Phu luc I

CAC BIEU MAU VE THUC HANH KHAM BENH, CHUA BENH VA CAP
GIAY PHEP HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6  /2023/NP-CP ngay thang  ndam 2023 ciia Chinh phii)

TT Miu Tén phu luc
1 Mau 01 Ban cong bd co s& kham bénh, chira bénh dap tmg yéu ciu 1a
co s& thuc hanh
2 Mau 02 Phiéu tiép nhan hd so cong bd
3 Mau 03 Pon dé nghi thuc hanh
4 Mau 04 Hop ddng thyuc hanh
5 Mau 05 Danh sach nguoi thuc hanh kham bénh, chira bénh
6 Mau 06 Phan cong nguoi hudng dan thuc hanh
7 Mau 07 Gidy x4ac nhan hoan thanh qua trinh thuc hanh
8 Mau 08 Don dé nghi cip gidy phép hanh nghé
9 Mau 09 So yéu 1y lich tu thuat
10 Mau 10 Phy lyc diéu chinh gidy phép hanh nghé
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MAu 01 - Ban cong b6 co sé¢ kham bénh, chira bénh dap vng yéu ciu 1a co sé thue
hanh
TEN CQ, TC CHU QUAN! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN, TO CHUC? Péc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: looB. 4., ngay...... thang..... nam......
BAN CONG BO

Co s¢ kham bénh, chira bénh dap ng yéu ciu 1a co sé thwe hanh

Kinh gui: .....oooovveiiiii PP
Tén co s& thuc hanh: ...oovevevveeeen, s
Sb gidy phép hoat dong ......... Co quan cap: ...... L ngay ...thang......nam..
DHA CHT: e B
Nguo1i chiu trach nhiém chuy@n mon: .........cccceiviiiiiiiiiiieiecee e e
Dién thoai lién hé: .......... EMail (08U CO): e,

Cian ctr Nghi dinh sé  /2023/NDP-CP ngdy thang  nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét Luat Kham bénh, chita bénh. Co s kham bénh, chita bénh dap tng yéu
cau 1a co s& thye hanh theo quy dinh vé6i cac ndi dung sau déy:

1. B6i twong huéng dan thuc hanh: ....................... e

2. Danh sach nguoi hudng dan thue hanh................ X,

3. Céc ndi dung thue hanh dugc ky hop déng hop tac véi co sé thuc hanh khac (néu
CO)evrrrrnnnnn, ettt ettt et ea ettt et eeenene s

4. Sb lwong ngudi thye hanh cé thé tiép nhan dé hudng dan thyuc hanh.................

Co so cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé cic ndi dung di cong bé.

Tai lidu giri kém theo Bdn céng bé (néu cd)

THU TRUONG CO SO
(K, ghi ré ho, tén va déng ddu)
Truong hop thuc hién tryc tuyén thi ky s6
hop 1€ ctia ca nhan, t6 chirc

1 Tén co quan, tb chirc chu quan tryuc tiép ciia co s thyc hanh (néu co).

2 Tén co s& thue hanh.

3 Chit viét tat tén co quan, t6 chirc ban hanh vin ban cong bo.

4 Pia danh.

5 Tén co quan tiép nhan van ban cong bd.

6 Gi 13 tén co s& thuc hanh.

" Ghi rd tén co quan cép giéy phép hoat dong cho co s& kham bénh, chita bénh.

8 Pia chi ghi trén Gidy phép hoat dong.

° Pi twong hudng dan thye hanh: liét ké cac chirc danh chuyén mén ma co s& huéng dan thye hanh phi hop véi
pham vi hoat déng chuyén mén ciia co s& da dugc co quan c6 thim quyén phé duyét.

10 Ligt ké danh sach ngudi hudng dan thuc hanh.

11 Liét ké ndi dung ngudi thue hanh khong thuc hanh tai co s& d6 ma phai thyc hanh & co s& khic (kém theo hop
ddng hop tac thyc hanh)
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Mau 02 - Phiéu tiép nhan hd so cong bd co sé khdm bénh, chira bénh dap wng yéu

cau la co sé thuc hanh

........... L, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

S6 /[PTN=.2... ... i, , ngay.... thang... nam ...
PHIEU TIEP NHAN

Ho0 so cong bo co sé kham bénh, chira bénh dap wng yéu cau la co sé thuc
hanh/ Ho so’ cong bo co s¢ kham bénh, chira bénh du di€u kién thuc hi¢n
kham sirc khoe

Ho vatén: ...ccooovevviiiiiiii A et
DA Chi: e, D e
8D 1S 4 0 1 Lo Y- ) L
D3 nhan hd so dé nghi hd so cong b6 ... L gdm céc gidy to sau ’:
L e
e e ettt aaae e
O
.......... , ngay.... thang... nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi vo churc danh, ho va tén)
Tiép nhan ho so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan ho so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan ho so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan

1 Tén co quan cp gidy x4c nhan.

2 Chit viét tt tén co quan cép

% Pja danh

4 Viét chit in hoa diy dii tén theo can cudc cong dan hodc chimg minh nhan dan hodc hd chiéu

% Ghi theo dia chi trén cdn cudc cong dan hodc chitng minh nhan dan

8 Ghi 5 tén Tha tuc hanh chinh (VD: Céng b co sd dii diéu kién thyc hanh...)

7 Phai liét ké day dii cac gidy to, tai liéu nop kém theo don. Céc gidy to tai lidu phai day du va dugc sip xép theo thir
tu quy dinh tai Nghi dinh 8O ... /2023/NDb-CP

Ghi cht: Trudong hop thuc hién thi tuc trén moéi truong dién tir, ngudi thyc hién thu tuc hanh chinh chi can ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngdy thang nim sinh, S6 dinh danh ca nhan/Sé cin cude cong dan.



M4u 03 - Pon @& nghi thuc hanh

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

PON PE NGHI

Thuc hanh tai co s¢ kham bénh, chira bénh

Kinh gUri: c.ooveevvevceevenenne. 2 e,
|3 (oI T 155 o SRR
Ngay, thang, nam SINh: ........ocoviiiiiiiie e
S6 can cude cong dan/sé chimg minh nhan dan/sé dinh danh ca nhan/sé ho
CRIBU 32 oo e
Ngay cép .......................................... NOTCAP: wevveeeieeeeeeeeee e
Dia Chi: coeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, B et ettt
Dién thoai: .....cceeveeiviieeee Email (08U CO): weveeeeeeeee e,
VAN bANG CHUYEN MON: ¥ .o
Thoi gian dang ky thuc hanh: ...
Dé co du diéu kién duoc cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh,
t6i d& nghi ......... 2 cho phép va tao diéu kién cho t6i duoc thue hanh kham

bénh, chita bénh tai co s kham bénh, chira bénh.

T6i xin cam két s& thuc hién ding cac quy dinh cta phap luat vé viéc thuc
hanh kham bénh, chita bénh va cac quy dinh khac co6 li€n quan cta co s¢ kham
bénh, chira bénh./.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho, tén)

! Pia danh.

2 Ghi 15 tén co s& dé nghi dang ky thyc hanh.

3 Ghi mét trong bén thong tin vé sb cin cudce cong dan/sé chimg minh nhan dan/sé dinh danh c4 nhan/sé h¢ chiéu
con han su dung.

* Ghi theo dia chi trén can cudc cong dan hodc chirng minh nhéan dan.

5 Ghi theo vin bang dao tao.



Mau 04 - Hop dong thwc hanh kham bénh, chira bénh

.......... L CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
.......... 2 Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: /HPTH-...... .8 4, , ngay.... thang... nam ...
HOP PONG

Thuc hanh kham bénh, chira bénh

Cén cu BO Luat dan sy ngay 24 thang 11 ndm 2015;
Can ctr Luat Kham bénh, chira bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;
‘ Hom nay, ngay ......... thang ...... nam...... 171 UUURIUL SRR , chiing
to1 gom:
BEN Al oo, s
Dai di€n 12 ON@/DA: ...cooiiiiiiiii e

] 111 (T

(O] 107/ 0T TR

Ngay, thang, NAM SINN: .. ... e e

Vin bang chuy8n mon: ..........cccceeeevververeeeenen. e,

Dia chi thuong trll: ...

S6 can cudc cong dan/sé chimg minh nhan dan/sb dinh danh c4 nhan/sé ho
- s .

Thoa thuan ky két hop dong thuc hanh khdm bénh, chita bénh theo cac diéu
khoan sau day:

! Tén co quan chil quan cua co sé kham bénh, chita bénh.

2 Tén co s& thuce hanh.

3 Chir viét tit tén ctia co sé kham bénh, chita bénh.

* Pia danh.

5 Pia diém ky két hop dong.

6 Ghi rd tén ngudi ding du co s& kham bénh, chita bénh.

" Ho va tén ngudi dang ky thuc hanh.

8 Ghi 15 theo vin bing dao tao.

® Ghi mét trong céc thong tin vé sb can cude cong dan hodc chirng minh nhan dan hoac s6 dinh danh c4 nhan hoic
s6 ho chiéu con han sir dung.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Quyen-dan-su/Bo-luat-dan-su-2015-296215.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-kham-benh-chua-benh-nam-2009-98714.aspx
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Picu 1. Thoi gian, dia diém va ndi dung chuyén mén thue hanh

1. Thoi gian thychanh: Ong/ba............. c6 van bang chuyén mon
......... ... duoc thuc hanh tir ngdy ......... thang ......... nim ......... d&én
ngay ......... thang ......... nam .........

2. Pia diém thuc hanh:........ocoooevvveerenn, 2 e

3. Noi dung chuyén mon thyc hanh: ... s

Picu 2. Quyén va nghia vu ciia Bén A
1. Bén A c6 quyén:

a) BO tri nguoi huéng din thyc hanh dé hudng din ngudi thuc hanh thuc
hanh theo diing cac diéu khoan ghi trong Hop dong.

b) Cham dut Hop dong thyc hanh hodc céc bién phap xt Iy khac néu nguoi
thie hanh vi pham céc thoa thuan ghi trong Hop dong.

¢) Thu phi thyc hanh theo thoa thuan véi Bén B.
d) Cac quyén khac (néu co)
2. Bén A c6 nghia vu:

a) Bao dam cac diéu kién thuén lgi dé nguoi thuc hanh duogc thuc hanh theo
dung cac thoa thuan ghi trong Hop dong.

b) Béo dam quyén loi ctia nguoi thuc hanh theo quy dinh cta phap luat (néu co).

¢) Xac nhan qua trinh thuc hanh theo ding mau quy dinh tai Mau 07 Phu lyc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 ....... /2023/ND-CP ngay ... thang ... nam 2023
cua Chinh phu.

d) Cac nghia vu khac (néu co).
Pi¢u 3. Quyén va nghia vu ciia Bén B
1. Bén B c6 quyén:

a) Puoc thuc hanh kham bénh, chita bénh, cham so6c nguoi bénh dudi su
giam sat cia ngudi hudng dan thuc hanh.

b) Dugc cung cap cac phuong tién, thiét bi bao hd trong qua trinh thuc
hanh:..........oooiiii L2 e,

¢) Puoc hudng cac quyén loi theo quy dinh cta phap ludt (néu co).

d) Pugc cap gidy xac nhan qua trinh thue hanh.

