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Can clr Nghj dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua
Chinh phii quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu to chirc cia Bo
Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 06 nim 2010 cua
Chinh pht vé kiém soat thi tuc hanh chinh;

Can ci Nghi dinh s0 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 ndm 2013 cua
Chinh phu sura doi, bd sung mot sd diéu cua cic Nghi d;nh lién quan dén kiém
sodt tha tuc hanh chinh:

Xét dé nghj cua Cuc truéng Cyc Quan Iy Kham, chita bénh va W truong
Vu Phép ché B§ Y té,

QUYET PINH:
Diéu 1. Céng bd kem theo Quyé & dinh ndy 06 thu tyc hanh chinh dugc
ban hanh tai Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cia B§ truromg BO Y
té quy dinh chi tiét diéu kién, tha tuc cho phép ap dung ki thuat mdi, phuomo
phap méi trong khdm bénh, chira bénh (theo Phu luc ban hanh kém theo Quyét
dinh nay).

Didu 2. Quyét dinh ndy c6 hi¢u lc thi hanh ké tir ngay ky.
Pidu 3. Cac ong/ba: Chanh Van phong B§, Vu trudng Vu Phap ché, Thu

trudmng cac Vy, Cue, Thanh tra B9, Tong cuc, S& Y té cac tinh va cac don vi true
thuoc B& chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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- Bg Tu phap (Cuc Kiém sodt thi e hanh chinh): i
Ccn;, thong tin dign wr BO Y 1é; -
- Luu: VT, PC. KCB.

Nguyén Thi Xuyén

SO Y TE TP. HO CHi MINH SAO Y BAN CHINH
Sé: /04 /SY-VP Ngay Oi thing f] nim 2015

Noi nhdn:
- Ban giam déc,

- Phong chirc nang,

- Céc don vj truc thudc,
- UBND Quén/ Huyén,
- BV ngoai cong lap,

- Luu: VP.

Truong Cong Hoa

SAO Y BAN CHINH
- by 11 thang 9 nam 2015
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54: 251/SY-VP
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- UBND phudng;

- VP.UBNDQ (dang Website).

- Luu: VT, C.




Phu luc
THU TUC HANH CHINH MOT BAN HANH THUQC PHAM VI

CHU'C NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé

/QD-BYT ngay thing ndm 2015 cua
B truong Bj Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh muyc thi tyc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chirc ning

quan Iy cia By Y té

STT | Tén thi tyc hanh chinh Linh | Coquan Ghi chi

vire thue hién

A. Thi tuc hanh chinh cdp trung wrong i

1 Cho phép 4p dung thi diém ky | Kham | Cuc Quén | Cong b theo |
thuat méi, phuong phap méi | bénh, |1y Kham, | Thong m{
trong khdm bénh, chita b¢nh  chira chitabénh | 07/2015/TT- |
ddi v6i k§ thudt méi, phuong  bénh BYT i
phap mdi quy dinh tai Diém b
Khoan 1 Diéu 2 Thing tu sd |
07/2015/TT-BYT thuc thim |
quyén quéan ly cia B§ Y té

2 Cho phép ép dung thi didm ky | Kham | Cuc Quin|Cong bd theo
thudt mdi, phuong phip méi | bénh, |1y Khdm, | Thong fur
trong kham bénh, chira bénh chita chitabénh |07/2015/TT-
dbi véi ky thuat méi, phuong | bénh BYT
phdp méi quy dinh tai Khodn
2 Pidu 2 Thong tu sb !
07/2015/TT-BYT thudc thim |
quyén quan ly cia B Y té ,

3 Cho phép 4p dung thi diém ky | Khdm | Cuc Quéan|Céng bd theo |
thuit méi, phuong phép méi | bénh, |1y Kham, | Thong 8
trong kham bénh, chita bénh | chfa | chilabénh | 07/2015/TT-
déi v6i ky thudt méi, phuong | bénh BYT |
phdp mdi quy dinh tai Khodn ‘
3 Didu 2 Thong tu so
07/2015/TT-BYT thujc thim
quyén quan Iy cia B§ Y té

4 Cho phép 4p dung chinh thirc | Khdm | Cuc Quan |Cong bo theo |
ky thudt méi, phwong phap |bénh, |1¥ Kham, | Thong IU{

1



maoi trong khdm bénh, chita | chira chitabénh |07/2015/TT-
bénh thude thdm quyén quan | bénh BYT
ly clia Bo Y té.

B. Thii tuc hanh chinh cip dja phrrong

1 Cho phép 4p dung thi diém ky | Kham |S¢ Yté  |Céng bd theo
thuat méi, phuong phép mdi | bénh, Thong tu
trong khdm bénh, chira bénh | chira 07/2015/TT-
do6i véi ki thudt méi, phuong | bénh BYT
phap méi quy dinh tai Khoan
3 Piéu 2 Théng tu sb
07/2015/TT-BYT thudc thim
quyén quan Iy cua So Y té

2 Cho phép 4p dung chinh thire | Kham | S& Y té Cong bb theo
k§ thuat méi, phuong phép | bénh, ' Thong tu
mdi trong khdm bénh, chira | chita 07/2015/TT-
bénh thudc thim quyén quan | bénh BYT
v ctia S¢ Y té
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC, HANH CHINH
MOT BAN HANH THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ

Y TE

A. Thi tuc hanh chinh c:‘ip Trung wong
I. Linh virc kham bénh, chira bénh

1-Thii tue

Cho phép 4p dung thi diém k¥ thuit méi, phuwong phip méi |
trong khim bénh, chita bénh d6i véi k§ thudt méi, phwong
phip méi quy dinh tai Piém b Khoin 1 Piéu 2 Théng tur sb
07/2015/TT-BYT thujc thim quyén quan Iy ciia By Y té

Trinh ty thue hién

Budc I: Co s kham bénh, chira bénh gii 01 bd hd so vé Cuc
Quan 1y khédm, chira bénh dé nghi ap dung thi diém ky thuat mdi,
phuong phap mai.

Buedc 2: Trong thoi han 05 ngay lam vié, ké tir ngdy nhén hé so
(cﬁn cu vao ngay ghi trén sd cong van dén cia co quan tiép nhan
hd so). co quan tiép nhin hd so phai xem xét xdc dinh hd so hop 18
hodc chua hop €.

