng phu tro:

a) Phong chay chira chay:

b) Khi y té:

c¢) May phat dién:

d) Thoéng tin lién lac:

8. Co s& vt chét khac (néu c6):

| Ngudi dimg diu hodc ngudi duoc ngudi dimg ddu iy quyén ky ghi 15 ho, tén va déng déu,

PAI DIEN CO SO PE NGHI!




| il

., 5 s Phu luc I . )
E M"‘U LIEN QUAN DEN KIEM TRA/CONG NHAN
U/ TRINH PO SU DUNG NGON NGU

“JKém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

STT | S6 thy ty miu Tén miu
Pon d& nghi cdng nhan/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao
1 MAu 01 hodc sit dung thanh thao ngén ngit khac hodc du trinh do
phién dich trong kham bénh, chita bénh
2 Mau 02 Gidy ching nhén co s& du diéu kién kiém tra ngbn ngit
3 M3u 03 Gidy chimg nhan du trinh d6 phién dich
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MiAu 01 - Pon dé nghi cong nhin/kiém tra biét tiéng Viét thanh thao hoic sir dung
thanh thao ngon ngit khac hodc di trinh do phién dich trong khim bénh, chita bénh
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Ty do - Hanh phic

. _~_DON PE NGHI
Cong nhin/kiém tra biet tieng Viét thanh thao hodc s dung thanh thao
ngon ngit khac hoic di trinh d§ phién dich trong kham bénh, chira bénh

Kinh giti: Ban Gidm hiéu Truodng ........... SR—
5 (R B 1 s
Moy trang S SIS oy s T R R
Dia chi CU LI 2 oottt et e e e e e n e
ENEIHIALY csvmsmmcnmassssenmsss sy Email (néu c6): ...coeevvvenn.nne.

S0 chirng minh nhan dén/so cén cudc cong din/soé cin cude/sd dinh danh
ca nhan/s6 hd chiu®......coccvveeeveeeiiaas

Kinh dé nghi Ban Giam hicu TruOng 2 c.eeecveeeeeeereeereseseessensnns

- Cong nhén hoic kiém tra va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao [ ]
- Cong nhén hodc kiém tra va cong nhén st dung thanh thao ngbn []

ngtt ...... -

- Cong nhéan hogic kiém tra va cong nhan i trinh d6 phién dich ngbn [ ]
- 6

1 R -

Gidy to kém theo: 7

- Ban sao hgp 1é chitng minh nhén dan/thé cin cude/hd chidu
- Ban sao hop 18 vin bang chimg chi

- Hai 4nh mau (nén tring) 4 cm x 6 cm

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi vd ho, tén)

O]

! Pia danh.

2 Tén trudng kiém tra hodic cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao ngdn ngit
khéc hodc di trinh d6 phién dich trong kham bénh, chita bénh.

3 Ghi o dia chi theo noi ding ky thudng tri.

4 Ghj mdt trong ndm thong tin v& s& chiing minh nhan dan/sé cin cudc cong dén/sd cin cude/sd dinh
danh c& nhan/sé hé chiéu con han sir dung.

S Panh dédu X vao 6 vudng tuong g véi ndi dung dé nghi.

6 Ghi cu thé ngdn ngit dé nghi kiém tra va cong nhan.

7 Panh ddu X vio 6 vubng tuong tmg v&i cic gidy to giri kém theo don.



3
Mau 02 - Gidy chirg nhén co s¢ da diéu kién kiém tra ngon ngir
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

AR Poe lap - Tw do - Hanh phiic
S6: .../.GCN-BYT

\ GIAY CHUNG NHAN
Co s¢ di diéu kién kiém tra ngén ngit trong kham bénh, chita bénh

BO TRUONG BO Y TE
Can cr Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thdng 01 ndm 2023;
Cdin cit Nghi dinh s6 /2023/ND-CP ngay thang 12 ndm 2023
cua Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Ludt Khdam bénh, chita bénh;,

Xét dé nghi cia ........0...... ...

sray

CHUNG NHAN

...............................................................................

Benhit s S T S R S S A B e AR SRR SR
Ha N¢i, ngay...thdng... ... nam ...
5

ooooooooooooooo

(Ky ghi ¥8 ho tén va dong diu)

! Chire vu ctia ngudi ditng d4u don vi tiép nhéan viée céng nhan co s¢ du didu kién kiém tra ngdn ngir
trong kham bénh, chita bénh.

2 Ghi rd tén cla co s& gido duc duge cong nhan bang chit in hoa dam dimg.

3 Ghi 1o dia chi cia co s& gido duc.

* Ghi r5 cac ngdn ngit dugce kiém tra va cong nhan.

5 Bg trudng hodc ngudi duge B trudng Uy quyén (khéng c6 chir ky tit cia dai dién don vi trinh).



Mau 03 - Gidy chirng nhin

o TGON-;.5

Anh
03 cm x 04 cm

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

Chp cho dng/ba:............. . S
Ngay, thang, ndm sinh:........ccooiiiiiiiiniinnnn.

S6 chting minh nhan dan/sb cin cude cc‘mg déan/so

_ can cude/sd dinh danh cé nhan/sd ho chiéu®:.........

kham bénh, chita bénh.

DPAI DIEN
CO SGPAO TAO?

!'Tén co quan chil quan clia co s& gido duc thue hién viéc céng nhén.

2 Tén co s& gido duc thuc hién viéc céng nhén.

3 Chit viét tit tén cua co s gido duc thuc hién viéc cng nhan.

4 Ghi ddy du ho va tén bing chir in hoa, dam, ding.

5 Ghi mét trong ndm thong tin vé s& chitng minh nhén dan/sé cin cude cong dan/sd cin cude/sd dinh

danh c4 nhén/sé hé chiéu con han sir dung.

6 Ghi r& mét trong cAc trudng hop sau déy: biét tiéng Viét thanh thao hodic sir dung thanh thao ngén
ngu khac hofic du trinh df phién djch tir tiéng nude ngoi sang tleng Viét (Vi dy: du trinh d9 phién djch tir
tiéng Han Quéc sang tiéng Viét hodc di trinh d4 phién dich tur tiéng Han Qudc, tiéng Anh sang tiéng Viét).

7 Hiéu truémg hoiic ngudi duge hiéu trudng Gy quyén ky ghi rd ho, tén va déng déu.



> Phu lue IV
AU LIEN QUAN PEN KHAM BENH

(em theo Nghl dinh 56 96/2023/ND-CP

Ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phi)

STT | S6 thw tw miu Tén mau
i M 01 DPon d nghi cho phép td chirc kham bénh, chita bénh nhin
dao theo dot/khdm bénh, chita bénh luu dong
5 MG 02 Danh séch thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh nhan
dao/khdm bénh, chita bénh luu dong
3 Miu03 | Ké hoach tb chic khim bénh, chita bénh nhan dao/khim
bénh, chita bénh Iuu dong
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MAu 01 - Pon dé nghi cho phép t chire kham bénh, chira bénh nhén dao theo
dot hodc kham bénh, chita bénh lwu dong

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phic

e, ngay.... théng... nim ...

] DPON PE NGHI
Cho phép t6 chirc kham bénh, chira bénh nhian dao theo dot/kham bénh,
chira bénh luwu dong

Kinh gtti: ..ooovereenenn 2
Tén c4 nhan/truéng doan/co 56 d& Nghi: ...e.vveeeveeennn,

Pia diém thuc hién kham bénh, chita BENN: covveveceeveees e
PHENAHOG s S8 Fax: ......cccssrenennen.. Email (néu CO): vererenerenrannans

Tén co s& kham bénh, chita DENN: ...cvvviviiiiiiiee et s e e e eeereeeaeaeas
gt kém theo don nay 01 bd hd so bao gom céc gidy t& sau day: *

..........................................................................................

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cho phép thyc hién.

DPAI DIEN POAN®
(Ky, ghi rd ho tén)

! Pia danh.

2 Tén co quan cAp phép.

3 Pia chi cu thé cia doan khém, co s&, ca nhan dé nghi.

% Liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu nop kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai ddy da va dugc sip
xép theo thir tir quy dinh tai Nghj dinh sé ...... /2023/NB-CP.

* Trudng hop khiam bénh, chita bénh liru ddng ho#ic kham bénh, chira bénh nhén dao do co s¢ khim
bénh, chita bénh t5 chirc thi ngudi dimg diu hodc ngudi duge ngudi dimg diu iy quyén clia co s d6 ky ghi
16 ho, tén va dong déu.
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Méu 02 - Danh sdch thanh vién tham gia kham bénh, chira bénh nhan dao hoiic kham
bénh, chita bénh luwu dong
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déce 1ap - Tw do - Hanh phic

~ DANH SACH THANH VIEAN THAM GIA
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO THEO DOT/
KHAM BENH, CHUA BENH LUU DPONG

1. Tén ca nhan/trudng doAn/co SO A8 NERI: ....c..vv.eeeieeeveee e

2. DIACHI ereeeecreeece e e
3. Pja diém thuc hién kham bénh, chita BB ceormmanmmsmamamam s
4. Danh sach ngudi thyuc hién kham:

S6 chirng chi hanh

STT Ho va tén ngh/Sé gidy phép |  TI¥MVE | i irf chuyén mon !
. % hanh nghé
hanh nghé
1
2

5. Danh sach ding ky nguoi lam viéc %

g Thai gian ding ky kham
Vian bang |, . S .
STT| Hovatén chuyen:  |[P5ons Chlfa benh nhawdaol oo pppp iaen |
' 3 kham bénh, chita bénh luu| * *
mon A
ong
1
2

...... 4....., ngay.... thdng... ndm.....

PAI DIEN DPOAN®
(Ky, ghi rd ho tén)

! Ghi cu thé chitc danh, vi tri chuyén mon duoc phén céng dam nhiém. . . .
% Ghi danh sach ngudi tham gia kham bénh chita bénh nhung khéng thudc dién cap gidy phép hanh nghe.
* Ghi cu thé chitc danh, vi tri lam viéc dugc phin cong dam nhiém.

* Dia danh.
5 Trudmg hop khdm bénh, chira bénh luu déng hodc khdm bénh, chita bénh nhin dao do co s¢ kham

bénh, chita bénh t& chirc thi ngudi ding du hodc ngudi duge ngudi dimg ddu Uy quyén ctia co s¢ d6 ky ghi 1
ho, tén va dong dau.
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M4u 03 - Ké hoach t6 chitc kham bénh, chira bénh nhan dao/kham bénh, chita bénh

lru dong
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Ty do - Hanh phuc

KE HOACH
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO/
KHAM BENH, CHUA BENH LUU PONG

PHAN I. THONG TIN CHUNG

- Dia diém thuc hién kham bénh, chita bénh:. T e

- Thoi glan tir (ngay/thang/nam) dén (ngay/thang/nam) .........

- Du kién sé lugng ngudi bénh dwgc kham bénh, chita bénh nhén dao: ............
- Téng kinh phi dur kién hd tro cho dUt kham bénh, chita bénh nhén dao: .

—Nguonkmhphl Ty

PHAN II. PHAM VI HOAT })ONG CHUYEN MON DANI—I MUC KY

THUAT
1. Pham vi hoat dong chuyén moén:
2. Danh muc k¥ thuét:

Thir tw ky thuat theo S A . oo
TT danh muc cita B§ Y t& Tén ky thuat Ghi cha
1
2
PHAN III DANH MUC THUOC VA THIET BI Y TE
1. Danh muc thudc:
Tén hoat chit Tén | Pon Han
STT (nong do/ thwong | vi | S6 lwong | Noi san xuét | S6 diang ky | s
ham lrong) mai | tinh dung
1
2
! Dia danh.

2 Néu r& ngudn kinh phi thuc hién.




2. Danh muc thiét bi y té:

] Ky hiéu N Nim Tinh trang )
STT | Ténthiétbi | thiétbi | .~ < | sin hoat dong | S6 lugng
(Model) xuit | caa thiét bi
1
)

....... , gAY ... thdng ...ndm ... ...
DAI DIEN POAN?
(Ky, ghi rd ho tén)

3 Truong hop kham bénh, cht‘;a bénh luu déng hodc kham bénh, chira bén]‘l nhén dao do co s& kham bénh,
chifa bénh t0 chirc thi ngudi dirng dau hodc ngudi duge ngudi ding dau ly quyen clia co so d6 ky ghi 16 ho, tén
va déng dau.



