BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poclap - Tw do - Hanh phuc

S6: 32/2023/TT-BYT Ha Néi, ngay 31 thdng 12 ndam 2023

, ~ THONG TU
Quy dinh chi tiet mot so di€éu cia Luat Kham bénh, chira bénh

Cdn ctv Ludt Khdm bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09 thdng
01 ndm 2023;

Cin cit Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022
ctia Chinh phti quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc
cua Bo Y té;

Theo dé nghi ctua Cuc trwdng Cuc Qudn ly Khdm, chita bénh va Cuc
trwdng Cuc Khoa hoc Céng nghé va dao tao, Vu trwédng Vu T6 chivc cdn bo;

Bé trwdéng B4 Y té€ ban hanh Théng tw quy dinh chi tiét mdt sé diéu cua
Ludt Kham bénh, chira bénh.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tw nay quy dinh vé:

1. Cap nhit kién thirc y khoa lién tuc trong kham bénh, chira bénh
quy dinh tai khoan 14 biéu 2 va khoan 4 biéu 22 cda Luiat Kham bénbh,
chita bénh.

2. Pham vi hanh nghé kham bénh, chita bénh déi v&i cac chirc danh
chuyén moén quy dinh tai khodn 3 Diéu 26 ctia Luat Kham bénh, chira
bénh.

3. Mau gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh quy dinh tai
khodn 5 Diéu 27 ctia Luat Kham bénh, chira bénh.

4. Thira nhan tiéu chuin chat lwgng co s& kham bénh, chita bénh do
td chic trong nwéec, td6 chirc nwéc ngoai ban hanh quy dinh tai diém d
khodan 1 va khoan 4 biéu 57 ctia Ludt Kham bénh, chita bénh.

5. HO so bénh 4n va ban tém tat ho so bénh 4n quy dinh tai khoan 1
biéu 69 cia Luidt Khdm bénh, chira bénh.



6. Trwec Kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 3 Piéu 70 ctia Luat
Kham bénh, chira bénh.

7. Tiéu chuin va viéc khdm sirc khée quy dinh tai khodn 2 Diéu 83
cua Luat Kham bénh, chira bénh.

8. Thwc hanh t6t thi ki thuit mdi, phwong phap méi hodc thir thiét biy
té trén lam sang quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 99 cta Luit Kham bénh,
chita bénh.

9. Quy ché to chirc, hoat dong ctia Hoi dong chuyén mén va trinh tu,
tha tuc giai quyét tranh chap khi xay ra tai bién y khoa quy dinh tai khoan
6 Diéu 101 ctia Luat Kham bénh, chira bénh.

10. Huy dong, diéu dong, phan cong nhiém vu doi véi cac déi twong
tham gia khdm bénh, chita bénh trong trwrong hop xay ra thién tai, tham
hoa, dich bénh truyén nhiém thudéc nhém A hoic tinh trang khan cip quy
dinh tai khoan 4 Diéu 115 cia Luit Kham bénh, chira bénh.

Piéu 2. Giai thich twr ngir

1. Co s& cdp nhdt kién thirc y khoa lién tuc trong khdm bénh, chiva
bénh la co s& kham bénh, chita bénh, co s& gido duc tham gia dao tao
nhan lwc y té, to chirc xa hoi - nghé nghiép vé kham bénh, chira bénh dap
rng yéu ciu to chirc cidp nhit kién thirc y khoa lién tuc theo quy dinh tai
Thong tw nay.

2. Gio tin chi trong cdp nhdt kién thirc y khoa lién tuc 1a don vi tinh
thoi gian ngwdi hanh nghé tham gia mot trong cac hinh thic cip nhit
kién thirc y khoa lién tuc v&i cong thirc quy doi theo quy dinh tai Phu
luc s6 I ban hanh kém theo Thong tw nay.

3. Thir nghiém ldm sang ky thudt méi, phwong phdp maéi va thiét bi y
té'la hoat dong khoa hoc nghién ctru vé ky thuit méi, phwong phap mdi,
thiét bi y t€ trén ngudi tinh nguyén nham tham do hodc xac dinh sw an
toan va hiéu qua cda ky thuit méi, phwong phap méi, thiét bi y té trén
lam sang; nhin biét, phat hién phan &ng c6 hai do tdc dong ctia ky thuit
md&i, phwong phap méi hodc thiét bi y t& mirc do dé st dung cuia thiét biy
té doi v&i bac sy va nhan vién y té; thAm dinh hodc xac nhin phwong phap
va danh gia hiéu ndng cda thiét bi y té chdn doan in vitro trén lam sang.

4. Thwe hanh tét thwr ky thudt méi, phwong phdp maoi hodc thir thiét bi
y té€ trén lam sang (Good Clinical Practice - GCP) 1a bd nguyén tic, tiéu
chuin cho viéc thiét ké, to chirc trién khai, thwc hién, gidm sat, kiém tra, ghi
chép, phan tich va bao cao vé thir kj thuit méi, phwong phap méi, thiét bi
y té trén 1am sang nham bdo dam tinh tin cly, chinh xac cta dir liéu va bao



cao két qua nghién ciru, bdo vé quyén, sw an toan va bao méit thong tin cda
déi twong nghién ctiru.

5. HO so san phdm danh cho nghién ciru vién (Investigator’s Brochure -
IB) 1a tai liéu c6 thoéng tin chung vé k§ thuat méi, phwong phap méi, thiét
bi y t€ nghién ctru 1am sang; tai liéu nghién cru tién 1am sang va cac tai
liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang giai doan trwdc (néu coé).

6. Phiéu thu thdp théng tin nghién citu hodc Bénh dn nghién citu (Case
Report Form - CRF) 1a cong cu bang gidy hoac dién tlr dwoc thiét k& d€ thu
thap dit liéu nghién cttru cia nguwdi tham gia thr nghiém lam sang k¥
thuit méi, phwong phap méi, thiét bi y té.

7. ICD (International Classification of Diseases) la phan loai quoc té vé
bénh tit.

Chwong II
CAP NHAT KIEN THU’C Y KHOA LIEN TUC CHO
NGU'O'T HANH NGHE KHAM BENH, CH’A BENH

Piéu 3. Thei gian cap nhat ki€n thirc y khoa lién tuc

1. Nguwoi hanh nghé kham bénh, chira bénh c6 nghia vu tham gia cap
nhéit kién thirc y khoa lién tuc t6i thi€éu 120 gi¢ tin chi trong 05 ndm lién tuc
(01 gior tin chi d6i v&i cac khoa dao tao, boi dwdng ngan han twong dwong
vai 01 tiét hoc).

2. Ngwoi hanh nghé kham bénh, chira bénh tham gia mot trong cac
hinh thirc cdp nhit kién thirc y khoa lién tuc quy dinh tai cac biéu 4, 5, 6
va Piéu 7 Thong tw nay sau khi quy d6i sang gi¢ tin chi sé dwgc cdng cac
hinh thirc dé tinh tong thoi gian cip nhat kién thic y khoa lién tuc.

Piéu 4. Cap nhat kién thirc y khoa lién tuc bang hinh thirc tham
gia cac khoa dao tao, boi dwdorng ngan han, héi nghi, hoi thao vé y
khoa phu hop véi pham vi hanh nghé

1. Cap nhét kién thirc y khoa lién tuc bang hinh thitc tham gia cac
khoéa dao tao, bdi dwéng ngan han:

a) Khoa dao tao, boi dwdng ngan han vé kham bénh, chita bénh 1a cac
khod dao tao cé chwong trinh, tai liéu dao tao dwoc xay dung, thim dinh
va ban hanh theo quy dinh cua Thong tw nay;
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b) Cac khéa dao tao, bdi dwdng ngin han dwoc té chirc theo hinh
thirc truc ti€p hodc truwc tiép két hop trwc tuyén phu hop véi ndi dung
chuyén mon cua tirng khoéa hoc;

c) Don vi t6 chirc 1a co sé kham bénh, chira bénh, co s& gido duc tham
gia dao tao nhan luc y té, t6 chirc xa hoi - nghé nghiép vé kham bénh, chira
bénh;

d) Co s& cip nhéit kién thirc y khoa lién tuc xay dung ké hoach t6
chirc cac khéa dao tao, bdi dwdng ngan han va cong khai trén Trang thong
tin dién ti cha co s& trwede khi té chirg;

d) Chwong trinh cip nhat kién thirc y khoa lién tuc phai phu hop véi
pham vi hoat dong chuyén mén da dwoc phé duyét cho co s& cap nhat
kién thirc y khoa lién tuc hodc phu hop véi trinh dé dao tao cac nganh,
chuyén nganh vé kham bénh chitra bénh cta co s& gido duc da dwoc giao
nhiém vu dao tao. Chwong trinh cip nhat kién thirc y khoa lién tuc xay
dung theo hwdng dan tai Phu luc s6 11l ban hanh kém theo Thong tw nay
va duoc ra soat, cap nhat thwong xuyén bao dam tinh khoa hoc, phu hop
véi nhu cau thuec tién;

e) Tai liéu cip nhat kién thirc y khoa lién tuc dwoc xiy dung trén co
s& chwong trinh d3 dwoc ban hanh va theo huwdng dan tai Phu luc sé III
ban hanh kéem theo Thong tw nay. Tai liéu can dwoc ra soat, cip nhat
thwdng xuyén bao dam tinh khoa hoc, phtt hop véi nhu ciu thuec tién;

g) Co sé& cap nhat kién thirc y khoa lién tuc dwoc str dung cac chwong
trinh, tai liéu cua co s& khac da dwoc ban hanh khi dwgc co sé d6 dong y
bang vin ban;

h) Nguoi dirng diu co sé cap nhét kién thirc y khoa lién tuc lwa chon
va bo tri da gidng vién dap rng theo yéu cau cda chwong trinh dao tao;

i) Chitrng nhan tham gia cac khoa dao tao, bdi dwéng ngan han: Ngwdi
hanh nghé sau khi hoan thanh khéa dao tao, boi duwéng ngin han dwoc cap
gidy chirng nhin theo Phu luc sé I ban hanh kém theo Thong tw nay.

2. Cap nhat kién thitc y khoa lién tuc bang hinh thitc tham gia hoi
nghi, hoi thao:

a) Hoi nghi, hoi thdo vé y khoa la mot sw kién do cac co s& cap nhat
kién thirc y khoa lién tuc trong kham bénh, chira bénh t6 chirc thwc hién
c6 ndi dung lién quan dén kham bénh, chita bénh;



b) Pon vi chu tri té6 chirc: C6 pham vi hoat dong chuyén mon dwoc
cip c6 tham quyén phé duyét pht hop ndi dung héi nghi, héi thao;

c) Chu dé va néi dung: Phu hop véi pham vi hoat dong chuyén mon
kham bénh, chira bénh ctia don vi chu tri to chikc;

d) Bao céo vién: C6 pham vi hanh nghé phu hop véi ndi dung bai bao
cio va chu dé cta hoi nghi, hi thao;
d) Hinh thtrc t6 chirc: Trwc ti€p hodc truc tuyén;

e) Chirng nhin tham gia héi nghi, hoi thdo: Ngwdi hanh nghé tham
gia hoi nghi, héi thdo dwoc don vi chu tri to chirc hoi nghi, hoi thao cap
gidy chirng nhin theo Phu luc so Il ban hanh kém theo Thong tw nay.

Piéu 5. Cap nhat kién thikc y khoa lién tuc bang hinh thirc tham
gia bién soan gido trinh, tai liéu giang day, tai liéu chuyén mon vé
kham bénbh, chira bénh

1. Bién soan giao trinh, tai liéu giang day, tai liéu chuyén mén vé
kham bénh, chira bénh la tham gia cac ban hodc t6 chuyén mén soan thao
gido trinh, tai liéu giang day, tai liéu chuyén mon, quy trinh chuyén mon
c6 ndi dung vé kham bénh, chira bénh va dwgc Thu trwedng don vi chu tri
soan thao ban hanh.

2. Ngwoi hanh nghé khdm bénh, chira bénh chu tri hodc tham gia cac
ban hodc t6 chuyén mén soan thdo gido trinh, tai liéu giang day, tai liéu
chuyén mon c6 noi dung vé kham bénh, chira bénh phtu hop véi pham vi
hanh nghé chuyén mén va da dwoc dwgc Thia tredng don vi chu tri soan
thao ban hanh.

3. Chirng nhan tham gia bién soan gido trinh, tai liéu gidng day, tai liéu
chuyén mén: Nguwoi hanh nghé chu tri hodc tham gia bién soan gido trinh,
tai liéu giang day, tai liéu chuyén mon quy trinh chuyén moén dwoc Thu
trwedng don vi chu tri soan thao tinh gio tin chi va cap gidy chirng nhin
theo Phu luc s6 Il ban hanh kém theo Thong tw nay.

Piéu 6. Cap nhat kién thitc y khoa lién tuc bang hinh thirc thwc
hién cac nghién ciru khoa hoc, giang day vé y khoa thudc pham vi
hanh nghé

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

a) Nguwoi hanh nghé chi tri hodc tham gia nhiém vu khoa hoc va céng
nghé cip co s&, cip bo, cp tinh va cAp Nha nwéc hodc sdng Kkién cai tién



ky thuét, viét bai bao khoa hoc trong va ngoai nwéc c¢6 ndi dung vé Kham
bénh, chira bénh, phu hop véi pham vi hanh nghé. Nhiém vu khoa hoc va
cong nghé da cé quyét dinh nghiém thu, sang Kkién cai tién ky thuat da
dwoc cong nhan, bai bido khoa hoc da dwoc cong bo trén cac tap chi kKhoa
hoc, ban tin, dac san & trong va ngoai nwérc;

b) Chirng nhan thwc hién cac nghién ctru khoa hoc: Ngwoi hanh nghé
hoan thanh nhiém vu khoa hoc va cong nghé cac cap, sang kié€n cai tién ky
thuat, viét bai bao khoa hoc dwoc Thu trwdng don vi cha tri nhiém vu
khoa hoc va cong nghé cac cap, sang kién cai tién ky thuit tinh gio tin chi
va dwoc cip gidy chirng nhin theo Phu luc s6 II ban hanh kém theo Thong
tu nay.

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

a) Giang day vé y khoa la hoat dong truyén dat kién thirc, k§ nang,
thai d6 trong kham bénh, chita bénh thudc pham vi chuyén mén cua
nguwoi hanh nghé;

b) Nguwdoi hanh nghé dwoc phian cong hoac moi tham gia giang day
cac khoa dao tao cip vian bang hoidc cac khda dao tao dé€ cip chitrng chi,
gidy chirng nhin trong linh vwc strc khde c6 ndi dung dao tao phu hop vaéi
pham vi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

c) Chirng nhan tham gia giang day vé y khoa: Ngwoi hanh nghé tham
gia giang day vé y khoa thudc pham vi hanh nghé dwoc Thu trweédng don vi
td chirc gidng day tinh gi¢ tin chi dwa trén minh chi*ng ngwoi hanh nghé
da tham gia gidng day va cap gidy chirng nhin theo Phu luc s6 II ban hanh
kem theo Thong tw nay.