Péi véi hd so chua hop 18, co quan tiép nhin ho so phai co van ban
thong bdo cho co s¢ khdm bénh, chira bénh dé nghi ap dung thi
diém k¥ thuat mdi, phuong phap mdi hoan chinh hé so. Vin ban
thdng bao phai néu cu thé tai lidu can b sung. ndi dung cin sira
ddi, bd sung.

Budc 3: Trong thoi han 07 ngay lam vic, ké tir ngay nhan da hd
s0 hop 1¢ duoc ghi trén Phiéu tiép nhin hé so hodc So cong van
dén cua co quan uep nhan hd so, co quan tiép nhan hd so phai t6
chirc thim dinh hd so.

Truong hop can thiét, Thu trudng co quan tiép nhan hd so quyét
dinh viéc xin y kién chuyén gia hodc thinh lap Hoi dong tu vin dé
xem xét hd so va c6 két luan bing bién ban.

Budc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhédn dugc
van ban thim dinh hd so, Cuc Quéan Iy Khém, chira bénh trinh Bg
truong Bo Y té quyét dinh cho phép co so kham bénh, chira bénh
tr:en khai thi diém ky thuat méi, phuong phap moi, trong d6 néu rd
s6 luong ngudi bénh hodc thoi gian duoc trién khai thi diém ddi
véi timg loai k§ thut méi, phuong phép méi. Truong hop khong
donc y cho co so kham bénh, chira bénh trién Khai thi diém kv
thudt mdi, phuong phap mdi, Cuc Quan Iv Kham, chira bénh phai
¢6 vin ban tra 101 va néu rd ly do.
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Cich thirc thuc hién

Qua dudng buu dién holic tric tiép

Thanh phan, sé lwong hé so

1. Thanh phan hd so bao gdm:

1. Bon. dé nghi ap dung thi d1em k¥ thuit méi, phwong phap moi
theo mau quy dinh tai Phu luc sé 2 ban hanh kém theo Thong tu s6
07/2015/TT-BYT.

2. Tai liéu chimg minh tinh hop phép, bing chimg lam sang, tinh
hiéu qua trong kham bénh, chita bénh cia ky thuit méi, phuong
phap mdi:

- Béo cdo két qua thir nghiém 1am sang cta k¥ thudt moi, phuong
phédp mdi thuc hién tai co s& nudc ngoai.

- Vin bin cta co quan nha nude cé thdm quyén cia nude ngoai
xdc nhén k¥ thuat mdi, phuong phap méi da hoan thanh viée
nghién ciru danh gid tinh an toan, hiéu qua va d& nghi 4p dung. Vin
ban nay phai duoc hop phép hoa lanh sy theo quy dinh cua phap |
ludt Viét Nam. '
- Bin sao Bién ban tham dinh dé nghj cho phep ap dung k¥ thuat
m¢i, phuong phap mdi cua Ban Déanh gia van dé dao duc trong
nghién ciru y sinh hoc - Bd Y té hoic Hai dong khoa hoc cap Bd
' cOng nhan.

- Bén sao Gidy cdng nhan két qua nghién ctru lim sang vé phuong
phap mdi, k¥ thudt mai cua Cuc Khoa hoe cong nghé va Dao tao.
B3 Y té cép.

. Dé an trién khai ap dung Ky thuit m6i, phuong phép m&1 bao
gom cac ndi dung chi yéu sau: md ta ning lrc cia co s¢ khim
bénh, chira bénh dé nghi ap dung vé co s¢ vat chat, nhan luc, thiét
bj y té, quy trinh k¥ thuat du kién thuc hién theo quy dinh tai cac
Diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tr s6 07/2015/TT-BYT; gid dich vu du
kién dp dung. hiéu qua kinh té - x4 hoi va phuong 4n trién khai
thuc hién.

4. Ban sao c6 chimg thue chimg chi hanh nghé khim bénh, chira
bénh va ban sao c¢é chimg thuc gidy chimg nhdn hodc chimg chi
chuyén mén ctia nguoi hanh nghé ¢6 lién quan dén thuc hién ky
thudt méi, phuong phap méi. Pdi véi cac vin bang, giéy chung
nhan, ching chi chuyén mén cia ngudi hinh nghé do co s& nude
' ngoai cip phai duoc hop phap hoa lanh sur theo quy dinh cua phép
' ludt Viét Nam.




5. Ban sao ¢d chimg thuc hop ddng chuyén giao ky thudt mdi,
phuong phip mdi trong truong hop nhin chuyén giao tir co quan,
to chirc, ca nhan khac.

I1. Sé lugng hd so: 01 be.

Thoi han gi

5. 4
ai quyet

10 ngdy lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1.

Pbi twong thire hién thi tuc hanh chinh

Co sd kham bénh, chira bénh.

Co quan thue hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Kham, chira bénh.

Két qua thye hién thd tuc hanh chinh

QL}yét dinh cho phép co s& kham bénh, chira bénh trién khai thi |
dieém k¥ thudt mdi, phuong phap mdéi

Lé phi

Khong co

Tén mau don, mau to khai

Pon dé nghi 4p dung thi diém k§ thuit mdi, phuong phap méi
trong khém bénh chira bénh theo Phu luc 2 ban hanh kém theo
Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, didu kién thuc hién tha tuc hanh chinh

Piéu 4 Thong trr s6 07/2015/TT-BYT: Diéu lugn vé tb chire va
nhan lyc ciia co s& kham bénh, chira bénh dur kién ap dung ky
thuit mdi, phwong phap méi

1. Té chirc

Co s& kham bénh, chira bénh dy kién ap dung ky thuat méi, phuong

phép méi phai c6 gidy phép hoat dong theo quy dinh cua phép ludt ve
kham bénh, chira bénh.