A. BANG TIEU CHI VA NOI DUNG PANH GIA

STT NHOM TIEU CHI VA NOI DUNG PANH GIA PIEM

I |NANG LUC CUNG CAP DICH VU KHAM BENH 65 diém
CHUA BENH VA PHAM VI HOAT DONG CHUYEN
MON

Thi da

1 | Ning lyc thue hién ki thuat 35 didm

1.1 | Nang luc thue hién k¥ thuét loai déc biét

a | Ty 1é cac k¥ thuét loai ddc biét bénh vién dugc phé duyét dat 10 diém
tir 80% trd 1€n

b | Ty I& cac k¥ thuat loai dic biét bénh vién dugc phé duyét dat 8 diém
tir 60% dén dudi 80%

¢ | Tylécac kj"f thuat loai dic biét bénh vién dugc phé duyét dat 6 diém
tir 40% dén dudi 60%

d | Ty 1& cac k¥ thuat loai ddc biét bénh vién dugc phé duyét dat | 4 diém
dudi 40%

1.2 | Ning lyc thuc hién ki thudt loai I

a | Ty 18 cdc k¥ thuét loai I bénh vién duoc phé duyét dat tir 80% 10 diém

trd 1én

b | Ty I8 cac k¥ thuat loai I bénh vién dugc phé duyét dat tir 60% 8 diém
dén dudi 80%

¢ | Ty 1é céc k§ thuat loai I bénh vién duge phé duyét dat tir 40% 6 diém
dén dudi 60%

d | Ty 1é c4c k¥ thudt loai I bénh vién dugc phé duyét dat dudi 4 diém
40%

1.3 | Ning luc thue hién k¥ thudt chuyén mon

a | Ty 1€ cic k¥ thuét bénh vién dugc phé duyét dat tir 80% tr& 10 diém
1én tdng s k¥ thuit thudc danh muc do B6 Y t& ban hanh

b | Ty 1§ céc k§ thuat bénh vién dwoc phé duyét dat tir 60% dén 8 diém
dudi 80% tdng sb k§ thuat thude danh muc do B§ Y té ban
hanh

¢ | Ty 1€ céc k¥ thuét bénh vién duge phé duyet dat tr 40% dén 6 diém
duéi 60% tdng sb k¥ thuat thudc danh muc do B Y té ban
hanh

d | Ty lé cac k¥ thuét bénh vign dugc phé duyét dat dudi 40% 4 diém
tdng sb k¥ thuat thudc danh muc do B Y t& ban hanh
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1.4 | Bugc cép c6 tham quyén cho phép thyc hign (bao gom cé thyc 5 diém
hi¢n thi di€m) k§ thuét méi, phuong phap méi theo quy dinh
tai Dieu 92 Luét Kham bénh, chita bénh ndm 2023 trong thoi
gian 02 nam tinh dén thoi diém xép cdp chuyén mon k¥ thuét .

2 | X4y dung tiéu chuin chét lrong 1am sang 1%051221
2.1 | Chu tri x8y dung it nhét 3 tidu chuén chét lwong 14m sing 10 di?m
2.2 | Chu tri x4y dung it nhét 1 tidu chudn chét lvong 14m sang 5 diem

3 | C6 thuc hién hoat dong kiém dinh chit lugng 14m sing 5 diém

4 | Trinh d6 chuyén moén lgoéigil
4.1 | Céc trudng khoa va pho trudng khoa

a | 60% tré 1én c6 trinh d6 tién si, chuyén khoa II 5 diem

b | Tir 30% dén dudi 60% c6 trinh dd tién si, chuyén khoa II 3 diém

¢ | Duéi 30% c6 trinh db tién s, chuyén khoa II 1 diém
4.2 | Bac si diéu tri & céc khoa lam sang

a | Trén 50% c6 trinh d6 chuyén khoa I va tuong duong 5 diem

b | Tir 30 - 50% c6 trinh d6 chuyén khoa I va tuong duong 3 diém

¢ | Duéi 30% c6 trinh do chuyén khoa I v tuong duong 1 diém
4.3 | Pidu dudng trudng, hd sinh trieéng, k¥ thuat vién truéng céc

khoa l&m sang

a | 60% trd 18n c6 trinh dd sau dai hoc 5 diém

b | Tir 30% dén dudi 60% cé trinh dd sau dai hoc 3 diém

¢ | Dudi 30% c6 trinh d6 sau dai hoc 1 diém

II |NANG LUC THAM GIA PAO TAO THUC HANH Y Tbi da

KHOA 15 diém
1 | Co s6 thue hanh ciia co s& gido duc trong dio tao khdi nganh 15 diém

stre khoe c6 dao tao trinh d6 chuyén khoa, ndi trd, thac s¥,

tién s¥ ,

2 | Co s6 thue hanh cia co sO gido duc trong ddo tao khdinganh | 10 di€m

strc khoe c¢d dao tao trinh d6 dai hoc

3 | Co ¢ thuc hanh cta co s gido duc trong dao tao khoi nganh 5 diém

sitc khoe ¢6 do tao trinh d6 cao ding, trung clp
III | NANG LUC THAM GIA HO TRQ KY THUAT CHO CO Téi qa
SO KHAM BENH, CHUA BENH KHAC 10 diém

1 | Chuyén giao k¥ thuat loai dac biét ;Héi gi

1.1 | Chuyén giao duge 02 k§ thudt loai dic biét trong thoi gian 02 5 diém

nim tinh dén thoi diém xép clp chuyén mon k¥ thuét




3

1.2 | Chuyén giao dugc trén 02 ky thuat loai dic biét trong thai 2 diém
gian 02 nim tinh dén thoi diém xép cip chuyén mén k¥ thuat
2 e e At . Toi da
2 | Chuyén giao k¥ thuét loai I 5 didm
2.1 | Chuyén giao dugc 02 k¥ thuét loai I trong thoi gian 02 ndm 5 diém
tinh dén thoi diém xép cp chuyén mon k¥ thuét
2.2 | Chuyén giao duoc trén 02 k¥ thuit loai I trong thdi gian 02 2 diém
nim tinh dén thdi diém xép cdp chuyén mén k§ thuat
IV | NANG LUC NGHIEN CU'U KHOA HOC VE Y HOC lgoéig;
1 |'D& i nghién citu khoa hoe o
4 diém
1.1 | C6 it nhét 1 nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap qudc gia 4 diém
trong thoi gian 02 nim tinh dén thoi diém xép cp chuyén
mon k¥ thuit
1.2 |Coit nhét 1 nhiém vu khoa hoc va cong ngh¢ hodc sang kién 3 diém
cap B9, cép tinh trong thoi gian 02 nam tinh dén thoi diém |
xép clp chuyén mon k¥ thuat
1.3 | C6 it nhat 2 dé tai nghién ctru khoa hoc cap co s& trong thoi 2 diém
gian 02 nim tinh dén thoi didm xép cép chuyén mon k¥ thuét
2 | Nhan vién la tac gia thir nhit ctia bai bao khoa hoc TO% ,fi .
2 diém
2.1 | Nhén vién 14 téc gia thir nhit ctia bai bao khoa hoc quéc té 2 diém
trong thdi gian 02 nim tinh dén thoi diém xép cdp chuyén
mon k¥ thuét
2.2 | Nban vién 14 tac gia thi nht ctia bai bao khoa hoc trong nude 1 diém
trong thoi gian 02 nim tinh dén thoi diém xép cip chuyén
mon k¥ thuat
3 | Chu tri céc thu nghlem l&m sang trong thoi gian 02 ndm tinh 2 diém
dén thoi diém x€p cap chuyén mon k¥ thuét
4 | T chirc céc hoi nghi, hoi thao khoa hoc Tm. ,.d R
2 diém
4.1 | C6 to chirc cac hdi nghi, hoi thao khoa hoc qudc té trong thoi 2 diém
gian 02 nam tinh dén thoi diém xép cdp chuyén mén k§ thuét
4.2 | C6 tb chire cac hoi nghi, hoi thao khoa hoc trong nude trong 1 diém
thei gian 02 ndm tinh dén thoi diém xép cép chuyen mon k¥
thuat
Téng 100 diém

B. HUONG DAN CACH CHAM PIEM

1. Tong diém duoc tinh = téng diém céc Myc I+ 11 +III + IV, trong d6 co
s¢& dat ti€u chi tai muc nao thi tinh diém tuong Ung tai muc d6. Viéc tinh diém
cua muc I duoc thue hién nhu sau:
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a) Piém muc I = tdng diém ctacdcmuc 1 +2+3 +4
b) Piém muc 1 = tdng diém cta cdc muc 1.1 + 1.2 + 1.3 + 1.4

¢) Ty 18 % k¥ thuat tai muc 1.1 dugc tinh theo cong thirc: ldy tong s k¥
thuét loai dac biét cia cac chuyén khoa ma bénh vién duge phé duyét chia cho
téng s6 k¥ thuat ctia chuyén khoa tuong tmg trong danh muc k¥ thuét do B6 'Y
té ban hanh sau d6 nhan 100%.

Vi du:

Bénh vién duoc phé duyét tdng sb k¥ thust 1a 190 k¥ thuat cu thé nhu sau:
- Hoi stre cép ctru va chdng doc: 10 ky thudt;
- Gay mé hdi stte: 10 k§ thuét;

- Mit: 100 k¥ thuat;

- Héa sinh: 10 k¥ thuét;

- Huyét hoc - truyén mau: 10 k§ thuat;

- Giai phiu bénh: 10 k§ thuat;

- Vi sinh, ky sinh tring: 20 k¥ thuét;

- Dién quang: 20 k¥ thuat.

Céch tinh ty 1€ % k¥ thuat thuc hién nhu sau:

Lay 190 k¥ thuat d& dugc phé duyét chia cho tdng s6 k¥ thudt ctia cac
chuyén khoa ¢ trén theo danh myc do B§ Y t& ban hanh (Tdng sb k¥ thuat cla
chuyén khoa cép ctru + Tong s6 k¥ thudt cia chuyén khoa géy mé + Téng sb
k§ thuat ctia chuyén khoa mit + Tong s6 k§ thuat cua chuyén khoa héa sinh +
Tong s k¥ thuat ctia chuyén khoa Huyét hoc + Tong s0 k¥ thuat cia chuyén
khoa giai phAu bénh + Téng sb k¥ thuat ctia chuyén khoa vi sinh + Téng s6 k¥
thuat ctia chuyén khoa chin don hinh anh) nhan véi 100%.

d) Céach tinh ty 1€ cdc muc 1.2, 1.3 thuc hién tuong tu nhur cé4ch tinh tai muc 3.

2. Sau khi danh gia va chdm diém, bénh vién duoc xép cdp chuyén mén
k¥ thuét theo cdc mitrc diém nhu sau:

a) Co 56 kham bénh, chita bénh dat dudi 70 diém duoc xép vao clp co ban;

b) Co s khdm bénh, chita bénh dat tir 70 diém tré 1én duoc xép vao cip
chuyén su, trong d6 co s kham bénh, chifa bénh dat tir 90 diém tr& 1én duogce
xep vao muce k¥ thuat cao. i



1AU LIEN QUAN PEN THU NGHIEM LAM SANG,
BING KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MO,
| f‘BI Y TE TRONG KHAM BENH, CHUA BENH
e (Kém theo Nghi dinh sé $ 96/2023/NP-CP

ngay 30 thang 12 ndm 2023 ciia Chinh phi)

STT | S6 thit ty miu Tén miu

1 Mau 01 Vin ban d& nghi x4c dinh k¥ thudt méi, phuong phdp méi
trong kham bénh, chita bénh

2 Mau 02 Vin ban d nghi dp dung thi diém k¥ thudt méi, phuong
phép méi trong kham bénh, chita bénh

3 Mau 03 Vin ban d& nghi 4p dung chinh thirc k¥ thuat méi, phuwong
phép méi trong kham bénh, chita bénh

4 Mau 04 Vin ban d& nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 14m sang
ciia t chirc, c4 nhan c6 k¥ thuat méi, phuong phép méi trong
kham bénh, chita bénh

5 Mau 05 Vin ban d2 nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang
clia co s& nhén thir nghiém 1am sang k¥ thuét méi, phuong
phép méi trong khdm bénh, chita bénh

6 Mau 06 Thuyét minh d& cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang k§
thuét méi, phuong phap mdi trong kham bénh, chita bénh

3 Mau 07 Vin ban d& nghi phé duyét thay ddi nghién ciru thir nghiém
1am sang k§ thudt méi, phuong phap méi trong kham bénh,
chita bénh

8 M3u 08 Vin bin d& nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém
1Am sang k§ thuét méi, phuong phap méi trong kham bénh,
chira bénh

9 M3u 09 Béo c4o két qua nghién ctru thir nghiém l1dm sang k§ thuat
m&i, phuong phap méi trong khdm bénh, chira bénh

10 Miu 10 Vin ban dé nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang
cia td chire, c4 nhan c6 thiét bi y té phai thir nghiém 1am
sang

11 Mau 11 Vin ban d& nghij phé duyét nghién ctru thir nghiém lam sang
ciia co s& nhén thir nghiém 1am sang thiét biy té
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12 Mau 12 Thuyét minh dé cwong nghién ctru thir nghiém 1am sang
thiét bi y té

13 Mau 13 Vin ban d& nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thir nghiém
14m sang thiét bi y té

14 M4iu 14 Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém
1am sang thiét b y t&

15 Mau 15 Bio céo két qua nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y

té




3

Mau 01 - Vin ban dé nghi xdc dinh k§ thuit méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Ty do - Hanh phiic

., ngay ... thang ... nam
VAN BAN PE NGHI
Xac dinh k¥ thuat méi, phwong phap mai trong kham bénh, chira bénh

Kinh gti: BO Y té.