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

1. Tw cip nhét kién thirc y khoa la qué trinh tw tim hiéu, tw duy,
nghién ctru cac kién thirc, kj nang vé y khoa phu hgp véi pham vi chuyén
mon cla ngwoi hanh nghé.

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

a) Ngwoi hanh nghé tham gia hwéng dan ludn van, ludn 4n c6 noi
dung phu hgp véi pham vi hanh nghé va luin van, luan dn do ngwoi hanh
nghé hudng dan da dwoc Hoi dong danh gia ludn vin, luan an cip truong
thong qua;



b) Ngwoi hanh nghé tham gia cac hoi dong danh gia luin van, luan
an; hoi déong nghiém thu cac nhiém vu khoa hoc va cong nghé cac cip;
hoi déng chuyén mon thim dinh chwong trinh va tai liéu dao tao c6 noi
dung vé kham bénh chita bénh phu hop véi pham vi hanh nghé, hoi
dong giam dinh, h6i dong sai s6t chuyén mon;

c) Ngwoi hanh nghé tham gia cac hoat dong sinh hoat chuyén mén vé
linh viec kham bénh, chita bénh phu hgp véi pham vi hanh nghé bao gom:
hoi chin ca bénh truc tiép hodc gian tiép, phan tich ca bénh;

d) Tham gia cic khdéa dao tao cip vidn bang trong va ngoai nuwdc
(khong bao gom thoi gian gia han hoc tdp) phu hop véi pham vi hanh
nghé kham bénh, chira bénh;

d) Tham gia cac khéa dao tao dé cap chirng chi: chuyén khoa co ban,
chuyén khoa siu, ky thuit chuyén mon, chuyén giao ky thuit phu hop
v&i pham vi hanh nghé kham bénh, chira bénh;

3. Chirng nhan tw cip nhit kién thirc y khoa va cac hinh thic khac:
Ngwdi hanh nghé tw cdp nhit kién thirc y khoa va cac hinh thirc khac dworc
Thu trwdng don vi chi tri cac hoat dong hodc quan ly trwce ti€p nguwoi hanh
nghé cap gidy chirng nhan theo Phu luc s6 II ban hanh kém theo Thong tw
nay.

Piéu 8. Quy ddi sang gio tin chi va gidy chirng nhin tham gia cip
nhit kién thirc y Khoa lién tuc

1. Viéc quy doi sang gio tin chi cta cac hinh thirc cip nhat kién
thirc y khoa lién tuc dwoc thuwc hién theo Phu luc s6 I ban hanh kém

theo Thong tuw nay.

2. Doi véi viéc cip nhat kién thirc y khoa lién tuc cia ngwoi hanh
nghé kham bénh, chira bénh do co s& nwéc ngoai to chirc: Viéc xac nhin
thoi gian tham gia cip nhét kién thic y khoa lién tuc do Tha trwdng don
vi quan ly truc ti€p nguwoi hanh nghé tinh gio tin chi va cap gidy ching
nhin theo Phu luc s6 Il ban hanh kém theo Thong tw nay.

Piéu 9. Trach nhiém cuta co’ s& cap nhat Kién thirc y khoa lién
tuc



1. Tao diéu kién dé nguoi hanh nghé dwoc cip nhat kién thirc y khoa
lién tuc; theo doi, quan ly; xac nhan va tinh gio tin chi cho ngwoi hanh

nghé tham gia cip nhat kién thirc y khoa lién tuc do co sé t6 chirc.

2. Phan cong can bd phu trach, quan ly hoat dong cip nhat kién thirc

y khoa lién tuc cta co so.

3. T6 chirc hoat dong cip nhit kién thirc y khoa lién tuc theo quy
dinh tai Thong tw nay va chiu trach nhiém vé chit lwong cip nhat kién

thirc y khoa lién tuc do co s& thuc hién.

4. Quan ly va lwu trit ho so, chwong trinh va tai liéu cac khoéa dao tao,
boi dwéng ngan han, ho so hdi nghi, hoi thao cip nhat kién thitc y khoa
lién tuc cda co s&; quan ly viéc xac nhan cho ngwoi hanh nghé da hoan
thanh cdp nhat kién thirc y khoa lién tuc theo ding quy dinh ctia Thong tw
nay.

5. Ddi véi co s& cip nhat kién thirc y khoa lién tuc bang hinh thirc t6
chitrc cac khda dao tao, boi duwdng ngan han: Trwdc khi td chirc dao tao,
b6i dwdng co trach nhiém gri thong bao theo Phu luc s6 IV ban hanh kém
theo Thong tw nay vé BO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) doi véi
co s& thudc thAm quyén quan ly cia Bo Y té hodc gri théng bao vé BO Y té

va S& Y té doi véi co sé thudc thim quyén quan ly ctia S& Y té.

Chwong I1I .
PHAM VI HANH NGHE CUA NGU'O'T HANH NGHE
VA MAU GIAY PHEP HANH NGHE

Piéu 10. Nguyén tic xac dinh pham vi hanh nghé ciia ngwdi hanh
nghé

1. Viéc xac dinh pham vi hanh nghé cia ngw¢i hanh nghé phai phu
hop véi van bang, chirng chi chuyén mon lién quan dén y t€ ma ngudi dé
da dwoc cip hoac cong nhan tai Viét Nam; phu hop véi nang lwc thwe hién
hoat dong kham bénh, chira bénh, bao gom cic phwong phap, kj thuit
chuyén mon cia ngwdi hanh nghé theo chuyén khoa dang ky hanh nghé.

2. Pham vi hanh nghé ctia ngwoi hanh nghé bao gom viéc kham bénh,
chita bénh, chi dinh cac phwong phap can lam sang, thuc hién cac phwong
phap kham bénh, chira bénh, chuyén mén Ky thuit, ké don thudc, chi dinh



cac ché do cham séc, ché do dinh dwdng, danh gia két qua kham bénh, chira
bénh, tw van, gido duc strc khoe cho nguwoi bénh theo chirc danh nghé
nghiép va quy dinh ctia Bo trwedng BO Y t€ quy dinh tai Piéu 11 Thong tw nay
twong ng vai tirng chirc danh.

3. Bdo ddm chit lwgng dich vu kham bénh, chita bénh va an toan nguoi
bénh.

4. Phu hop véi diéu kién thuc tién, dic biét tai don vi cé tinh dic thy,
cac cap chuyén mon ki thuat trong kham bénh, chira bénh, thudc ving kinh
té - xa hoi kho khan va dac biét khé khan.

5. Khong phan biét ngudi hanh nghé lam viéc & cac cap chuyén mon ki
thuit trong kham bénh, chira bénh va thoi gian hanh nghé kham bénh, chira
bénh.

Piéu 11. Pham vi hanh nghé cia ngwoi hanh nghé

1. Bac s§ y khoa: Pham vi hanh nghé kham bénh, chira bénh quy dinh
tai Phu luc s6 V ban hanh kém theo Thong tw nay.

2. Bac sy y hoc ¢6 truyén: Pham vi hanh nghé kham bénh, chira bénh
quy dinh tai Phu luc s6 VI ban hanh kém theo Thong tw nay.

3. Bac s§ y hoc dw phong: Pham vi hanh nghé kham bénh, chira bénh
quy dinh tai Phu luc s6 VII ban hanh kém theo Théng tw nay.

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

5. Bac sy chuyén khoa:

a) Bac s§ chuyén khoa hoi sttc cdp cru: Pham vi hanh nghé kham
bénh, chira bénh quy dinh tai Phu luc s6 V va Phu luc sé IX phan No§i khoa
va Hoi strc cap ctru ban hanh kém theo Thong tw nay;

b) Bac sy chuyén khoa dinh dwdéng: Pham vi hanh nghé kham
bénh, chita bénh quy dinh tai Phu luc s6 V va Phu luc s6 XV ban hanh
kem theo Thong tw nay;

c) Bac sy chuyén khoa khac: Pham vi hanh nghé kham bénh, chira
bénh quy dinh tai Phu luc s6 V va Phu luc s6 IX theo chuyén khoa ban
hanh kem theo Thong tw nay.

6. Pham vi hanh nghé cua ngwoi hanh nghé cé chirc danh chuyén
mon la y sy:
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a) Y sy da khoa: Pham vi hanh nghé kham bénh, chita bénh quy dinh
tai Phu luc s6 X ban hanh kém theo Thong tw nay (bao gom céc ky thuat
so ciru ban dau, kham bénh, chira bénh thong thwong theo quy dinh tai
Thong tw lién tich s6 10/2015/TTLT-BYT-BNV ngay 27 thidng 5 nam
2015 ctia BO Y té va B6 Noi vu quy dinh ma sd, tiéu chuin chirc danh nghé
nghiép bac si, bac siy hoc dw phong, y si);

b) Y sy y hoc c6 truyén: Pham vi hanh nghé kham bénh, chira bénh
quy dinh tai Phu luc s6 XI ban hanh kém theo Théng tw nay.

7. Pham vi hanh nghé ctia nguwdi hanh nghé cé chirc danh chuyén
moén la diéu dudng quy dinh tai Phu luc sé XII ban hanh kém theo Thong
tu nay.

8. Pham vi hanh nghé cia nguoi hanh nghé cé chirc danh chuyén
mon l1a hd sinh quy dinh tai Phu luc sé XIII ban hanh kém theo Théng tw
nay.

9. Pham vi hanh nghé cta ngwdi hanh nghé c¢6 chirc danh chuyén
moén la ky thuit y quy dinh tai Phu luc s6 XIV ban hanh kém theo Thong
tu nay.

10. Pham vi hanh nghé ctia ngwoi hanh nghé c6 chirc danh chuyén
mon 1a dinh dwdong 1am sang quy dinh tai Phu luc sé XV ban hanh kéem
theo Thong tw nay.

11. Pham vi hanh nghé cia ngwoi hanh nghé cé chirc danh chuyén
moén 1a tAm ly 1dm sang quy dinh tai Phu luc s6 XVI ban hanh kém theo
Thoéng tw nay va cung cip cac dich vu cham séc lién tuc va toan dién vé
nhan thirc, hanh vi, cdm xudc, tdm ly xa hoi cho cad nhan, nhém, gia dinh,
bao gdbm danh gia cac roi loan tAm thin, chi dinh, xdy dwng va trién Khai
cac can thiép tam ly tai cadc co s& kham bénh, chira bénh.

12. Pham vi hanh nghé ctia ngwoi hanh nghé cé chirc danh chuyén
mon la cip ctru vién ngoai vién quy dinh tai Phu luc s6 XVII ban hanh
kem theo Thong tw nay.

13. Pham vi hanh nghé ctia ngwoi hanh nghé c6 chirc danh chuyén
mon 1a lwvong y dwoc kham bénh, chita bénh bang cac phwong phap, ky
thut chuyén mon cda y hoc c6 truyén va danh muc ky thuat quy dinh tai
Phu luc s6 XVIII ban hanh kém theo Thong tw nay.

14. Pham vi hanh nghé ctia nguwoi c6 bai thudc gia truyén:
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a) Nguwoi cé bai thu6c gia truyén dwoc kham bénh, st dung bai
thudc gia truyén dwgc cip c6 thAm quyén cip gidy chirng nhin dé chira
bénh hoac chirng bénh;

b) Bai thu6c gia truyén s dung chita bénh phai ding thanh phan,
dang bao ché, cong dung (chi dinh), liéu lwgng, cach dung;

c) Pwoc sir dung nhiéu bai thudc gia truyén dwoc cip c6 thAm quyén
cip gidy chirng nhin dé chira bénh hodc chitrng bénh khac nhau trong
cung mot nguoi bénh;

d) Nguwoi vira cé bai thudc gia truyén va phwong phap chita bénh
gia truyén dwoc sit dung dong thoi cho nguwdi bénh trong cing mot thoi
diém;

d) Khéng dwoc ké don va st dung thudc hoa dwoce, thubéc dwoc liéu
va st dung phwong phap, ky thuit chuyén mén cta y hoc hién dai dé
kham bénh, chira bénh.

15. Pham vi hanh nghé cua nguwoi ¢6 phwong phdp chira bénh gia
truyén:

a) Nguwoi co phwong phap chira bénh gia truyén dwoc kham bénh, st
dung phwong phap chira bénh gia truyén dwoc cip c6 thim quyén cip
gidy chirng nhin dé chira bénh hodc chirng bénh;

b) Phwong phap chita bénh gia truyén st dung chitra bénh phai ding
quy trinh, ddng bénh hoic chirng bénh dwgc cip cbé thAm quyén phé
duyet;

c) Puwoc str dung nhiéu phwong phap chira bénh gia truyén, két hop
véi bai thubce gia truyén dé chira cidc bénh, chirng bénh khic nhau trong
cung mot nguoi bénh;

d) Khong duoc st dung phwong phap, ky thuat chuyén mon ctua y
hoc hién dai dé kham bénh, chira bénh ngoai pham vi hanh nghé phwong
phap chita bénh gia truyén.

Piéu 12. Mau gidy phép hanh nghé kham bénh, chira bénh

B0 Y té, S& Y té cac tinh, thanh pho, B6 Qudc phong, B Cong an cip
gidy phép hoat dong theo mau quy dinh tai Phu luc s6 XIX ban hanh kém
theo Thong tw nay.

Chwong IV

THU’A NHAN TIEU CHUAN QUAN LY CHAT LUONG
CO’' SO’ KHAM BENH, CHO’A BENH
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Piéu 13. Thira nhin tiéu chuin qudc té, tiéu chuin vé quan ly
chat lwong co’ sé kham bénh, chiva bénh

1. Thira nhin cic tiéu chuin quéc té, tiéu chuin vé quan ly chit
lwong co s& kham bénh, chita bénh da dwoc Hiép héi qudc té vé chat
lwong y té (International Society for Quality in Healthcare - ISQua) cong
nhan.

2. Cuc Quan ly Kham, chira bénh ra soat dé cong bo va cip nhat trén
Cong Thong tin dién tr ctia BO Y té, Trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan
ly Kham, chira bénh va hé thong thong tin quan ly hoat dong kham bénh,
chira bénh.

DPiéu 14. Tiéu chi thira nhin tiéu chuin quan ly chat lwong co sé
Kham bénh, chira bénh khong thudc trwong hop quy dinh tai Piéu 13
Thong tw nay

1. Tiéu chi chung:

a) Tiéu chuan quy dinh vé thoi han ap dung, phwong thirc danh gia
cac tiéu chuin;

b) Tiéu chuin quy dinh viéc chirng nhan chit lwong la hoat déng tu
nguyeén cua cac co s kham bénh, chira bénh;

c) Tiéu chuin bdo dam tinh khoa hoc va hiéu qua dé quan ly chat
lwong ting linh vec dich vu kham bénh, chira bénh;

d) Tiéu chuin bdo ddm danh gid dwoc tong thé cac dic tinh chat
lwong: an toan, hiéu qua, kip thoi, cong bang, hwéng dén ngudi bénh va
nhin vién y té;

d) Tiéu chudn bao gom cac tiéu chi, chi s6 bdo dam danh gia day da 3
thanh t6 chat lwong: dau vao, quy trinh va két qua thuc hién.