2. Nhan luc

"a) Co6 du bac s¥, diéu dudng vién, ho sinh vién, ky thudt vién va
nhan vién khac dé thuc hién k¥ thuat mdi, phuong phdp méi theo
quy trinh k¥ thuat da duoc phé duyét quy dinh tai Diéu 7 Thong tu
s6 07/2015/TT-BYT.

b) Ngudi thue hién k¥ thuat méi, phuong phdp méi phai dap ung
du cac diéu kién sau day:

- C6 chimg chi hinh nghé khiam bénh, chira bénh ma pham vi
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chuyén mén hanh nghé phi hop véi ki thudt mdi, phuong phap
mai.

- C6 gidy chimg nhén hodc chu'ng chi d1 dugc dio tao vé ki thudt
mdi, phucmg phép mai dur kién thuc hién, do co s& c¢6 chic ndng
dao tao cdp hoic gidy chimg nhan vé viée chuyén giao k¥ thudt do
co s kham bénh, chira bénh trong nudc hoic nude ngoai cap.

- L& ngudi 1am viée hop phép tai co s¢ khdm bénh, chira bénh.

Diéu 5 Théng tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé co s& vit
chat

Co 5o khdm bénh, chita bénh phai bao dam co s& vat chit theo quy
dinh tai Thong t s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2011
clia B trwéng BO Y 1€ hudng dan cdp chimg chi hanh nghé doi véi
ngudi hanh nghé va cap gmy phép hoat dong ddi véi co s& kham
bénh, chita bénh va cdc diéu kién cn thiét lién quan khac dé dap
Ung véi viée ap dung k¥ thudt méi, phuong phap mai.

Pidu 6 Thong tw sb 07/2015/TT-BYT: Pibu kién vé trang thiét
bi, thudc va vit twy té

Co s& kham bénh, chita bénh phai c6 du trang thiét bi, dung cu y

té, thubc, vat tr v té da dugc phép luu hanh tai Viét Nam dé dép

g yéu cau thyc hién quy trinh k§ thudt méi, phuong phdp méi |
theo quy trinh k¥ thudt da duoc phé duyét quy dinh tai Diéu 7
Théng tu'sb 07/2015/TT-BYT.

Pitu 7 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé quy trinh

Ky thuit '

Co so kham bénh, chita bénh trién khai &p dung k¥ thuét mdi,

phuong phap méi phdi xdy dung quy trinh k¥ thudt theo khung

soan thao quy trinh ky thuét quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh

kém theo Théng fir s6 07/2015/TT-BYT va duoc ngum dimg dau

co s& kham bénh, chita bénh phé duyét trén co s¢ tu van cia Hoi

déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc clia co s& kham bénh,

chira bénh.

Can cir pha

IV cia thi tuc hanh chinh

1. Luit Kham bénh, chira bénh niam 2009,

2. Thong tr s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cia Bo Y té quy |
dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép 4p dung k¥ thudt madi,

' phuong phdp méi trong khdm bénh, chira bénh.




2-Thi tye | Cho phép ap dung thi diém k¥ thuit méi, phwong phap méi
trong khiam bénh, chira bénh dbi véi k¥ thudt méi, phwong
phip méi quy dinh tai Khoan 2 Piéu 2 Théng tw so
07/2015/TT-BYT thudc thim quyén quin Iy cia B Y té

Trinh tu thuce hién

Budc 1. Co so kham bénh, chira bénh gui 01 bd ho so vé Cuc
Quén ly kham, chira bénh dé nghi ap dung thi di€ém k¥ thuat mai,
phuong phap méi.

Budc 2: Trong thoi han 05 ngady lam viéc, ké tir ngay nhan ho so
(cin ¢ vao ngay ghi trén s6 cong van dén cua co quan tiép nhan
hd s0), co quan tiép nhan hd so phai xem xét xdc dinh hé so hop le |
hodc chua hop 1.

Péi véi ho so cha hop 1€, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 van ban
théng bao cho co s¢ khdm bénh, chira bénh dé nghi ap dung thi
dlem ky thudt méi, phuong phap md&i hoan chinh ho so. Van ban
thonsz bédo phai néu cu thé tai liéu can bd sung. ndi dung can sira
| d01 bo sung. |

Bu'oc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan di ho

so hop 1¢ duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho S0 hoac S6 cong van |

dén ciia co quan t1ep nhan hd se, co quan tiép nhin hd so phai td |
| chire tham dinh ho so.

' Tn:cma hop cén thiét, Tha truéng co quan tiép nhan hd so quy et
dinh viéc xin ¥ kién chuyén gia hoic thinh lap Hoi ddng tu vin dé
| xem Xét hé so va co két luan bang bién ban. ?

5 ' Budc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tr ngdy nhan duoge
| van ban thdm dinh hd so, Cuc Quan Iy Kham, chita bénh trinh B§ |
truong BO Y té quxét dinh cho phép co s& kham bénh, chira bénh
trién khai thi diém k¥ thudt méi, phirong phdp mai, trong do néu 6
s6 luong ngudi bénh hodc thoi gian duoc trién khai thi diém doi
véi timg loai k¥ thudt méi, phuong phip méi. Trudng hop khong
ddng v cho co s& kham bénh, chira bénh trién khai thi diém k¥
thudt mai, phuong phap moi, Cuc Quan ly Kham, chira bénh phai |
' c6 van ban tra 101 va néu rd ly do. ‘

Cach thirc thuce hién

" Qua dudng buu dién hoac true tiép

Thanh phén, sé luong ho so




I. Thanh phan hé so bao gdm:

1. Don dé nghi 4p dung thi diém ky thudt méi, phuong phép méi
theo mau quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Théng tu s6
07/2015/TT-BYT.

2. Tai liéu chimg minh tinh hop phap, bing chimg lam sang, tinh
hi€u qua trong khdm bénh, chira bénh cia ky thudt mdi, phuong
phap mai:

- Béo cédo danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong 4p dung
ky thuat, phuong phap cua co s& kham bénh, chita bénh nudc
ngodi d thyc hién (phi c6 ban tiéng Anh va ban dich tiéng Viét
gui kém). |
I
- Ban sao c6 chimg thuc van ban xac nhan cta co quan nha nudc |
¢6 thim quyén & nude da cho phép thuc hién k¥ thudt méi, phuong
phdp méi duge hop phap héa lanh su theo quy dinh cia phap luat
Viét Nam.