Co s& nhén thir nghiém 18m sang k§ thuét méi, phuong phdp méi: ......ccvveveneeeeee.

Dia chi co quan: ........
UG THOAT, 2ot itiisimmmrmssmmssmrmmmmnnmmmssnss ORI romsnrssnrsnes panvisssxsens AR KRR AR REE RS

Email: ..
Tai khoan 5 o e
Tén t6 chirc/cd nhan cd ky thuat mcru‘phucmg phap 7111 g SO —

Dia chi 8120 dich: ....c.voviieiecece e

ENENTHORE oncnnmamesmnmsnescnsumsmmiens TR i s s

Email: ..

Ta khoan - G
Lam don de ngh1 Bo Y t€ xem x6t phan 10a1 ky thuat méi, phuong phép moi:

= Lenky thogt moi/phuong pHap Mol e wasmnsmmnnnsws s smmmi

- Nu6c/QuOC gia Phat NN wee.eereeeeeeeeeeeeee e eeree s res s

- NhOm NEUY CO T A8 KUAL: .....eevereeeere oo eeseeesesee i seeeseeseereee s e sesnee s
Ho so bao gdm: 2

Dé nghi B6 Y té xem xét va phén loai k¥ thuat moi/phuwong phdp méi néu trén.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUONG CO SO PAI DIEN TO CHUC/CA
(Ky, ghi ¥6 ho tén) NHAN THUNGHIEM  NHAN CO KY THUAT MO,
LAM SANG PHUONG PHAP MOT
(K, ghi r8 ho tén, dong ddu) (K, ghi 6 ho tén, déng déu)

1 D6i véi ca nhan: ngoai vide ghi dly di ho va tén phai ghi thém mot trong nim théng tin vé sé chimg
minh nhén dén/sé cin cude cong dan/sé cin cudce/sd dinh danh ca nhanf‘so ho chiéu con han sir dung.

2 Liét ké ddy da cac gidy to, tai ligu nop kém theo don. Céc gidy 1o tai lidu phai ddy du va dugc sip
xép theo thi tu quy dinh tai Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP.
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M#u 02 - Vin ban dé nghi 4p dung thi diém k§ thuit méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chita bénh

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pjc 1ap - Tw do - Hanh phiic
KHAM BENH, CHUA BENH

........ , NEAY ....... thang....... ndm ......,

' VAN BAN DE NGHI
Ap dung thi diém ky thuit méi, phwong phap méi
trong kham bénh, chita bénh

Kinh giri: B§ Y té.

L. Phén théng tin vé co' sé trién khai ap dung thi diém k§ thuat méi, phwong
phap méi

1. Tén co s& kham bénh, chua bénh: .

2. DPiachi:.

3.8 dién thoal. R s sar s DO TS v sossnsresmrasasenrasessrustosseess

4. Ho va tén c4 nhan ddu mobi Hen 18¢: v,

S8 i8N thioal T AODE? wuussvsiciinsiisssimmmsssorsmnmensparesssemmssressssmsemssnsesseemsmmessenss

Email: .

IL. Phan thong tin vé ky thuat mdi, phlr(mg phap ma&i

1. Tén k¥ thudt mdi/phuong phap MG ...ceeeeeeiiee e

2 Chuyen khoa

Sau khi nghién ctru Luat Kham benh chua benh co s& kham benh chua benh
clia chiing t6i d& nghi B6 Y t&/S¢ Y & cho phép trién khai ap dung thi dlem ky
thudt/phuong phap ndy va cam doan nhitng thong tin trén ddy 1a ding sur thét, néu sai
co s¢ xin chiu trach nhiém trudc phap luit.

Ho so givi kem gom c6: !

D
3...-u....-.-........."...........--........-o---.--..-.....“...u....................-......................................“

Trén trong cam on.
NGUOI PUNG PAU
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(K3, ghi ¥8 ho tén va déng diu)

! Lidt ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai ddy dn va duge sip
xép theo thi tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.



M#u 03 - Viin bin dé nghj 4p dung chinh thirc k§ thudt méi, phwong phap méi
trong kham bénh, chira bénh

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
. TENCOSO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
KHAM BENH, CHUA BENH

Tinh (thanh pho), ngay ... thang..... ndm .....

VAN BAN PE NGHI
Ap dung chinh thirc ki thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B§ Y té.

I. Phén thong tin vé co' s& trién khai k§ thuit moi, phwong phép méi
1. Tén co s& kham bénh, chita bénh:

2. Pia chi:

3. S6 dién thoai: S6 Fax:

4. Ho va tén c4 nhan dau méi lién lac:

S6 dién thoai di dong;

Email:

IL Phén théng tin vé k§ thuit méi, phuong phap méi

1. Tén k¥ thudt méi/phuong phap méi:

2. Chuyén khoa:

D3 trién khai ép dl_m g thi diém k¥ thust mérifphu:(mg phép méi trong thor gian tir
ngay......thang.....ndm........dén ngay......thang.....nam........

Sau khi hoan thanh viéc trién khai thi diém, co s¢ kham bénh, chita bénh ctia
chiing t6i d& nghi B6 Y t&/S¢ Y té cho phép trién khai 4p dung chinh thire k¥
thuét/phuong phép nay va cam doan nhitng thong tin trén day 13 ding sy that, néu sai
co s& xin chiu trdch nhiém trude phap luét.

Ho so giri kém gdm c6: !

2..........................--...--.-.-...................--..--.--"...............-.-o.--..---..."..................u-...n raan
3...4..."...-...-..........-u--u.u . - we *

Tran trong cam on.
_ NGUOIBUNG PAU
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi r6 ho tén va dong daw)

I Liét ké day du cac gidy to, tai liéu nop kém theo don. Céc gidy o tai lidu phai ddy di va dwoc sip xép
theo thr tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.



Miu 04 - Viin ban @& nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang cia té
chire, ca nhin ¢6 ky thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chita bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

oo, NEAY ... thdng ... ndm ...

VANBANPENGHI
Phé duyét nghién citru thir nghiém 14m sang ciia to chire, ca nhéin cé
ky thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chita bénh

Kinh giri: B§ Y té,
Tén t6 chirc/ca nhan c6 k¥ thust méi/phuong phép méi's ..oeernen.......
R e T N,
DiI8N thO@i: ..oveicrereieierenenesereteseesnsnrnererseresess FBXS teveeressvessonessnenensesnsssnesessssnsesses
EMEIL oot et e et nnn
T8 BRI oo o wsvensnis
Lam don dé nghi BY Y t€ xem xét phé duyét nghién ctru thir nghiém 14m sang:
Tén k¥ thudt méi/phuong phap méi: ................
Nude/Qubc gia phat minh: ... eeceerereeeveereennn.
Phén loai:
Nhém nguy co: ..ccceveennane.
Dé nghi thir nghiém 1am sANG giai 0N +.vveevveeverreeeeeseeeseee s seeeessessseseens

hodc d¢ nghi thtr nghiém [Am sang tir gial doan: .....ccceeeevivevvecrenenn.
deti g1al QOAN: wovnnssmsmsinigin

D& xudt co s& nhan thir nghiém 1am sing k§ thuat méi, phuong phép méi:

XA G B0 QUL & 0t s lhsnreommmmsnentassmssmenn ses e s s s AR £ AR PN RS
Din thoai .cocveierecriiereniesereeessrineseerensere s FAXS voriiivesiesnseeneseenesene S—
Baily s

T e[ LT—

Ho va tén nghién ctru vién chinh: ......ccoveeeeereevireeerennen.

' B4i véi ¢4 nhan: ngodi viée ghi ddy i ho va tén phai ghi thém mét trong nam théng tin vé s6 chimg
minh nhan dan/sé cin cudc cong dan/sé cin cude/sd dinh danh ca nhan/sé hd chiéu con han sir dung.



S6 chting minh nhén dan/s6 cin cude cong dan/so cin cude/sd dinh danh
c4 nhan/so hd chitu?........cccveverenenn.

A A
H6 so bao gom: 3

].. e L L L R L
2......................"....‘--............“.....--«.-......................--...-..".o.-.........................-..o
3.......................-...o....-................---.nuu

Dé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét nghién ciru thir nghiém 14m sang k¥ thuat
mé&i/phuong phdp mai néu trén.

Nghién ciru vién chinh va td chirc/c4 nhén ¢6 k§ thuat méi, phuong phép m&i thi
nghiém 14m sang cam két thir nghiém 14m sang nay hoan toan khong c6 bat ky xung
dot 1oi ich nao gifra cac bén tham gia va thyc hién diing c4c nguyén téc vé dao dirc
trong nghién ctru duwoc B Y té phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH PAI DIEN TO CHUC/CA NHAN CO KY THUAT
(Ky, ghi 18 ho tén) MOT, PHUONG PHAP MOI
(Ky, ghi r& ho tén va déng ddu)

2 Ghi mgt trong ném théng tin vé s ching minh nhén d4n/sé cin cuée cong dan/sé cin cude/sd dinh
danh ¢4 nhan/s6 hé chidu con han sir dung.

3 Liét ké ddy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy td tai liéu phai dly di va duge sip xép
theo thir tr quy dinh tai Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.



MAu 05 - Vin béin d¢ nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém lam sing ciia co s&
nhéin thir nghi€ém 14dm sang ky thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh,
chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

.., NZAy ... thdng ... ndm

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét nghién ciru thir nghi€ém lam sang cia co sé nhan thir nghiém
lam sang ky thuit m&i, phwong phidp méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: Bo Y té.

Ho va tén nghi€n ciu vién chinh: .....ccoceveeeeieeeeeceeecece e

SH chimg minh nhén dan/sb cin cudc coéng dan/sd cin cude/sd dinh danh
¢4 nhan/s6 ho chibu . ..o,

..............................................................................................................................

..............................................................................................................................

D12 Chi CO QUANT ..ot

DN thoai: veovveveeceieeeceeceririeieriveiiiins. FAXT iiveiieeeeeeeeneeeeeeeeeeeeesesessens

EMALL oottt e ne e e s aeaen

TAL KROAN: ...ttt s
Lam don d& nghi B§ Y té xem xét phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang:
0 Tén k¥ thudt méi/phuong phap méi: ..................

QA LR - —————————

0 T6 chirc/ca nhan c6 k¥ thuat méi/phuong phap méi: «oeevereeereeerreerennss

Phén loai:

O NROM NZUY COT cnveerieiriiiirirreeriierinraesesiesras st essessassesrsersesrsssssssessssassnsones
Dé nghi thi nghiém 14m sang giai doan: ..

hodic @& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: .
GBI GIAT QORI .ot ecesse e er e ee e eeeeeee st re s ese st s st s enenns

! Ghi mat trong ndm thdng tin vé s6 ching minh nhan dén/sé cin cudc cong dan/sé cin cude/sé dinh
danh ¢4 nhan/sb hg chiéu con han sit dung.



H6 so bao gom: 2

Dé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥
thudt méi/phuong phap mai néu trén.