2. Tiéu chi cu thé dwoc quy dinh tai MAu s6 1 Phu luc s& XX ban hanh
kem theo Thong tw nay.

DPiéu 15. H6 so’ dé nghi thira nhin tiéu chuan quan ly chit lwong
co’ s kham bénh, chira bénh

1. Pon dé nghi thira nhin tiéu chuin quan ly chat lwgng co s& kham
bénh, chita bénh theo mau quy dinh tai Mau s6 02 Phu luc s6 XX ban hanh
kem theo Thong tw nay.

2. Ban day dud cda tiéu chudn quan ly chit lwong dé nghi thira nhin.
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3. Ban sao c6 chirng thuc Gidy chitng nhin dang ky hoat dong danh gij,
chirng nhin chat lvong co s& khdm bénh, chira bénh cua Té chirc chirng
nhin chat lwong theo quy dinh tai Biéu 76 va biéu 77 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh (sau diy goi tit 1a Nghi
dinh s6 96/2023 /Nb-CP).

4. Ban sao c6 chirng thwc Quyét dinh thanh 14p, Gidy chirng nhin dang
ky doanh nghiép hoic Gidy chirng nhin dau tw cia T6 chirc chirng nhin chit
lwong.

5. Tai liéu chitng minh tiéu chuin di dwoc ap dung thir nghiém tai
cic co s& kham bénh, chita bénh tai Viét Nam bao géobm: bio cao thi
nghiém ap dung tiéu chuin; tdng hop y kién ctia can b quan ly cac co s&
kham bénh, chita bénh va cic chuyén gia trong linh vwc quan ly chat
lwong.

6. Ban tra loi dap rng cac tiéu chi cu thé thira nhin tiéu chuan quan
ly chit lwong co s& kham chita bénh theo mau quy dinh tai MAu s6 1 Phu
luc s6 XX ban hanh kém theo Thong tw nay.

Piéu 16. Thu tuc thira nhin tiéu chuian quan ly chit lwong co’ sé
kham bénh, chira bénh

1. T6 chirc chitng nhin chit lwong ndp 01 bo ho so theo quy dinh tai
biéu 15 Thong tw nay dén Bo Y té€ (Cuc Quan ly Kham, chira bénh).

2. Thanh l4p Ho6i dong thim dinh:

a) Hoi déng thAm dinh do B6 trwdng B Y té phé duyét Quyét dinh
thanh 14p bao gom:

- Lanh dao B0 Y té 1a Cha tich Hbi dong;

- Lanh dao Cuc Quan ly Kham, chita bénh la Phé Chu tich thwong
truwc, Lanh dao Vu Phap ché la Phé Chu tich Hoi dong;

- Lanh dao mot s6 Vu, Cuc, Vién cta B6 Y t&€, mot sd chuyén gia vé
quan ly chit lwong, dai dién cac B, nganh, t6 chirc, hiép hoi lién quan
dwoc moi tham gia 1a thanh vién theo tirng linh virc chuyén mén cua tiéu
chuin dé nghi thira nhin.

b) Gitp viéc cho Hoi dong la Té thw ky do Trwdng phong Quan ly
chit lwong, Cuc Quan ly Kham, chira bénh 1a T6 trwedng va mot s6 thanh
vién co6 lién quan.

3. Quy trinh thdm dinh tiéu chuin:
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a) T6 thw ky xem xét kiém tra tinh day dud, hop 1é cua ho so. Néu ho
so day du, hop 1€, T6 thw ky c¢6 nhiém vu d6i chiéu tiéu chuin quan ly chit
lwong véi cac tiéu chi thira nhan quy dinh tai Piéu 14 Thong tw nay va lap
bao cdo thim dinh trinh Hoi dong;

b) H6i débng hop thAm dinh, théng nhit két ludn va théng qua bién
ban;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dd ho so hop 1€ ghi trén
Phiéu ti€p nhan theo mau quy dinh tai Miu s6 03 Phu luc s6 XX ban hanh
kém theo Thong tw nay, can cit két luan cia Hoi dong:

- Trwong hop Hoi dong dong y thira nhin tiéu chuin, Cuc Quan ly
Kham, chira bénh trinh B6 trwdng B6 Y té ban hanh Quyét dinh thira nhin
tiéu chuin cia td chirc chirng nhan chit lwong theo mau quy dinh Miu sd
04 tai Phu luc s6 XX ban hanh kém theo Thong tw nay;

- Trwong hop Hbi dong khong dong y thira nhin tiéu chuin, trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cé két luan cua Hoi dong, Cuc Quan
ly Kham, chita bénh théng bao bang van ban cho t6 chitc chirng nhin chit
lwong da giri ho so dé nghi va néu rd ly do.

d) Quyét dinh thira nhin tiéu chuin cda t6 chirc chirng nhin chat
lwong dwoc cong bd trén Trang thong tin dién t& ctia Cuc Quan ly Kham,
chira bénh trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh Quyét
dinh thtra nhan.

ChuwongV
THUC HANH TOT THU KY THUAT MO'T, PHWONG PHAP MO 1 HOAC
THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Muc 1
QUY PINH CHUNG VE THUY’C HANH TOT THU KY THUAT MO, PHUONG
PHAP MO'THOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Piéu 17. Nguyén tic, tiéu chudn Thwc hanh tét thir ky thuat méi,
phwong phap mé&i hoac thir thiét bi y té trén 1am sang

Ban hanh nguyén tic, tiéu chuidn Thwc hanh t6t thi ky thuat mai,
phwong phap méi hodc thi thiét bi y té trén 14m sang tai Phu luc s6 XXI
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ban hanh kém theo Thong tw ndy trén co s tham khao huwdéng dan cua
ICH, WHO.

Piéu 18. Cac trwong hop danh gia, kiém tra viéc dap wng Thuc
hanh tot thir ky thuit méi, phwong phap méi hodc thir thiét bi y té
trén lam sang

1. Panh gia lAn dau: Pwoc thuc hién khi co sé nhin thi nghiém 1am
sang c6 trién khai hoat dong thir nghiém 1am sang kj thuit md&i, phwong
phap ma&i hoac thiét bi y té.

2. Panh gia dinh ky: Dwoc thwe hién nham duy tri viéc dap &rng GCP,
danh gia dinh ky dworc thwe hién 03 ndm mot lan ké tir ngay cip gidy chirng
nhén dap &ng GCP (khong bao gom cac dot danh gia, kiém tra dot xuat).

3. Panh gia dot xuat viéc dap ng GCP duwgc thwc hién theo quy dinh
tai Piéu 27 Thong tw nay.

4. Kiém tra viéc dap &ng GCP: B0 Y té, S& Y té can ci vao yéu cau
quan ly nha nwéc thwe hién kiém tra viéc dap &ng GCP hodc 16ng ghép
kiém tra viéc dap wng GCP trong ké hoach kiém tra cic hoat dong chuyén
mon hang nam hodc trong cac dot danh gia dot xuit dap &wng GCP doi vai
cac co s nhan thtr thudc trach nhiém quan ly.

Piéu 19. Mitrc do tuan tha Thwc hanh toét thir ky thuit méi,
phwong phap méi hodc thir thiét bi y té trén lam sang

1. Mirc d6 1: Co s& nhan thir dap rng GCP trong trwong hop khong
c6 ndi dung can khic phuc, stra chira.

2. Miec d6 2: Co s& nhan thir con c6 ndi dung phai khic phuc, sira
chita d€ dap &ng GCP trong trieong hop ndi dung can khac phuc, sira chira
khéng anh hwéng dén tinh chinh xac va trung thwc ctia dir liéu nghién ctiru
va an toan, strc khoé cia ngwoi tham gia thir k§ thuat méi, phwong phap
md&i, thiét bi y té.

3. Mtrc do 3: Co s& nhan thir khong dap ing GCP trong cac truong hop
sau:

a) C6 ndi dung sai 1éch vi tiéu chuin GCP c6 nguy co anh hwdéng dén
tinh chinh xac va trung thwc cta dir liéu nghién cttru va/hoac sirc khoé, an
toan clia ngwoi tham gia thir k§ thuit méi, phwong phap mai, thiét bi y té;

b) Gian 14n, gid mao, stra chira sé liéu, dir liéu, tai liéu.

Muc 2
PANH GIA LAN PAU VIEC PAP NG THY'C HANH TOT
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THU KY THUAT MO'I, PHUONG PHAP MO
HOAC THU’ THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Piéu 20. H6 so dé nghi danh gia lan dau viéc dap wwng Thwc hanh
tot thir ky thuat méi, phwong phap méi hoic thir thiét bi y té trén
lam sang

1. Pon d& nghi danh gid dap ¢ng GCP theo Mau sd 01 quy dinh tai
Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tw nay.

2. Ban ké khai Cac théng tin chung vé co s& nhin thi; co s& vat chit,
danh muc thiét bi y t€; danh sach nhan sy dap &ng diéu kién cho danh gia
dap &wng GCP twong &ng; cac quy trinh thwc hanh chuan (SOPs), hé théng
quan ly chat lwong phuc vu cho viéc thir nghiém lam sang va cac gidy to
chirng minh, xac nhan cac ké khai dé. Chi tiét 1ap hd so theo hwéng dan
tai Phu luc s6 XXII ban hanh kém theo Thong tw nay.

3. Ban sao gidy phép hoat dong doi vdi co sé nhan thit la co sé kham
bénh, chita bénh; ban sao quyét dinh thanh 13p hoac ban sao gidy chirng
nhan dang ky doanh nghiép kém theo ban sao gidy chitrng nhan hoat dong
khoa hoc céng nghé ddi véi co s& nhin thir 1a to chirc khoa hoc va cong
nghé.

Piéu 21. Trinh ty ti€p nhan hé so’ va danh gia viéc dap ‘wng Thwc
hanh t6t thir ky thuit méi, phwong phap méi hoac thir thiét bi y té
trén lam sang

1. Co s& nhan thr ndp 01 b hoé so theo quy dinh tai Piéu 20 Thong
tw nay dén BO Y té€ (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao).

2. Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhin dwoc ho so, Cuc
Khoa hoc cdng nghé va Pao tao kiém tra tinh diy dua, hop 1é cta ho so.
Trwong hop ho so day dua, hop 1&, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao to
chirc Poan danh gia theo quy dinh tai Piéu 28 Thong tw nay dé tién hanh
danh gia thwc té tai co s& nhan thi trong thoi han 15 ngay lam viéc.

Trwong hop ho so chwa day du, hop 1&, Cuc Khoa hoc cong nghé va
Pao tao cé van ban thong bao cho co sé nhan thi.

3. Doan danh gia tién hanh danh gia thuwc té viéc trién khai ap dung
GCP tai co s& nhan th theo cac tiéu chuin GCP quy dinh tai Phu luc s6
XXI ban hanh kem theo Thong tw nay.

4. Trén co s& két qua danh gia thuc té tai co sé nhan thi, Poan danh
gia trao doi v&i co s& nhin thir vé cac ndi dung danh gia dap &wng GCP va
c6 bién ban danh gia theo Mau s6 02 Phu luc s& XXIII ban hanh kém theo
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Thoéng tw nay, trong d6 xac dinh mirc A6 dap rng GCP cua co s¢ nhan thi
theo quy dinh tai Biéu 19 Thong tw nay.

Piéu 22. Quy trinh danh gia viéc dap wng Thwc hanh tét thir ky
thuiat méi, phwong phap méi hodc thir thiét bi y té trén l1am sang

1. Poan danh gia cong bo Quyét dinh thanh 1dp Poan danh gia; muc
dich, ndi dung va ké hoach danh gia tai co s& nhan thir.

2. Co s& nhan thir trinh bay tém tat vé t6 chirc, nhan sw, hoat dong
trién khai, ap dung GCP hodc cic vin dé khac theo ndi dung danh gia.

3. Doan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung
GCP tai co s& nhan thir theo tirng ndi dung danh gia cu thé.

4. Poan danh gia hop v&i co sé nhin thir @€ thong bao vé mic d6 dap
trng GCP cua co s& nhan thir theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tw nay, cac
ndi dung chwa dap &ng, can khic phuc, sta chira phat hién dwoc trong
qua trinh danh gia (néu cé); thao luin véi co sé thir thudc trén 1am sang
trong trwong hop co s& khong thong nhit véi danh gia cua Poan déi vai
turng noi dung.

5. Lap va ky bién ban danh gia: Bién ban danh gia dwoc Lanh dao co
s& thi thudc trén lam sang cung Trwdéng Poan danh giad ky xac nhan;
bién ban phai thé hién thanh phan Poan danh gia, dia diém, thoi gian,
pham vi danh gi4, liét ké va phéan tich cu thé cac n6i dung chwa dap &ng
ma co s& nhan thit cAn khac phuc, stta chita (néu c6) déi chiéu véi diéu
khoan quy dinh twong &ng cia Thong tw nay, ddnh gia mic do tuan thu
GCP cua co s& nhan thir theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tw nay, cac van
dé chwa thong nhit gitta Poan danh gia va co s& nhan thir lién quan dén
viéc danh gia dap &ng GCP (néu c6). Bién ban dwoc lap thanh 01 ban: 01
ban lwu tai co sé nhin thi, 01 ban lwu tai Co quan tiép nhin ho so.

Piéu 23. Xir ly két qua danh gia dap rng Thwc hanh tot thir ky
thuiat méi, phwong phap méi hoac thir thiét bi y té trén 1am sang

1. Trweong hop Bién ban danh gia viéc dap rng GCP két luin co s&
nhin thtr nghiém lam sang kj thuit méi, phwong phap méi hoac thiét biy
té dap &ng GCP theo quy dinh tai khodn 1 Piéu 19 Théng tw nay thi trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Bo trudng Bo
Y té giao Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thwc hién cap Gidy chirng
nhan dat GCP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc s& XXIII ban hanh kém
theo Thong tw nay.

2. Trweong hop Bién ban danh gia viéc dap &ng GCP két ludn co sé&
nhin thr nghiém lam sang ky thuit méi, phwong phap méi hoac thiét biy
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té€ can khic phuc, sira chita theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 19 Thong tw
nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia
thuc té tai co s& nhian thir nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong phap
ma&i hodc thiét bi y té va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va
DPao tao gii Bién ban danh gia viéc dap ng GCP kém theo van ban thong
bdo vé cac ndi dung cin khac phuc, stra chira cho co s& nhan thit nghiém
1am sang ky thuat méi, phwong phap méi hodc thiét bi y té;

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, sta chita, co s& nhan tht
nghiém Idm sang ky thuat m&i, phwong phap méi hodc thiét bi y té phai
c6 van ban bao cdo kém theo bang chirng (ho so tai liéu, hinh anh, video,
gidy chirng nhan) chitrng minh da hoan thanh viéc khic phuc, stta chita
cac noi dung duoc ghi trong Bién ban danh gia;

c¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dwoc bdo cdo khic phuc,
stra chita cia co s& nhan thr nghiém lam sang ky thuat méi, phwong
phap m&i hodc thiét bi y té, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem xét
b4o cio khac phuc clia co s& nhin thr nghiém 1am sang ky thuit méi,
phwong phap méi hodc thiét bi y té€ va két luin vé tinh trang dap &ng GCP
cia co s& nhan thr nghiém 1am sang k§ thuat méi, phwong phap méi
hodc thi€t bi y té:

- Trwdmg hop viéc khic phuc, stra chita clia co s& nhan thit nghiém
lam sang ky thuit m&i, phwong phap méi hodc thiét bi y t€ da dap trng
yéu cau: Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao thwc hién theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay.