3. Bé an trién khai dp dung k¥ thuat méi, phuong phdp méi bao
gdm cac ndi dung chu yéu sau: md ta nang lyc ciia co s& khim
'bénh, chira bénh dé nghi ap dung vé co s& vat chit, nhan luc. thiét ‘
bi v té&, quy trinh k¥ thuat du kién thuc hién theo quy dinh tai cic |
diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu; gia dich vu du kién 4p dung, hiéu qué
kinh té - xa hoi va phuong én trién khai thuc hién.

4. Ban sao c6 chimg thuc chimg chi hanh nghé kham bénh, chira
bénh va ban sao co chimg thuc gidy chimg nhdn hodc chimg chi
chuyén mén cia ngudi hanh nghé ¢6 lién quan dén thuc hién ky
thuit méi, phuong phip méi. Péi véi cac vin bing, gidy chimg
nhan, chimg chi chuyén mén cta nguoi hanh nghé do co s¢ nude
ngoai cip phai dugc hop phap hoa lanh sur theo quy dinh cua phap
luat Viét Nam.

5. Ban sao c6 chimg thuc hop ddng chuyén giao k¥ thudt mdi,
phuong phap méi trong truémg hop nhan chuyén giao tir co quan,
td chirc, ca nhan khac.

I1. S6 hrong hd so: 01 bo.

ai quyét

. Thoi han gi

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so hop I¢

| Péi tugng t

hwe hién thi tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chira bénh.

' Co quan thyce hién thu tuc hanh chinh




Cuc Quan Iv Khidm, chira bénh

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Quye ét dinh cho phcp co s¢0 kham bénh, chira bénh trién khai thi
diém k§ thuat méi, phuong phap moi

Lé phi

Khéng co

Tén mau don, mau t¥ khai

Don dé nghi ap dung thi diém k¥ thudt méi, phuong phap mai
trong kham bénh chira bénh theo Phy lyc s6 2 ban hanh kém theo
Théng tr s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu cau, diéu Kién thuc hién thi tuc hanh chinh

|
!

' nhan lye cda co sé kham bénh, chira bénh du kién ap dung k¥

i
Piéu 4 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé to chirc va

thuat méi, phwong phiap méi
1. Té chire

Co s kham bénh, chira bénh dur kién ap dung k¥ thut moi, phucme
phdp mai phai ¢o gidy phép hoat dong theo quy dinh cua phap luat vé
kham bénh, chira bénh.

2. Nhan luc

a) Co du bac sy, diéu dudng vién, ho sinh vién, k¥ thuat vién va
nhan vién khac dé thuc hién kv thuat mdi, phuong phdp mai theo |
quy trinh k¥ thudt da duoc phé duyét quy dinh tai Dieu 7 Thong tu
s0 07/2015/TT-BYT.
b) Ngudi thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap mdi phai dap ing |
du cac diéu kién sau day:
- Co chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh ma pham vi
chuyén mén hanh ngh¢ ph hop véi ky thuat mdi, phuong phap
mdai.

- C6 gidy chimg nhan hoac chimg chi di dugc déo tao vé ky thudt
mdi, phu‘orng phép mm dur kién thue hién, do co s@ ¢6 chuc nang

dao tao cap hodc gidy chimg nhan vé viéc chuyén giao k§ thugt do
co s& kham bénh, chita bénh trong nudc hoac nude ngoai cép.

- La ngudi lam viée hop phap tai co s& kham bénh, chira bénh.

Pidu 5 Thong tr sb 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé co s& vit
chat

Co s& kham bénh, chira bénh phai bao dim co s& vat chit theo quy |
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dmh tai Thong tu sb 41/72011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2011
clia B truong Bo Y té ‘huéng dan cap chimg chi hanh nghé doi voi
- ngudi hanh nghé va cap gla\ phép hoat dong dbi véi co s& kham
bénh, chita bénh va cic diéu kién cén thiét lién quan khac dé dap
ung vai viéc ap dung ky thudt méi, phuong phép moi.

Piéu 6 Thong twr sé 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé trang thiét
bi, thudc va vit tuy té

CU s¢& kham bénh, chua bénh phai cd du trang thiét bi, dung cuy
té, thude, vat tr vy té da duge phép luu hanh tai Viét Nam dé dap
img yéu cau thuc hién quy trinh k¥ thudt mai, phuong phap mdi
theo quy trinh k¥ thudt d& dugc phé duyét quy dinh tai Diéu 7
Théng tu s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Thong tw s§ 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé quy trinh
ky thuat

Co s& khém bénh, chira bénh trién khai 4p dung k¥ thudt mdi,
phuong phap mdi phai xdy dung quy trinh ky thuat theo khung
soan thao quy trinh Ky thuat quy dinh tai Phy luc s6 1 ban hanh
kém theo Théng tu s 07/2015/TT-BYT va duge ngum ding dau
co s& kham bénh, chira bénh phé duyét trén co so tu van cla H01
dong dao dirc trong nghién ciru y smh hoc cua co s& kham bénh, |
chira bénh.

Cién cir phé

ly cda thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh nam 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 ciaBd Y té quy |
dmh chi tiét diéu kién, thi tuc cho phép dp dung ky thuat moi, ;
phuong phdp mdi trong kham bénh, chira bénh. i
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3-Thu tuc

Cho phép ap dung thi diém k¥ thuit mdi, phuong phip méi
trong kham bénh, chita bénh d6i véi ky thudt méi, phuong
phip méi quy dinh tai Khoin 3 Diéu 2 Théng tw sb
07/2015/TT-BYT thugc thim quyén quén Iy ciia By Y té

Trinh tu thyce hién

Buede I: Co s& kham bénh, chita bénh guri 01 bo hd so vé Cuc
Quan ly kham, chira bénh dé nghj ap dung thi diém ky thudt méi,
phuong phép méi.

Budc 2. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan hé so |
(cé’m Cclr vao ngay gh1 trén 54 cong van dén cua co quan uep nhan |
hé s0), co quan tiép nhan hd so phai xem xét x4c dinh hd so hop 1é
hodc chua hop 18.

| Déi véi hd so chua hop 1é, co quan tiép nhan hd so phai c6 van ban
;thong bdo cho co so kham bénh, chita bénh dé nghi dp dung thi
diém ky thuat méi, phuong phép méi hoan chinh hé so. Van ban
thong béo phai néu cu thé tai liéu cAn bd sung. ndi dung cin sta |
ddi, bd sung.