Nghién ciru vién chinh va Co s& nhéan thir nghi€ém 14m sang k¥ thuat mai,
phurong phap mé6i cam két thir nghiém 14m sang nay hoan toan khong c6 bét ky
xung d6t lgi ich ndo giita céc bén tham gia va thuc hién ding cac nguyén tic vé
dao dirc trong nghién ctru duoc Bd Y té phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUGNG CO SO NHAN
(K, ghi 13 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)

2 Liét ké day du céc gidy to, tai ligu ndp kém theo don. Cac gidy té tai liéu phai ddy di va duoc sip xép theo
thit tr quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
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MAu 06 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir nghiém lam sang k§ thuit méi,
phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

B Y té

Thuyét minh dé cwong nghién ctru thir nghiém Jam sang
k¥ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

I. Théong tin chung vé nghién ctru thir nghiém 1im sang (TNLS)

1. Tén nghién ctru 2. M sb
3. Thai gian thue hién: 4. Cép quan ly
(Tir théng ..../20.... dén thang ..../20....) NN Bo/ | ] CS
Tinh
5. Kinh phi
Tong s0:

Trong do, tir ngén sach SNKH:
Tl ngudn khac (ghi rd nguon):

6 | Dénghj dugc nghién ciru TNLS giai doan (ghi 16):
Hodc dé nghi dugc nghién ctru TNLS céc giai doan (ghi 15):

7 | Nghién cttu vién chinh

Ho vatén:

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Pién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

M Co s& nhén thir nghiém lam sang k¥ thudt mdéi, phuong phap méi
Tén co quan, td chuc:

bién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi:

9 To chirc hodc ¢4 nhén co k¥ thudt mdi, PhlIO’Ilg phép mai thir nghiém 14m sang (14
t6 chirc, c4 nhan duoc sir dung ban quyen v€ k¥ thuét, phuong phép dua ra TNLS

va str dung két qua TNLS d co thé dua k§ thuét, phuong phap vao 4p dung trong

khém bénh, chita bénh hoic dua vao nghién ctru & giai doan tiép theo)

Tén td chire:

Pién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:

Ho va tén (néu 14 c4 nhén):

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQ)Y/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Pia chi co quan:

Dia chi nha riéng:
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*Ghi chu:

Trong trudng hop t6 chitc va ¢4 nhan thiy cén trinh biy, bd sung cho rd hon mét
sO muc nao d6 cia ban Thuyét minh nay, c6 the trinh bay dai hon, véi so trang clia
Thuyét minh khong han che.

II. N§i dung KH&CN ciia nghién citu

10 ] Muc tiéu ctia nghién ciru

LI Tinh hmh nghién ciru trong va ngoai nude
Tong quan ve k¥ thuat méi, phuong phap mai:
Téng quan vé nghién ctru thir nghiém 14m sang:
Ngoai nudc:

Trong nudc:

12 | C4ch tiép can, _phuong phap va ndi dung nghién ctru, k¥ thudt, phuong phép
s& st dung: Be nghi trmh bay ludn cit 16 cach tlep can, thiét ké nghién ctru,
cach chon mAu, ¢& mAu, tiéu chudn lya chon ddi trgng nghién ctru, phwong
phép nghién ciru, k§ thuat s& sir dung, cac quy trinh thao tic chudn (SOPs) dbi
voi timg k¥ thuat méi, phuong phap mai duge st dung trong nghién cttu - so
sanh véi cac phrong thire giai quyét twong tu khéc, céc chi tiéu nghién cir,
phuong tién k¥ thudt, thiét bi dé xdc dinh céc chi tiéu dinh gid nghién ciru

12.1 Pia diém nghién ctru:
12.2 Thoi gian nghién ciru:

12.3 Phuong phap nghién ctru: M4 ta loai ca thir nghiém (ngiu nhién, mu, md),
thiét k€ cua thir nghiém (cac nhém song song, k¥ thudt ghép cép), k¥ thudt lam mu
(mu d6i, mu don), phuong phap va quy trinh lua chon ngau nhién.

12.4 Ddi tugng nghién ciru: Mb ta ngudi tham gia/d6i twong nghién ctru (tidu chuén
lwa chon va loai trir ctia d6i frong tiém tang), quy trinh thao tac chuan (SOPs) di
v6i viée tuyén chon d6i turong tham gia nghién ctru: phuong phap, tiéu chuén va thoi
diém chi dinh d6i twong vao cac nhém nghién ciu.

12.5 C& még: S6 lugng débi tuong can dé dat dugc muc tidu thir nghiém dya vao cac
tinh toan thong ké.

12.6 Quy trinh thuc hién k¥ thuat méi/phuong phép méi (xdy dung quy trinh thao tac
chudn - SOPs): M6 ta va trinh bay 18 phuwong phép sir dung va khoang thdi gian didu tri
ddi véi ky thust méi/phuong phép méi nghién ot va k¥ thuat méi/phwong phép méi
so sanh; nguoi chiu trach nhiém thue hién cac k¥ thuat moéi/phuong phap méi; cac chi
tidu theo doi danh gia; mdi lién quan phéc dd - dap Ung cin duge quan tam.

12.7 Diéu trj dong thoi: bat ky diéu tri ndo khac c6 thé da duge xé4c dinh hodc cho
phép dung dong thoi.

12.8 Cac xét nghiém duge st dung: Xy dung quy trinh thao tic chudn (SOPs): Céc
x€t nghiém lam sang va labo, phéan tich dugc Iy, vv..., nhitng test dugc thuc hién.
Ngudi chiu trach nhiém, quy trinh 14y mAu, bao quan, k¥ thuét. Cac chi tiéu déanh
gi4, so sanh két qua.
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12.9 Panh gia mirc d6 bién cb bit loi: Mb ta dap tmg nhu thé nao thi dwge ghi chép
(md ta va danh gia phwong phap va tAn suat cia sur do luong), quy trinh theo d6i va
do ludmg dé x4c dinh mirc d9 tudn thi didu tri trong sb cac dbi trong nghién ctu.

12.10 Tiéu chuén loai trir d6i tugng trong qua trinh nghién ctru: Tiéu chun loai trix
cho dbi tuong nghién ctru va chi dan vé két thuc toan bd nghién ciru hodc mét phin
cha nghién ciru.

12.11 Ghi chép va bao céo biép cb bét lgi: Phuong phap ghi chép va bao céo céc
truong hop phan tmg hodc su ¢0 va cdc diéu khoan lién quan dén viéc tuan thi.

12.12 K¥ thuét “lam mu” va bao vé danh tinh ctia d6i twong nghién ctru: Cac thi tuc
dé duy tri céc danh séch x4c dinh d6i tuong, hd so diéu tri, danh s4ch lra chon ngiu
nhién ddi twong vi/hodic mau bao céo trudng hop (CRFs). Céc hd so phai cho phép
xéc dinh riéng ré cAc ngudi bénh hodc ngudi tham gia ciing nhw kiém tra va dung lai
dit liéu.

12.13 Quy dinh v& viéc m& ma: Thong tin v& viée thiét 14p ma sb thir nghiém, noi
bao quén danh s4ch va ai/khi ndo/nhu thé ndo dwge mé ma trong trirdng hop khén
cép. '

12.14 Bao quan thude ding kém, san phim sir dung trong phéc dd nghién ctru: Bién
phap dugc thuce hién dé dam bao déng géi va bao quén an toan thube ding kém néu
str dung; bién phap dugc thuc hién dé san xut, luu tri, bao quén, van chuyén san

pham (néu sir dung trong nghién ciru); xac dinh mirc dd tuén thu véi quy dinh didu
tri va cdc hudng dan khac.

12.15 Phuong phap danh gia két qua: MG ta phuong phap dugce sir dung dé danh gia
két qua, (bao gobm cac phuong phap thong k&) va béo cédo ve ngudi bénh hodc doi
tugng tham gia bo cudc khoi thir nghiém.

12.16 Phuong phép xtr 1y c4c bién cd bit loi

12.17 Céch thirc cung cép thong tin cho dbi twgng/ngudi tham gia nghién ctru: Thong
tin duge trinh bay cho c4c d6i tugng thir nghiém, bao gém ho s& dugc thong tin nhu
thé nao vé thir nghiém 1am sang va Phiéu chép thudn tinh nguyén cua ho dwge thu
thap khi ndo va nhv thé ndo.

12.18 Tép huan cho nhém nghién ctu: Tap hudn cho ddi ngii nghién ctru vién tham
gia vao nghién ctru thir nghi€ém lam sang (bao gbdm: Nghién ctru vién chinh, d1éu-

phéi vién, cac nghién ciru vién, Dugce s, Bleu dudng, Ky thuat vién...) bao gom:

N6i dung co ban vé nghién ctru, théng tin vé cach tién hanh thir nghiém, cac quy
trinh thao tic chuin (SOPs).

12.19 Cé4c van & vé dao dirc: Céc can nhéc va céc bién phép vé dao dirc lién quan
dén thir nghiém.

12.20 Chém séc y té sau thir nghiém: Chim séc y t€ duge cung cAp sau thir nghiém,
phuong thirc diéu tri sau thir nghiém.

12.21 K& hoach thyrc hién

12.22 K& hoach theo ddi, gidm sét, thanh tra, kiém tra:
- Gidm sét cila Nghién cttu vién chinh va nhém nghién ctru
- (Gidm sat ctia nha tai tro
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12.23 Céc quy trinh thao tac chuén (SOPs) ciia nghién ctru:

Cac

(Bao gdm: Phiéu cung cip théng tin vé nghién ctru vé\ché'ip thuén tinh nguyén tham
gia nghién ctru, Ban cam ket thuc hién cac hudng dan vé dao dire trong nghién ciru)

- Gi4m sét, kiém tra, thanh tra ctia co quan quén 1y, Hbi déng Pao dirc.

ndi dung vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc:

13 | Hop tac quic t&

Nbi dung hop téc Tén d6i téc
14 | Tién @6 thuc hién
Cac ngi d}ing, cong viée S phm Thii pian Nguwdi,

TT thyc hi¢én chi yéu hai dat (BD-KT) €0 quan

(Cic mbe d4nh gi4 chil yéu) phat € thwe hién
1 2 3 4 5

III. Két qua ciia nghién ciru
15 | Dang két qua dur kién ctia nghién ciru
I II I

- So db

- Bang s6 liéu

- Béo cao phén tich
- Tai liéu du b‘éo
Quy trinh diéu tri

IV. Cic t6 chirc/ca nhin tham gia thwe hién nghién ciru

16 | Hoat dong cia cac td chirc phdi hop tham gia thyc hién nghién ctru (Ghi tat cé céc
t6 chitc phdi hop thuc hién nghién ciu va phan ndi dung cbng viée tham gia trong
nghién ciru)

TT Tén tb chikc Pia chi Hoat dong/dong gop cho nghién ciru

1

2
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17 | D6i ngli Nghién clru vién - Cong tac vién - Piéu phdi nghién ciru
T Ho vi tén Chirc danh kfma h'(,)c - Chu"ng nhi_lli da dugc
’ Co quan cdng tac dao tao ve GCP
A Nghién ciru
vién chinh
B Can bg tham gia
nghién clru
1
2
3.

V. Kinh phi thyc hién nghién citu va ngudn kinh phi (giai trinh chi tiét xin
xem phu luc kém theo)

Don vi tinh: Triéu dong

18 | Kinh phi thuc hién nghién ctru phén theo cic khoan chi
Trong dé
Thué |Nguyén, | Thiét | Xay Chi
TT| Neudn kinh phi Tﬁ?g khoin | vitli¢u, | bi, dyng, | khic
chuyén ning may stra
mon lwgng moc chira
nho
1 2 4 5 6 7 8
Tong kinh phi
Trong d6:
1 | Ngéan sach SNKH
2 | Céc ngudn vbn khéc
(ghi r5)
- Taitrg, dathang cua
t6 chirc, ¢4 nhén
- Khéc (vén huy
dong, tu co...)

THU TRUONG

CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG
KY THUAT MOT, PHUONG PHAP MOI
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

............ , Ngay ... thang ... ndm .....
NGHIEN CUU VIEN CHINH
(Ky, ghi ré ho tén)




15

DU TOAN KINH PHI NGHIEN CUU

Don vi: Triéu dong

Tong sb Ngudn von
TT Noi dung céc khoan chi . Kinh Ty 1e NS Taitrg | Khic

phi (%) | SNKH

1 | Thué khoan chuyén mén

2 | Nguyén, vat li€u, ndng luong

3 | Thiét bi, may moéc chuyén
ding

4 | Xay dung, stra chita nho

5 | Chikhac

Tong cong .