- Trwong hop viéc khac phuc, stta chita ca co sé nhan thir nghiém
1am sang k{ thudt méi, phwong phadp méi hodc thiét bi y té chwa dap trng
yéu cau: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao c6 van ban yéu ciu tiép tuc
khic phug, stra chira, bd sung cho dén khi dat yéu cau.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va
Dao tao ¢ van ban yéu cau khic phuc, stra chita ma co s& nhan thir khong
ndp bao cdo khic phuc, stta chira theo yéu cau thi ho so da ndop khéng con
gia tri va viéc danh gid dap &wng GCP phai thuc hién lai tir diu.

3. Trwong hop Bién ban danh gid viéc dap rng GCP két luin co s&
nhin thr nghiém lam sang kj thuit méi, phwong phap méi hoac thiét biy
té khong dap rng GCP theo quy dinh khoan 3 DPiéu 19 Théng tw nay:
Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té



19

tai co s& nhan thir nghiém lam sang kj thuat mé&i, phwong phap méi hoac
thiét bi y t€ va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap &ng GCP gii kém theo
Bién ban danh gia GCP cho co s& nhan thir nghiém lam sang kj thuat mai,
phwong phap méi hoac thiét bi y té va khong cip gidy chirng nhan dat
GCP.

4. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy chirng nhan
co s& dat GCP, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao cong b trén Cong
théng tin dién tir cha B6 Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& nhan tht nghiém lam sang k§ thuat mai,
phwong phap méi hodc thiét bi y té€ dap rng GCP;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon, s6 chirng chi hanh
nghé (doi v&i treong hop co sé nhan thir 1am sang 1a co sé kham bénbh,
chira bénh);

c) SO gidy chirng nhin dat GCP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu lwc ctia viéc danh gia dap &ng GCP va ngay
danh gia dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong cua co s& nhan thu.

Muc 3
PANH GIA VIEC DUY TRi PAP ’'NG THU’C HANH TOT THU KY THUAT
MO1, PHUONG PHAP MO'1
HOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Piéu 24. Panh gia dinh Ky viéc duy tri dap &ng Thwc hanh tot
thir ky thuat méi, phwong phap méi hoac thir thiét bi y té trén 1am
sang

1. Pinh ky vao thang 12 hang nam Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
cong b6 trén Trang théng tin dién tir cda Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
danh sach co s& nhin thir phai danh gia duy tri dap &ng GCP trong nam tiép
theo.

2. Can cr danh sach cong bé ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
co s& nhin thir phai nop h6é so dé nghi danh gia duy tri dap &ng GCP
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theo quy dinh tai khodn 6 Diéu nay vé Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao
tao trong thoi gian toi thiéu 60 ngay, tredc thoi diém hét han cha gidy
chirng nhan dap rng GCP da dwoc cap.

3. Trwedng hop co s& nhan thr nghiém lam sang k§ thuat mdi,
phwong phap méi hoac thiét bi y té khong ndp ho so dé nghi danh gia
dinh ky theo thoi han quy dinh tai khodn 2 Piéu nay trong thoi han 15
ngay lam viéc ké tir ngay co s& phai nop hoé so, Cuc Khoa hoc cé6ng nghé
va Pao tao c6 van ban yéu cdu co s& thwe hién viéc nép hd so theo quy
dinh.

4. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Khoa hoc céng nghé va
Pao tao cb van ban yéu ciu, co sé& nhan thir phai ndp bao cio hoat dong,
duy tri dap &ng GCP kém theo giai trinh vé ly do chdm ndp bado cdo. Néu
sau thoi han nay, co s& nhan thtr khong noép bao cao, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Dao tao tién hanh danh gia dot xuit, kiém tra viéc duy tri dap rng
GCP cua co sé theo quy dinh tai Diéu 27 Théng tw nay.

5. Sau khi ndp h6 so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ng
GCP theo thoi gian quy dinh, co s& nhan thir dwoc ti€p tuc hoat dong thir
nghiém 1am sang ky thuat méi, phwong phap méi hodc thiét bi y té theo
pham vi quy dinh tai gidy chitng nhian dap rng GCP da dwoc cip cho dén
khi c6 két qua danh giad dinh ky viéc duy tri dap (rng nguyén tic, tiéu
chudn GCP va phai bdo dam duy tri viéc dap (ng nguyén tic, tiéu chuin
GCP.

6. HO6 so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap &ng GCP bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GCP theo Mau
s6 04 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Théng tw nay;

b) B4o c4o tém tat vé hoat dong thir nghiém 1am sang ky thuat mai,
phwong phap méi hodc thiét bi y té€ cda co s& nhan thi trong thoi gian 03
nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trwdc (khéng bao gbm cac
dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra ciia BO Y té, S& Y té) dén ngay
dé nghi danh gia dinh ky;

c) Tai liéu cip nhat vé diéu kién co s& vat chit, k{ thuit va nhan sy
cua co s nhan thir (néu co thay doi).

7. Quy trinh, x 1y két qua danh gia duy tri dap &ng GCP thwc hién
theo quy dinh tai Diéu 22 va biéu 23 Thong tw nay.

Piéu 25. Xtr ly két qua danh gia dinh Ky viéc duy tri dap wng Thwc
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hanh t6t thir ky thuit méi, phwong phap méi hoac thir thiét bi y té
trén lam sang

1. Trwong hop Bién ban danh gid GCP két ludn co s& nhan thi
nghiém 1am sang ky thuit m&i, phwong phap méi hodc thiét bi y té€ dap
trng GCP theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 19 Thong tw nay:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic viéc danh gia
thwce t€ tai co s& nhan thi va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Dao tao thuc hién viéc cip gidy chirng nhan dat GCP theo Mau s6
03 quy dinh tai Phu luc XXIII ban hanh kem theo Théng tu nay.

2. Trweong hop Bién ban danh gia GCP két ludn co s& nhan thir can
khac phug, stra chira theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 19 Thong tw nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, k€ tir ngay két thic viéc danh gia
thwce t€ tai co s& nhan thi va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Dao tao c6 van ban yéu ciu co s nhan thi tién hanh khac phuc,
stra chira ton tai, gitri bado cdo khic phuc vé Cuc Khoa hoc cong nghé va
bao tao;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Cuc Khoa hoc cdng nghé va
Dao tao cé van ban yéu ciu, co sé nhan thir phai hoan thanh viéc khic
phuc, stra chita va c6 vin ban bao cdo kém theo bang chirng chitng minh
(ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) da hoan thanh viéc khic
phuc, stra chira ton tai dwoc ghi trong Bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhin dwoc bdo cdo khac phuc,
stra chira ton tai kém theo bang chirng chirng minh (ho so tai liéu, hinh anh,
video, gidy chirng nhén), Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao danh gia két
qua khac phuc cta co s& nhan thir va két luin vé tinh trang dap &ng GCP cla
co' s& nhw sau:

- Trwdng hop viéc khic phuc clia co s& nhan thir da dap rng yéu ciu:
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thwc hién viéc cip gidy chirng nhin
dat GCP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc sé XXIII ban hanh kém theo
Thong tw nay.

- Trwong hop viéc khic phuc ciia co sé nhan thir chwa dap ¥ng yéu
ciau: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao c6 van ban yéu cau ndi dung cin
ti€p tuc khac phuc, stta chita va nép bao cio bd sung. Thoi han gia han dé
tiép tuc khic phuc, stra chira va bdo cdo 1a 45 ngay, k€ tir ngay c6 van ban
yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té
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ma co s& nhan thir khéng cé bao cdo khac phuc hoic sau khi khic phuc
theo quy dinh tai diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc
khéng dat yéu cau, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ban hanh van ban
thong bdo vé viéc khong dap &ng GCP va tuy theo tinh chat, mirc do vi
pham, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thwc hién mot hoac cac bién
phép theo quy dinh tai cac diém a, b khoan 3 Diéu nay.

3. Treong hop Bién ban danh gid GCP két ludn co s& nhin thi khéng
dap rng GCP theo quy dinh tai khoan 3 biéu 19 Thong tw nay: Trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& nhin thir
va Ky bién ban danh gia, trén co s& danh giad nguy co ton tai dwoc phat
hién doi véi chat lwong nghién ciru, strc khoe, an toan cta d6i twong
tham gia th k§ thuit méi, phwong phap mdai, thiét bi y té€, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao ban hanh van ban théng bio vé viéc khong
dap &rng GCP va tuy theo tinh chit, mirc d6 vi pham, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao thwc hién mot hodc cac bién phap sau day:

a) Kién nghi co quan c6 thAim quyén x phat vi pham hanh chinh theo
quy dinh ctia phap luat vé xtr ly vi pham hanh chinh;

b) Thuc hién viéc thu hoi Gidy chitrng nhan dap rng GCP da dwoc cap
cho co s& nhan thi.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két ludn co s& nhan
thir dwoc danh gia duy tri dap &wng GCP hoac tir ngay ban hanh Quyét dinh
thu héi gidy chitrng dap &ng GCP, Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao cip
nhat trén Trang thong tin dién ti ciia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
cac thong tin theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 23 Thong tw nay déi véi co
s& nhan thi dap tng GCP hoac thong tin vé viéc thu hoi gidy chirng nhan
dap rng GCP do6i v&i co sé nhan thir khong duy tri dap wng GCP.

DPiéu 26. Ki€m soat thay doi

1. Trong khoang thoi gian gitta cdc dot danh gia dinh ky, co s& nhan
th& phai thwc hién tha tuc dé nghi danh gia dap &ng GCP hoac bao céo
thay d6i theo Mau s 05 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo
Thong tw nay néu thudc mot trong cac trweong hop sau day:

a) Thay do6i pham vi Gidy chirng nhan dat GCP;

b) Thay déi dia diém th& nghiém lam sang ky thuit m&i, phwong
phap m&i hodc thiét bi y té; thay doi vi tri mét trong cac phong ky thuit
phuc vu thir nghiém 1am sang ky thuit mé&i, phwong phap méi hodc thiét
bi y té (phong kham, diéu tri, phong cip cilru, phong xét nghiém) tai dia
diém moi;
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c) Thay d6i, b6 sung mdt trong cac phong ky thuit phuc vu th
nghiém ldm sang k§ thuit md&i, phwong phdp méi hodc thiét bi y té
(phong khdm, diéu tri, phong cip ciru, phong xét nghiém) tai cung dia
diém thir nghiém laAm sang ky thuit m&i, phwong phap méi hodc thiét biy
té;

d) Thay déi cac théng tin hanh chinh vé tén, dia chi cia co s& nhin
thi, cip nhat théng tin lién quan dén co s& nhin thi, thay doéi tén cla cac
bd phén, phong ban thudc co s& nhan thir lién quan dén thi nghiém 1am
sang ky thuit méi, phwong phap méi hodc thiét bi y té.

2. Trwdng hop co s& nhan thr nghiém lam sang ky thuat mdi,
phwong phap méi hoic thiét bi y té ¢ thay déi theo quy dinh tai diém a
va diém b khoan 1 Diéu nay, co s& phai giti ho so dé nghi danh gia dap
trng GCP theo quy dinh tai Diéu 20 Théng tw nay. Trinh tw danh gia viéc
dap &ng GCP, phan loai két qua va xtr ly két qua danh gid mirc do tuin
thd GCP thwc hién theo quy dinh tai cac Piéu 22 va Piéu 23 Thong tw nay.

3. Trwong hgp co s& nhan thi c¢6 thay déi thudc treong hop quy
dinh tai cac diém c va diém d khoan 1 Diéu nay, co s& nhin thir gti van
ban bao cdo vé viéc thay doi kém theo cac tai liéu twong &ng véi su thay
dé6i vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao.

Piéu 27. Panh gia dot xuat viéc dap wng Thwc hanh tét thir ky
thuiat méi, phwong phap méi hodc thir thiét bi y té trén 1am sang

1. Panh gia dot xuit viéc dap ng GCP tai co s& nhin thi thudc mot
trong cac treong hop sau day:

a) Co s& nhan thir khong ndp bao cdo danh gia duy tri viéc dap rng
GCP theo quy dinh tai Piéu 24 Thong tw nay;

b) Co s& nhin th c6 thay déi, b6 sung theo quy dinh tai diém c
khoan 1 Piéu 26 Théng tw nay ma cac thay doi, bo sung d6 c6 nguy co anh
hwéng dén tinh chinh xac, trung thwc cda dit liéu nghién cru thir nghiém
1dm sang hoac anh hwéng dén suw an toan va quyén loi clia ngwoi tham gia
thir nghiém lam sang;

c) Co s& nhan thir nghiém lam sang k{ thuat méi, phwong phap maéi
hodc thiét bi y té c6 két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan chirc ning két
ludn c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuin GCP;

d) C6 thong tin phan anh, kién nghi co sé nhan thir nghiém 1am sang
ky thudt méi, phwong phap méi hoac thiét bi y té€ vi pham nghiém trong
nguyén tic, tiéu chuin GCP.

2. HO so, trinh tw, quy trinh danh gid dot xuat tai co' s& nhan thir thuc
hién theo quy dinh tai cac khodn 6 va khoan 7 Piéu 24 Théng tw nay.
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Muc 4
POAN PANH GIA VIEC PAP NG THY’C HANH TOT
THU KY THUAT MO'T, PHUONG PHAP MO
THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Piéu 28. Thanh phin va tiéu chuin cua thanh vién Poan danh
gia

1. BO trwdng B6 Y té thanh 13p doan danh gia viéc dap &ng GCP véi
cac thanh phan nhuw sau:

a) Pai dién Lanh dao Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao lam trwéng
doan;

b) Pai dién Lanh dao Vu Phap ché lam Phé trwdng doan;

c) Pai dién Lanh dao Cuc Co s& ha ting va Thiét bi y té lam Pho trudng
doan (doi voi treong hop doan danh gia dap wng GCP ctia don vi nhan thir
thiét bi y té);

d) Thanh vién la dai dién cac don vi thudc B Y t€, bao gom: Cuc Khoa
hoc c6ng nghé va Dao tao; Cuc Quan ly kham, chira bénh; Vu Phap ché; Cuc
Co s& ha ting va Thiét bi y té; Cuc Quan ly Y, Dwoc c6 truyén; Hoi dong dao
dic trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia;

d) Thanh vién la dai dién S& Y té tinh, thanh pho trwc thudc Trung
wong (sau day goi tit 1a S& Y t€) noi co sé nhan thir dit tru sé chinh;

e) Thanh vién la chuyén gia trong linh viwrc chuyén mén lién quan dén
pham vi danh gia. Thanh vién ctia co' quan, don vi lién quan trong trudng
hop can thiét;

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

2. Thwong truc Poan danh gia dap rng GCP quy dinh tai khoan 1
biéu nay dat tai Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao - B6 Y té. Trudng
doan danh gia moi cac thanh vién phu hop trong tirng treong hop danh
gia cu thé.