'% Ghi 15 tén khoa/bg phén chueyen mén noi thuc hanh.
™ Ghi cy thé nhi¢m vu chuyén mén cua nguoi dé nghi thuc hanh.
12 Ghi cu thé cac phuong tién, trang thiét bi bao hd trang bi cho ngudi thuc hanh.



d) Cac quyén khac (néu co).

2. Bén B c6 nghia vu:

a) Chip hanh ndiquy, quy ché chuyén mén cua co s& kham bénh, chita bénh.
b) Hoan thanh nhiing nhiém vu da cam két trong hop ddng thuc hanh.

¢) Nop kinh phi thuc hanh day du theo thoa thuan véi Bén A.

d) Cac nghia vu khac (néu co).

Diéu 4. Di¢u khoan thi hanh

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

2. Hai bén cam két thuc hién ding nhiing diéu khoan néu trén, bén nao vi
pham bén do6 phai chiu trach nhiém trude phéap lut. Trong qua trinh thuc hién Hop
ddng, néu xay ra tranh chip thi hai bén cing nhau thuong luong giai quyét, néu
khong thong nhat thi dua ra Toa an dé giai quyét.

3. Hop ddng nay 1am thanh hai ban c6 gia tri phap 1y nhu nhau, mdi bén git

mot ban./.

BEN A , BEN B
(Ky, ghi vo ho tén va dong ddu) (Ky, ghi ro ho tén)
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Maiu 05 — Danh sach ngwéi thye hanh kham bénh, chira bénh

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

DANH SACH
Ngwoi thue hanh kham bénh, chira bénh

1. -Tén co sé thuc hanh kham bénh, chira bénh: ..............ooovviiiiiiiiiiiiiinins

3. Danh sach ngudi thuc hanh nghé kham bénh, chira bénh:

A Thoi gian dang ky thue
STT Ho va tén hanh tai co sé thue hanh?
1
2

......... , ngay ..... thang ... nam...
Giam doc
(Ky, dong dau va ghi ro ho tén)

1 Ghi cu thé thoi gian thuc hanh tr ngay... thing... ndm.... dén ngay.... thang.... nam.....
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MAiu 06 — Quyét dinh phan cong ngudi huéng din thue hanh tai co sé kham bénh,
chira bénh

........... L, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........... T Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S0: /Qb-.....« SO b, , ngay.... thang... nam ......
QUYET PINH

Vé viéc phan cong nguoi hwéng din thwe hanh

tai co s¢ kham bénh, chira bénh

Can ctr Luat kham bénh, chira bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;

CAN CU e D s ;
Xét don dé nghi cla o..eveeeeeeeeeeeeee s ,
QUYET PINH:

Piéu 1. Tiép nhan éng/ba.......".........., sinh ngdy...thang...nam ........ , CO van
bang chuyén mon ..........coeevieeniieennne, duoc thuc hanh tai ...............
................................................................ B TTONG
thoi gian tir ngay....thang... ndm ......... dén ngay....thang... nam ......

’ Piéu 2. Phan cong ong/ba ............... %iorriisriiisnn. , chimg chi hanh nghé
$O:.... 0 .. chiu trich nhi¢m chinh dé huéng dan thyc hanh cho ong/ba
..................... Teveeeeennn.. trong thoi gian quy dinh tai Diéu 1 Quyét dinh nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc ke tir ngay ky ban hanh. Cac dng/ba co
tén tai Diéu 1, Diéu 2 va ....1%.... chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

GIAM POC
(Ky va ghi ro ho tén)

! Tén co quan chil quan cua co sé kham bénh, chita bénh.

2 Tén co s& kham bénh, chita bénh.

3 Chir viét tit tén cua co s& kham bénh, chira bénh.

4 Pia danh.

5 Cén ctr vin ban quy dinh chiic ning, nhiém vu clia co sé.

8 Ghi 15 chirc danh cta nguoi dimg diu don vi hodc bd phan dugc giao ddu mbi vé dao tao thyc hanh.
" Ghi 13 ho tén nguoi ding ky thuc hanh.

8 Tén co s& kham bénh, chita bénh.

% Ghi 3 ho tén ctia ngudi huéng dan thuc hanh chinh.

10 Ghi rd trinh d6 ddo tao, trinh d6 chuyén mén theo vin bang cta ngudi huéng din thyc hanh chinh.
1 Ghi cu thé cac ca nhan, don vi c6 lién quan (néu can).


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-kham-benh-chua-benh-nam-2009-98714.aspx
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Maiu 07 - Gidy xac nhin hoan thanh qua trinh thuc hanh

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

TEN CO SO KHAM BENH, Péc lap - Tu do - Hanh phiic
CHUA BENH ?
S6: v , ngay...... thang..... nam......

GIAY XAC NHAN HOAN THANH QUA TRINH THU'C HANH

............................... 3 i iicireeaneen, Xac nhan:
HO VA TN oottt e ae s bnnebeaerraenrea
Ngay, thang, N&m SINN: ...
D18 Chi CU 1T oo e e e e e e s eraraeeee e
Thé cin cudce cong dan/Sé dinh danh ca nhan/S6 ho chidu®:.......coovevvvvvveeeeeeinn,
Ngay C'flp ...................................... NOT CAP: oo
Vin bang chuyén mon: ..................... S s Nam tot nghiép: ...........cove.
D3 thuc hanh tai ...cocooceveveeeeeennn G e o [o JRNURTURRUR LSS
hudng dan va dat két qua nhu sau:
1. Thot gian thue hanh: ...
2. Nang luc chuy@n moOn: & .......ooiiiiicee e
3. D20 AUC NZNE NENIEP: ..ottt
GIAM POC

(Ky ghi ré ho, tén va déng dau)

1 Tén co quan chui quan cta co s& khdm bénh, chita bénh.
2 Tén co s& hudng dan thyc hanh

* Nhu 2
* Ghi mot trong ba thong tin vé s§ chirng minh nhan dan hoc sb dinh danh c4 nhan hodc s ho chiéu con han st
dung.

5 Ghi rd vin bang, chuyén mdn theo vin bang do tao.

® Ghi cac khoa, phong, co s¢ da thyc hanh.

7 Ho va tén ngudi chiu trach nhiém chinh trong viéc huéng dan thyc hanh.

® Nhan xét cu thé vé kha nang thyc hién cac k¥ thuat chuyén mon theo chuyén khoa dang ky thuc hanh.
® Nhan xét cy thé vé giao tiép, ing xir clia nguoi dang ky thuc hanh ddi voi dong nghiép va nguoi bénh.
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MAiu 08 - Pon dé nghi cap gidy phép hanh nghé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

...... L.....,ngay...... thang .... nam .......
PON PE NGHI
Cap giay phép hanh nghé kham bénh, chira bénh/Thira nhin giay phép
hanh nghe
Kinh gli: .coooeveveeiveeeen 2 et

| LT 1 1<) o .
Ngay, thang, ndam sinh:....... ... i e,
D1a Chi CU 1T covviii e

S6 dinh danh c4 nhan/S6 cin cude cong dan/Gidy chimg minh nhan dan/Sé
ho Chibu (NEU CO)Z:.. e e,

Dién thoai: ......cccooeeiiiiiii Email ( néu cO): wevevveveeen e,
La nguoi dang 1am viéc tai co sé khdm bénh, chitabénh *:.....................
Van bang chuy8n moON:® ........oooei e,
Chirc danh d& nghi CAP: B....vvvveeeeceeeee et
Truong hop A& NEHI CAP: 7 ..t st
Pham vi hanh ngh& d& nghi CAP & ...co.veivee e,
S6 gidy phép hanh nghé da duoc cAp (MU CO):..vrvnvrrvrerriierieieeeeecees s

Panhinho sodénghi ..................h gom céc giay to sau 1°

! Pia danh.

2 Tén co quan cép gidy phép hanh nghé.

% Ghi mot trong ba thong tin vé s6 chimg minh nhan dén hoic sb dinh danh c nhan hodc s ho chiéu con han sir dung.
4 Ghi dung tén trén giay phép hoat dong ctia co s& khdm bénh, chita bénh dang lam viéc, truong hop khong 1am viéc
tai co s& kham bénh, chita bénh nao ghi “Pang khéng lam viéc”.

5 Gi theo vin bang dao tao da dwoc cap.

® Ghi r8 theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 26 Luat kham bénh, chira bénh (Khong ghi cac chirc danh hoc ham, hoc vi,
chie danh duoc phong tang nhu: gido su, tlen sy, thay thude uu ta, anh hung lao dong...).

! Truong hop & nghi cap: Ghi r& cap méi, cap lai, cip gia han, cip diéu chinh gidy phép hanh nghé véi truong hop
cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.

8 Pham vi hanh nghé dé nghi cép ghi theo van bang, ching chi dao tao.

® Ghi rd tén Thu tuc hanh chinh (VD: cép méi gidy phép hanh nghe cép lai gidy phép hanh nghé. .. )

10 phai liét ké day du cac glay t, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai diy du va dugc sip xép theo thir
tu quy dinh tai Nghi dinh so ...... /2023/ND-CP



To1 xin cam doan nhitng thong tin ké khai & trén 1a cua t61 va hoan toan chiu
trach nhiém trudc phap luat vé tinh xac thuc ctia ndi dung ké khai ciing nhu cac gidy
td trong bo hd so nay. Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hanh
nghé kham bénh, chita bénh cho ti.

NGUOI LAM PON

(KY va ghi ré ho, tén)
11

Ghi chit: Trudng hop thyc hién thi tuc trén méi trudng dién tir, ngudi thuce hién thu tuc hanh chinh chi can ké khai cac thong
tin: Ho va tén, Ngay thang nam sinh, S6 dinh danh ca nhan/S6 cin cude cong dan. Trrong hop thye hién thi tuc hanh chinh bang
hd so glay nguoi hanh nghe can ké khai day du céc thong tin hanh chinh trong don.
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Maiu 09 - So yéu Iy lich ty thuat

CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Anh mau
04 cm x 06
cm (c6 dong
dau giap lai
cua cua co

quan Xac
nhan ly lich)
SO YEU LY LICH
TU THUAT
HO VA TEN: ..uviiiiiii s JANE:05 TR 4 11 6PN
Sinhngay ............... thang ............... T2 1 PSPPI

Noi thuong trll hi€n NAY: .....coooiiiiii i e
S6 dinh danh c4 nhan/S6 cin cude cong dan/Gidy chimg minh nhan dan/Sé ho chiéu
(U €O e e

Ngay cﬁp .............................................. NOTCAP: o
S6 dién thoai lién hé: Nha riéng ................. : Di d0ng (08 €O) w.vovvveeveireeen,
Khi can bAo tin €ho @12 G QAU?: .....veeeeeeeeeeee et
KY RiGu:....cccooovviiiiiiiiiiiiiiiiiiniiee
| LT I 1< o PP
Sinhngay ............. thang ................... nam Taii e,
INGUYEN QUAN: .ottt sttt s r e e beeste s e e sa e e nr e s e e enteenteene e e e e e e e nneeenes
Noi dang ky thuong tri hi€n Nay:.......cccoeoiieiiiriie e e
DAN tOC: wveivieiviecrece e sre e TON QIA0: .veeieee e
Trinh @0 van héa: .........cccoeeeiiiiiiiec, Ngoai N ..oeeeviiieiieee e,
Trinh @6 chuyén mon: ......................ocaie. Loai hinh dao tao: ........ccccuvvvveeeeen.
Chuyén nganh dA0 t20:........iiiiiie ettt e eae e e e eate e eans srrreee s
INZRE NZRIBP: ..ottt ettt e et et ee et e s e e s ee seenens
HOAN CANH GIA DINH
HO VA 181 DO: oo, Tubi............ Nghé nghiép ............
Ho vaten me: ...oooovveiieiieieeee e Tudi: ......... Nghé nghiép ............
Ho va tén vo hoac chéng: .................................................. TUBL: v,

! Ghi mot trong cac thong tin vé cac gidy t liét ké tai muc nay.