 Bude 3: Trong thai han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan du ho
so' hop 1€ duoc ghi rén Phiéu tiép nhan hd so hodc S6 cong van i
dén cta co quan tlep nhan hd so, co quan tiép nhén hd so phai td
chire thdm dinh hd so.

Truémg hop can thiét, Thu truong co quan tiép nhan ho so quyct |
dinh viéc xin y kién chuyén gia hoc thanh lap Hoi dng wr van dé |
xem xét hd so va c6 két ludn bing bién ban.

Budc 4: Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay nhén dugc
vin ban tham dinh ho so. Cuc Quan Iy Kham, chita bénh trinh Bj
truéng Bé Y té quyvét dinh cho phép co sd kham bénh, chira bénh
trién khai thi diém k¥ thudt mdi, phuong phap mai, trong d6 néu rd
s luong ngudi bénh hogic thai gian duoc trién khai thi diém déi
voi timg loai k¥ thudt méi, phuong phdp méi. Truong hop khong
ddng v cho co s& kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k¥
thudt mdi, phuong phap méi, Cuc Quén ly Kham, chita bénh phai
O van ban tra Joi va néu rd Iv do.

Cach thirc thuc hién

Qua dudmg buu dién hojc trurc tiép

Thanh phén, sé Iwgng hé so
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I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Bon. dé nghj 4p dung thi dlem k¥ thudt mdi, phuong phip moi
theo méau quy dinh tai Phu luc sé 2 ban hanh kém theo Thong tu sd
07/2015/TT-BYT.

2. Tai li¢u chimg minh tinh hop phap, bing chimg lam sang, tinh

hi¢u qua trong khim bénh, chita bénh ciia k§ thuat médi, phuong

phép méi:

- Bén' $ao cc')‘ chimg thuc vin ban x4c nhin cia co quan nha nudc

¢ tham quyen da cho phép co s& kham bénh, chira bénh cia Viét |
Nam dp dung phuong phép mdi, k¥ thudt mai.

- Bdo cdo danh gi4 két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong 4p dung

ky thuit mdi, phuong phap méi cua co s& khdm bénh, chira b¢nh

! cua Viét Nam da thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi.

‘3. Pé an trién khai 4p dung ky thuat mai, phuong phép mdi bao

gdm céc noi dung chu yéu sau: md ta nang luc cua co s¢ khiam

'bénh, chira bénh dé nghj dp dung vé co s vét chét, nhan lyc, thiét

by té, quy trinh k¥ thuat du luen thuc hién theo quy dinh tai céc |
diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu s 07/2015/TT-BYT: gia dich vu du
kién dp dung. hidu qua kinh té - x3 hdi va phuong an trién khai
i thuc hién.

4. Ban sao ¢6 chung thyuc ching chi hanh nghé kham bénh, chita
bénh vi ban sao ¢6 ching thue gidy chimg nhan hofdc chimg chi
chuyén mén cua ngudi hanh nghé ¢6 liégn quan dén thuc hién k¥ |
thudt méi, phuong phap méi. Pbi véi cac van bang. gidy chimg
nhén, ching chi chuyén mén ctia ngudi hanh nghé do co s& nudc
ngoai cip phai duge hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cua phép
ludt Viét Nam.

5. Ban sao ¢ chimg thuc hop déng chuyén giao ky thuat mai,
phuong phap mdi trong trudng hop nhan chuyén giao tir co quan,
td chire, ca nhan khac. -

| I1. S4 lwong hd so: 01 bé.

' Théi han giai quyét
! 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1¢

| I-)0| tuong thu‘c hién thu tuc hanh chinh
' Co s& kham bénh. chira bénh.
Co quan ;h]l.rc hién tha tuc hanh chinh
| Cuc Quan Iy Kham, chita bénh




Két qua thire hién thi tuc hianh chinh

Qlé}’ét dinh cho phép co s& kham bénh. chira bénh trién khai thi
diém k¥ thudt méi, phuong phap méi

Lé phi

Khong c6

Tén miu don, mau to khai

Pon dé nghi ap dung thi diém k§ thuat mdi, phwong phép mdi
trong kham bénh chira bénh theo mau quy dinh tai Phu luc 56 2 ban
hanh kém theo Théng tr s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu cu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

thuat méi, phuong phap méi.
| 1. T4 chirc

Diéu 4 Thong tw sb 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé tb chirc va
nhén lue cia co s¢ kham bénh, chira bénh dy kien dap dung k¥

Co s& khém bénh, chira bénh du kién &p dung k§ thudt mdi, phuong |
phap mo1 phai cd gidy phép hoat dong theo qux dinh cia phap luat vé |
kham bénh, chira bénh. i

: 2. Nhén luc ;

a) C6 du béc sy, diéu dudng vién, ho sinh vién, k§ thudt vién va ’
nhén vién khédc dé thyc hién k§ thudt méi. phuong phap mdi theo
quy trinh k¥ thudt da dugc phé duyét quy dinh tai Dicu 7 Thong tu
s6 072015/ TT-BYT.

b) Ngudi thuc hién ki thudt mdi, phuong phap méi phéi dép ung
du cac dicu kién sau day:

- C6 chimg chi hanh nghé khdm bénh, chra bénh ma pham vi
chuyén mon hanh nghé pht hop vaéi ki thudt méi, phuong phap
moi.

- C4 gidy chitng nhan hodc chimg chi di dugc dao tao vé ky thuat
méi, phuong phap moi dy kién thuc hién, do co sd ¢6 chirc nang
ddo tao cap hodc gidy ching nhan v & viéc chuyén giao k¥ thudt do
co s& kham bénh, chira bénh trong nudce hodc nudc ngodi cap.

- La nguoi lam viée hop phap tai co sd khdm bénh, chira bénh.

Pidu 5 Thong tr sb 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé co sé vt
chat.