3. Can bo tham gia Poan danh gia la chuyén gia trong linh vuc
chuyén mén lién quan dén pham vi danh gia phai dap rng tiéu chuin sau
day:

a) Co trinh do dai hoc tr¢ 1én;

b) Pa dwoc tip huin vé GCP, danh gia GCP;

c) Trung thwc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy
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dinh phap luat trong qua trinh danh gia, khong c6 xung doét loi ich véi co
s& nhan thir dwgc danh gia theo quy dinh tai khoan 4 biéu nay.

4. Nguyén tiac danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Doan danh gia
duogc coi la ¢ xung dot loi ich véi co s& nhan thir dwoc danh gia néu
thudc mot trong cac trwong hop sau day:

a) Pa tirng lam viéc trong vong 05 ndm gan diy cho co s& nhin thi
dwoc danh gia;

b) Pa tham gia hoat déng tw van trong vong 05 nam gan day cho co
s& nhan thtr dwoc danh gia;

c) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co sé nhan thir dwgc danh gia;

d) C6 vg hodc chong, con, b6 hodc me, anh chi em rudt, anh chi em ruét
cta b6 hodc me hodc vo hodc chong hodc con dang lam viéc cho co s& nhin
thtr nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong phap maéi hodc thiét bi y té dworc
danh gia.

Piéu 29. Trach nhiém, quyén han cia Poan danh gia va trach
nhiém cua co’ s&’ nhan thiwy

1. Trach nhiém cta Poan danh gia:

a) Danh gia toan bd hoat dong cla co s& nhan thir theo nguyén tic,
tiéu chuan GCP twong rng quy dinh tai Diéu 17 Thoéng tw nay va cic quy
dinh chuyén mon ky thuit cé lién quan; ghi nhian cu thé cic ndi dung
danh gi4, ton tai, n6i dung c6 y kién khéng thong nhit gitra Doan danh gia
va co s& nhén thir (néu c6); 1ap bién ban danh gij;

b) Bao mit toan bd thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo
théng tin lién quan dén hoat déng thir nghiém lAm sang kj thuit mdi,
phwong phap méi hodc thiét bi y té cia co s& nhan thi; trir tredng hop
c6 sw déng y clia co s& hodc theo yéu ciu clia co quan Nha nwéc cd thim
quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan danh gia:

a) Kiém tra toan b6 khu vwc c6 lién quan dén hoat dong thir nghiém
ldam sang kj thuit m&i, phwong phdp méi hodc thiét bi y té cia co sé&
nhan thi;

b) Yéu ciu cung cip ho so tai liéu lién quan dén hoat dong thi
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nghiém lam sang k§y thuit mé&i, phwong phap méi hodc thiét biy té cua co
s& nhan th;

c) Thuc hién viéc thu thip ho so tai liéu bang chirng (sao chup tai
liéu, chup anh, quay video) chirng minh vé ton tai phat hién dwoc trong
qua trinh danh gia;

d) Lap bién ban va yéu ciu co s& nhin thir tam dirng hoat dong thi
nghiém 1Am sang k§j thuit m&i, phwong phap méi hodc thiét bi y té néu
trong qua trinh danh gia Poan phat hién co s& nhan thir c6 vi pham anh
hwdng nghiém trong t&i tinh chinh xac, trung thwce ctia dir liéu nghién ctru
va/hodc an toan, strc khde ciia ngwoi tham gia thitr nghiém lam sang k¥
thuiat méi, phwong phap mai, thiét bi y té€ va bao cido ngudi c6 thim quyén
xtr ly theo quy dinh.

3. Trach nhiém cua co s& nhan thi:

a) T6 chirc thwe hién Thong tw nay phu hop véi thuc té cha co so;

b) Bdo dam dap (rng nguyén tic, tiéu chuin GCP trong sudt qua trinh
hoat dong cua co s&;

c) Thuc hién hoat dong thir nghiém lam sang k§ thuat mdi, phwong
phap mé&i hodc thiét bi y té theo diing pham vi dwgc cip phép trén co sé&
tuan thu cac quy dinh cua phap luat;

d) Tun thu cac quy dinh vé thoi han, ho so, tha tuc danh gia viéc
dap &ng GCP theo quy dinh ciia Thong tw nay;

d) Chiu sw thanh tra, kiém tra, danh gia dot xuit viéc duy tri dap &ng
GCP cua co quan Nha nwée ¢ thim quyén theo quy dinh ctia phap luit.

Chwong VI
TIEU CHUAN VA VIEC KHAM SU’C KHOE

Muc 1
QUY PINH CHUNG VE TIEU CHUAN VA VIEC KHAM SU’C KHOE

Piéu 30. Poi twong kham sirc Khde
1. boi twong kham strc khoe:

a) Kham sttc khoe déi véi cong dan Viét Nam, ngudi nwéc ngoai dang
séng, lam viéc tai Viét Nam: kham sttc khée dinh ky; khadm phéan loai sirc
khoe dé di hoc, di lam viéc; khdm sttc khde cho hoc sinh, sinh vién;
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b) Kham strc khde theo yéu cau;

c) Kham strc khée d6i véi ngwoi Viét Nam khi di lam viéc & nwéc
ngoai theo hop dong.

2. Viéc kham sttc khée tai Chwong nay khong ap dung déi véi cac
treong hop sau day:

a) Kham bénh ngoai trd, noi trd trong cac co s&¢ khdm bénh, chira
bénh;

b) Kham giam dinh y khoa, kham giam dinh phap y, kham gidam dinh
phap y tim than;

c) Kham dé cip gidy chirng thwong;

d) Kham bénh nghé nghiép;

d) Kham strc khoe doi véi dbi twong thudc thim quyén quan ly caa
B6 Quéc phong, B6 Cong an;

e) Kham sirc Khoe doi véi cac nganh, nghé dac thu.

Piéu 31. Nguyén tac thwc hién kham sirc khoé

1. Viéc kham sirc khée duwoc thwc hién tai cac co s kham bénh, chira
bénh da dwoc cap gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh theo quy
dinh cua Luat Kham bénh, chira bénh.

2. Viéc khdm sttc khoe lwu dong tai co quan, td chirc, don vi thuc
hién theo quy dinh tai Piéu 79 cia Luat Khdm bénh, chita bénh va cac
biéu 82, 83 Nghi dinh s6 96/2023 /Nb-CP.

3. B6i v&i nguoi ¢ gidy kham strc khde do co s& y té€ c6 tham quyén
cia nwéc ngoai cap thi gidy kham sirc khée dwoc sir dung trong truwong
hop Viét Nam va quoc gia hodc viung lanh tho cip gidy kham sirc khoe co
diéu wéc hodc thoa thuln thira nhan 14n nhau va thoi han st dung cia
gidy kham strc khoe dé khong qua 6 thang ké tir ngay dwoc cip. Gidy
kham strc khoe phai dwoc dich sang tiéng Viét va c6 chirng thuc ban dich.

Piéu 32. Str dung tiéu chuan sirc khoe dé phan loai sirc khde

1. Viéc phan loai sttc khde ctia ngudi dwoc kham strc khoe thuwe hién
theo quy dinh cia B Y té vé viéc ban hanh tiéu chuin phan loai sirc khoe
dé kham tuyén, kham dinh ky cho nguwoi lao dong.



28

2. Doi véi nhitng treong hop kham sirc khoe theo tiéu chuan strc
khée chuyén nganh do co quan quan ly nha nwéc c6 thim quyén cua Viét
Nam ban hanh hodac thtra nhéan thi viéc phan loai sttc khde can ci vao quy
dinh cua tiéu chuan strc khoe chuyén nganh dé.

3. P6i v&i nhitng treong hop kham strc khoe theo yéu cau, néu
khong kham day du cac chuyén khoa theo quy dinh tai mau gidy kham
sttc khée ban hanh tai Théng tw nay, thi co s& kham sttc khoe chi kham,
két ludn doéi véi tirng chuyén khoa theo yéu cau va khong phan loai sirc
khoe.

Piéu 33. Chi phi kham sirc Khée

1. T6 chirc, cad nhan dé nghi khdm strc khde phai tra chi phi kham sirc
khoe cho co s& kham sitrc khoe, theo mirc gia dich vu kham bénh, chira
bénh da dwoc co quan nha nwéc c6 thim quyén phé duyét hodc theo thoa
thuan gitra hai don vi, trir cac trudng hop dwoc mién hodc gidm theo quy
dinh cua phap luat.

2. Trweong hop ngwoi dwge kham sirc khde cé yéu ciu cip tir hai gidy
kham strc khée tré 1én, nguoi dwoe kham strc khée phai nép thém phi cap
gidy kham sirc khde theo quy dinh cta co s& kham bénh, chira bénh doé.

3. Viéc thu, ndp, quan ly va st dung nguén thu phi tir hoat déng
kham strc khoe dwoc thue hién theo quy dinh ctia phap luat.

Muc 2
HO SO, QUY TRINH, NOI DUNG VA PHAN LOAI SU’C KHOE

Piéu 34. H6 so kham sirc kKhoe

1. HO6 so khdm sirc khde cia nguoi tir dd 18 (muwoi tdm) tudi tré
1én 1a gidy kham strc khoe theo miu quy dinh tai Mau sé 01 Phu luc s6
XXIV ban hanh kém theo Théng tw nay, c6 dan anh chan dung c& 04cm
x 06¢cm, dwoc chup trén nén trang trong thoi gian khong qua 06 (sau)
thang tinh dén ngay nép hé so kham strc khde.

2. H6 so kham sirc khde clia ngwdi chwa da 18 (muwdi tam) tudi la
gidy kham strc khde theo mau quy dinh tai Mau s6 02 Phu luc s6 XXIV ban
hanh kem theo Thong tw nay, c6 dan anh chan dung c& 04cm x 06cm,
duwoc chup trén nén trang trong thoi gian khong qua 06 (siu) thang tinh
dén ngay ndp ho so kham sirc khde.
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3. Déi véi ngwoi mat ndng lwe hanh vi dan s hodc han ché nang luc
hanh vi dan sy dé nghi kham sttc khée nhung khong thudc trueong hop
kham strc khée dinh ky, ho so kham stkc khoe bao gom:

a) Gidy kham sirc khoe theo quy dinh tai khodn 1 hodc khoan 2 biéu
nay;

b) Van ban dong y cta thin nhin ngwoi bénh quy dinh tai khoan 11
biéu 2 cia Luat Kham bénh, chira bénh.

4, P6i voi nguwoi dwoc khdm sirc khoe dinh ky, ho so kham stc
khée bao gom:

a) S6 kham sttc khde dinh ky theo M3u s6 03 Phu luc s6 XXIV ban
hanh kém theo Thong tw nay;

b) Gidy gi¢i thiéu ctia co quan, t6 chirc noi ngwoi dé6 dang lam viéc
doéi voi treong hop kham stk khoe dinh ky don 1é hodc cé tén trong danh
sach khdm strc khée dinh ky do co quan, to chirc noi nguoi d6 dang lam
viéc xac nhan dé thuc hién kham strc khoe dinh ky theo hop dong.

Piéu 35. Quy trinh kham sirc khéoe

1. Nguoi dén kham sirc khoe ndp ho so theo mau quy dinh tai co s&
kham strc khoe.

2. Sau khi nhan dwoc ho so kham sic khoe, co s& kham sitc khoe
thuc hién nhw sau:

a) Doi chiéu anh trong ho so kham strc khée védi ngwdi dén kham sirc
khoe;

b) Pong dau giap lai vao anh sau khi da doi chiéu theo quy dinh tai
diém a khoan nay déi véi cac treomg hop quy dinh tai cac khoan 1, 2 va
khoan 3 Piéu 37 Thong tw nay;

c) Kiém tra doi chiéu gidy to tuy than hop 1é cia thin nhin nguwoi
bénh doi v&i treong hop quy dinh tai khodn 3 Diéu 37 Thong tw nay;

d) Hwdng dan quy trinh kham sttc khoe clia don vi cho nguoi dwoc
kham sirc khoe hodc ngwoi gidm hd clia ngwoi dwoc kham sirc khoe (néu
cd);

d) Co s& kham sttrc khde xay dwng, ban hanh va thwc hién quy trinh
kham sirc khde;

e) Tra két qua va lwu ho so kham sirc khoé.
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Piéu 36. Ngi dung Kham sirc khoe

1. D6i v&i khadm strc khoe cho nguoi tir @0 18 (mwdi tAm) tudi trd 1én
nhwng khong thudc trweong hop kham sirc khoe dinh ky: Kham theo noi
dung ghi trong gidy kham sirc khde quy dinh tai Mau s6 01 Phu luc s6
XXIV ban hanh kem theo Thong tw nay.

2. Déi véi kham strc khée cho ngwoi chwa di 18 (mwdi tdm) tudi
nhwng khong thudc trweong hop kham sirc khoe dinh ky: Kham theo noi
dung ghi trong gidy kham sirc khde quy dinh tai Mau s6 02 Phu luc s6
XXIV ban hanh kem theo Thong tw nay.

3. boi véi treong hop khadm strc khde dinh ky: Kham theo ndi dung
ghi trong s6 kham sttc khée dinh ky quy dinh tai Mau s6 03 Phu luc s6
XXIV ban hanh kem theo Thong tu nay.

4. Poi véi lao dong nir, khi kham strc khée dinh ky dwoc kham
chuyén khoa phu san theo danh muc quy dinh tai Phu luc s6 XXV ban
hanh kem theo Thong tw nay.

5. Phai kham day dua cac ndi dung theo tirng chuyén khoa. Trwong
hop khé cin hdi chan hodc chi dinh lam cin 14m sang dé chin doan xac
dinh va mrc do bénh, tat lam co s& phan loai strc khoé.

6. Doi véi treong hop kham strc khde theo yéu cau chi kham, két
luan doi v&i tirng chuyén khoa theo yéu cau va khong phan loai strc khoe.

Piéu 37. Phan loai strc khée

1. Tiéu chuan phén loai strc khoe cia ngwoi dwoc kham sirc khoé
thwc hién theo quy dinh ctia B truedng Bo Y té.

2. Can c& vao két qua kham chuyén khoa, ngwoi thwc hién kham
chuyén khoa ghi r6 bénh, tat thudc chuyén khoa da kham va phan loai strc
khoe theo chuyén khoa dwgc phan cong kham.