INOT LAIMN VIEC: ooiiiiiiiiin ettt ae e aes e aaaaessaeaeaessssssssssssnsnessnsnsnsnnnnnns
NOT O RIEN A1 ..o ittt ae e e e aeaeasaeseassasssnesssnsnsssassensnnnnnns
QUA TRINH PAO TAO CUA BAN THAN
Vin bang, ching chi
duoc cap

Twr thang nam

£ . - huyé anh d2 Té 5 da
dén thang nim Chuyén nganh dao tao én co so dao tao

QUA TRINH CONG TAC CUA BAN THAN

Twr thang nam

Lo, o Lam cong tac gi? O dau? Giit chuc vu gi?
dén thang ndm gtacg 18

TU PHAP
C6 thude cac trudng hop bi cAm hanh nghé theo quy dinh tai diéu 20 Luit Kham
bénh, chita bENh KNONE?: ...coeeiiiiiiii e
GRE T8 DU CO: vttt ettt ee et re et ee st ee e s e e neenes
KHEN THUONG VA KY LUAT
KREn thUuONE: ...eviiie ettt e e e e aesanreeeanneae s
3 20 L PSRRI
LOT CAM POAN
To1 xin cam doan nhiing 101 khai trén 1a ding sy thuec, néu sai t6i xin chiu trach
nhiém hoan toan trudc phap luat./.
Xac nhan cua Tha trwéng co quan/ ... , ngay.... thang... nam...
Pon vi cong tac Nguoi khai ky tén
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MAu 10 - Quyét dinh vé viéc b6 sung pham vi hanh nghé

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

........ ) Doc lap - Tw do - Hanh phuc
SOY TE
So:...... /Qb-...2... L i, , ngay.... thang... nam ......
QUYET PINH

Vé viéc bo sung pham vi hanh nghé

BO TRUONG BO Y TE (hoic GIAM BOC SO Y TE)
Can cur Ludt Khadm bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nam 2023,
Xt A6 NGRT CUA oot e

QUYET PINH

Piéu 1. B6 sung pham vi hanh nghé cho 6ng/ba:
|8 (oI R (=1 0 TSRS
Ngay, thang, nam SINK ......oooiiiiiiii

Gidy chimg minh nhan dan/Sé dinh danh c4 nhan/Sé ho chiéu ©:...................

3D S o1 0 I 0 5 ¢ |
VAN DANG CHUYEN MON: 7 ..ottt ee et ettt
Sb gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh d3 CAp: ...cevvvveveveieeeeeeeeeans
NEAY CAP: oo/ oo Lo NOT CAP: ot

1 Tén tinh, thanh phd tryc thudc trung wong.

2 Chir viét tit tén cua don vi trinh.

% Pija danh.

4 Ghi 10 chirc danh nguoi ding d4u cua don vi duge giao chuc ning dau mbi cép, cép lai nhu: Cuc truéng Cuc..,
Trudng phong....

5 Ghi 5 tén cta nguoi duge bd sung pham vi hoat dong chuyén mén béng chit in hoa dam; truong hop 1a nguoi nude
ngoai phai ghi dung theo tén trong ho chiéu ctia ngudi do.

6 Ghi mot trong ba thong tin vé sb chiing minh nhan dan hoac sd dinh danh c4 nhan hodc sé ho chiéu con han str dung.
7 Ghi 16 theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 26 Luét kham bénh, chira bénh (Khong ghi cac chitc danh hoc ham, hoc vi,
chirc danh dugc phong tdng nhu: gido su, tién sy, thay thudc wu ta, anh hing lao dong...)

8 Ghi cy thé chuyén khoa b6 sung.
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Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

nay./.

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

Phu luc II
CAC BIEU MAU VE CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT PONG CO SO KHAM
BENH, CHUA BENH VA DANH SACH PANG KY HANH NGHE
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so6 /2023/ND-CP ngay thang  nam 2023 cua Chinh phi)

% Cac don vi quan 1y lién quan quyét dinh.
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STT | Sb thir tw miu Tén miu

1 Mau 01 Danh sach dang ky hanh nghé

2 Mau 02 Pon dé nghi cip gidy phép hoat dong

3 Mau 03 Diéu 16 t6 chirc hoat dong ddi v6i bénh vién

4 Mau 04 Vién ban cong bd du diéu kién thuc hién kham stc khoe
hodc kham, diéu tri HIV/AIDS hodc kham bénh nghé
nghiép

5 Mau 05 Danh sach ngudi tham gia kham suc khoe

6 Mau 06 Giy phép hoat dong co so kham chita bénh

7 Mau 07 Bang ma ky hiéu (tén viét tit) ctia co quan cp ching chi
hanh nghé va gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh

M4iu 01 - Pon dé nghi cap giay phép hoat dong co sé kham bénh, chira bénh
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DANH SACH PANG KY HANH NGHE

1. Tén co sé kham bénh, chita bénh: ...,
2. DI1aChI: oo
3. Thoi gian hoat dong cta co s& kham bénh, chita bénh: ! ........................
4, Danh sach dang ky nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh:

Thoi gian dang ky

< A S,ﬁ gi?}y Pham vi | hanh nghé tai co Vi tl:i
STT Ho va tén Iphep h? nh hz‘mﬁ nghé SO khzigm bénh, Chlfye:?
nghe chira bénh? mon
1
2

......... , ngay ... thang ... nam
Giam doc
(Ky, dong dau va ghi ro ho tén)

M4iu 02 - Pon dé nghi cap giay phép hoat dong co sé kham bénh, chira bénh

! Ghi rd tr may gio dén may gid trong ngay va may ngay trong tudn.
2 Ghi cu thé thoi gian 1am viéc tr may gio dén may gid trong ngay va miy ngay trong tudn
3 Ghi cu thé chirc danh, vi tri chuyén mén dugc phan cong dam nhiém.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cip gidy phép hoat dong doi véi co sé' kham bénh, chira bénh

Kinh gui: ..o L

Tén co s& dé nghi cAp gidy phép hoat AONE: .......vvevvveeveeeeeeeeeeee e,

bién thoai: ..................... SO Fax: coeveeevennnns Email (néu €O): vvvvvvvreeerenns
Truong hop A8 NGRI: 4.
Thoi gian 1am VIEe NANG NEAY: c..vvvveeeeeereeeieiesieeeseees e enesseseeseneesenesnnes

Tén co s& kham bénh, chﬁ’a bénh: e
gtri kém theo don nay 01 bd ho so bao gom céc giay to sau day: °

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hoat dong.

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

MAu 03 - Piéu 1¢ té chirc hoat ddng d6i véi bénh vién

! Pia danh.

2 Tén co quan cép gidy phép hoat dong.

3 Pia chi cu thé cua co s¢ kham bénh, chita bénh.

4 Ghi 15 cip moi, cp lai, cap didu chinh gidy phép hoat dong vai trudng hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh sb
...... /2023/ND-CP.

5 Liét ké day du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai diy di va dugc sép xép theo thir tyr
quy dinh tai Nghi dinh SO ...... /2023/ND-CP.
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........... L CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
...................... Doc lap - Tw do - Hanh phuc

.............. , ngay.... thang... nam ....

PIEU LE
T6 chirc va hoat dong ciia bénh vién

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Pic¢u 1. Pia vi phap ly
Piéu 2. Tén giao dich, dia diém hanh nghé
Picu 3. Nguyén tic hoat dong chuyén mén
Piéu 4. Cac to chirc chinh trj, chinh tri - xa héi ciia Bénh vién

Chuong I1
MUC TIEU, CHUC NANG, NHIEM VU VA PHAM VI HOAT PONG
CHUYEN MON

Piéu 5. Muc tiéu
Piéu 6. Chirc niing, nhiém vu
Piéu 7. Pham vi hoat dong chuyén mén
Chuong 11T

QUY MO, TO CHUC, NHAN SU
Picu 8. Quy mé bénh vién
Diéu 9. Co céu tb chire
1. Hoi d6éng quan tri/Hoi ddng thanh vién ddi véi bénh vién.
2. Giam déc, cac Phé Giam ddc bénh vién.
3. Cac Hoi déng trong bénh vién.
4. Cac phong chuc nang.
5. Céc khoa, bd phan chuyén mén.
Piéu 10. Nhan sw
Pi¢u 11. Nhiém vu quyén han Giam ddc, ciac Phoé Giam doc bénh vién
Pi¢u 12. Nhiém vu quyén han ciia cic truéng khoa, phong bénh vién

! Tén Cong ty.
2 Tén co s& kham bénh chita bénh.
3 Pia danh.
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_ Diu 13. Moi quan h¢ giira Chii tich Hi dong quan tri/Chi tich Hgi
dong thanh vién cia cong ty véi nguoi phu trach chuyén mén bénh vién (Gidm
doc bénh vién)

Piéu 14. Quyén loi ciia ngwoi lao dong
Chuong IV
TAI CHINH CUA BENH VIEN
Diéu 15. Von dau tu ban diu
Picu 16. Ché @) tai chinh ciia bénh vién
Picu 17. Quan 1y tai san, thiét bi
Chuong V
MOI QUAN HE CONG TAC
Pi¢u 18. Chinh quyén dia phwong, cic co sé kham bénh, chira bénh, cac
co quan c6 lién quan khac
1. Mdi quan hé cong tac v6i chinh quyén dia phuong
2. Mbi quan hé cong tac voi Bo Y té, So Y té
3. Mébi quan hé cong tac voi cac co s& kham bénh, chira bénh khac trén dia
ban.

GIAM DOC
(Ky, ghi ré ho tén)
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Miu 04 - Vin ban cong b6 co sé kham bénh, chira bénh du diéu kién thuc
hién kham sirc khée

........... CUUT, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........... 2 S Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: .../VBCB-...... S 4, , ngay.... thdng... nam ...
VAN BAN CONG BO

Co s kham bénh, chira bénh di diéu Kién thwe hién kham sirc khée/ kham,
diéu tri HIV/AIDS/ kham bénh nghé nghiép

Kinh UL oo, D e,
TEN CO SO NOP NO SO oo,
DA GBI e e e,
Dién thoai: .....cccoevvviiiiiie. Email (08U CO): wevevveeeeeeeeeeeeeeeeen.