Giai trinh cac l‘{hoiin chi
(Triéu dong)

Khoédn 1. Thué khoan chuyén mén

Téng Nguon von

TT Noi dung thué khoan kinh phi | NSSNKH | Taitrg | Khiac
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Khoan 2. Nguyén vit liéu, ning lwgng

TT

Noi dung

Ponvi| S6 | Pon
tinh |luwgng | gia

Ngudn von

T
SNKH

Tai
tro

Khac

2.1 | Nguyén, vt liéu

2.2

Dung cu, phu ting

A

Nang lugng, nhién
liéu

- Than

- Pién

kW/h

- Xang, dau

- Nhién liéu khéac

2.4

Nuadc

2.5

Mua sach, tai

liéu, s liéu

Cong




Khoan 3. Thiét bi, may méc chuyén ding

17

Nguon von

L Bgi dung Bt‘;':h"! ll:)'{:]g };}: Tthig::h N5 Tai Khac
: SNKH | tro
3.1 | Mua thiét bi cong
nghé
3.2 | Mua thiét bj danh
gia, do luong
3.3 | KhAu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Vanchuyén 13p dat
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Khoan 4. X4y dung, sita chira nhé

TT

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NS
SNKH*

Tai
trog

Khac

4.1

Chi phi x4y dung ..... m?® nha
xudng, phong thi nghiém

4.2

Chi phi stra chita ..... m* nha
xudng, phong thi nghiém

4.3

Chi phi lap dat h¢ thong dién, hé
thdong nude

Chi phi khéc

44

Cong

Khoan 5. Chi khac

TT

Néi dung

Kinh phi

A A
Nguon von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khac

5.1

Cong tac phi

5.2

Quan ly co s&

i

Chi phi dénh gia, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi thdm dinh

- Chi phi xét duyét hd so

- Chi phi gidm sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

~ Chi phi nghiém thu chinh thirc

54

Chi khéc

- Pao tao

- H6i nghi

- An loét tai ligu, vin phong phim

- Dich tai liéu

5.5

Phu cap nghién clru vién

Cong

* Ghi chii: NSSNKH - Ngéan séch su nghiép khoa hgc.
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M#iu 07 - Viin ban dé nghj phé duyét thay dbi nghién ciru thir nghiém Jam sang
k¥ thudt méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phiic

., ngay ... thdng ... ndm

_ VANBAN DE NGHI
Phé duyét thay doi nghién ciru thir nghiém lam sang ky thuit méi,
phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B§ Y té.
Ho va tén nghién cttu vién chinh: .. SRRORR——
Co 56 nhén thir nghiém 1am sang ky thuat md&i, phuong phap moi:.......ovvuevenen.
To chuc/ca nhan co ky thuat mm/ phucmg phap méi:
Lam don dé nghi By Y t& xem xét cho phép thay 601 ngh1en cliiu ter nghlem

lam sang:

- Tén k¥ thuat mém’phucrng phap O v i et nnmsnenrsmapsenemssmann
- Nuée/Qube gia phat minh: .

Phén loai:

- Nhém nguy co:

Tém tat cac ndi dung de nghi thay dm (neu 16 ndi dung thay d01 tai khoan
muc/trang nao cﬁa tai liéu d& nghi thay dbi, néu rd nhitng thay dbi c6 anh hudng t61

strc khoé va quyén lgi ctia ngudi tham gia nghién cttu hodc anh huong dén thiét ké,
quy trinh, thi tuc nghién cttu hay khdng):

Hb so bao gdm: !

Dé nghi B§ Y t& xem xét va phé duyét thay dbi nghién ctru thtt nghiém l4m sing
k¥ thudt moi/phuong phép méi néu trén.

Nghién ctru vién chinh va Co s¢ nhén thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong
phép méi cam két thir nghiém 14m sang nay hoan toan khong c6 bat ky xung dot lgi

ich nao giita cac bén tham gia va thuc hién ding céc nguyén tic v& dao dirc da duge
ghi trong nghién ctru droe Bd Y té phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH ~ THU TRUGNG CO SO PAIDIEN TO CHUC
(K, ghi 16 ho tén) NHAN THU NGHIEM CO KY THUAT MO,
LAM SANG PHUONG PHAP MOI

(Ky, ghi r8 ho tén, dong ddu) (K, ghi vd ho tén, dong ddu)

! Ligt k& ddy di cac gidy to, tai liéu ndp kem theo don. Cac gidy tor tai lidu phai ddy du va duge sip xép
theo thir ty quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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M3u 08 - Viin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctu thix nghiém lam sang
ky thufit mdi, phwong phap mai trong khdam bénh, chira bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

e, REAY .. thdng ... ndm ...

' VAN BAN BE NGHI
Phé duyét ket qua nghién ciru thit nghiém 14m sang k¥ thuit mai,
phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: B Y té.

Ho va tén nghién clru vién chinh: ......ccovvvieveiieiiniieieens

T& chite/c4 nhan ¢6 k§ thudt m6V/phirong Phap M. ... eereereeieereessesseesenessereseenns

Lam don dé nghi B6 Y t& xem xét phé duyét két qua nghién ctru thit nghiém 1am
sang k¥ thudt mdi, phwong phdp mdi trong kham bénh, chita bénh:

- Tén k¥ thuft m&i/phuong phap MOi: ....vevvceeci e
~rae/ue Bid Phabiiiihy caasnsvmnnmmsenssessnan

Phan loai:
= INHOIM DZUY CO7 cueiiiiriiiireieseerirressesrereessesreessessesseseessestensssonessesesenssnsssenssasessases
Hb so gbm: !

Dé nghi Bo Y té xem xét va két qua nghién ctru thir nghiém l4m sang k¥ thuat
moi, phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh néu trén.

NGHIENCUUVIENCHINH ~ THU TRUGNG CO SO DAI DIEN TO CHU'C/
(Ky, ghi 13 ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO KY THUAT
LAM SANG MOT, PHUGNG PHAP MOI

(K¥, ghi vd ho tén va dong ddu)  (Ky, ghi r8 ho tén va déng daw)

' Liét ke ddy du céc gidy 10, tai liéu ndp kém theo don. C4c gidy to tai liéu phai ddy di va dugc sip xép
theo thir tur quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.



21

Miu 09 - Bdo cdo két qui nghién ctru thir nghiém lam sang k§ thuit méi, phuong
phap mai trong kham bénh, chita bénh

Trang bia 1 )
BOY TE

' ] ) ' QBAO CAO ) ‘ i ]
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién ctru:

Tén k¥ thuat mdi, phuong phap mai duge thir nghiém:

Phén loai nhom nguy co:

Nghién cttu vién chinh:

Co 50 nhén thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi, phwong phap maéi
Cép quan Iy: B6 Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... ndm ...

Tdng kinh phi thuc hién nghién ctu .......... triéu ddng
Trong do: kinh phi su nghiép khoa hoc .......... triéu dong
Ngudn khac (néucé) ... triéu dong

Nam 20...
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Trang tiéu dé

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién ctru:
Tén k¥ thuit méi, phuong phéap méi duge thir nghi€ém:

Nbi dung nghién ctru (néu tén nghién ctu chua thé hién, mo ta ngan gon (1 - 2 ciu)
vé thiét ké, cach so sanh, phuong phép st dung va quén thé ngudi bénh).

Tén nha tai trg:

Tén t6 chirc/ca nhan ¢ k¥ thudt mdi, phuong phap méi:

Mi sé nghién ciru:

Phén loai nhom nguy co:

Giai doan thir nghiém 1am sang:

Ngay bét ddu nghién ctru:

Ngay két thiic nghién ciru:

Tén va chirc danh ciia nghién ctru vién chinh:

Tén ngudi gidm sét ctia nha tai tro/td chirc/ca nhén 6 ki thuit méi, phuong phap méi:
Cam két nghién ctru tudn thi theo thuc hanh t6t thir 1am sang (GCP).
Ngay bdo céo: '
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CUU
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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Trang 5

MUC LUC
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Pit van dé (Gidi thiéu nghién ctiu)

2. Muc tiéu nghién cira

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. K& hoach va thiét ké nghién ciru

3.2. Ban luén v& thiét ké nghién ciry, viée chon dbi chimg

3.3. Lira chon ddi tuong (quéan thé) nghién cttu (tiéu chudn lwa chon, tiéu chuédn
loai trir, loai bo ngudi bénh ra khoi di€u tri hodc thit nghiém)

3.4. K¥ thuat mdi, phuong phap méi diung trong nghién ciru

3.5. M6 ta phuong phap bao dam chit luong dit liéu

3.6. Phuong phap théng ké di néu trong dé cuong va xéc dinh c& miu
3.7. Nhitng thay dbi khi thuc hién nghién ctru va phén tich theo ké hoach.
4. Ngwoi tham gia nghién ciru (nguoi bénh/ngwoi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh ngudi bénh tham gia nghién ctiu

4.2. Nhitng sai sb so v6i dé cuong

5. Panh gia hiéu qua

5.1. Dit liéu phén tich

Phai x4c dinh chinh x4c nhitng nguoi bénh dugce ding trong phén tich hiéu qua
va nhitng truong hop loai trir, 1y do.

5.2. Pic diém vé nhén ching hoc va céc dic diém co ban khic
Lép bang tém tét cac dic diém nhén chung hoc clia titng nguoi bénh
5.3. Xac dinh su pht hop cta k¥ thudt méi/phuong phap méi

Tém tét va phan tich bt ky mot két qua nao dénh gia sy phit hop ctia timg ngurdi
bénh véi k¥ thuét/phuong phap mai duge thir nghiém.

5.4. Hiéu qua diéu tri va bang sb lidu timg ngudi bénh

Phén tich hiéu qua

Phan tich/thdng ké

L4p bang s6 lidu dap ting ciia timg ngudi bénh

Quy trinh k¥ thuft/phuong phép, lidu diing (trudong hop k§ thuat méi, phuong
phép méi ¢é st dung san pham) va moi quan hé véi dap ng trj lidu.

Trinh bay s6 liéu ctia tirng ngudi bénh

Két luan v& hiéu qua

6. Péanh gia an toan |

Phan tich s6 liéu lién quan dén d6 an toan dugc xem xét & 3 mirc:

- Mitic d6 phoi nhidm () can kiém tra dé x4c dinh mirc an toan cta nghién ciru.
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- Nhitng bién ¢ bat loi thuong gép hon vanhiing xét nghlem hay thay dbi can dugc
xac dinh, cling nhu céc yéu té anh hudng dén tin sudt cia bién cb khong mong mudn.

- Nhitng bién ¢ bt lgi nghiém trong, bién cb khong mong mubn déng ké,
thudng x4y ra & nhiing ngudi tham gia/ngudi bénh phai rat khoi nghién ciu trude thoi
han, hodc nhiing ngudi tham gia/ngudi bénh tir vong, bét k& bién ¢ bat loi nghiém
trong d6 cé lién quan dén k¥ thuat phuong phap hay khong.

7. Mikc d6 phoi nhiém

Mtc d6 phoi nhiém cin duge danh gia theo sé luong ngudi bénh da duge thuc
hién k¥ thuat méi/phuong phap méi, khoang thoi gian thue hién va mure d6 lieu ding
(trudng hop k§ thuat mdi, phurong phap méi ¢6 st dung san pham).

8. Sur ¢6 khéng mong mudn (AE)

Tém tit vé AE

Trinh bay cac AE

Phén tich cac AE

Liét ké AE theo ngudi bénh

9. Trwong hop tir vong va cic AE nghiém trong khac

Danh séch tr vong va cac SAE, AE nghiém trong

Twong trinh trudng hop tir vong, SAE, AE nghiém trong va nhitng biéu hién AE khéc

Phan tich va thao ludn vé tir vong, SAE, cic AE nghiém trong khéc

10. Panh gia xét nghiém

Liétké gia tri xét nghiém cua timg ngudi bénh (phu luc) va cic gia tri bat thudng.

Dénh gia timg thong s xét nghiém.

11. Nhiing diu hiéu song, nhimg biéu hién sinh Iy va nhitmg quan sat khac
lién quan dén dé an toan

Phén tich nhitng d4u hidu séng, biéu hién v& sinh Iy va nhitng thay d6i quan
sat duoec.

12. Két luan d9 an toan

Téng két lai v& d6 an toan cilia k§ thuat m&i/phuong phdp méi, dic biét cha y
dén su thay d6i do lidu dung (trudng hop k§ thuat méi, phwong phép méi c6 sir dung
san pham) nhu:ng AE dén dén ngimg str dung k§ thuat/phuong phép, phai cé can thiép
y té hay tir vong..