Co so kham bénh, chira bénh phai bao dim co 56 vét chit theo quy
dinh tai Thong t sb 41/201/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011

~

13



'Co s& kham bénh, chira bénh phai c6 du trang thiét bi, dung cu y

kv thuat

ctia B§ truéng Bo Y té huong dn cép ching chi hanh nghé dbivai
ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong déi vdi co s& khim
bénh, chira bénh va cac diéu kién can thiét lién quan khac dé dép |
Ung vdi viée ap dung k§y thudt méi, phuong phap méi.

Diéu 6 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu ki¢n vé trang thiét
bi, thuoc va vat twry te

té, thudc, vt tr y té da dugc phép lwu hanh tai Viét Nam dé dép
Ung yéu cdu thuc hién quy trinh k¥ thuat méi, phuong phap méi
theo quy trinh ky thudt da duroc phé duyét quy dinh tai Diéu 7
Théng tir s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Thong tr s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh

Co s& khdm bénh, chira bénh phai thyc hién quy trinh k¥ thuat da
dugce Bo truong Bo Y té phé duyét. Truomg hop quy trinh k¥ thuit !
chua dugc Bo truémg Bo Y té phé duyét, co s& kham bénh, chira
bénh phai xdy dung va phé duyét quy trinh ky thudt theo quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 7 Thong tr 56 07/2015/TT-BYT.

Cin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh ndm 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cua B Y té quy
dinh chi tiét diéu kién, thi tuc cho phép ap dung ky thuat méi,
phuong phap méi trong kham bénh, chira bénh. ]
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4-Thu tyc

Cho phép dp dung chinh thirc k§ thuit méi, phwong phip méi |

trong khim bénh, chira bénh déi véi ky thuat mdi, phu'cmg
phip méi thude thim quyén quin Iy cia B Y té

Trinh tyr thyc hién

. Xuat.

Buege I: Co s& kham bénh, chira bénh giri 01 bd hd so vé Cuc
Quan ly Khém, chita bénh dé nghi ap dung chinh thirc ky thuat
mdi, phuong phap mai..

Biréc 2: Trong thori han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin hd so
(cdn cir vio ngay ghi trén sb cong van dén cua co quan tiép nhan
hd s0), co quan tiép nhan hd so phai xac dinh hd so hgp 1¢ hodc
chua hop 1€. :

Pdi vai hd so chua hop 18, co quan tiép nhan ho so phai c6 vin ban
thong béo cho co s kham bénh, chira bénh dé nghi 4p dung chinh
thirc ky thudt méi, phuong phdp méi hoan chinh hd so. Van ban
thong béo phai néu cu thé tai lidu. ndi dung can sira ddi, b sung.

Buwgc 3: Trong thoi han 15 ngay lam vié, ké tir ngay nhén du ho
so hop 1& dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hoic S6 cong van |
dén: s

Cuc trugng Cuc Quan ly Khdm, chira bénh phai qu}et dinh thanh
lap Hoi ddng chuyén mén va td chirc thdm dinh két qua trién khai |
thi diém va quy trinh k¥ thuat do co sé kham bénh, chita bénh dé |

Budéc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duge
blen ban thim dinh cua H&1 dong chuyén mén, B trucma BoY te |
' quyét dinh cho phép co s& khdm bénh, chira bénh trién khai chmh
thire 4p dung k¥ thudt méi, phuong phép méi va phé duyét quy |
trinh ky thuat. Truong hop khong déng ¥ phai ¢6 van ban tra 1oi va
néu rd ly do

Cich thire thye hién

Qua dudmg buu dién hodc truc tiép

Thanh phén, s lwgng hé so

1. Thanh phan hé so bao gdm:
1. Don dé nghi ép dung chinh thire k¥ thuat méi, phuong phap moi
. theo miu quy dinh Thong tr quy dinh tai Phu luc so 3 ban hanh

| kém theo Thong tu sb 07/2015/TT-BYT.

| 2. Bdo cdo két qua ap dung thi diém k¥ thuat méi, phwong phip |
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m6i clia co s¢ kham bénh, chira bénh theo mau quy dinh tai Phu
luc 50 4 ban hanh kém theo Théng tu s6 07/2015/TT-BYT.

3. Quy trinh k¥ thuét do co s& kham bénh, chita bénh dé XUAt va
duoc phé duyét theo quy dinh tai Diéu 7 Théng tu s 07/2015/TT-
BYT.

I1. S4 lugng hd so: 01 bd.

Théoi han giai quyét

20 ngay lam viée ké tir ngay nhin dugc hé so hop 1é

Doi tugng thue hién thii tuc hanh chinh

Co s kham bénh. chira bénh

Co quan thye hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy Kham, chira bénh

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s kham bénh, chira bénh trién khai chinh
thirc dp dung k¥ thuat mdi, phuong phdp méi va phé duyét quy
trinh ky thuat

Lé phi

| Khéng co

Tén méu don, miu to khai

1. Pon dé nghj 4p dung chinh thirc kY thuat mdi. phuong phap moi |
trong kham bénh chira bénh theo mau quy dinh tai Phu luc so 3 ban
hanh kém theo Thong tw s6 07/2015/TT-BYT.

2. Bao cdo Két qua 4p dung thi diém ky thuat moi, phuong phap
méi trong khim bénh chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6
4 ban hanh kém theo Théng tu s6 07/2015/ TT-BYT.

Yéu cu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Khéng cé

Ciin cir phi

1y ciia tha tuc hanh chinh

1. Ludt Kham bénh, chira bénh nam 2009;

2. Thong tu sé 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cia Bo Y té quy
dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép 4p dung k¥ thuat mdi,
phuong phdp méi trong khdm bénh, chira bénh. ,
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B. THU TUC HANH CHINH CAP DIA PHUONG

I. Linh vuc

khiam bénh, chira bénh

1-Thu tuc

Cho phép ap dung thi diém ky thuit méi, phwong phip méi
trong kham bénh, chira bénh dbi voi ky thudt méi, phwong
phip méi quy dinh tai Khoan 3 Piéu 2 Théng tw 50
07/2015/TT-BYT thujc thim quyén quan Iy ciia S& Y té

Trinh tu thye hién

Birde 1: Co s¢ khim bénh, chita bénh giri 01 bd hé so vé S& Y té
dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat mi, phuong phép méi.