Cong bd du diéu kién thue hién kham stc khoe va guri kém theo van ban

nay 01 bo hd so gdm cac gidy to sau ddy:’

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

GIAM POC
(Ky, ghi ré ho, tén va déng ddu)

! Tén co quan chu quéan cua co s kham strc khoe

2 Tén cua co s kham sirc khoe

® Chir viét tit tén co s& kham stic khoe

4 Pija danh

5 Tén co quan tiép nhan ho so

8 Pia chi cu thé cua co s& kham bénh, chita bénh

7 Phai liét ké day dii cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai day du va dugc sip xép theo
thr tw quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP


https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-don-de-nghi-cong-nhan-biet-ngon-ngu-du-trinh-do-phien-dich-trong-kham-chua-benh-151683
https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-so-thong-ke-kham-suc-khoe-nghia-vu-quan-su-150945
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Mau 05 - Danh sach nguoi tham gia kham sitc khée

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

DANH SACH NGUOI THAM GIA KHAM SUC KHOE

1. Tén cosd kham sc KhOe: .....cocooiiiiiiii s
2 D1A CHI: e
3. Thoi gian hoat dong ctia co s& kham strc khoe: L.,

4. Danh sach nguoi thuce hién kham stic khoe:

STT Ho va tén So ‘chu'ng c}n Pham V1Ah0atAdong V1 tri Achgyen
hanh nghé chuyén mon mon
1
2
...... 3., ngay... thang... nam...

Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén moén ky
thuat cua co s& kham surc khoe
(Ky, dong dau va ghi ro ho tén)

! Ghi rd tr méy gio &én may gid trong ngy va may ngiy trong tuin
2 Ghi cy thé chire danh, vi tri chuyén mén duge phan cong dam nhiém
% pia danh


https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-so-thong-ke-kham-suc-khoe-nghia-vu-quan-su-150945
https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-phieu-tiep-nhan-ho-so-de-nghi-cap-cap-lai-chung-chi-hanh-nghe-kham-chua-benh-151600
https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-phieu-tiep-nhan-ho-so-de-nghi-cap-cap-lai-chung-chi-hanh-nghe-kham-chua-benh-151600
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Mau 06 - Giay phép hoat dong ciaa co sé kham bénh, chira bénh

..... L. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Can ctr Luat Kham bénh, chira bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;
X6t A8 NENT CUA- e e e

CAP PHEP HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén co sé kham bénh, chira bénh: ...................... SRR RRRRTRRRPRS

Hinh thirc t& chltC: weveeeeeeoeoeoeeoeeeeeee, L

Dia chi hoat dONg: ...c.ccvvveveeeeeeeeeeeeeeienens e

Thoi gian 13m VIEe AN NEAY: .....veeeeeeeeeeeeeeeeee e s

Pham V’i hoat dong chuyén mon: Thuc hién k¥ thuat chuyén mon du’gc Bo truong
Bo Y té hoac Giam doc So Y té phé duyét ban hanh kém theo giay phép hoat
dong.

...... ooy NGAY.... thang... nam ...
CHUC VU CUA NGUOI KY
(Ky ghi ro ho, tén va dong ddu)

! Tén O quan cip gidy phép hoat dong (Bo Y t&/ SO Y té).

286 glay phép hoat dong.

3 Chir viét tit theo ma ky hiéu quy dinh tai Mau 07 Phuy lyc IV

4 Chtrc danh ciia ngudi c6 tham quyen cap gidy phép hoat dong.

5 Ghi 15 chirc danh ngudi dimg dau ciia don vi dugc giao chirc ning ddu mbi cap, cap lai nhu: Cuc truong Cuc..,
Trudng phong ...

6 Ghi theo tén dé nghi cua don vi béng chit in hoa, ¢& chir 14

7 Ghi rd theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 48 Luat Kham bénh, chira bénh/

8 Ghi theo dé nghi cua don vi.

° Pia danh.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-kham-benh-chua-benh-nam-2009-98714.aspx

Méu 07 - Bang ma ky hiéu (tén viét tit) ciia co quan gidy phép hoat dgng kham
bénh, chira bénh va Giay phép thuc hién hoat dong danh gia, chitng nhan chat
lwgng co sé kham bénh, chira bénh

BANG MA KY HIEU (TEN VIET TAT)
CUA CO QUAN CAP GIAY PHEP HOAT PONG VA GIAY PHEP
THU'C HIEN HOAT PONG PANH GIA, CHUNG NHAN CHAT
LUQNG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

577 | - Tinh/Thanh pho M&ky | grr | Tinh/Thanh pho M ky
thu{c trung wong hi¢u thugc trung wong hi¢u
1°'Bo Y té BYT | 33 [Khanh Hoa KH
2 |[Ha Noi HNO | 34 |Kién Giang KG
3 |Hai Phong HP 35 |Kon Tum KT
4 PaNang DNA | 36 |Lai Chau LCH
5 [Thanhpho HOChi | ot | 7 | pang LD
Minh
6 |An Giang AG 38 [Lang Son LS
7 |BaRia Viing Tau BRVT | 39 |Lao Cai LCA
8 [Bic Giang BG 40 |Long An LA
9 [Bic Kan BK 41 [Nam Dinh Nb
10 [Bac Liéu BL 42 [Nghé An NA
11 [Bic Ninh BN 43 |Ninh Binh NB
12 |Bén Tre BTR | 44 [Ninh Thuan NT
13 [Binh Pinh BD 45  [Pha Tho PT
14 [Binh Duong BD 46 [Phi Yén PY
15 [Binh Phudc BP 47  |Quéang Binh QB
16 |Binh Thuén BTH 48 |Quang Nam QNA
17 |Ca Mau CM 49 |Quang Ngai QNG
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18 |Cén Tho CT 50 |Quang Ninh QNI
19 |Cao Bang CB 51 |Quéang Tri QT
20 [Pik Lik PL 52 [Séc Trang ST
21 [Pak Nong PNO | 53 |[SonlLa SL
22 [bién Bién bB 54 [Tay Ninh TNI
23  [Pong Nai PNAI | 55 [Thai Binh TB
24 Pong Thap DT 56 [Thai Nguyén TNG
25 |Gia Lai GL 57 [Thanh Hoéa TH
26 |Ha Giang HAG | 58 |[Thira Thién Hué TTH
27 |Ha Nam HNA | 59 |[Tién Giang TG
28 [Ha Tinh HT 60 [Tra Vinh TV
29 |Hai Duong HD 61 (Tuyén Quang TQ
30 |Hau Giang HAUG | 62 |Vinh Long VL
31 |Hoa Binh HB 63 [Vinh Phiic VP
32 [Hung Yén HY 64 [Yén Bai YB
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Phu luc III

CAC MAU VE CAP GIAY PHEP THU'C HIEN HOAT PONG PANH GIA,
CHUNG NHAN CHAT LUQNG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 /2023/NP-CP ngay  thdng  ndm 2023 ciia Chinh phi)

STT S6 thy tw miu Tén miu
1 Mau 01 Pon dé nghi cap gidy phép thuc hién hoat dong
danh gi4, chtng nhan chét lugng co s kham bénh,
chira bénh
2 Mau 02 Giéy phép thuc hién hoat dong danh gia, ching
nhan chat lugng co s& kham bénh, chira bénh
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M?}u 01 - Pon d& nghi cap gidy phép thuc hién hoat dong danh gi4, chirng nhan
chat lwgng co s¢ kham bénh, chira bénh
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI

Cap gidy phép thuc hién hoat dong danh gia, chirng nhin chit lwong co sé
kham bénh, chira bénh

Kinh glri: ..oovovevieveveviaen 2 s

Tén co s& danh gia chét lugng kham bénh, chita bénh: ..........cccooooieien

DT I 11 E TSR
Dién thoai: .................... S8 FaX: .oovoveeeeeeenn. Email (néu c0): ..ooceveeenen.
Truong hop d& nghi CAp: % ... oom e

Tén co sé kham bénh‘, chira bénh: ........... et s gui

kém theo don nay 01 bd ho so bao gom céc giay td sau day: °

() et

() et

(B) ettt e

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hoat dong danh gia.

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

! Pia danh.

2 Tén co quan cép gidy phép hoat dong.

3 Pia chi cu thé cua co s¢ kham bénh, chita bénh.

4 Ghi 15 cip moi, cp lai, cap didu chinh gidy phép hanh nghé véi truong hop cu thé theo quy dinh tai Nghi dinh s6
...... /2023/ND-CP

5 Liét ké day du cac gidy to, tai lidu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai day du va dugc sip xép theo thir tu
quy dinh tai Nghi dinh SO ...... /2023/ND-CP.



29
Maiu 02 - Gidy phép thuwe hién hoat dong danh gi4, chirng nhin chit hrong co s&
kham bénh, chira bénh

--------- CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY PHEP
THUC HIEN HOAT PONG DANH GIA, CHUNG NHAN
CHAT LUQNG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Can ctr Luat kham bénh, chira bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;

X6t d& nghi cla....ceeeeeee b e, TP UU PP RURTOPPPROPPIS

CAP PHEP THU'C HIEN HOAT PONG PANH GIA, CHUNG NHAN
CHAT LUQNG CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Tén co s& thuc hién hoat dong danh gia, chu’ng nhan chit luong co so kham
bénh, chita BENN: ......ooiiiii e e

DA CHLL ettt LSRR
bién thoai:................. ... Fax:..ooooeeieii oo, E-mail: ...
8

...... cooeny NGAY.... thang... nam ...
CHUC VU CUA NGUOI KY
(Ky ghi ro ho, tén va dong ddu)

1 Tén co quan cap gidy phép hoat dong (B Y &/ S¢ Y té).

286 giéy phép hoat dong.

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

# Ghi rd chirc danh nguoi dimg dau cua don vi duogc giao chiic nang dau méi cép, cép lai nhu: Cyc truong Cuyc..,
Trudng phong ...

® Tén co quan cap gidy phép.

8 Ghi theo tén d& nghi ciia don vi bang chit in hoa, ¢& chir 14

7 Ghi theo d& nghi ciia don vi.

8 Pia danh.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-kham-benh-chua-benh-nam-2009-98714.aspx
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Phu luc IV
CAC BIEU MAU LIEN QUAN PEN KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 /2023/NP-CP ngay thang  nam 2023 ciia Chinh phit)

STT | SO thy tw Tén Miu
méu
1 Mau 01 Pon dé nghi cho phép td chtrc kham bénh, chita bénh nhan dao

theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong

2 Mau 02 Danh sach thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh nhan dao

3 Mau 03 K& hoach t6 chirc kham bénh, chira bénh nhan dao
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Maiu 01 - Pon dé nghi cho phép t6 chirc kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot
hoac kham bénh, chira bénh luu djng

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

PON PE NGHI

Cho phép to chirc kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot hoic
kham bénh, chira bénh luu dong

Kinh gUri: ..oovoveveevevercenne. 2 e
Tén ca nhan/trudng doan/co SO A8 NNI: ....coveevverreeee e
DA GBI 3 oottt ettt et e e ettt et et et e ettt et et et e e e enennd
bién thoai: ................... S8 FaX: ..o, Email (néu ¢6): .ceeveveenane,
Tén co s6 kham bénh, chtra benh: ...........ouvvviiiiiiiiii

gri kém theo don nay 01 bd hd so bao gdm cic gidy to sau day: *

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cho phép thyc hién.
NGUOI PE NGHI
(Ky gi ro ho tén chirc danh)

! Pia danh.