3. Can c vao két qua kham cda tirng chuyén khoa, ngwdi hanh nghé
duwgc co s& kham sirc khde phin cong thwc hién viéc két luidn phén loai
strc khoe va ky gidy kham strc khoe, s6 kham strc khde dinh ky (sau day
goi tat 1a ngwdi két ludn) thuc hién viéc két luan phan loai sirc khde nhw
sau:
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a) Phan loai strc khde cho ngudi dwgc kham sirc khoe thuc hién theo
quy dinh cua B0 trwedng Bo Y té vé viéc ban hanh tiéu chuan phan loai strc
khée dé kham tuyén, kham sirc khée dinh ky cho nguwi lao dong;

b) Trwong hop nguwdi dwoc kham stiec khoe c6 bénh, tat thi nguoi két
ludn tw vin phwong an diéu tri, phuc héi chirc ning hoac gi¢i thiéu dé
kham bénh, chira bénh.

4. Sau khi phén loai strc khde, nguoi két ludn phai ky, ghi ro ho tén va
déng diu cta co s& kham stirc khde vao gidy kham sirc khde hoic s6 kham
strc khoe dinh ky. Dau str dung trong giao dich chinh thirc cia co s& kham
strc khée theo quy dinh cua phap lut vé quan ly va st dung con dau.

5. B6i véi nhitng treong hop kham strc khoé theo bd tiéu chuén strc
khée chuyén nganh do co quan quan ly nha nwéc cé thim quyén cia Viét
Nam ban hanh hodac thtra nhan thi viéc phan loai strc khée can c vao quy
dinh ctia b tiéu chuan strc khde chuyén nganh do.

6. Poi v&i nhitng treong hop kham sirc khde theo yéu ciu nhung
khong kham day du cac chuyén khoa theo mau gidy kham strc khoé quy
dinh tai Thong tw nay, co s& khdm bénh, chita bénh noi thwc hién viéc
kham strc kKhoé chi kham, két luin d6i v&i tirng chuyén khoa theo yéu cau
cila nguoi dwoc kham sirc khoé va khong phan loai strc khoe.

Piéu 38. Cap va lwu Gidy kham sirc khoe

1. Gidy kham strc khde dwoc cdp 01 (mot) ban cho nguwdi dwoc kham
strc khde va 01 ban lwu tai co s& kham sttc khoe. Thoi gian lwu ho so gidy
kham strc khoe thuc hién theo quy dinh tai muc 20 nhém 01 Tai liéu vé
kham bénh, chira bénh va phuc hoéi chirc nang ban hanh kém theo Thong
tw s6 53/2017/TT-BYT ngay 29 thidng 12 ndm 2017 cda B0 trwéng BO Y
té€ quy dinh vé thoi han bdo quan ho so, tai liéu chuyén moén nghiép vu
nganh y té. HO6 so kham stc khoe dinh ky do don vi quan ly ngwdi dwoc
kKham strc khée bao quan va lwu trit.

2. Trwong hop nguoi dwoe kKham sirc khoe c6 yéu cau cap nhiéu gidy
kham strc khoe, thi co s& kham sttc khoe thwc hién nhan ban gidy kham
strc khoé. Viéc nhin ban thuwc hién theo quy dinh tai Nghi dinh so
30/2020/ND-CP ngay 05 thang 3 nam 2020 ctia Chinh phu vé cong tac
van thu (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 30/2020/ND-CP).
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3. Thoi han tra gidy kham sttc khoe, s6 khdm strc khoe dinh ky:

a) boi voi treong hop kham sirc khoe don 1é: co sé kham sirc khoe
tra gidy kham strc khéde, s6 kham sttc khoe dinh ky cho ngwdi dwoc kham
strc khde trong vong 24 (hai mwoi tw) gior ké tir khi két thic viéc kham
strc khée, trir treong hop phai kham hoic xét nghiém bo sung theo yéu
ciu cua nguoi thue hién kham sirc khoe;

b) Doi véi treong hop khdm stiec khée tip thé theo hop dong: co s&
kham strc khoe tra gidy kham strc khoe, s6 kham sirc khde dinh ky cho
nguwoi dwoc kham stire khoe theo thoa thuin da ghi trong hop dong.

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

a) Gidy kham strc khée c6 gia tri trong thoi han 12 (mwoi hai) thang
ké tir ngay ky két ludn sirc khoe;

b) Két qua kham sirc khde dinh ky c6 gia tri s dung theo quy dinh
ctua phap luat.

Chwong VII
HUY PONG, PIEU PONG NGU’O'l THAM GIA HOAT PONG
KHAM BENH, CHO"A BENH TRONG TRUO'NG HO'P XAY RA THIEN TAI,
THAM HOA, DICH BENH TRUYEN NHIEM THUQC NHOM A HOAC TINH
TRANG KHAN CAP

Piéu 39. Huy dong, diéu dong ngwoi tham gia hoat dong kham
bénh, chita bénh trong triwro'ng hop xay ra thién tai, tham hoa, dich
bénh truyén nhiém thuéc nhém A hodc tinh trang khan cip

1. Trong trwong hop nhan luc ctia don vi, dia phwong khong dap tng
yéu cau cong tac kham bénh, chira bénh trong trrong hop xay ra thién tai,
tham hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hoic tinh trang khin
cip, ngoai viéc diéu dong, huy dong nguoi cdé chuyén mon phu hop véi
yéu ciu cong tic phong, chdng thién tai, tham hoa, dich bénh truyén
nhiém nhém A hoic tinh trang khan c4p theo quy dinh ctia phap luat, co
quan, ngwdi ¢ thAm quyén dwgc phép diéu dong, huy dong nhirng nguoi
sau day tham gia hoat dong kham bénh, chita bénh, bao gom ca viéc xét
nghiém, Iy mau xét nghiém, tiém chling, so ctru, cip ctru:
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a) Nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh tai Viét Nam (bao gom ca
nguwdi nwéc ngoai) dwoc thwe hién xét nghiém, tiém ching, kham bénh,
chita bénh, so ctru, cip ctru khac véi pham vi hoat ddng chuyén mén dwoc
ghi trong gidy phép hanh nghé;

b) Nguwdi nwéc ngoai, ngwoi Viét Nam dinh cw & nwéc ngoai da dwoc
co quan c6 thAm quyén cua nwédc ngoai cip phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh dwgc thwe hién xét nghiém, tiém ching, so ctru, cap cliru va cac
hoat dong khdm bénh, chira bénh tai cic co s& y té dwoc thanh lap dé
thwc hién hoac dwoc giao nhiém vu ti€p nhan, cip ctiru, quan ly, cham séc
sttc khoe, diéu tri ngudi bi nhiém bénh truyén nhiém nhém A hoic nguoi
bénh bi tai nan, ngwdi bénh cin dwoc so ciru, cdp clru, cham séc, diéu tri
trong thién tai, thdm hoa, tinh hudng khin cip ma khong can cé gidy phép
hanh nghé kham bénh, chita bénh do co quan c6 thAm quyén cta Viét
Nam cap;

c) Sinh vién, hoc sinh, hoc vién cda cac trweong thudc khdi nganh sirc
khée; nguoi thudc doi twong dwoc cap gidy phép hanh nghé kham bénbh,
chita bénh nhwng chwa dwoc cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chira
bénh dwoc tham gia xét nghiém, tiém chung, kham bénh, chita bénh
truyén nhiém nhém A, so ctru, cdp ctru va kham bénh, chita bénh déi véi
nguwoi bi thién tai, tham hoa hodc trong tinh huong khan cap.

biéu 40. Can cit va thim quyén diéu dong, huy dong ngwoi tham
gia xét nghiém, tiém chung, kham bénh, chira bénh trong trwong hop
xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hoic tinh
trang Khan cap

1. Can cr dé diéu dong, huy dong nguoi tham gia xét nghiém, tiém
ching, kham bénh, chita bénh trong trwdng hop xay ra thién tai, tham
hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hodc tinh trang khan cAp:

a) Theo dé nghi cda Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc
thudc trung wong, Giam déc S& Y t&, Chu tich Uy ban nhan dan cac quin,
huyén, thanh phé trwc thudc tinh, thanh phé trwc thudc trung wong c6 nhu
cau ho tro nhan luc tham gia tham gia xét nghiém, tiém ching, kham bénh,
chira bénh trong tredng hgp xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén
nhiém nhom A hoic tinh trang khin cip theo mau quy dinh tai Phu luc s6
XXVII ban hanh kem theo Thong tw nay;

b) Theo dé nghi cia Tha trwdng co s& kham bénh, chira bénh, co s&
thu dung, diéu tri bénh truyén nhiém nhém A va co s& y té€ du phong co
nhu ciu ho trg' nhan lwc tham gia phong, chéng dich bénh truyén nhiém
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nhém A hodc cap ctru, diéu tri ngwoi bénh trong thién tai, thdm hoa hoac
tinh trang khan cap;

c) Theo diéu dong ctia BO trudng BO Y t€ b sung nhan lwc ho tro déi
v&i cac dia phwong, co sé kham bénh, chita bénh va co s& y té du phong
dé ting cwong luc lwong tham gia phong, chdng dich bénh truyén nhiém
nhém A hodc cap ctru, diéu tri ngwoi bénh trong thién tai, thdm hoa hoac
tinh trang khan cép.

2. ThAm quyén diéu dong, huy dong nguoi tham gia xét nghiém, tiém
chiung, kham bénh, chita bénh trong trwdng hop xay ra thién tai, tham
hoa, dich bénh truyén nhiém nhém A hodc tinh trang khan cAp:

a) BO trwdng B Y té diéu dong, huy dong lwc lwong tham gia phong,
chdng dich bénh truyén nhiém nhém A, tham gia cip citu, diéu tri nguoi
bénh trong thién tai, tham hoa hodc tinh trang khin cap trong pham vi
toan quoc, trir lwc lwong do B6 Quéc phong, B6 Cong an quan ly;

b) Chi tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung wong
hoic don vi dwoc Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung wong
uy quyén diéu dong, huy déng luc lwong tham gia phong, chéng dich bénh
truyén nhiém nhém A, tham gia c4p ciru, diéu tri ngwdi bénh trong thién
tai, thdm hoa hodc tinh trang khan cip trén dia ban quan ly;

c) Tha trwdng co s& kham bénh, chira bénh, co s& thu dung, diéu tri
bénh truyén nhiém nhoém A, co s& y té du phong, co s dao tao khdi
nganh sttc khoe diéu dong, huy dong lwc lwgng tham gia phong, chong
dich bénh truyén nhiém nhém A, tham gia cip ctru, diéu tri ngwdi bénh
trong thién tai, thdm hoa hodc tinh trang khan cip thudc pham vi quan ly.

Piéu 41. Tiép nhan va phan cong ngwoi tham gia xét nghiém,
tiém chung, kham bénh, chira bénh dich bénh truyén nhiém nhém
A, tham gia cap ciru, diéu tri ngwoi bénh trong thién tai, tham hoa
hodc tinh trang khan cap

1. Gidm ddc S& Y té tiép nhin, phin cong luc lwong do co quan ¢
thidm quyén diéu dong, huy dong dén tirng co s& dé thwc hién nhiém vu
tham gia tiém chung, xét nghiém, hoat dong kham bénh, chita bénh, cham
soc, diéu tri bénh truyén nhiém nhém A, tham gia cip cttu, diéu tri ngudi
bénh trong thién tai, thdm hoa hodc tinh trang khan cip.

2. Thu truwdng co sé kham bénh, chita bénh, co sé thu dung, diéu tri,
co s& y té du phong, co s& dao tao khéi nganh stitc khoe thwc hién tiép
nhin, phin cong nhiém vu chi ti€t cho tirng vi tri, nhan lwc phu hop vaéi
yéu ciu chuyén mon tham gia phong chéng dich bénh truyén nhiém
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nhom A hodc tham gia cap ctru diéu tri ngwoi bénh trong trweong hop xay
ra thién tai, thdm hoa, tinh trang khan cip.

Chwong VIII
TRU’C KHAM BENH, CHO’A BENH

Piéu 42. Poi twong triec kham bénh, chira bénh

Trwc kham bénh, chira bénh theo quy dinh tai Chwong nay ap dung
doi v&i cac co s kham bénh, chita bénh c6 giwvong bénh ndi tri; co s&
kham bénh, chira bénh cé giwong lwu; co sé cip ciru ngoai vién (sau day
goi tat 1a co s& kham bénh, chira bénh).

Piéu 43. Nguyén tiac trwec kham bénh, chira bénh

1. Trwc ngoai gi¢ hanh chinh, ngay 1€, ngay nghi phai duoc co s&
kham bénh, chitra bénh té chirc bAo ddm hoat dong kham bénh, chira bénh
lién tuc 24 /24 gi¢ trong ngay.

2. Cac phién truc phai dwoc t6 chirc chat ché, c6 diay di nhan luc,
phwong tién vin chuyén, thiét bi y té va thu6c dé cip ctru nguwdi bénh.,

3. Cac vi tri truc phai bdo ddm dé tiép cin va du thong tin lién lac.

4. Nguwoi triec phai c6 mat trede gior nhan trwe dé nhan ban giao ctia
phién truc trwéc va khi hét gio phai ban giao cho phién truc sau, khong
dworc roi bo vi tri truec va phai thuc hién ménh 1énh truc ctia cip trén.

5. Danh sach cac thanh vién tryc dwoc phan cong theo thang, lich
truec dwoc cong bd trwdc thoi diém trwc it nhit mot tuan, do lanh dao
bénh vién ky duyét va duoc ghi trén bang & moi vi tri trwc. Cong chikc,
vién chirc, ngudi lao dong da dwgc phan cong truc theo lich, chi dwoc
thwc hién d6i truc ngang cap khi dwoc sw phé duyét cta lanh dao.

Piéu 44. Nhiém vu cuia cac vi tri trwc trong bénh vién

1. Trwc lanh dao:

a) Doi twong trwc lanh dao: Giam déc, pho gidm déc va truwdng khoa,
tredng phong dwgc gidam doc chi dinh tham gia thwong trwce lanh dao va
phai dwoc iy quyén bang van ban.

b) Nhiém vu cua truc lanh dao:

- Kiém tra don déc cac phién trwc trong bénh vién.
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- Chi dao giai quyét cac van dé, tinh hudng khé khan vwot kha nang
chuyén mon cuia cac thanh vién truwc cap dwéi khong gidi quyét dwoec.

- Chi dao x& ly cac vu viéc bit thwong vé an ninh, trat tw xay ra
trong bénh vién.

- Bdo céo cap trén truwc ti€p quan ly bénh vién vé nhirng treong hop
dac biét, dot xuat xay ra virot qua tham quyén giai quyét.

2. Truc lam sang:

a) T6 chic truc lam sang:

- Trwdng phién trwc la ngwoi hanh nghé gitr vi tri trwedng khoa, pho
khoa hoac bac si c6 trinh d6 sau dai hoc.

- Bac si triec 1am sang 1a ngwoi hanh nghé c6 da trinh dd, doc lap giai
quyét cong viéc va chiu trach nhiém véi phwong an giai quyét cong viéc.

- biéu dwdng, ho sinh, ki thuit y 1a ngwoi hanh nghé do gidm doc
bénh vién quyét dinh phan cong truc lam sang.

b) Nhiém vu ctia trwéng phién tric 1am sang:

- biéu hanh nhan lwc trong phién truc.