Birdc 2: Trong thoi han 05 ngax lam viéc, ké tir ngay nhan ho so
(can clr vao ngay ghi trén sd cong van dén cia co quan tiép nhan |
hé so), co quan tiép nhan hd so phai xem x¢t xac dinh hd so hop 1¢é
hoéc chua hop 1¢.

' Doi véi hé so chua hop 1&, co quan tiép nhan hd so phai ¢d van ban
thdng bao cho co s& kham bénh, chira bénh dé nghi ap dung thi
“diém k¥ thuat mai. phuong phép mdi hoan chinh hé so. Van ban
‘thong bao phai néu cu thé tai li¢u cin bd sung. ndi dung can suai
' ddi, bd sung.

Budc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén du hd
so hop 1€ dugc eha trén Phiéu nf,p nhén hd SO hodc Sb cong \an i
den cua co quan tlep nhan hd so, co quan tiép nhén hé so phai td |
| chuc tham dinh ho so.

Trudng hop cin thiét, Thu trudng co quan tiép nhan hd so quyét
dinh viéc xin v kién chuyén gia hoac thinh lap Hoi dong tr van dé
xem xét hd so va co két luan bing bién ban.

Burge 4: Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan dugc
vin ban thim dinh ho 5o, S& Y té qU)Lt dinh cho phép co s& khdm
bénh, chita bénh trlen khai thi diém k¥ thudt méi, phuong phép
mai, trong do néu 1d sé lurgng ngudi bénh hodc thai gian dugc trién |
khai thi diém doi véi timg loai k¥ thuit mdi, phuong phap mdi.
Truong hop Khong dong ¥ cho co s& kham bénh, chira b¢nh trién
khai thi diém k¥ thuat mdi, phwong phap mai, S& Y té phai c6 vin
ban trd 1o1 va néu rd ly do.

Cach thirc thuc hién

Qua dudmg buu dién hoac truc tiép

Thanh phan, sb lwong ho so
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I. Thanh phan hé so bao gbm:

1. Don dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phap moi
theo mau quy dinh tai Phu luc s 2 ban hanh kém theo Thong tu s6
07/2015/TT-BYT.

2. Tai liéu chig minh tinh hop phap, bing chimg 1am sang, tinh
hiéu qui trong kham bénh, chira bénh cua k¥ thuat méi, phuong
phap méi:

- Ban sao ¢ chimg thuc van ban x4c nhan cua co quan nha nude
¢6 tham quyen dd cho phép co s kham bénh, chira bénh cua Viét
Nam ap dung phuong phdp moi, k¥ thudt mdi.

- Bdo cdo danh gi4 két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung |
k¥ thuét mdi, phuong phdp méi cua co s¢ kham bénh, chira b¢nh
cua Vigt Nam 43 thuc hién ky thuat méi, phuong phép méi.

3. Dé é4n trién khai 4p dung k§ thuat méi, phuong phép méi bao
gdm céc ndi dung chi yéu sau: md ta ning lyc cia co sd khdm
bénh, chira bénh d& nghi 4p dung vé co s& vat chit, nhan lyc. thiét
'bi y té, quy trinh k¥ thuat du kién thuc hién theo quy dinh tai céc |
' diéu 4, 5, 6 vd 7 Thong tr s6 07/2015/TT-BYT; gié dich vu du

'kién 4p dung, hiéu qua kinh té - xa hoi va phuong 4n trién khai
' thue hién.
4. Ban sao ¢6 chimg thuc chimg chi hanh nghé kham bénh, chira i
bénh va ban sao ¢ ching thyc giay chimg nhdn hodc chimg chi |
chuyén mén cua ngudi hanh nghé ¢6 lién quan dén thuc hién ki
thuat méi, phuong phip méi. Péi véi cac van bing, gidy ching
nhan, chimg chi chuyén mén ctia ngudi hanh nghé do co sé nudc
'ngoai cp phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cua phap
luat Viét Nam.

5. Ban sao c6 chimg thuc hop déng chuyén giao k¥ thudt mdi,
phuong phdp méi trong truomg hop nhan chuyén giao tir co quan,
td chirc, ca nhan khéc.

I1. S5 luong hd sa: 01 bo.

Thai han gidi quyét

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1é

i twrgng thyc hién thi tyc hanh chinh

{ Co s& kham bénh, chira bénh.

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

!Sc‘r Y té
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Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

l Quy ét dinh cho phep co s& kham bénh, chira bénh trién khai thi
_diém ky thuit mai, phuong phép mai.

Lé phi

Khéng cé

Tén mau don, miu to khai

trong kham bénh chia bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s0 2 ban
' hanh kém theo Thong ar s6 07/2015/TT-BYT.

Don dé nghi 4p dung thi diém ky thudt méi, phuong phip mai

Yéu cdu, diéu kién thye hién tha tuc hanh chinh

thudt méi, phwong phap méi
1. T6 chirc

phap méi phai c6 gidy phép hoat dong theo quy dmh cua phdp ludt vé
khdm bénh. chira bénh.

2. Nhan luc

nhan vién khac dé thuc hién ky thudt méi, phuong phap mai theo

5607/2015/TT-BYT.

di cac diéu kién sau day:

- C6 chimg chi hinh nghé khiam bénh. chira bénh ma pham vi
chuyén mén hanh nghé pht hop véi k¥ thuat méi, phuong phép
mai.

- C6 gidy chimg nhan hozc chimg chi di duge do tao vé ky thuat
- mdi, phuong phap mai du kién thyc hién, do co s& ¢6 chuc ning

i
' dao tao cdp hodc gidy chimg nhan vé viée chuyén giao ky thuat do
co s¢ kham bénh, chira bénh trong nudc hodc nudc ngoai cép.

- La nguai 1am viée hop phap tai co s& khdm bénh, chita bénh.