13. Ban luén va két ludn _

Dénh gi4 v& hiéu qua v an todn clia k¥ thuat méi/phuong phap méi, méi tuong
quan gifra loi ich va nguy co.

14. Bang, biéu dd, d6 thi c6 lién quan

15. Danh muc tai liéu tham khio

16. Phu luc

Liét ké danh muc phu luc ¢6 trong bao céo.
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M3u 10 - Viin bin dé nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém 1im sang cia to
chikc, c4 nhén c6 thiet bi y té phai thir nghiém 1im sang

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Doc lap - Tu do - Hanh phiic
15 LA S
V/v d& nghi phé duyét nghién ciru Ha Néi, ngay ... thang ... nam ...
thir nghiém 14m sang thiét biy té '

Kinh giri: B§ Y té.

T6 chirc/cé nhan chit s¢ hitu thibt bi y t8: c...veeeeeeeeeeeeeee e,

S0 chirng minh nhén dan/s6 cén cude cong dan/so cdn cude/so dinh danh
ca nhan/sd hQ chi€u li........oocovvveviicreens

Dia chi giao dich: «.cccveeeeevnieeicreerereeeree e,
PHSHAROH cosmunmnsnnsansipmioim B e s e
IR cosnmovensoesins oo s S S A A SR R S SR

Dé nghi Bo Y té phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y t& véi cc noi
T T o S s s arommem e e R A AR S S RO PP BARAESS

Coiad alinati BpHIBH B wuimmmamnrsss e R

TEN THIEE DI Y 187 1.oeeeoeeere e ereeeeeserese s sesssssnssase s seseessesasss s s e eres s
L0 115% 1T [T LT
Loai trang thiét biyté:
TEN CO SO SANKUAL .voveeeeeseee e sesesesieeeseesssesesssessseessasessessessesassessessessssans

Dia chi CO SO SAN XUAL: ..vuvvreeeeeceeere e eseseseseseeseens

Dé xuit co sé nhén thir nghiém 1am sang thidt biy t: ..o,

DA COBOY s nimnnaseamin s

BIen thogls v DT et s o v e s
Email: oo

Ho va tén nghién cttu vién chinh: ......oceeeeviicenece e

So ching minh nhan dan/s6 cén cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
ca nhan/s6 hd chifuZ:.......ccoovveeveeereeenene.

BIERHORIE waovnsvnenanmssanmen BB v

! Ghi mét trong ndm théng tin v& s chimg minh nhan dén/s cin cude cong dan/sé cin cude/sé dinh
danh ¢4 nhan/sd ho chiéu con han sir dung.

2 Ghi mét trong nim thdng tin vé sé chimg minh nhén dan/sé cin cudce cong dan/sd can cude/sé dinh
danh c4 nhan/s6 ho chiéu con han sit dung.
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Hb so kém theo gbm: 3

Té chirc/ca nhan c6 thiét bi y t& va nghién ciru vién chinh cam két khong c6 bat
ky xung dot lgi ich nao gilta cdc bén tham gia nghién ctru, tudn thi ding nghién ciru
duoc BO Y t€ phé duyét, tudn thi cac nguyén tic thuc hanh 1am sang tot va cic quy
dinh vé nghién cru thir nghiém 14m sang thiet bi y te.

NGHIEN CU'U VIEN CHINH PAIDIEN TO CHUC/CA NHAN
(K, ghi 16 ho tén) CHU SO HU'U THIET BI Y TE
(Ky ghi ré ho tén va dong dau)

? Ligt ke ddy da cdc gidy to, tai ligu ndp kém theo don. Cac gidy tor tai liéu phai day du va dugc sip xép
theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s 96/2023/ND-CP.
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MAu 11 - Vin ban dé nghi phe duyét nghién ctru thi nghiém 1dm sang ciia co sé
nhin thir nghi¢m 1am sang thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
ey Doe ldp - Tw do - Hanh phic
RO Do
V/v dé nghi phé duyét nghién ciru thir Ha Ngi, ngay ... thdng ..ndm ...

nghiém l1am sang thiét bj y té

Kinh gui: B6 Y té.

Tén co s& nhén thir nghiém 14m sang thiét bi y té:
Dia chi co sd:

Dién thoai: Fax:

Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:

SO chirng minh nhén din/s6 can cude cong din/sd can cude/sd dinh danh
canhan/so-haehin' s mmamms

DPién thoai: Email:

T4 chitc/c4 nhan chi s6 hitu thiét bi v té;

6 ching minh nhén dan/sd can cude cong dan/sé cin cude/sd dinh danh
ca nhan/sé hd chiéu (dbi v6i ca nhan)?...

Dia chi giao dich:

bién thoai: Fax:

Email:

Dé nghi BO Y té phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét b y té véi
cac ndi dung sau:

- Giai doan nghién ctru thir nghiém 1am sang:
- Tén thibt bj y té:

- Chung loai:

- Loai thiét b y té:

- Tén co s& san xudt:

- Pia chi co s& san xuat:

! Ghi mét trong nim théng tin vé s6 chimg minh nhan dén/sd cin cwde cong dan/sé cin cude/sé dinh
danh cé nhan/s6 h¢ chiéu con han sir dung,

2 Ghi mgt trong nam thong tin v& sb chimg minh nhan dén/sb cin cuéc cdng dan/sé cin cude/sd dinh
danh c4 nhan/sb ho chiéu con han sir dung.
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- Tén chui s6 hitu thiét bi y té:
Hb so kém theo gbm: 3
~ Dé nghi BY Y t€ xem xét va phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang
thiét bi y t€ néu trén.

Co s6 nhan thir nghiém 14m sang va nghién ciru vién chinh cam két khéong
o6 bét ky xung dot loi ich nao gifta céc bén tham gia nghién ctru, tuan thii ding
nghién ciru duge Bo Y té phé duyét, tuan thi cde nguyén tic thuc hanh 14m sang
t6t va cdc quy dinh v& nghién ctru thir nghiém lam sang thiét bi y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUGNG CO SO NHAN
(Ky, ghi ré ho tén) THU NGHIEM LAM SANG
(Ky, ghi vé ho tén, dong dau)

3 Liét ké ddy du cac gidy o, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy tir tai liéu phai dy da va duge sép xép
theo thit tr quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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MAu 12 - Thuyét minh d& cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bj y té

, BQ Y TE , ,
Thuyét minh nghién ciru thir nghiém lim sang thiét bi y té

L. Thong tin chung v& nghién ciru thir nghiém 14m sang (TNLS) thiét bj y té

1. Tén nghién ctru 2. M sb (do co quan quén ly ghi)
3. Thdi gian thyc hién: 4. Cép quan Iy
(Tir théng ..../20.. dén thang ..../20..) NN[ ] Bo/Tinh [ |
5. | Kinh phi
Tbng sb:

tir ngudn ngén sach .......

(ghi 16 ngudn ngan sach: KHCN, tai trg, von ti ¢6...)

6 | Déxuit nghién ctru TNLS thiét bi y té giai doan:

7 | Nghién cttu vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chizc danh khoa hoc:

Pién thoai: (CQ)Y/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | Co s& nhéan thir nghiém 14m sang thiét bj y t&

Tén co s0:
Dién thoai: Fax: E-mail:
Pia chi:

9 | T6 chirc, ca nhan c6 thiét bi y t& thir nghiém 1am sang (12 td chtrc, c4 nhéan duoc sir
dung ban quyén vé thiét bi y t& dua ra thir nghiém 14m sang va sir dung két qua
nghién ctru TNLS thiét bi y té d& c6 thé dua TBYT vao san xuét hodc dua ra st
dung trong thure t& hodic dira vio nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén t0 chirc

DPién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:
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Ho va tén (néu 14 ¢4 nhén ):

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

DBién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:
II. N6i dung nghién ctru thir nghiém IAm sang thiét bi y té

10 | Muc tiéu:

11 | Tinh hinh nghién ctr thir nghiém 14m sang thiét bi y té trong va ngoai nudc

1 Tinh trang d& tai [ Méi [ ] Ké tiép deé tai da két thic giai doan truée

[] Mb ta chi tiét thiét bi y t& (cong nghé ché tao, tinh ning k¥ thuét, chit lwong san
pham, quy trinh sir dung, van hanh, phwong phép danh gi4, du kién rii ro, nguy hiém
c6 kha néng xay ra va cac bién phap dam béao an toan cho ngudi tham gia thir nghiém
lam sang va nguoi danh gia trén 1am sang/nghién ciru vién va cac ndi dung lién quan
khéc)

[1 Téng quan tinh hinh nghién ctru thir nghiém 14m sang thit b y té:

Ngoai nudc:

Trong nudc:

0 Liét ké danh muc c4c cong trinh nghién ctru nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi
y té ¢6 lién quan da duoc cong bb trong vong 10 nim gin day.

12 | Cach tiép can, phurong phap nghién ciru, k¥ thuét s& st dung (ludn ot & cach tiép
can - thiét ké nghién ciru, cach chon mAu, ¢& miu, tiéu chuin lra chon d6i tugng
nghién ciru, phwrong phap nghién ciru, thiét bi/ky thust s& st dung - so sanh véi cac
phuong thiic gidi quyét twong tir khic, cic chi tiéu nghién ctu, phuong tién k¥
thut, thiét bj dé x4c dinh cdc chi tiéu nghién ctru, néu duge tinh méi, tinh ddc ddo,
tinh sang tao ciia thiét k& nghién ciru va phirong phép nghién ciru nay).
12.1 Pia diém nghién ciru:

12.2 Thoi gian nghién ctu:

12.3 Phuong phap nghién ctru: M6 ta loai ctia dnh gia (ngiu nhién, mi, mé), thiét
ké ctia danh gia (cac nhom song song, k¥ thudt ghép cip), k¥ thuit 1am mu (mu d6i, mu
don), phuong phap va quy trinh lira chon ngau nhién.
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12.4 Dbi twong nghién ctru: M6 ta dbi tuong nghién ctru (tiéu chuan lya chon va
loai trlr cia d6i twong tiém tang), quy trinh thao tac chudn (SOPs) dbi véi viée tuyén
chon ngudi tham gia nghién ctru; phuwong phép, tiéu chudn va thoi diém chi dinh dbi
tugng vao cac nhom nghién ciu.

12.5 C& mau: S6 lwong ddi twong can dé dat dwoc muc tidu danh gia dua vao cdc
tinh toan théng ke.

12.6 Thiet biy té thir nghiém lam sang: M6 ta ngén gon thiét bi y té duogc thir
nghiém bao gdm tén thiét biy t&, chiing loai, cong nghé sir dung, thong s6 k¥ thuét chinh,
chi dinh va tmg dung lam sang. Thong tin cy thé ve céc 16 thiét bi y té sir dung trong
nghién ciru: tén goi, nha san xuét, s 16, ngay san xuét, han st dung, bang chimg vé kiém
dinh chét lvong. Péng g6i, dan nhén, luu trit, bao quan, vén chuyén, huéng dan str dung
va c4c luu ¥ trong qué trinh sir dung cta thiét b y té. Cac phan tich, danh gia v& mirc do
rii ro/lgi ich sir dung ctia thiét bi y t€, céc tic dong tiém An bét loi cua thiét bi y té va cac
bién phap an toan thich hgp cho ngudi bénh/ngudi tham gia nghién ciru, nhén vién y té.

12.7 Quy trinh st dung thiét bi y té thir nghiém (x4y dung quy trinh thao tac chuin
- SOPs): Mo ta va trinh bay r8 quy trinh s dung (phwong phép st dung, céch thirc str
dung, dbi twong sir dung, ...), khoang thdi gian chén doan, diéu tri; ngudi chiu trach
nhiém thuc hién cic buée clia quy trinh; cac chi tiu, chi sb theo dai danh gia.

12.8 Diéu tri ddng thdi: Bét ky diéu tri ndo khac c6 thé da dugc x4c dinh hogc cho
phép dung dong thoi.

12.9 Dit li€u nghién ctru va cach thitc thu thép dit liéu nghién ctru.
12.10 Ghi chép va bao céo bIen cb bt lgi: Phuong phdp ghi chép va bao céo cac
trudng hop phan ting hodc bién b bat loi va céc didu khoan lién quan dén viéc tudn thi.