2 Tén co quan cép gidy phép hoat dong.

3 Pia chi cu thé cua doan kham, co sé, ca nhan dé nghi.

4 Liét ké day du cac gidy to, tai lidu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai diy du va dugc sip xép theo thir tu
quy dinh tai Nghi dinh s6 ...... /2023/ND-CP.
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Maiu 02 - Danh sach thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh nhin dao

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

DANH SACH THANH VIEN THAM GIA
KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

B 1P 1] 4§ SRR

3..Danh sach nguoi thuc hién kham:

S6 chirng chi

Pham vi hoat

Vi tri chuyén mon

STT Ho va tén hanh ngh? dong c}myén 1
mon
1
2

4, Danh sach dang ky nguoi lam viéc

2.

Viin bang | Thoi gian ding ky

STT Ho va tén chuyén | kham bénh, chita |Vi trilam viéc 3
mon bénh nhan dao >
1
2

..... 4....., ngay.... thang... nam...
Nguoi chiu trdch nhi€ém chuyén mon
ky thuat cta co s& kham stc khoe

(Ky, déng ddu va ghi ré ho tén)

1 Ghi cu thé chtrc danh, vi tri chuyén moén dugc phan cong ddm nhiém ) ) )
2 Ghi danh sach nguoi tham gia kham bénh chira bénh nhung khong thude dién cap giay phép hanh nghé.
% Ghi cy thé chire danh, vi tri 1am viéc dugc phan cong dam nhiém.

4 Pia danh



https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-phieu-tiep-nhan-ho-so-de-nghi-cap-cap-lai-chung-chi-hanh-nghe-kham-chua-benh-151600
https://hoatieu.vn/bieu-mau/mau-phieu-tiep-nhan-ho-so-de-nghi-cap-cap-lai-chung-chi-hanh-nghe-kham-chua-benh-151600
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MAiu 03 - Ké hoach t6 chirc kham bénh, chira bénh nhan dao

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

.......... ngay thang nam .....

KE HOACH KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

PHAN I. THONG TIN CHUNG:

- Thoi gian: tir (ngdy/thang/nam) dén (ngay/thAng/nAm): .......covvvveeveverereerennnnss
- Dy kién sb luong ngudi bénh dugc kham bénh, chita bénh nhan dao: .............
- Téng kinh phi dy kién hd tro cho dot KBCB nhaAn dao: .......ovevevevveeeeeeeeeeeenenns

- Ngudn Kinh phiz c...ooeniieiiie e e,

PHAN II. PHAM VI HOAT PONG CHUYEN MON, DANH MUC KY
THUAT

1. Pham vi hoat dong chuyén mon:

2. Danh muc k¥ thuat:

Thir tu
ky thuat
TT | theo danh Tén ky thuat Ghi cha

muc cﬁg
BOoY té

1

2

! Pia danh

2 Néu rd ngudn kinh phi thyc hién
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PHAN III. DANH MUC THUOC VA TRANG THIET BI Y TE

1. Danh muc thudc:

C};Z? (}rll%i[ Tén Don Han
Stt - \nong thuong vi | SO luong | Noi san xuat | SO dang ky | su
do/ham : .
mai tinh dung
luong)
1
2
2. Danh muc trang thiét bi:
Tinh
’ Ky hi¢u Nude Nam trang ,
Stt Tén thiét bi thiét bi <& xuAt sélr} hoat S6 luong
(Model) xuat | dong cua
thict bi
1
2
....... , ngay ..... thang ....nam ... ...

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon
(ky va ghi 1o ho, tén)
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Phu luc V
MAU VE CAP CHUYEN MON KY THUAT TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6  /2023/ND-CP ngdy thing  ndm 2023 ciia Chinh phi)

BANG CHAM DIEM CAC NHOM TIEU CHUAN
Tiéu chi phin cip chuyén mén ky thuit
Bang diém nay ap dung dé danh gia, phan cap chuyén mén k¥ thuat, cu thé

nhu sau:

STT Nhém tiéu chi va ni dung danh gia Pi¢m

1 Niing lwe cung cap dich vu kham bénh, chira bénh va 60 diém
pham vi hoat dong chuyén mon

1 Nang luc thuc hién dugc toan bd cac ky thuat cao nhat 5 diém
theo chuyén khoa

5 | Nang luc thyc hién dugc 80% trong s6 20 k¥ thuat cao 5 diém
nhat theo timg chuyén khoa

3 | Ning lyc thyc hién duge 60% trong s6 20 k¥ thuat cao 5 diém
nhat theo timg chuyén khoa

4 Nang luc thuc hién dugc 40% trong s6 20 ky thuat cao 5 diém
nhat theo timg chuyén khoa

5 | Ning lyc thyc hién duge 20% trong s6 20 k¥ thuat cao 5 diem
nhat theo timg chuyén khoa

6 Chu tri xay dung tir 3 cac tiéu chuan chat luong 1am sang 5 diém
trd 1€n

7 Chu tri xay dung 1 céac tiéu chuan chat luong 1am sang 5 diém
tro lén

] Tham gia dao tao, huéng dan kiém dinh chat luong 1am 5 diém
sang

9 Cac truong khoa va phoé truong khoa co 75% tro 1€n cod 5 diém

trinh do tién si, chuyén khoa II
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10 Céc trudng khoa va pho truong khoa c6 50% tréd 1én cod 5 diém
trinh do tién si, chuyén khoa II
11 | Céc trudng khoa va ph6 trudng khoa c6 25% trd 1€n co 5 diém
trinh do tién s, chuyén khoa II
12 | Céc trudng khoa va phé trudng khoa c6 10% tré 1én c6 5 diém
trinh d9 tién si, chuyén khoa II
II | Nang lwc tham gia dao tao thuc hanh y khoa 15
1 Xay dung tai liéu dao tao sau dai hoc cho chuyén khoa 3 diém
) Co sc."y thuc hanh cho ngudi hanh nghé trong nudc, nude 3 didm
ngoai
3 Tham gia, thyc hién dao tao thuc hanh trinh d¢ dai hoc 3 diém
va sau dai hoc linh vuc strc khoe
4 Tham gia, thuc hién dao tao thuc hanh trinh d6 cao déng 3 diém
linh vuc strc khoe
5 Sé luong cl.n'rc danh gido su, pho gido su dugc cong nhan 3 didm
tor 10 nguoi tro 1én
I Ning hre tham gia hd trg ki thuit cho co sé¢ kham 15
bénh, chira bénh khac
1 Téng sb luot chuyén giao k¥ thuat cho cac bénh vién 3 diém
khac va tuyén dudi tir 100 luot trd 1én
7 Téng s6 k¥ thuat duge chuyén giao cho tuyén dudi tir 20 3 diém
ky thuat tré Ién
3 Téng s6 k¥ thuat duge chuyén giao cho tuyén dudi tir 30 3 diém
ky thuat tré Ién
4 S6 luot chuyén gia, nhan vién y té tham gia hd trg bénh 3 diém
vién khac tir 100 luot trd 1€n
5 S6 chuyén gia dau nganh tham gia chi dao chuyén mén, 3 diém

hoi chan tuyén dudi tir 3 chuyén khoa tré 1én
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IV | Niing lue nghién ciru khoa hoc vé y hoc 10
1 C6 Trién khai nghién ctru khoa hoc 1 diém
D) Chu tri nhiém vy khoa hoc va cong nghé cap Quéc gia da 1 diém

duogc co quan ¢ tham quyén nghiém thu

Chu tri nhiém vu khoa hoc va cong nghé hoic sang kién 1 diém
3 | cap Bo, tinh, thanh phé truc thudc Trung wong di dugc
co quan c6 thim quyén nghiém thu

4 Chu tri nhiém vu khoa hoc va cong nghé cép co s& da 1 diém
dugc co quan c6 tham quyén nghiém thu

5 Chu tri bai bao khoa hoc trong nudc 1 diém

6 Chu tri bai bao khoa hoc quéc té 1 diém

7 Ch}i tri cac thir nghi€ém lam sang va va ap dung cong nghé 1 diém
y té

3 Chu tri cac sang kién, phat minh, sang ché cip tinh/cap 1 diém

B6 hoac quoc gia

9 Chu tri td chirc cac hoi nghi, hoi thao, khoa hoc trong 1 diém
nudc

10 | Chu tri t6 chire cac hoi nghi, hoi thao, khoa hocquéc té 1 diém

Tong 100 diém

Sau khi danh gia va chim diéc, bénh vién duoc phan cip chuyén mon ky
thut theo cac murc diém nhu sau:
1. Bénh vién dat tir 90 diém tr& 1én duoc xép vao cép chuyén sau k¥ thuat
cao.
2. Bénh vién dat tir 75 diém tr& 1én dugce xep vao cap chuyén sau.
3. Bénh vién dat tir 30 diém tro Ién dugc xEép vao cap co ban nang cao.
4. Bénh vién duéi 30 diém duoc xép vao cap co ban.
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Phu luc VI

CAC BIEU MAU LIEN QUAN PEN PHUONG PHAP MOI, KY THUAT MOI
TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6  /2023/NP-CP ngay thdang  nam 2023 ciia Chinh phit)

STT | S6 thy ty mau Tén miu

1 Mau 01 Vin ban dé nghi xac dinh k§y thuat méi, phuong phép méi

2 Mau 02 Vin ban dé nghi thuc hién thi diém k§y thuat, phuong phap
maoi

3 Mau 03 Vin ban dé nghi 4p dung chinh thirc k§ thuat, phuong phap
moi

4 Mau 04 Vin ban dé nghij phé duyét dé cuong nghién ctru cia to chie,
ca nhan co6 k¥ thudt mdi, phuong phap maéi

5 Mau 05 Vin ban d& nghi phé duyét nghién ctru cta co sé nhan thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi

6 Mau 06 Thuyét minh dé cuong thir nghiém 1am sang k¥ thuat moi,
phuong phap moi

7 Mau 07 Vin ban dé nghi phé duyét thay doi nghién ctru 1am sang ky
thuat maéi, phuong phap méi

8 Mau 08 Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang k¥
thuat maéi, phuong phap méi

9 Mau 09 B4o céo két qua nghién ctu thir nghiém 1am sang k¥ thuét
moi, phuong phap maoi

10 Mau 10 Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang
thiét bi y té

11 Mau 11 Vin ban dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang cia so s
nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

12 Mau 12 Thuyét minh nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té

13 Mau 13 Vin ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru thir nghiém
1am sang thiét b y té

14 Mau 14 Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém
1am sang thiét bi y té

15 Mau 15 BAo cdo két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té
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Maiu 01 - Viin ban dé nghi xac dinh k§ thuit méi, phwong phip méi

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay ... thang ... nam ...