Diéu 5 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé co s& vit
chat

dinh tai Thong tr 6 41/2011/TT-BYT ngav 14 thang 11 ndm 2011

Co s kham bénh. chira bénh du kién ap dung k¥ thuat moi, phucrno ‘

a) Co du bac sy, diéu dudng vién, hg sinh vién, k¥ thuat vién va

b) Ngudni thuc hién k¥ thuit méi, phuong phap méi phai dap (g |

Co s kham bénh, chira bénh phai bao dam co s& vt chét theo quy |

Diéu 4 Thong twr s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé td chirc vi |
nhan lrc cda co s& kham bénh, chira bénh du kién dp dung ky |

 quy trinh k¥ thuat da duoc phé duyét quy dinh tai Piéu 7 Thong tu f
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cua Bo truong BY Y té hudng dan cap chirng chi hanh nghé déi \01
ngudi hanh nghé va cép giay phép hoat dong d6i véi co s kham |
bénh, chira bénh va cac didu kién can thiét lién quan khac dé dap
g vai viéc ap dung k¥ thuat méi, phurong phap mdi.

Diéu 6 Thong tw sb 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé trang thiét
bi, thude va vat try té

Co s& khdm bénh, chua bénh phai c6 du trang thiét bi, dung cuy
té, thuéc, vattuy té da duoc phép luu hanh tai Viét Nam dé dip
ung yéu cau thuc hién quy trinh k¥ thuit méi, phuong phip _mUl
theo quy trinh k¥ thuit di dugc phé duyét quy dinh tai Diéu 7
 Théng tr s6 07/2015/TT-BYT.
Piéu 7 Thong tw sé 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh
ky thuat
Co s& kham bénh, chira bénh phai thyc hién quy trinh k¥ thuat da
dugc Bj truéng Bo Y té phé duyét. Trudng hop quy trinh k¥ thudt
chua duge Bj truéng Bo Y té phé duyét, co so khdm bénh, chira
bénh phai xdy dung va phé duyét quy trinh ky thut theo quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 7 Thong tu s 07/2015/TT-BYT |

Cin cir phdp ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luit Kham bénh, chita bénh nim 2009;

2. Thong tu 50 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cua B0 Y té quy

dinh chi tiét diéu kién, thd tuc cho phép ap dung ky thuat mdi.
. phurong phap mai trong khdm bénh. chita bénh.




2-Thi tuc

Cho phép dp dung chinh thire ki thuit mdi, phwong phap méi
trong kham bénh, chira bénh doi voi ky thuit méi, phuong
phip méi thujc thim quyén quin ly ciia S0 Y té

Trinh ty thuc hién

Buge I: Co s6 khiam bénh, chira bénh gui 01 bd hd so vé So Y té |
dé nghi 4p dung chinh thirc k¥ thuat mdi, phuong phap maéi.

Biee 2: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan ho so
(cdn cu vao ngay ghl trén s cong vin dén cta co quan tzep nhén
“hd 50), ¢o quan tiép nhan hd so phai xéc dinh hd so hop 1¢ hoac !
- chua hop 1&.

Ddi voi hé so chua hop 18, co quan tiép nhan hd so phai ¢ vin ban |
thong béo cho co s kham bénh, chira bénh dé nghi ap dung chinh | |
thire ky thudt méi, phuong phap méi hoan chinh hd so. Van ban |
thong bao phai néu cu thé tai liéu, ndi dung cén sira d6i, bd sung.

Buée 3: Trong thdi han 15 ngay lam viée, ké tir ngdy nhin du ho |
' so hop 1€ duoc ghi trén Phiéu tlep nhan hé so hoic S6 cong van |
dén: Giam dde S&'Y té phai quy ét dinh thanh lap Hoi ddng chuyén |
mén v td chire thim dinh két qua trién khai thi diém va quy trinh
k¥ thudt do co s kham bénh, chita bénh dé xuit.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duge
bién ban tham dinh ctia Hoi dong chuyén man, Gidm déc Sa Y té
quyét dinh cho phép co s kham benh chita bénh trién khai chinh
thirc dp dung k¥ thudt méi, phuong phdp mdi va phé duyét quy |
trinh ky thuit. Truong hop khong dong ¥ phai c6 van ban trd 101 va |
néu rd Iv do

Cich thire thue hién

' Qua dudmg buu dién hoic trurc tiép

Thanh phan, s6 luong hd so

1. Thanh phén hé so bao gom:

| 1. Pon dé nghj dp dung chinh thie k¥ thuat méi, phuong phap moi
theo mau quy dinh tai Phu luc s6 3 ban hanh kém theo Théng tu s

] 07/2015/TT-BYT.

2. Béo cdo két qua ap dung thi diém ky thuit méi, phuong phap
' m&i cua co s¢ kham bénh. chira bénh theo mau quy dinh tai Phu |

| luc sb 4 ban hanh kém theo Théng tr s6 07/2015/TT-BYT.

3. Quy trinh k¥ thudt do co s& kham bénh, chira bénh dé xuit va

2]
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duoc phé duyét theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tu s6 07/2015/TT-
BYT.

I1. 86 lugng hd so: 01 bd.

Thoi han gidi quyét

20 ngay lam viée ké tir ngdy nhin dugc ho so hop 1é

Déi twong thue hién thu tuc hanh chinh

Cac co s kham bénh, chira bénh.

Co quan thye hién thia tuc hanh chinh
So Y té

K&t qui thire hién thi tuc hanh chinh
Quyét dinh cho phép co s kham bénh, chira bénh trién khai chinh
 thirc ap dung ky thuat méi, phuong phip méi va phé duyét quy |
trinh k¥ thuat.

Lé phi

! | Khéng co

Tén mau don, maiu to khai

1. Pon dé nghi &p dung chinh thuc k¥ thudt méi, phuong phap mai
trong kham bénh chira b¢nh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 3 ban
hanh kém theo Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

3. Béo cdo Két qua ap dung thi diém ky thuat mai, phuong phap
: mm trong khdm bénh chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6
‘ 4 ban hanh kém theo Théng tr s6 07/2015/TT-BYT. !

Yéu céu, diu kién thic hién thi tuc hanh chinh

Khong co

| Cin cit phép Iy ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh nim 2009,

2. Thong tu 50 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cua By Y té quy
dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép ap dung ky thuat mdi,
phuong phép mdi trong khdm bénh. chira bénh.. |