12.11 Phuong phép xtr 1y cac bién cb bét loi

12.12 Tiéu chuén loai trir ddi tuong trong qué trinh nghién ciru: Tiéu chudn loai trix
cho d6i twgng nghién ctru va chi din vé két thic toan b nghién ctu hojic mdt phan cta
nghién clru.

12.13 K¥ thudt “lam mu” va bao vé danh tinh ciia d6i twong nghién ciru: Cac tha
tuc dé duy tri cac danh séch xac dinh d6i twgng, hd so didu tri, danh séch lya chon ngéu
nhién d6i twgng va/hodic mau béo céo trudmg hop (CRFs). Céc hd so phai cho phép xac
dinh riéng ré tng ngudi bénh hodc ngudi tham gia ciing nhu kiém tra va dung lai di
ligu.

12.14 Quy dinh v& viéc m& ma: Thong tin vé viée thiét 14p ma sb thir nghiém, noi
béo quan danh sich va ai/khi nao/nhu thé nao dwge mé ma trong trudng hop khan cép.

12.15 Phuong phap xtr ly so liéu va dénh gia két qua: Mb ta phuong phap dugc sur
dung dé danh gi4 két qua (bao gdm céc phuong phép théng k&) va bdo co v& ngudi bénh
hodc ngudi tham gia rat/bd cude khéi nghién ciru.

12.16 Céch thirc cung cép théng tin cho ddi tugng: Théng tin duge trinh bay cho
cac ddi tuong thir nghiém, bao gém ho s& duge théng tin nhu thé nao vé thir nghiém,
Phiéu cung cdp théng tin va chip thuan tham gia nghién ctru cia ho dwoc thu thap khi
ndo v nhu thé ndo.
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12.17 Tap hudn cho nhém nghién ciru: Tap huan cho ddi ngfi nghién ciru vién tham
gia vao nghién ctu thir nghiém 1am sang (bao gbm: Nghién ciru vién chinh, diéu phdi
vién, cac nghién ctru vién, Dugc sy, Diéu dudng, Ky thudt vién...) bao gbm: Noi dung
co ban v€ nghién ciru, thong tin vé cach tién hanh danh gia, cac quy trinh thuc hanh
chudn (SOPs) v& quan Iy va sir dung thiét bi y t& nghién ctru, quan Iy va sir dung céc san
phidm diing kém trong phic dd nghién ctru.

12.18 Céc vén dé vé dao dirc: Cac cén nhéc va céc bién phap vé dao dirc lién quan
dén nghién ctru (bao gdm: Céch thirc, quy trinh tuyén chon ngudi tham gia nghién ct,
ban cung cap thong tin va phleu chép thuén tinh nguyén tham gia nghién ¢, ban cam
két thure hién cdc huéng dan vé dao ditc trong nghién ctra).

12.19 Cham s6c y té sau thir nghiém: Chim s6c y té duoc cung cap sau thir nghiém,
phuong thirc di€u tri sau thir nghiém.

12.20 K& hoach thuc hién

12.21 K& hoach theo d&i, gidm sat, kiém tra:

- Giam sat cda Nghién citu vién chinh va nhém nghién ciru

- Gidm sat ctia nha tai trg/td chitc, ¢4 nhan c6 thiét bi y té phai TNLS
- Gidm sat, kiém tra cia Co quan quan ly, Hoi déng Pao dirc.

12.22. Céc quy trinh thao tic chudn (SOPs) clia nghién ciru

Céc ndi dung vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc:

(Bao gdm: Phiéu cung cép thong tin v& nghién et va chép thudn tinh nguyén tham gia
nghién ctru, Ban cam két thuc hién céc hudng dan ve dao dirc trong nghién ciru)

13 | Noi dung nghién ctru (liét k€ va md ta nhitng ndi dung can nghién ctru, néu bat duge
nhimg ndi dung méi va pht hop dé giai quyet vén dé dit ra, giai quyet cac muc tiéu
nghlen clru d4 dé ra, bao gom nhitng du kién hoat déng phdi hop dé chuyén giao
két qua nghién ciru &n ngudi st dung)

13.1. N§i dung 1:
- Cong viéc 1:
- Cdng viéc 2:
13.2. N6i dung 2:
- Cdng viéc 1:
- Cong viéc 2:

14 | Hop tac qudc té

Tén dbi tic Noi dung hop tac
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15 | Tién do thuc hién

Gaeni d.ling’ e M San phim Thoi gian Dguets,
TT thyc hién chi yéu hai dat (BD-KT) €O quan
(Céc méc dénh gid chii yéu) puaray thwe hién
1 2 3 4 5

IIT. K&t qua ciia nghién ctru

16 | Dang két qua du kién ciia nghién ctru

0 So dd

0 Bang sb lidu

0 Béo cdo phén tich, cc két lugn vé higu lyc, su phit hop va tinh an toan cta thiét bi y
té

Du bao cho giai doan nghién ctru thir nghiém 1am sang tiép theo

Huréng dén sir dung thiét bi y té

0
0
0 Quy trinh st dung
O

Céc san phdm khéc

17 | Yéu ciu san phim
TT | Tén sin phim Yéu ciu khoa hoc | Ghi chi
(1) (2) 3) 4)
1
;)
3
18 | Phuong thirc chuyén giao két qua nghién ctiru

19 | C4c tac dong ciia két qua nghién ctru (ngoai tc dong di néu tai muc 18 trén day)

O Boi dudng, dio tao can bo KH&CN
O Péi vé6i linh vire khoa hoc ¢6 lién quan:

O Pbi véi kinh té - x4 hoi:
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IV. Céc to chirc/ca nhin tham gia nghién ctru thir nghiém 1Am sang thiét bi

y té

20 | Hoat dong cta céc td chire phéi hop tham gia thuc hién nghién ciru TNLS

(Ghi tAt ca cac td chirc phdi hop thuc hién va phén nbi dung céng viée tham gia

trong nghién clru)
TT | Tén tb chite Pia chi Hoat dong/déng gép cho nghién ciru
1
2
3

21 | Lién két véi san xuat va doi song

L = A o o e o A 5 n -
(Ghi 16 don vi san xuat hodc nhiing ngudi st dung két qua nghién ciru tham
gia vao qua trinh thuc hién va néu rd ndi dung cong viéc thuc hién trong
nghién ciru)

22 | Doi ngii can bd thuc hién nghién ctru

(Ghi nhitng ngudi ¢6 dong gop chinh thuge tat ca c4c co s& nhén thir va co
s&/to chirc phoi hop tham gia nghién ciru)

Ty 1€ % thoi gian
T Ho va tén Co quan cong tic lam viéc cho
nghién citu

A [ Nghién ctu vién
chinh

B | Nghién ctru vién
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V. Kinh phi thye hi¢n nghién ciru va nguén kinh phi
(Giai trinh chi tiét xem phu luc kém theo)
Dom vi tinh: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thyc hién dé tai phén theo céc khoan chi
Trong dé
$ ] Téng krl;ll::;i Nguyén, | Thiét d}fray
TT|  Nguon kinh phi s | vatligu, | bi, "8 | Chi
S0 | chuyén | *_°F : sira :
& nang may ~ khac
maon . chira
lwgng moc .
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong dé:
1 | Ngéan sach SNKH
2 | C4c ngudn vén khac (ghi
1d)
-Tu co
- Khac (v6n huy dong, ...)
. ] - ngay ...... thang ..... nam .....
. THU ’TRU’UN G . NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (Ky, ghi ré ho tén)
THIETBIYTE
(KY, ghiré ho tén, dong dau)
......... , ngay ... t@éng....... nam ...
CUC TRUONG

CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CU'U

Donvi: Triéu déng

Tong b Ngudn von

Noi dung cac khoén chi Kinh Ty 1¢ NS 28 :
phi (%) SNKH Taitrg | Khac

Thué khoan chuyén mon

Nguyén, vat li€u, ndng
luong

Thiét bi, may méc chuyén
dung

Xay dung, stra chita nho

Chi khac

Téng cong

Gidi trinh cdce E{hofm chi
(Triéu dong)

Khodn 1. Thué khoan chuyén mén

A A A
Tong Ngudn von

Noi dung thué khoin kinh phi | NSSNKH | Tai trg | Khic
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Khoan 2. Nguyén vat liéu, ning lwgng

Ngubn von

1 gt dung Dt(;:hw 1w§~ig {;?; Ttl:::h B Bl T
: SNKH | trg
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cu, phu tiing
2.3 | Nang lugng, nhién
liéu
- Than
- bién kW/h
- Xang, diu
- Nhién liéu khac
2.4 | Nuédc m?
2.5 | Muasach, tai liéu,

s0 liéu

Cing




Kho#n 3, Thiét bi, may méc chuyén dung

41

Nguon von

Ir| Npidung Bt‘;:hV! lll'?)f:l D?;in T::::h LN I
me| g SNKH | tro
3.1 | Mua thiét bi cong '
nghé
3.2 | Mua thiét bi danh
gid, do ludmg
3.3 | Khau hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Van chuyén ldp

dit
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Khoan 4. Xay dung, siva chita nhé

TT

Noi dung

Kinh phi

A A
Nguon von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khac

4.1

phong thi nghiém

Chi phi x8y dung ..... m? nha xudng,

4.2

phong thi nghiém

Chi phi stra chita ..... m? nha xudng,

4.3

thong nude

Chi phi 1ip dit hé théng dién, hé

4.4

Chi phi khac

Cong

Khoan 5. Chi khac

TT

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khac

3.1

Cong tac phi

22

Quan ly co sé

5.5

Chi phi d4nh gi4, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi thAm dinh

- Chi phi xét duyét hd so

_ Chi phi gidm sét

trung gian

- Chi phi kiém tra, nghiém thu

- Chi phi nghiém thu ndi b

- Chi phi nghiém thu chinh thitc

54

Chi khéc

- Pao tao

- Hoi nghi

- An lodt tai lidu, vin phong phdm

- Dich tai liéu

2.8

Phu cép nghién citu vién

Cong

* Ghi chi: NSSNKH - Ngén séch su nghiép khoa hoc.
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MAu 13 - Vin ban dé nghi phé duyét thay ddi nghién cira thir nghiém 1am sang
thiét bj y té

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phitc

S6: .. [
V/v dé nghi phé duyét thay dbi Ha Néi, ngay ... théng ... ndm ......
thir nghiém 1am sang thiet bi y té

Kinh gtri: B6 Y té.

Tén co s& nhan thir nghiém lam sang TBYT: ...

Tén t6 chire, ¢4 nhan ¢6 TBYT phai thit 1AM SANG: ...veeeveerereereseeseeessssesrrersenee
Hovadennpign ot VBN CHIANG wums i e e
S6 chimg minh thw hodc hd chidu: oo,

Dién thoai: ....cccccecevvveerevinirervrsrinee.. Emails ..

D3 duge B Y té cho phép tr1en khai nghlen ctru thir nghiém 1am sang thiét bj y
t& [tén nghién ctru] tai Quyét dinh sb /QD-BYT ngay thang ndm

Co s& dé nghi phé duyét ndi dung thay dbi nhu sau:

STT | Ngi dung thay adi | ©'" m"lhff; ggii e lié];?ql:xl:x:l ;:nt?;::;l:im
1.
2.
3.
Hb so kém theo gdm: !

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé quén ly thiét bi y té, Nghi
dinh s6 96/2023/NB-CP quy dinh chi tiét mot s didu cua Luat Kham bénh, chita bénh
va c4c quy dinh lién quan, ching t6i cam doan thire hién ddy du céc van ban phap luét,
céc quy ché chuyén mén c6 lién quan, tudn thi dao dic trong nghién ctu. Dé nghj Bo
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét dbi véi céc thay dbi
néu trén clia co s0.

NGHIENCUUVIENCHINH THU TRUONG CO SO PAI DIEN TO CHU'C/
(KY, ghi rd ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN

LAM SANG CO TBYT PHAI TNLS

(Ky, ghi ré ho tén, dong ddv) (K, ghi rd ho tén, ddng dau)

' Ligt ké ddy du céc gidy to, tai lidu nop kém theo don. Cac gidy to tai lidu phai ddy du va dugo sép xép
theo thir tw quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP.
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Mau 14 - Viin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lam sang
thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S8: ... /...
V/v d¢ nghi phé duyét két qua Ha Néi, ngay ... théng ... nim ...
thir nghiém 18m sang thiét bi y té

Kinh giri: B6 Y té.
Co s nhan thir nghiém 1am sang thiét b y té:
T chirc/c4 nhan c6 thiét bi y té phai TNLS:
Co s& phbi hop nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:
~ Dénghi Bo Y té xem xét, phé duyét két qua nghién clu thir nghiém 14m sang
thiét bi y té:
- Tén nghién ciru:
- M4 sb nghién ctru:
- Thoi gian nghién clru:
- Giai doan nghién ctru:
- Tén thiét bi y té:
- Chiing loai:
- Loai thiét bi y té:
- Tén co s& san xuit:
- Pia chi co s& san xuét:
- Tén chit s& hitu thiét bi y té:
- Bia chi chu s& hitu:

Hb so kém theo gdm:!