PON PE NGHI PHAN LOAI KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MO
TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh gi#i: B Y té (Cuc Khoa hec cdng nghé va Pio tao)

Co s¢ nhan thu nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap maéi:
bia chi co quan:
bién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
T chtrc/ca nhan c6 ky thuat/phuong phap maoi:
S6 chimg minh thu hodc ho chiéu (d@di véi c& nhan):
bia chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
Lam don dé nghi Bo Y té xem xét phan loai ki thuat mai, phuong phap méi:
¢ Tén ky thuat mai/phuong phap maoi:
O Nudc/Qudc gia phat minh:
0 Nhom nguy co tu dé Xuat:
Ho so bao gom:

Pé nghi Bo Y té xem xét va phan loai ky thuat méi/phuong phap mai néu trén.

Nghién ctru vién chinh Thu trwéng Co sé nhan Pai dién to chirc/ca
thir nghiém lAm sang nhan c6 ky thuit mdéi,
ky tén phuwong phap méi

ky tén, déng ddu
ky tén, dong dau
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M4iu 02 - Pon dé nghi thue hi¢n thi diém k§ thuit, phwong phip méi

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIiA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap- Tw do- Hanh phic
KHAM BENH, CHUA BENH

Tinh (thanh phé), ngay ....... thang....... nam ...

PON PE NGHI
Ap dung thi diém k§ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh chira bénh

Kinh giri: Cuc Quan 1y Kham, chita bénh, B6 Y té hodc So Y té tinh,
thanh PhO ..o

I. Phan thong tin vé co sé trién khai ap dung thi diém ky thuit méi, phwong
phap méi

1. Tén co s& kham bénh, chira bénh:

2. bia chi:

3. S6 dién thoai: S6 Fax:

4. Ho va tén ca nhan diu méi lién lac:

S dién thoai di dong:

Email:

IL. Phén thong tin vé k§ thuit méi, phwong phap méi
1. Tén k¥ thuat mdi/phuong phap moi:

2. Chuyén khoa:

Sau khi nghién ctru Luat kham bénh, chita bénh, co sé kham bénh, chira bénh cua
chung t6i dé nghi BO Y t&/Sd Y té cho phép trién khai ap dung thi diém k¥ thuat/phuong
phap nay va cam doan nhiing thong tin trén day 1a dung su that, néu sai co sd xin chiu
trach nhi¢ém trudc phap luat.

Ho so giri kém (theo quy dinh tai Piéu 8 ciia Théng tw sé ...../TT-BYT) gom co:

Tran trong cam on./.

Nguoi dirng dau
co' s& kham bénh, chira bénh

(Ky, ghi ré ho tén va dong ddu)
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M4iu 03 - Pon dé nghi thye hi¢n chinh thirc ki thuit, phwong phap méi

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap- Tw do- Hanh phic
KHAM BENH, CHUA BENH*

Tinh (thanh phé), ngay ....... thang....... nam ...

PON PE NGHI
Ap dung chinh thirc k§ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh chira bénh
Kinh giri: Cuc Quan 1y Kham, chita bénh, B Y té hodc S¢' Y té tinh,
thanh pho...

I. Phén thong tin vé co sé trién khai ki thuit méi, phwong phap méi
1. Tén co s& kham bénh, chira bénh:

2. bia chi:

3. S dién thoai: S6 Fax:

4. Ho va tén ca nhan diu méi lién lac:

Sb dién thoai di dong:

Email:

IL. Phén théng tin vé k§ thuit méi, phwong phap méi

1. Tén ky thuat méi/phuong phap moi:

2. Chuyén khoa:

D3 trién khai 4p dung thi diém k¥ thudt/phuong phap méi trong thoi gian tir

Sau khi hoan thanh viéc trién khai thi diém, co s& kham bénh, chita bénh cua ching
t61 d& nghi Bo Y t€/S¢ Y té cho phép trién khai 4p dung chinh thie k§ thuat/phuong phap
nay va cam doan nhiing thong tin trén ddy 1a dung su that, néu sai co so xin chiu trach
nhi¢m trude phap luat.

Ho so giti kém (theo quy dinh tai Piéu ciia Nghi dinh 6 ...../NP-CP) gom c6: 2

[S—

(98]

Tran trong cam on./.
Ngudi ding dau
co' s& kham bénh, chira bénh
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)

! Tén co quan C'ép phép.
2 Liét ké cac gidy to.
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MAu 04 - Viin ban dé nghi phé duyét dé cwong nghién ciru ciia to chire, ca nhan c6

ky thuit méi, phwong phap méi

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay ... thang ... nam ...

PON PE NGHI PHE DUYET PE CUONG NGHIEN CUU TO CHUC, CA NHAN
THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI TRONG
KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh gi#i: B Y té (Cuc Khoa hec cdng nghé va Pio tao)

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
S6 chimg minh thu hoac hé chiéu:
Co so nhan thir nghiém lam sang ky thuat méi, phuong phap mai:
bia chi co quan:
bién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
T4 chtic/ca nhan c6 ki thuat/phuong phap maoi:
S6 chimg minh thu hodc ho chiéu (d@di véi ca nhan):
bia chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
Lam don dé nghi Bo Y té xem xét phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang:
Tén ky thuat méi/phuong phap mai:
Nudc/Quéce gia phat minh:
Phén loai:

Nhom nguy co:
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Pé nghj thir nghiém 1am sang giai doan: ....................
hogc dé nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: ........ dén giai doan: ...............
Ho so bao gdbm:
Ho so' dé nghi phé duyét dé cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥ thuét
méi, phuwong phap méi bao gom:

Tai liéu nghién ctu tién 14m sang ciia k¥ thuat mdi, phuong phap méi thr o
nghiém 1am sang, trong d6 phai c6 ndi dung bao cao nghién ciru vé tinh an toan,
hiéu qua, dé xudt vé cach st dung, lidu dung (néu c6). Pdi v6i k§ thuat moi,
phuong phap mdi c¢6 nguy co thap hodc nguy co trung binh (c6 xam l4n, c6 nguy
co anh huong dén sirc khoe nguodi bénh & mirc d6 trung binh) khong bat budc phai
c6 tai liéu nghién ciru tién 1am sang

Tai liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang céc giai doan trudc (néu dé nghi o
thir nghiém 14m sang & giai doan tiép theo)

Vin ban cua co quan c6 thAm quyén cho phép ap dung k¥ thuat méi, phwong o
phap méi trong kham bénh, chita bénh d6i v6i ky thuat méi, phuong phap mai
phai thur nghiém 1dm sang giai doan 3

Vin ban x4c nhan tham gia cta céac t6 chire nghién ctru d6i véi nghién ctru o
da trung tam tai Viét Nam

Hop dong hop tac nghién ctru 14m sang gitta t6 chirc, c4 nhan c6 k¥ thuat o
moi, phuong phdp maéi va co sé nhan thtr nghiém 1am sang ky thuat méi, phuong
phap méi; hop dong hop tac giita td chirc, c4 nhan c6 ki thuat méi, phuong phap
moéi thir nghiém 1am sang véi t6 chirc hd trg nghién ciru (néu co)

Thuyét minh dé cuong thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi o
theo Mau 06 Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay

Phiéu thu thap thong tin nghién ctru hodc Bénh 4n nghién ctru (Case Report O
Form - CRF).

Ly lich khoa hoc va ban sao giéy ching nhan hoan thanh khéa hoc Thuc o
hanh t6t nghién ctru 14m sang cua nghién ctru vién chinh do Bo Y té hodc do céc
co s& ¢6 chirc niang dao tao vé thyc hanh 1am sang tot cAp

Ban cung cip thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién o
clru cua nguoi tham gia nghién ctru 1am sang ky thuat maéi, phuong phép méi.

Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru ciia Hoi dong o
dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cép co so.

Pé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥
thuat moi/phuong phap mai néu trén.
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Nghién ctu vién chinh va Co s& nhan thu nghiém 1dm sang ky thuat méi, phuong
phap mai cam két thir nghiém-1am sang nay hoan toan khong cé bat ky xung dot loi ich
nao giira cac bén tham gia va thuc hién ding cac nguyén tic vé dao dirc trong dé cuong
nghién ctru dugc Bo Y té phé duyét.

Nghién ctru vién Thu trwéng Co s¢ Pai dién td chirc/ca
chinh nhan thir nghiém nhincoé ky thuit mdai,
lam sang phwong phap maéi
ky ten

ky tén, déng dau ky tén, déng ddu
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Maiu 05 - Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru ciia co' sé nhin thir nghi¢m 1am
sang ky thuiat méi, phwong phap méi

(TEN CO SO NHAN THU) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

ST Y A
V/iv: Pé nghi phé duyét ket qua ... ,ngay  thang nam ...

nghién cuzu thir nghiém 1am sang

ky thudt/phuong phdap maoi

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao — B Y té

~ Can cir vao Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngdy .../.../20... cia BJ truong BO Y té
vé viéc phé duyét dé cuong nghién cuu thir nghiém 1am sang k¥ thuat/phuong phap (tén
nghién cuu),

(Tén Co §6 nhan thur) dé nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Paotao-Bo Y té xem
xét phé duyét két qua nghién ctru thr nghiém lam sang k¥ thuat moi, phuong phap maéi
sau day:

Tén nghién ctru:

Ma s6:
Nhém phan loai:

Capquanly: Bo Y té

Quyét dinh phé duyét s6...............coeeiin
Thoi gian thyc hién: tur.................... dén...........
Thoi gian duoc diéu chinh, gia han (néu c6) dén: ..............
Nghién ctru vién chinh:
Co so nhan thu:

Nghién ctru thir nghiém lam sang trén da dugc Hoi df)ng dao durc/khoa hoc co s¢
hop ngay... thang... ndm 20..., xép loai “Pat yéu cau veé hi¢u qua va an toan”.

Kém theo cong vin nay 1a hd so dé nghi phé duyét két qua, gom:
1. Quyét dinh phé duyét kém theo dé cuong nghién ciru da duoc phé duyét;

2. CAc tai ligu lién quan dén nhitng thay doi, bo sung so véi dé cuong nghién ctiu
(néu co);

3. Quyét dinh thanh lap hai ddng nghiém thu cap co so;
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4. Bién ban hop hoi ¢éng nghiém thu cap co so;

5. Bao céo két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phép méi
theo quy dinh va c6 thé bd sung nhiing thong tin cd lién quan khéc khi thay can thiét;

6. Bién ban giam sat cia nha tai trg;
7. Bién ban giam sat ciia Hoi dong dao dirc, co quan quan 1y (néu cd);
8. Danh sach d6i tuong tham gia nghién ctru dd dugc ma hoa;
9. Cac tai lidu khac (néu co).
S6 luong ho'so gdom:
- 01 bo (ban chinh) day du tai liéu ké trén;

Pé nghj Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - B6 Y té xem xét va phé duyét két qua
nghién ctru thir nghiém 1am sang néu trén./.