- Kham va chi dinh giai quyét cac trwong hop cap cliru, ngwdi bénh
m¢i dén va ngudi bénh niang dang diéu tri c6 dién bién bat thudng khi
bac si trwc 1am sang cta khoa khong gidi quyét dwoc.

- B4o cao va xin y kién trwc lanh dao trong treong hop vwot qua kha
nang giai quyét vé chuyén mon va cac trweong hop dac biét nhw tw sat,
dich bénh, thdm hoa, cip ctru hang loat.

- Théng bao cho trwc bao vé, déng thoi bao cdo trwc lanh dao trong
trweong hop mit an ninh, trat tw trong bénh vién.

- Kiém tra, dén ddc cac vi tri truc.

c) Nhiém vu cia bac si truc:

- Ti€p nhan ngwdi bénh dén cip ciru.

- Theo déi xtr ly ngwdi bénh dwoc ban giao.

- Hwéng dan, don déc thanh vién trwc thwe hién ddy da cac chi dinh.

- Phan cong trach nhiém cho mdi thanh vién truc theo doi sat sao, xtr
ly kip thoi cac dién bién x3u doi véi nguwdi bénh ndang dién cham séc cap
01.

- Thim kham ngudi bénh va ghi hd so bénh 4n sau mdi lan tham
kham.
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d) Nhiém vu cda diéu dwdng, ho sinh, ki thuat y truec:

- biéu dwdng truc la diéu duwdng cua tirng khoa c6 thé té chirc truc
diéu dwdong lién khoa do gidm déc bénh vién quyét dinh.

- Thwc hién chi dinh cta bac sy, cham séc theo d6i ngudi bénh.

- bon doc nguwoi bénh thwe hién ndi quy bénh vién.

- Bdo quan ho so, ti thudc, tai sdn cta khoa.

- Phat hién nguwoi bénh c6 dién bién bat thuwdong, c6 nguy co tir vong,
b4o cdo bac si trwc, ddng thoi ghi day du cac dién bién vao phiéu theo doi.

3. Trwc can lam sang:

a) TO chirc truc riéng tirng chuyén khoa, tuy theo khoi lwong cong
viéc & mdi khoa dé bd tri s6 ngwdi triee cho phu hop;

b) Nhiém vu truc can lam sang: Lam cac ky thuat phuc vu cho viéc
chan doan, diéu tri theo chi dinh cta trwc 1am sang.

4. Trwc hiu cn, quan tri:

a) Truwc dwoc va vat tw thiét bi y t€ c6 nhiém vu bdo ddm cung cip
day da thuéc va van hanh trang thiét bi y té phuc vu cho kip truec;

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

c) Truc cong nghé théng tin c6 nhiém vu bdo dam hé théng mang
quan ly bénh vién hoat dong binh thuwong;

d) Trwc dién, nwéc bao dam cho may phat dién hoat dong khi c6 sw
c6 mit dién dot xuat; stra chira dién, nwéc hdng bat thwong;

d)Trwc hanh chinh phai bdo dam thong tin lién lac bang dién thoai va
hinh thitc thong tin khac (theo quy dinh cua co s& kham bénh, chira
bénh);

e) Trwc bao vé cé nhiém vu bao dam an ninh, trat tu trong bénh vién;

g) Truc lai xe phai bdo dam cho xe 6 tO ctru thwong sdn sang lam
nhiém vu khi cé 1énh.

5. Tryc thwong tru ngoai vién:

a) Ngoai nhitng nguwdi dwoc phan cong truc néu trén & 4 cip thuong
true, tuy theo diéu kién thuc té cda tirng bénh vién, 1anh dao bénh vién c6
thé bo tri trwc thwong tri ngoai vién dé san sang ho tro vé chuyén moén,
hanh chinh khi can;
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c) Nguwoi duwoc phan cong trwc thwong tra phai gitr lién lac lién tuc
trong thoi gian dwoc phan cong truc va c6 mat tai bénh vién khi dwoc huy
dong.

Piéu 45. Noi dung bao cao tinh hinh phién trwc

1. Sau phién trwc, cac b phan trwc ghi day da ndi dung bao cdo vao
sO truc; cac khoa, phong phai té chirc giao ban dé nghe bao cdo tinh hinh
truc cia cac bo phan trwc: 1am sang, cin 1dm sang, hiu can, quan tri.

2. Bao cao truc 1Am sang phai bdo ddm bao cdo dién bién trong phién
truc d6i véi cac ndi dung:

a) T vong: Ghi ro dién bién cia ngwdi bénh, cach x 1y, nguyén
nhan, thoi gian tir vong va nhirng viéc lam cu thé sau khi ngwoi bénh ti
vong;

b) Cip ctru: Ghi ré tén, tudi, dia chi, chadn doan va cach giai quyét doi
véi tirng ngwoi bénh dén cap ciiru;

c¢) Dién bién ndng clia ngwdi bénh ndi tra: Ghi roé cac dién bién vé
bénh tat, cach x ly do6i vdi tirng ngudi bénh;

d) Thuoc: Théng ké, bao cio so lwong thuéc dd str dung trong phién
truc.

3. Trwc cin lam sang: Bao cao tinh hinh xét nghiém cip ciu va ky
thuat can lam sang da thwc hién trong phién thwong truec.

4. Trwce hiu can, quan tri: Bao cdo cac ndi dung theo quy dinh tai khoan
4 DPiéu 44 Thong tu nay.

5. Truwc lanh dao: C6 nhin xét chung vé tinh hinh phién thwong truc
tai giao ban toan bénh vién.

Piéu 46. Trwc tai co' s kham bénh, chira bénh cé hinh thirc to
chirc khong phai la bénh vién nhwng c6 giwong bénh noi tra hoac co
giwong luu

1. Co s& kham bénh, chita bénh c6 hinh thirc t6 chirc khéng phai la
bénh vién nhung c6 giwdng bénh nodi tru hodc cod giwong lwu (trir trwong
hop quy dinh tai khodn 2 Diéu nay) phai bé tri nhan lwc cho mot phién truc
nhw sau: C6 t6i thi€u 01 nguwdi hanh nghé véi chire danh 1a bac si hoac y sy
va 01 ngwoi hanh nghé thuéc mét trong cac chirc danh sau day: diéu dudng,
ho sinh hoac ky thuaty.

2. D6i véi tram y té cAp xa phai bé tri nhan lwc cho mot phién truc
nhu sau: C6 tdi thi€u 01 ngwdi hanh nghé thudc mot trong cac chirc danh
sau day: bac si, y sy, diéu dwdng, ho sinh, ky thuaty.
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Piéu 47. Trwc cap ciru ngoai vién

1. Co s& cip cliru ngoai vién (bao gbm ca cic co s& van chuyén nguoi
bénh da thanh 1ap theo quy dinh ciia Luidt Khdm bénh, chita bénh s6
40/2009/QH12) bdo dam t6 chirc hoat dong truc cip ciru 24/24 giv
trong ngay (k€& ca ngay I, ngay nghi) theo quy dinh tai Quyét dinh s6
01/2008/Qb-BYT ngay 21 thang 01 nam 2008 cia B trwdng B Y t€ ban
hanh quy ché cip ctiru, hoi strc tich cwc va chéng doc.

2. D6i véi co s& kham bénh, chira bénh c6 pham vi hoat ddng cip ciru
ngoai vién phai bo tri:

a) Nhan lyc truc 24 /24 gio;
b) SO lwgng nguwdi cho mot phién trwe phai bao dam t6i thiéu:
- 01 ngwoi hanh nghé véi chire danh 1a bac st hoac y sy.

- 01 nguwoi hanh nghé thudc moét trong cac chirc danh sau day: diéu
dwdng, ho sinh hodc k§ thuat y.

- 01 14i xe cap ctru.

c) Nhan lwc thudc phién trwc cip cru quy dinh tai diém b Khoan nay
phai bo tri doc 1ap véi nhan lwe cha phién truc khac cung thoi diém va c6
thé bé tri theo hinh thirc triec thwong tra.

Chwong IX
TO CHU’C, HOAT PONG CUA HOI PONG CHUYEN MON
VA TRINH TU, THU TUC GIAI QUYET TRANH CHAP KHI XAY RA TAI
BIEN Y KHOA

Piéu 48. To chirc cia hoi dong chuyén mén

1. Co ciu t6 chirc, s6 lwong thanh vién cua hdi dong chuyén mén
gom:

a) Cha tich héi déng: 01 nguoi;

b) Phé Chu tich h6i dong: 01 - 02 nguwori;

c) Cac thanh vién: T6i thi€u 03 nguoi;

d) Thw ky hoi dong: T6i thiéu 01 nguoi.

2. Nguyén tic thanh 14p hoi dong:

a) Bao dam doc lap, khach quan, khéng c6 xung dot loi ich;
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b) Thanh vién hdi dong phai c6 pham vi hanh nghé hodc cé trinh dé
chuyén mon lién quan dén tai bién y khoa;

c) SO lwong thanh vién ctia hdi déong (bao gobm ca Chu tich hdi dong)
phai 1 6 18,

Piéu 49. Hoat dong ctia hoi dong chuyén mon

1. Diéu kién t6 chirc hop hdi dé6ng chuyén moén: it nhat phai da 2/3 so
thanh vién ctia h6i déong c6 mat.

2. Phién hop hoi dong:

a) Hoi déng c6 thé hop mot hoac nhiéu phién;

b) Tirng thanh vién cta hdi déng can ci h6 so dé thuc hién viéc danh
gia vé tai bién y khoa;

c) Hoi déng thao luin tip thé, két luin theo da sé trén co s& y Kkién
danh gia cua cac thanh vién va chiu trach nhiém trwdc phap luat vé két
luan ciia minh;

d) Noi dung thao luidn tai phién hop hoi dong phai ghi thanh bién
ban, c6 day da chit ky ctia thanh vién hdi dong tham dw phién hop.

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

a) Trwong hop tai bién y khoa xdy ra do cac nguyén nhan quy dinh
tai Khodn 2 Diéu 100 cua Luidt Khdm bénh, chira bénh thi két ludn la
nguwoi hanh nghé khong c6 sai sot chuyén mon ky thuat.

b) Trwong hop tai bién y khoa x4y ra do sai st chuyén mon ki thuét
trong qua trinh khdm bénh, chira bénh thi phai két luin cu thé cac noi
dung sau day:

- Nguwoi hanh nghé ¢6 vi pham thudc mét trong cac treong hop quy
dinh tai khoan 1 DBiéu 100 ctia Luidt Khdm bénh, chira bénh.

- Mirc d0 sai s6t chuyén mon va hinh thirc x Iy doi véi ngwoi hanh
nghé (néu co).

4. Van ban két luan do Chu tich hoi dong ky phai c6 ndi dung phu
hop két ludn trong bién ban hop héi dong va dwoc 1ap thanh 02 ban, 01
ban lwu tai co quan thanh 14ap hdi déong, 01 ban glti cho co quan dé nghi
thanh 14p héi dong trir trwong hop co quan thanh 13p hoéi dong la co sé&
kham bénh, chira bénh noi xay ra tai bién y khoa. Chit ky ctia Chu tich hoi
dong phai dwoc xac thwe cia co quan thanh 1ap hoi dong.
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5. Trong qua trinh hop hoi dong, néu can thiét Cha tich héi dong dé
nghi co quan thanh lap héi dong moi thém cac chuyén gia tham gia hop
ma khong phai bo sung quyét dinh thanh 14p héi dong.

Piéu 50. Trinh tw, tha tuc giai quyét tranh chap khi xay ra tai
bién y khoa

1. Trinh tw giai quyét tranh chip doi véi treorng hop bénh vién thudc
thdm quyén quan ly cta S& Y té€ (bao gom ca cic bénh vién cda cac bo,
nganh, trir bénh vién truwc thudc B Qudc phong, B Cong an):

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chip can gidi quyét, theo dé
nghi ciia ngwoi bénh, ngwoi dai dién ngwoi bénh, ngwdi hanh nghé hoac
co quan canh sat diéu tra, toa an thi bénh vién phai thanh 1ap ho6i déng
chuyén mon theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 101 cia Luiat Khdm bénh,
chira bénh (goi la hdi déong chuyén mén cap co sé);

b) Trwong hop cac bén ¢ tranh chap khi khong nhat tri véi két ludn
cia hoi dong chuyén mon quy dinh tai diém a Khodn nay thi c6 vin ban
dé nghi S& Y té€ thanh 14p hoi dong chuyén mén dé gidi quyét va giri kem
theo ho6 so'lién quan dén tranh chip;

c) Trwong hop cac bén c6 tranh chip khi khéng nhat tri véi két luin
cia hoi dong chuyén mén quy dinh tai diém b Khoan nay thi c6 van ban
dé nghi B0 Y té thanh 14p hoi déng chuyén mén dé giai quyét va giri kém
theo h6 so lién quan dén tranh chap. Két ludn cda hdi déng chuyén mon
cia BO Y té 1a két ludn cubi cung;

d) Trwong hop cac bén cé tranh chap khi khong nhat tri véi két luin
ctia hdi dong chuyén mén quy dinh ctia Bo Y té thi cac bén khai kién tai
toa an.

2. Trinh tw gidi quyét tranh chip déi véi treong hop co sé kham
bénh, chira bénh thudc thAm quyén quan ly ciia S& Y té€ nhung khong phai
la hinh th&c bénh vién (bao gom ca cac co s& kham bénh, chira bénh
khong phai 1a hinh thirc bénh vién ctia cac bd, nganh, trir co s& truc thudc
B6 Quéc phong, B6 Cong an):

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chap cin giai quyét, theo dé
nghi cia nguwoi bénh, ngwoi dai dién nguwdi bénh, ngwdi hanh nghé hoac
co quan canh sat diéu tra, toa an thi co s& c6 van ban dé nghi S& Y té



42

thanh 14p hoi déng chuyén mon dé gidi quyét va giri kém theo ho so lién
quan dén tranh chip;

b) Trwong hop cac bén ¢ tranh chap khi khong nhat tri véi két ludn
ctia hoi dong chuyén mon quy dinh tai diém a Khodn nay thi c6 vin ban
dé nghi B6 Y té thanh 1ap hoi déng chuyén mon dé gidi quyét va giri kem
theo h6 so lién quan dén tranh chip. Két luin cda hdi déng chuyén mon
cia BO Y té 1a két ludn cubi cung;

c) Trwong hop cac bén c6 tranh chip khi khong nhét tri véi két luin
clda hoi dong chuyén mén quy dinh ctia Bo Y té thi cac bén khai kién tai
toa an.