NGHIFNCUUVIENCHINH THU TRUONG COSG  DAI DIEN TO CHUC/
(K¥, ghi r& ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO TBYT
LAM SANG PHAI TNLS
(K, ghi r6 ho ténva dong ddu) (K, ghird ho tén vé dong dii)

" Ligt ké ddy du céc gidy to, tai liéu nop kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai ddy du va duoc sp xép
theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 ...../2023/ND-CP.
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Mau 15 - Béo c4o két qua nghién ciu thir nghiém 1am sang thiét bi y té

Trang bia 1
BOYTE

bl oreaend BAO CAO : -
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ciru:

Phén loai nhém nguy co:

M3 s6 nghién ciru (néu cb):

Giai doan nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:

Co s& nhan thir nghiém 14m sang thiét bi y té:
T4 chirc/ca nhan ¢6 TBYT phai TNLS:

Nha tai trg:

Cép quan Iy: BO Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... nam ...

Téng kinh phi thuc hién nghién ctu .......... triéu ddng
Trong d6: kinh phi sy nghiép khoa hoc .......... triéu ddng
Nguonkhdc néucé) e triéu ddng

-

Niam ....
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Trang tiéu dé

BOYTE

_ _ BAO CAO _ ‘
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ciru:

Nghién ciru vién chinh:

Co s& nhan thir nghiém 14m sang thiét bi y té:
T4 chite/ca nhan ¢6 TBYT phai TNLS:

Nha tai trg:

Cép quan 1y: Bo Y té

M3 s nghién ciru (néu cb):

Thoi gian thye hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... nim ...

Téng kinh phi thyc hién dé tai .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu dong
Ngudn khac (néucé) ... tridu dong

e

Nam ....
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Trang 3

) o BAO CAO _
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

1. Tén nghién clu:
2. Tén thiét bi y té:
3. Nghién ciru vién chinh:
4. Co s& nhén thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
5. T6 chitc, ca nhan ¢6 TBYT phai TNLS:
6. Giai doan nghién ctru:
7. Co quan quan ly nghién ciu: BO Y té
8. Thu ky d2 tai (néu cé):
9. Cac diém nghién ctru
(a) Diém nghién ciru 1
- Dia diém:
- Nghién ciru vién chinh:
(b) Piém nghién ctru 2
- Pia diém:
- Nghién ciru vién chinh:
(c)

10. Thai gian thyc hién d& tai tir théng ... nam ... dén thang ... nim ...
11. Tén giam sat vién

12. Cam két tuén thit GCP

13. Ngay bao céo
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC

Phan A. Tém tit céc két qua nghién ctru

Phan B. Nbi dung bdo céo chi tiét két qua nghién ctru
1. Dt van dé:

1.1. Tém lwgce nhitng nghién ciru trong va ngoai nude lién quan
1.2. Tinh c4p thiét ctia nghién ctru

1.3. Gia thiét nghién ciru

1.4. Muc tiéu nghién ciru

2. Tong quan nghién ciu:

2.1. Tinh hinh nghién ciru ngoai nude c6 lién quan
2.2. Tinh hinh nghién ctu trong nudce co lién quan

3. Pbi tuong va phuong phép nghién ctru:

3.1. Thiét ké nghién ciru.

3.2. Chon méiu, ¢& mau va ddi trgng nghién ciru.

3.3. Phuong phép nghién ciru.

3.3.1. Chi ti€u nghién ctru.

3.3.2. Phuong phép xéc dinh céc chi tiéu nghién ctu.
3.3.3. Céc cong cu nghién ciru cu thé.

3.4. Phuong phép xit 1y s6 liéu.

4. Két qua nghién ctru:

4.1. M6 ta ngén gon thiét b y t& nghién ctru bao gdm chiic ning du dinh, loai
thiét bi, cong nghé, ddc diém, phrrong phap st dung.

4.2. Phéan tich tai liéu va dit liéu da lya chon, thufn loi va khong thuén loi.

4.3. Panh gi4 vé céc riii ro, nguy hiém lién ddi va c4c bién phép an toan thich
hop cho ngudi bénh, nhan vién y te.

4.4. C4c danh gia v& yéu t6 vin héa, dia 1y, nhan khAu hoc (vi du: d6 tudi, dan
tdc, gioi tinh...).

4.5. Céc phuong thie sir dung twong duong clia thiét bi trén cing tiéu chuin
an todn va cac can nhic vé yéu tb dao dirc.

4.6. Tém lugc vé tinh trang sirc khoé ctia ngudi tham gia nghién ctru cé bj 4nh
hudng nhu the nao.

5. Ban ludn:
6. Két luén va kién nghi:
7. Tai liéu tham khdo:

8. Phu luc (néu co):...,
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CAC NOIDUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. D3t véin dé (Giéi thiéu nghién ciru)

2. Muc tiéu nghién cirn.

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. K& hoach va thiét ké nghién ctru

3.2. Ban ludn v& thiét k& nghién ctru, viée chon dbi chimg

3.3. Lua chon déi trong (quén thd) nghién ctu (tiéu chufn lwa chon, tiéu chudn
loai trir, loai bo ngudi bénh ra khéi dieu tri hodc nghién ciru)

3.4. Thiét bi y t& nghién ctru thir nghiém 14m sang, c4c thiét bi/k§ thuat/phuong
phép/phéac d6/thudc/san pham diing kém

3.5. M6 ta phuong phép bao dam chat lirgng dit lidu

3.6. Phuong phap théng ké d4 néu trong dé cuong va x4c dinh c& mau
3.7. Nhitng thay di khi thuc hién nghién ctru va phan tich theo ké hoach.
4. Ngwdi tham gia nghién ctu (ngwdi bénh/ngwdi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh nguoi tham gia nghién ctu

4.2. Nhimng sai sé so véi dé cuong

5. Panh gia hiéu qua

5.1. Dix liéu phéan tich

Phai x4c dinh chinh x4c nhitng ngudi bénh/ddi tuong duge ding trong phin
tich hiéu qua va nhiing trudong hop loai trir, Iy do.

5.2. Pic didm v& nhan ching hoc va céc dic didém co ban khéc
Lap bang tém tit cic ddc diém nhan chiing hoc ciia timg ngudi bénh
5.3. Xac dinh sy phit hop ctia thiét bi y té thir nghiém 1am sang

Tém tat va phén tich bat ky mot két qua nao danh gid sy phi hop cta timg
ngudi bénh/ngudi tham gia véi thiét bi y té duge thir nghiém.

5.4. Hiéu qua diéu tri va bang sb licu trng nguroi bénh

Phan tich hiéu qua.

Phén tich/thdng ké.

Lap bang s6 lidu d4p g ctia timg ngudi bénh.

Phuong thirc str dung thiét biy té thir nghiém; cac quy trinh k¥ thuat, lidu dung,
cach dung cila cac k¥ thuat/phuong phap/phac do/thudce/san pham ding kém va moi
quan hé véi dap g tri liéu.

Trinh bay s6 liéu ctia tirng ngudi bénh.

K&t luan v& hiéu qua.

6. Panh gia an toan

Phén tich s6 liéu lién quan dén d9 an toan dwgc xem xét & 3 mirc:

- Mittc d6 phoi nhiém () can kiém tra dé x4c dinh mirc an toan ciia nghién ciru.
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- Nhiing bién cb bat loi thudng gdp hon va nhitng xét nghiém hay thay ddi can duge
x4c dinh, cling nhu c4c yéu t6 anh huong dén tAn suat ctia bién cb kh6éng mong mudn.

- Nhitng bién ¢ bit loi nghiém trong, bién cb khéng mong muén dang ké,
thuong xdy ra & nhitng nguoi tham gia/ngudi bénh phai rit khoi nghién clru trude
thoi han, hodic nhitng ngudi tham gia/ngwoi bénh t& vong, bét k& bién cb bét loi
nghiém trong d6 c6 lién quan dén thiét bi y té hay khong.

7. Mitc d6 phoi nhiém

Mirc 6 phoi nhiém cdn duge danh gia theo s luong ngudi bénh da duoc st
dung thiét bi y t&, khoang thdi gian thuc hién.

8. Sur ¢6 khong mong mudn (AE)

- Tém tat vé AE.

- Trinh bay cac AE.

- Phén tich cac AE.

- Li€t ké AE theo nguoi bénh/ngudi tham gia.

9. Trwong hop tir vong va cac AE nghiém trong khac

- Danh sach tir vong va cac SAE, AE nghiém trong.

- Tuong trinh truong hop tr vong, SAE, AE nghiém trong va nhiing biéu hién
AE khac.

- Phén tich va thio luin vé tir vong, SAE, c4c AE nghiém trong khéc.

10. Banh gia xét nghiém

- Liet k€ gia tri xét nghi€m cla ting ngudi bénh/ngudi tham gia (phu luc) va
cdc gia tri bat thirong.

- P4nh gia timg théng sb xét nghiém.

11. Nhitng dau hiéu song, nhirng biéu hién sinh 1y va nhitng quan sat khéc
lién quan dén d6 an toan

Phén tich nhitng d4u hiéu séng, biéu hién vé sinh ly va nhitng thay dbi quan
sat dugec. .

12. Két luén d¢ an toan

Tong két lai vé d6 an toan cia thiét bi y té, su thay d6i do lidu dung (trudmg
hop thiét bi y t& cé su dung séan pham), nhung AE din dén ngimg st dung thiét biy
t8, phai c6 can thiép y té hay tir vong. .

13. Ban luin va két ludn
~ Danh gid vé higu qua va an toan cia thiét bi y té dua ra thir nghiém lam sang,
moi twong quan gitta lgi ich va nguy co.
14. Bang, biéu dd, do thi c6 lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khao

16. Phu luc: Liét k& danh muc phu luc ¢é trong béo céo.



Phu luc VII

OP\CHI PHI KHAM BENH, CHUA BENH PE NGHI NGAN SACH NHA NUGC THANH TOAN
Cem theo Nghi dinh so ' 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 ctia Chinh phi)

‘%'M
BANG KE TONG HO'P CHI PHi KHAM BENH, CHUA BENH DE NGHI NGAN SACH NHA NUGC THANH TOAN

(Ap dung trong truong hop xdy ra thién tai, rham hoa dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hodc tinh trang khan cdp)

Tir ngay ... thang .. .. dén ngdy ..... thang .....ndm ......
Pon vi tinh: Pong
Mi ,H‘:’I Chi phi khdm bénh, chita bénh Téng chi phi Trong d6
so' bén — = £
STT | 4nciia | Tén ngwdi bénh ; A swome | Chi Phi Nguon | . o 51 bé Nguon
- guonoy Xét | cpHA | Thube | Vattw |Glwong) “ppq, NSNN | QuY BHYT | Ngwoi bénh |y 00
nghiém tiéu hao| bénh £ S chi tra chi tra B
bénh ’ (neu cb) chi tra (néu c6)
A B & 1 2 3 4 5 6 | 1+.=7=8+.11 8 9 10 11
Nguyén Vin A
2 Nguyén Vin B
Tong sb tién bing s6| xxx XXX XXX | XXX | XXX | XxX XXX XXX XXX XXX XXX

Téng 6 tién bing chi: ..

Co s& kham bénh, chita benh chiu trach nhiém vé tinh chmh xe’xc s lidu thong ké trén Bang ke chi ph1 kham bénh, chua bénh, dong thm
chiu trdch nhiém quan 1y, sir dung, quyét toan kinh phi thuc hién theo quy dinh ctia phap luét.

KE TOAN TRUONG

(Ky tén, déng diu)

THU TRUONG PON VI

(Ky tén, déng diu)
Hudng din cach ghi bang: ngoai cac chi phi ghi taicft 1,2, 3,4, 5 néu co s& ¢6 thue hién kham hodc cé phat sinh chi phi khdm bénh, chita bénh
khéc thi théng ké chi phi tai cot 6.