THU TRUONG
CO SO NHAN THU
(Ho, t&n, chit ky va déng dau)
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MAiu 06 - Thuyét minh dé cwong thir nghi¢m 1am sang k§ thuit méi, phwong phap
maoi

B Y té
Thuyét minh dé cuwong
nghién ciu thir nghiém Iam sang

I. Thong tin chung vé nghién ciru thir nghiém 1im sang (TNLS)

1. Tén nghién citu 2. M so
3. Thoi gian thyc hién: 4. Cdp quan Iy
(Tir thang ..../20.... dénthang ..../20....) NN Bo/ | | cs[ |
Tinh
5. Kinh phi
Tong sé:

Trong do, tir Ngan ‘SéCh SNKH: .
Tur nguon khac (ghi rd nguon):

6 | Dénghj dugc NC TNLS giai doan (ghi r6): [ |
Hodc dé nghi dugc NC TNLS cac giai doan (ghi |

7 | Nghién cuzu vién chinh
Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Churc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

bia chi nha riéng:

8 | Co so nhan thi nghiém 1am sang ky thuat mai, phwong phap maoi
Tén co quan, to chuc :

bién thoai: Fax: E-mail:

bia chi:
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9 | T6 chitc hodc cd nhdn dat hang thi nghiém lam sang ky thudt mdi, phwong phap
méi (1 té chire duroc sirdung ban quyén vé san pham dwa ra TNLS va sir dung két
qua TNLS dé c6 thé dwa ky thudt, phirong phdp vao dp dung trong kham bénh,
chiza bénh, hodc dua vao nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén té chirc:

bién thoai: Fax: E-mail:

bia chi co quan:

Ho va tén (néu la ca nhan dat hang):

Hoc ham/hoc vi:

Churc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

bia chi nha riéng:

*Ghi chu:

Trong treong hop t6 chirc va cd nhan thdy can trinh bay , bé sung cho ré hon mét sé
muc ndo dé ciia ban Thuyét minh nay, cé thé trinh bay dai hon, véi s6 trang ciia Thuyét
minh khéng han ché.

II. Noi dung KH&CN ciia nghién ctru
(Dién gidi cac muc theo yéu cau cua Quy dinh thir nghiém lam sang ky thudt mdi,
hwong phap moi voi cac ndi dung theo cdc giai doan thu nghiém)

10 | Muc tiéu cua nghién ciru
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11 | Tinh hinh nghién citu trong va ngoai nwéc

Téng quan vé k¥ thuit mdi, phuong phap méi:

Tong quan vé nghién ctru thir nghiém lam sang:

Ngoai nuoc:

Trong nuoc:

12 | Cach tiép cdn, phwong phdp va néi dung nghién cizu, ky thugt sé sie dung: Pé
nghi trinh bay lugn cir 6 cach tiép cgn, thiét ké nghién citu, cach chon mau, cé
madu, tiéu chudn lwa chen déi twong nghién ciu, phwong phdp nghién ciru, Ky
thudt sé si dung, cac quy trinh ky thugt thao tac chudn ( SOPs) doi véi tirng Ky
thudt duwrgc si dung trong nghién cazu - so sanh véi cac phwong thirc gidi quyet
twong tw kKhac, cac chi tiéu nghién citu, phwong tién ky thugt, trang thiét bi @é
xdc dinh cac chi tiéu danh gida nghién ciru)

12.1 Pja diém nghién ciu:

12.2Thoi gian nghién cau:

12.3 Phwong phap nghién ciru: MO ta loai cua thu nghiém (ngau nhién, mu, mo), thiét
ké cua thir nghiém (cac nhom song song, k¥ thuat ghép cap), ky thuat lam mu (mu doi,
mu don), va phuong phap va quy trinh Iya chon ngau nhién.

12.4 P6i twong nghién ciu: M ta dbi dbi tuegng nghién ctu (tiéu chuan lya chon va loai
trir ca dbi twong tiém tang), quy trinh thao tac chuan ( SOPs) d6i véi viéc tuyén chon dbi
tuong tham gia nghién ctru: phwong phap, tiéu chuan va thoi diém chi dinh doi tuong vao
cac nhém nghién cuu.
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12.5 C& mau: S6 luong ddi teong can dé dat dugc muc tiéu thir nghiém, dua vao cac tinh
toan thong ké.

12.6 Quy trinh thuc hién Ky thuat méi/phwong phap meéi: Xay dwng quy trinh
chuan: (SOPs): Mé ta va trinh bay rd phuong phéap sir dung va khoang thoi gian diéu tri
dbi vai ki thuat mai/phwong phap méi nghién ciru va ki thuat moi/phuong phap méi so
sanh. Ngudi chiu trach nhiém thuc hién cac ky thuat méi/phuong phap méi. Cac chi tiéu
theo ddi danh gia. Méi lién quan phac do - dap (ng can dugc quan tam.

12.7 Diéu tri dong thai: Bat ky diéu tri ndo khac c6 thé da dugc xac dinh hoic cho phép
dung dong thoi.

12.8 C4c xét nghiém dwoc sir dung: Xay dwng quy trinh ky thuat chuan (SOPs): Cac

xét nghiém lam sang va labo,, phﬁ.l} tich dugc 1y, vv..., nhitng test dugc thuc hién. Ngu’(‘)ri’

chiu trdch nhiém, quy trinh lay mau, bao quan, ky thuat. Céc chi tiéu danh gia, so sanh két
qua.

12.9 Pénh gia mirc dd bién cé bz'lt lgi: M6 ta dép tmg nhu thé nao thi dugc ghi chép (md
ta va danh gia phuong phap va tan suat cua su do luong), quy trinh theo ddi va do luong
dé xac dinh murc d6 tuan thu diéu trj trong sé cac ddi tuong nghién cuu.

12.10 Tiéu chuén loai trir déi twong trong qua trinh nghién ciu: Tiéu chuan loai trir
cho doi tugng nghién ctiu va chi dan vé két thic toan bo nghién ctu hoac moét phan cua
nghién cuu.

12.11 Ghi chép va bao cao bién C(A’{ bat lgi: Phuong phép ghi chép va bdo cdo cac truong
hgp phan tng hoac su co, va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan thu.

12.12 K§ thuat lam mu va bao vé danh tinh cia déi tweng nghién ciru: Cac tha tuc dé
duy tri cac danh sach xac dinh dbi twong, hd so diéu tri, danh sach lya chon ngau nhién
dbi twong va/hodc mau bao céo trudng hop (CRFs). Céac hd so phai cho phép xac dinh
riéng ré cac bénh nhan hoic ngudi tham gia ciing nhu kiém tra va dung lai dix liéu.

12.13 Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma sb thir nghiém, noi bao
quan danh sach va ai, khi nao, nhu thé nao dugc mé ma trong truong hop khan cap.

12.14 Béo quan thude dung kém trong phéac do nghién ciru: Bién phap duoc thuc hign
deé dam bao dong gdi va bao quan an toan thuoc dung kem néu su dung, xac dinh muc do
tuan thi v6i quy dinh diéu tri va cac huéng dan khac.

12.15 Phwong phéap danh gia két qua: M6 ta phuong phap duoc sir dung dé danh gid két
qua, (bao gom cac phuong phap thong ké) va bao céo ve bénh nhan hoac doi tugng tham
gia bo cugc khoi thir nghigém.

12.16 Phwong phap xir Iy cac bién co bat loi
12.17 Céch thiic cung cap thong tin cho ddi twong: Thong tin duoc trinh bay cho cac

d6i tuong thir nghiém, bao gom ho sé dugc thong tin nhu thé nao vé thir nghiém, va ban
dong y cua ho dugc thu thap khi nao va nhu thé nao.
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12.18 T4ap huin cho nhdm nghién ciu: Tap huin cho ddi ngil nghién ctu vién tham gia
vao nghién ctu thir nghiém 1am sang (bao gom: Nghién ctu vién chinh, Nghién ctiu vién
chinh ciia d¢é tai nhanh, diéu phdi vién, cac nghién ctru vién, Duoc sy, Diéu dudng, Ky
thuat vién) bao gom: No6i dung co ban vé nghién ctu, thdng tin vé cach tién hanh thi
nghiém, cac quy trinh'thao tac chuan (SOPS).

12.19 Céc vén dé vé dao dirc: C4c can nhic va cac bién phap vé dao duc lién quan dén
thir nghiém.

12.20 Chim séc y té sau thir nghiém: Cham séc y té duoc cung cap sau thi nghiém,
phuong thire di€u tri sau thir nghiém.

12.21 K& hoach thuc hién

12.22 K& hoach theo ddi, giam sat, thanh tra, kiém tra:

Giam sat ciia Nghién ciu vién chinh va nhom nghién ctu

Giam sat cua nha tai tro ‘

Giam sat, kiém tra, thanh tra cua co quan quan ly, Hoi dong Pao dtc.

Céc ngi dung vé dao dirc trong nghién ciu y sinh hec:

(Bao gém: Thdng tin vé nghién cau, Phiéu chap thuan tinh nguyén tham gia nghién cuu,
Ban cam keét thuc hién cac hudng dan vé dao dac trong nghién ciru)

13 | Hop tac quéc té

Noi dung hop tac Tén ddi tac

14 | Tién dp thuc hién

TT | Cac ndi dung, cdng viéc San pham Thaoi gian Nguoi, co
thuc hiép chu yéeu ) phai dat (BD-KT) quan thuc
(Cac moc danh gia chi yeu) hign

1 |2 3 4 S
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III. Két qua ciia nghién ctru

15 | Dang két qud du Kién ciia nghién cizu

| I ]
- - So do
- ; Bang s6 liéu
- - Bao céo phén tich
- - Tai liéu dy bao
Quy trinh diéu tri

IV. Ciéc té chirc/ca nhan tham gia thwc hién nghién ciru

16 | Hogr dpng ciia cac to chic phai hgp tham gia thuc hi¢gn nghién ciru (Ghi tat ca
cac to chuc phoi hop thyc hién nghién ctru va phan noi dung cong viéc tham gia
trong nghién cru)

TT Tén to chirc Dia chi Hoat dong/dong gdp cho nghién cuu

1

17 | Pi ngii Nghién ciru vién- Céng tac vién- Piéu phai nghién crru

TT Ho va tén Chuc danh khoa hoc- Co quan cong | Chirng nhan da dugc
tac dao tao vé GCP

A Nghién ctu vién
chinh

B Céan bo tham gia
nghién ctu
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V. Kinh phi thuc hién nghién’ctru va ngudn kinh phi (giai trinh chi tiét xin xem phu
luc kém theo)

Pon vi tinh: Triéu dong

Tha trwéng

Co sé nhan thir nghiém Iam
sang ky thuat meéi, phwong

phap meéi

(Ho, tén, chir ky va dong dau)

Nghién ciu vién chinh
(Ho tén va chir ky)

18 | Kinh phi thgc hién nghién ci#u phan theo cac khodn chi
TT | Nguénkinhphi | Tong s6 Trong d6
Thué | Nguyén, | Thiét Xay Chi
khoan | vat liéu, bi, dung, khéac
chuyén nang may sua
mon lugng maoc chira
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong kinh phi
Trong do:
1 | Ngéan sach SNKH
2 | Cac ngudn vén
khéc
(ghi rd)
- Tai tro, dat hang
cua to chuec, ca
nhan
- Khéc (vén huy
dong, tuco...)
............ ,nNgay  thdng
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MAiu 07 - Viin ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ciru 1am sang ky thuat méi,
phuwong phap méi