3. Trinh tw gidi quyét tranh chip déi véi tredng hop bénh vién, bénh
x4 thudc thAm quyén quan ly ciia B6 Qudc phong, Bd Cong an:

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chap cin giai quyét, theo dé
nghi cia ngwoi bénh, ngwdi dai dién ngwoi bénh, ngwdi hanh nghé hoac
co quan canh sat diéu tra, toa an thi bénh vién, bénh x4 tw thanh l1ap hoi
dong chuyén mon theo quy dinh tai khodn 1 Piéu 101 ctia Luit Kham
bénh, chita bénh (goi la hoi d6ng chuyén mon cap co s&);

b) Trwdong hop cac bén c6 tranh chip khi khong nhat tri véi két ludn
cia hoi dong chuyén mon quy dinh tai diém a Khodn nay thi c6 van ban
dé nghi Cuc Quin y - B6 Qudc phong, Cuc Y té - B6 Céng an thanh lap hoi
déng chuyén mén dé gidi quyét va giri kém theo ho so lién quan dén
tranh chap;

c) Trwong hop cac bén c6 tranh chip khi khéng nhat tri véi két luin
cda hoi déng chuyén moén quy dinh tai diém b Khoan nay thi cé van ban
dé nghi Bo Y té thanh lap hoi déong chuyén mén dé giai quyét va giri kem
theo ho so lién quan dén tranh chip. Két luin cua hdi dong chuyén moén
cia B Y té l1a két ludn cuoi cung;

d) Trwong hop cac bén cé tranh chap khi khong nhit tri véi két luin
ctia hdi dong chuyén mén quy dinh ctia Bo Y té thi cac bén khai kién tai
toa an.

4. Trinh tw gidi quyét tranh chap d6i véi treong hop co sé& kham
bénh, chita bénh thudc thim quyén quan ly cia B Qudc phong, B6 Cong
an nhuwng khoéng phai 1a hinh thitc bénh vién, bénh x4 hoac la hinh thic
bénh x4 nhwng khong du diéu kién thanh 1ap hoi dong chuyén mon:
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a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chap can gidi quyét, theo dé
nghi cia nguwoi bénh, ngwoi dai dién nguwdi bénh, ngwdi hanh nghé hoac
co quan canh sat diéu tra, toa an thi co s& c6 van ban dé nghi Cuc Quany -
B6 Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an thanh 1p hoi dong chuyén mon dé
gidi quyét va glri kem theo ho so lién quan dén tranh chap;

b) Trwdng hop cac bén c6 tranh chip khi khong nhat tri véi két ludn
cua hoi déng chuyén mon quy dinh tai diém a Khoan nay thi c6 van ban dé
nghi B Y té thanh 14p héi dong chuyén mon dé giai quyét va giri kém theo
ho so lién quan dén tranh chip. Két luin cia hdi dong chuyén mon cia BoY
té 1a két luan cubi cung;

c) Trwong hop cac bén c6 tranh chip khi khong nhét tri véi két luin
cda hdi déng chuyén mén quy dinh ctia Bd Y té thi cac bén khai kién tai
toa an.

5. Trinh ty giai quyét tranh chap doi véi treong hop bénh vién thudc
thidm quyén quan ly ciia B6 Y té:

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chip cin giai quyét, theo dé
nghi ciia ngwoi bénh, ngwoi dai dién ngwoi bénh, ngwdi hanh nghé hoac
co quan canh sat diéu tra, toa an thi bénh vién tw thanh lip héi déng
chuyén mon theo quy dinh tai khodn 1 DPiéu 101 cia Luiat Khdm bénh,
chita bénh (goi la hoi d6ng chuyén mon cap co s&);

b) Trwong hop cac bén c6 tranh chip khi khong nhat tri véi két ludn
cua héi déng chuyén mon quy dinh tai diém a Khoan nay thi c6 van ban dé
nghi B6 Y té thanh 14p hoi dong chuyén mén dé giai quyét va giri kém theo
ho so lién quan dén tranh chip. Két luin cia héi dong chuyén mon cia Bo Y
té 1a két luan cudi cung;

c) Trwong hop cac bén c6 tranh chip khi khéng nhat tri véi két luin
clia hdi dong chuyén mén quy dinh ctia Bo Y té thi cac bén khai kién tai
toa an.

6. Trinh tw giai quyét tranh chap doi véi trweong hop co s¢ kham
bénh, chita bénh thudc thim quyén quan ly ciia BO Y té nhwng khong phai
la hinh thirc bénh vién:

a) Khi xay ra tai bién y khoa ma c6 tranh chap can giai quyét, theo dé
nghi cia nguwoi bénh, ngwoi dai dién nguwdi bénh, ngwdi hanh nghé hoac
co quan canh sat diéu tra, toa an thi co s& c6 vin ban dé nghi B6 Y té
thanh 14p hoi déng chuyén mon dé gidi quyét va giri kém theo ho so lién
quan dén tranh chip. Két luin ctia hoi d6ng chuyén mén cia B6 Y té 1a két
luin cudi cuing;
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b) Trwong hop cac bén co tranh chiap khi khong nhat tri véi két ludn
cda hdi dong chuyén mén quy dinh ctia Bo Y té thi cac bén khai kién tai
toa an.

Chuwong X
HO SO’ BENH AN

Piéu 51. Cac bénh an, mau gidy, phiéu y sir dung trong hoé so
bénh an

1. Ban hanh kém theo Thong tw nay 82 mau bénh an, mau gidy,
phiéu y bao gom:

a) Cac mau bénh an theo mau quy dinh tai Phu luc s6 XXVIII ban
hanh kem theo Thong tw nay;

b) Cac mAu gidy, phiéu y theo mau quy dinh tai Phu luc s§ XXIX ban
hanh kém theo Thong tw nay;

Piéu 52. Quy dinh vé sttr dung hé so’ bénh an, ghi chép ho so
bénh an

1. Quy dinh vé st dung h6 so bénh an:

a) Co s& kham bénh, chira bénh st dung hoé so bénh an theo hinh
thirc bénh an gidy hodc bénh an dién ti.

b) D6i véi co sé kham bénh, chira bénh 4p dung bénh an dién t& phai
bado ddm cé day da ndi dung cac treong thong tin ctia ho so bénh an.

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

a) Ghi chép chinh xAc, trung thwc, diy du cac théng tin trong ho so
bénh an, két qua kham bénh, cdn 1am sang, tham do chirc ndng, qua trinh
chan doan, diéu tri, cham s6c va nhirng théng tin khac c6 lién quan trong
qua trinh chira bénh cia ngudi bénh tai co sé kham bénh, chira bénh;

b) Viéc ghi chép phai tudn thu cic ndi dung, hwéng dan chuyén mén
da dwoc ban hanh;

c¢) Str dung cac tir ngir rd rang, khoa hoc, trinh bay dé hiéu, dé doc.
Khong dwoc stt dung chir viét tat trong cac tai liéu cung cidp cho nguoi
bénh bao gom: ban tém tit hd so bénh an, tai liéu ban giao cho co s&
kham bénh, chita bénh khac, gidy chuyén tuyén kham bénh, chira bénh
bdo hiém y té&, gidy hen kham lai. D6i vdi cac chir viét tit phai theo danh
sach ky hiéu, chir viét tit dwgc dung trong ho so bénh 4n da dwoc xay
dung, ban hanh st dung théng nhat tai co s& kham bénh, chira bénh;
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d) Thong tin trong ho so bénh an can thé hién ré thoi gian va nguwoi ghi
chép.

Chwong XI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 53. Hiéu lwc thi hanh

1. Thoéng tw nay cé hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 01 thdng 01 nam
2024.

2. Cac van ban sau day hét hiéu luc ké tir ngay Thong tw nay co
hiéu lwc thi hanh:

a) Thong tw s6 35/2019/TT-BYT ngay 30 thang 12 nam 2019 cua B6
trwedng Bo Y té€ quy dinh pham vi hoat dong chuyén moén déi véi nguoi
hanh nghé khdm bénh, chira bénh;

b) Théng tw s6 55/2015/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2015 ctia Bd
tredng Bo Y t€ quy dinh vé cong nhdn nghién ciru thir nghiém 1am sang
k¥ thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chita bénh;

c) Théng tw s6 14/2013/TT-BYT ngay 06 thang 5 nam 2013 ctia B6
trwedng BO Y té vé “Hwdéng dan kham sirc khoe”;

d) Thong tw s6 09/2023/TT-BYT ngay 05 thang 5 nam 2023 cia B0
trudng BO Y té “Stra do6i, b0 sung mot s6 diéu cua Thoéng tw so
14/2013/TT-BYT ngay 06 thang 5 nam 2013 cua B0 trwdng Bo Y té€ vé
“Hwdng dan kham sirc khde”;

d) Quy ché thwong truc tai khodn 1 Phan IV Quyét dinh sé
1895/1997/QbP-BYT ngay 19 thang 09 nam 1997 vé viéc ban hanh quy ché
bénh vién;

e) Quyét dinh s6 4069/2001/Qb-BYT ngay 28 thdng 9 nam 2001 cua
Bo trudng BO Y té€ vé Mau ho so, bénh an;

g) Mau ban tém tit ho so bénh an (CV-01) thay thé “Mau ban tém tat
h6é so bénh an” tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tw so
18/2022/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2022 ctia B6 trwdng Bo Y té vé
viéc stra doi, bo sung mot s6 diéu ctia Théng tw s6 56/2017/TT-BYT ngay
29 thadng 12 nam 2017 cta Bo truwdng Bo Y té€ quy dinh chi tiét thi hanh
Luat Bdo hiém x4 héi va Luit An toan vé sinh lao dong thudc linh vuc y té;
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h) Quyét dinh s6 1941/QD-BYT ngay 22 thdng 5 nam 2019 cda B6
trwdng Bo Y té€ ban hanh mau bénh 4n y hoc ¢6 truyén str dung trong cac
co s& kham bénh, chira bénh y hoc c6 truyén;

i) Quyét dinh s6 3730/QD-BYT ngay 05 thang 8 nam 2021 cua B6
tredng BO Y té€ vé viéc ban hanh ban hanh stra ddi, b6 sung mau ho so
bénh 4n phuc hoi chitrc ndng va mot sé6 mau phiéu Phuc hoi chitc ning;

k) Thong tw s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 ctia Bd
trwedng BO Y t€ hwdng dan cip chirng chi hanh nghé ddi véi ngudi hanh
nghé va cip gidy phép hoat dong d6i véi co sé kham bénh, chira bénh;

1) Thong tw s6 41/2015/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2015 cta Bd
trudbng BO6 Y té sra dbi, b6 sung moét s6 diéu cia Thong tw
s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 cta Bo trwdng Bo Y té
hwéng dan cdp chirng chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé va cap gidy
phép hoat dong ddi v&i co s kham bénh, chira bénh;

m) Cac quy dinh vé cip nhat kién thic y khoa lién tuc trong kham
bénh, chita bénh tai Thong tw sé 22/2013/TT-BYT ngay 09 thang 8 nam
2013 ctia BO trudng B Y t€ hudng dan viéc dao tao lién tuc cho can bd y
té dwoc stra doi, bo sung tai Théng tw s6 26/2020/TT-BYT ngay 28 thiang
12 nam 2020 cda Bo trwdng Bo Y té€ stra doi, bo sung mot s6 diéu cua
Thong tw s6 22/2013/TT-BYT ngay 09 thang 8 nam 2013 ctia B trudng
B0 Y té huwdng dan viéc dao tao lién tuc cho can bd y té.

Piéu 54. Piéu khoan tham chiéu

Trudng hop cac vin ban dan chiéu trong Thong tw nay dwoc thay
thé, stra doi, b6 sung thi 4p dung theo cac vin ban da dwoc thay thé, stra
doi, bo sung.

DPiéu 55. Diéu khoan chuyén tiép

1. Trweong hop ngwoi hanh nghé da dwoc cap chirng chi hanh nghé
(sau day la gidy phép hanh nghé) theo quy dinh tai Luat Kham bénh,
chita bénh s6 40/2009/QH12 thi pham vi hanh nghé dwgc 4p dung
theo quy dinh tai Thong tw nay.

2. D6i véi cac co s& nhin thir da dwoc cip Gidy chirng nhan dap (rng
GCP vé&i pham vi thi thudc trén 1am sang (thuéc héa dwoc, thudc dwoc
liéu, thuéc co truyén, sinh pham, sinh phim diéu tri), co s& nhin thir thuc


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-41-2011-tt-byt-huong-dan-cap-chung-chi-hanh-nghe-nguoi-hanh-nghe-131877.aspx
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hién viéc ra soat, chuin bi cac diéu kién dap (rng nguyén tic, tiéu chuin
GCP theo quy dinh tai Théng tw nay va gti h6é so theo quy dinh tai Diéu
20 Thong tw nay dén Cuc Khoa hoc c6ng nghé va bao tao.

3. Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao c6 trach nhiém kiém tra,
danh gia viéc dap rng GCP can cit vao ho so cia co s& nhin thir. Treong
hop ho so clia co sé nhin thir da didy da va dap rng cac diéu kién quy
dinh tai Thong tw nay, B Y té giao Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao
cip gidy chirng nhin dap rng GCP vé&i pham vi thi kj thuat méi, phwong
phap méi va/hodc thir thiét bi y té trén 1am sang twong rng trong thoi
han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin da ho so hop Ié.

4. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thwc hién viéc danh gia thwc té
tai co s& nhan thir thuéc mot trong cac treong hop sau day:

a) Co s& nhan thr dé nghi cip gidy chirng nhin dap &ng thuwc hanh
tot thir thiét bi y té trén 1am sang;

b) Cac tai liéu minh chirng trong hé so vé diéu kién ctia co s nhan
thtr chwa dap &ng theo quy dinh tai Théng tw nay;

c) Ho so ¢6 diu hiéu tay x6a, stra chira thong tin;

d) Co s& nhan thtr da bi co quan c6 thim quyén x& phat vi pham
hanh chinh lién quan dén thir nghiém lam sang.

5. Trwong hop thwe hién danh gia thuc té tai co s& nhan thi, viéc xt
ly két qua danh gia dwoc thwe hién tai Biéu 23 Thong tw nay.

Piéu 56. Trach nhiém thi hanh

1. Chanh Van phong B0, Cuc truwdng Cuc Quan ly Kham, chita bénh,
Cuc trwdng Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao, Cuc trweédng Cuc Quan ly
Y, Dwoc co truyén, Vu truedng cac Vu, Cuc tredng cac Cuc thudc Bo Y t€,
Thu trwdng cac co quan, don vi trwe thudc B, Giam déc S& Y té cac tinh,
thanh phé triec thudc Trung wong, Thia tredng co quan y té cac B, nganh
va cac co quan to chirc c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tw
nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c¢6 kho6 khin, viedng mac, dé nghi cac
co quan, t6 chirc, cA nhin phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Quan ly
Kham, chira bénh, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao) dé xem xét, giai
quyét./.
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No’i nhdn:

- Van phong Chinh phu (Cong bao, Cdng Théng tin dién
tlr Chinh phu);

- B6 Tw phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Bo trudng (dé€ bao cao);

- Cac dong chi Thir tredng BO Y té;

- Bdo hiém xa hoi Viét Nam;

-S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc trung wong;

- Cac don vi trec thudc Bo Y té;

- Y té cAc BO, Nganh;

- Cac Vy, Cuc, Van phong B9, Thanh tra Bé thuéc B0 Y
té;

- Cong Thong tin dién tir BO Y té;

- Lwu: VT, KCB, PC.
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