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay ... thang ... nam

PON PE.NGHI PHE DUYET THAY POI PE CUONG NGHIEN CUU THU
NGHIEM LAM SANG KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MO
TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh gi#i: B Y té (Cuc Khoa hec cdng nghé va Pio tao)

Ho va tén nghién ctru vién chinh:

Co s& nhan tha nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap maéi:

T chtrc/ca nhan c6 ky thuat/phuong phap maoi:

Lam don dé nghi Bo Y té xem xét cho phép thay d6i nghién ctu thir nghiém 1am sang:
- Tén ky thuat moi1/phuong phap moi:
- Nué6c/Qubc gia phat minh:

Phan loai:
- Nhom nguy co:

Tém tit cac ndi dung dé nghi thay d6i (néu rd ndi dung thay ddi tai khoan, muc/trang nao
cua tai liéu dé nghi thay di, néu rd nhimg thay ddi cd anh huéng toi stc khoé va
quyén loi cia nguoi tham gia nghién ciu hoic anh hudng dén thiét ké, quy trinh, tha
tuc nghién ctu hay khong):

Ho so bao gom:

Vin ban dé nghi phé duyét thay doi nghién ciru 1am sang ky thuat moi, O
phuong phap méi theo Mau 07 Phu lyc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay

Phién ban cép nhat ciia cac tai liéu tuong ing quy dinh tai khoan 1 Piéu nay O
da dugc thay doi

Phién ban cdp nhat cta céc tai liéu tuong tmg quy dinh tai khoan 1 Diéu nay O
da dugc thay doi

Bién ban tham dinh ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru 'y sinh hoc cip co O
s& d6i v6i nhimg thay doi co anh huong dén stic khoe va quyen loi nguoi tham
gia nghién ciru trang thiét bi y té hodc anh huong dén thiét ké, quy trinh va thu tuc
nghién ctru.
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Pé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥
thuat méi/phuong phap mai néu trén.

Nghién ctru vién chinh-va Co s& nhan thu nghiém 1dm sang ky thuat méi, phuong
phap mai cam két thir nghiém 1am sang nay hoan toan khong cé bat ky xung dot loi ich
nao gitra c4c bén tham gia va thuc hién dang cac nguyén tic vé dao dirc d dugc ghi trong
dé cuong nghién ciu dugc Bo Y té phé duyét.

Nghién ctru vién chinh Thu trwéng Co sé nhan Pai dién t6 chirc cé
thir nghiém lam sang ky thuat moi,
ky tén phwong phap maéi

ky tén, dong ddu
ky tén, dong dau
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MAu 08 - Vin ban @& nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang k§ thuit méi,
phuwong phap méi

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay ... thang ... nam ...

PON PE NGHI PHE DUYET KET QUA NGHIEN CUU LAM SANG KY
THUAT MOIL, PHUONG PHAP MGI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh gi#i: B Y té (Cuc Khoa hec cdng nghé va Pio tao)

Ho vatén nghi€n ctiru VIEN ChINN: ..o

Lam don d& nghi Bo Y té xem xét phé duyét két qua nghién ctu 1am sang ky thuat mai,
phuong phap mai trong kham bénh, chita benh: ...,
Tén ky thuat moi/phuong phap mOi: ......c.oviiiiiii
NudCc/QUOC gia PhAt MINN: .o
Phan [0ai: ....ccoooiiiiiee e
NhOm nguy ot ..o
Ho6 so gom:
1 Hb so d& nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang ky thuit moi, phuong O
phap moi
2 Ban sao dé cuong nghién ctru di dugc phé duyét O
3 Ban sao Quyét dinh phé duyét dé& cuong nghién ctru da dugc phé duyét O

4 Bién ban thim dinh két qua nghién ctru thr nghiém 14m sang k¥ thuit méi, O
phuong phap méi, thiét bi y t& ciia hoi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc cép co s

5 Bao cao két qua nghién ctru thr nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap o
méi theo Mau 09 Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay

Pé nghi Bo Y té xem xét va két qua nghién ctiru 1am sang ky thuat méi, phuong phéap
mai trong khdm bénh, chira bénh néu trén.

Nghién ctru vién Thi trwéng Co sé Pai dién to chirc/ca
chinh nhan thir nghiém nhancé ky thuat méi,
lAm sang phuwong phap mai
ky tén

ky tén, déng ddu ky tén, déng ddu
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MAu 09 - Bio cao két qua nghién ciru thir nghiém lAm sang ky thuit méi, phwong
phap méi

Trang bia 1 )
BO Y TE

. BAOCAO o
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Tén nghién cau:

Phan loai nhém:

Nghién ctru vién chinh:

Co so nhan thir nghiém lam sang ky thuat, phuong phap mai
Cap quan ly: Bo Y té

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

Téng kinh phi thuc hién nghién cau .......... trigu dong
Trong do: kinh phi sy nghiép khoa hoc .......... trigudong
Nguon khac (neuco) ...l triéu dong

Nam 20
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Trang tiéu dé

o 3A0 CAO .
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Tén nghién cau:

Tén ky thuat, phuong phéap dung trong nghién ctru:

Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ctru chua the hién, mé ta ngan gon (1-2 cau) vé
thiét ké, cach so sanh, phuong phap st dung va quan thé bénh nhan..

Tén nha tai tro:

Tén 16 chic/ca nhan c6 ky thuat mai, phuwong phap méi:

Mé sb nghién ciu:

Phan loai nhém:

Pha Iam sang cua nghién ctu:

Ngay bat dau nghién ciu:

Ngay két thic nghién ctu:

Tén va chac danh cua nghién cuu vién chinh:

Tén ngudi giam sat cua nha tai tro/td chuc/ca nhan cé ki thuat méi, phuong phap méi:
Cam két nghién ctu tuan thu theo thyc hanh tét thi 1am sang (GCP).

Ngay bao cao:
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CUU
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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Trang 5

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

Pit van dé (Giéi thigu nghién ciu)

Muc tiéu nghién ciu.

K& hoach nghién ciu

3.1- Ké hoach va thiét ké nghién ctu

3.2- Ban luan vé thiét ké nghién ctu, viéc chon ddi ching

3.3- Lua chon dbitwong (quan thé) nghién cau (tiéu chuan lya chon, tiéu chuan loai tri,
loai bo bénh nhan ra khoi diéu tri hoic danh gia)

3.4- Ky thuat méi, phuong phap méi dung trong nghién cuu

3.5- Bam bao chat lugng dit liéu

3.6- Phuong phap thong ké da néu trong dé cuong va xac dinh ¢ mau
3.7- Nhiing thay di khi thuc hién nghién ctu va phan tich theo ké hoach.

Poi twrgng tham gia nghién ciru (bénh nhan/ nguoi tinh nguyén)
Tinh hinh bénh nhan tham gia nghién cuu
Nhiing sai so khac so vai dé cuong

5) Panh gia hiéu qua

5.1- Dt li¢u phén tich

Phai xac dinh chinh xac nhitng bénh nhan dugc dung trong phan tich hiéu qua, va
nhiing truong hop loai tru, ly do.

5.2- Bic diém vé nhan ching hoc va cac dic diém co ban khac
Lap bang tom tat cac dac diém nhéan ching hoc caa ting bénh nhén

5.3- Xac dinh sy phu hop cua ky thuat/phwong phap mai
Tom tat va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia su phu hop cua tirng bénh nhan
véi Ky thuat/phuong phap méi dugc thir nghiém.

5.4- Hiéu qua diéu tri va bang sé liéu tirng bénh nhan

Phan tich hiéu qua

Phan tich/théng ké

Lap bang sé liéu ddp ing cia tieng bénh nhan

Quy trinh ky thugtphwong phdp va méi quan hé véi ddap ing tri ligu.
Trinh bay sé ligu cia tieng bénh nhan

Két lugn vé hiéu qud

6) Danh gia an toan

Phan tich s6 liéu lién quan dén do an toan duoc xem xét & 3 muc:

Mirc d6 phoi nhiém () can kiém tra dé xac dinh mic an toan cia nghién cau.

Nhitng bién cd bat loi thuong gép hon va nhiing Xét nghiém hay thay doi can dugc Xac
dinh, cting nhu cac yéu t6 anh huong dén tan Xuat cua bién cb 'khong mong mubn.
Nhitng bién cd bat loi nghiém trong, bién ¢ khdng mong mudn déng ké, thuong xay ra
& nhitng nguoi tham gia/bénh nhan phai rat khoi nghién ctru trudc thoi han, hoac nhirng
ngudi tham gia/bénh nhan tir vong, bat ké bién cd bat loi nghiém trong d6 c6 lién quan
dén k¥ thuat, phuong phép hay khong.
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7) Mite d phoi nhiém ,
Mirc d6 phoi nhiem can dugc.danh gia theo so lugng bénh nhan da duoc thuc hién ky
thuat/phuong phap mai, khoang thoi gian thuc hién.

8) Sw ¢6 khéng mong muén (AE)
TOm tat vé AE

Trinh bay cac AE

Phan tich cac AE

Li¢t ké AE theo-bénh nhén

9) Truwong hgp tir vong va cac AE nghiém trong khéac

Danh sach t& vong va cac AE nghiém treng

Twong trinh trwong hep tie vong, AE nghiém treng va nhiing biéu hién AE khac
Phan tich va thdo lugn vé t vong, cac AE nghiém treong khéc

10) Danh gia xét nghiém

Ligt ké gia tri xet nghigm cua tirng bénh nhan (phu luc) va cac gia tri bat thuong.
Ddnh gid tirng thong so xét nghiém

11) Nhirng dau hiéu séng, nhitng biéu hién sinh ly va nhirng quan sat khac lién
quan dén d§ an toan. , 9 ‘ q

Phéan tich nhitng dau hiéu song, biéu hién vé sinh ly va nhitng thay doi quan sat duoc.
12) Két luan d¢ an toan ,
Tong ket lai ve do an toan cua ky thuat méi/phuong phap méi, nhitng AE lién quan dén
ky thuat/phuong phap, phai cé can thiép y té hay tir vong. ..

13) Thao luan va két luan chung

Danh gia chung vé hiéu qua va an toan cua k§y thuat méi/phuong phap mai, mdi tuong
quan gitra loi ich va nguy co.

14) Bang, biéu dd, do thi co lién quan
15) Danh muc tai liéu tham khao

16) Phu luc
Liét ké danh muc phu luc c6 trong béo céo.
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MAu 10 - Vin ban dé nghi phé duyét nghién cieu thir nghiém 1am sang thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: [ Ha Noi, ngay thang  nam ....

V/Iv d& nghi phé duyét nghién ctu
lam sang trang thiét bi y té

Kinh gei: B Y té (Cuc Khoa hec cong nghé va Pao tao)

Tén co $& nhan thir nghiém 1am sang thiét Di Y t&: ........o.ovvvveeeeieeeeeee e,
O )¢ ) oo Yo S
Diénthoal: ......coovvvviiiiiic e FaX. i
0 - V| PSSRSO
Ho va tén nghién cliru VIEN ChINN: L.
S6 chitng MIinh thu/CCCD/NG ChIBU ...t
Dién thoal: ......coovvvveiiieice e, Email: ..o
T6 chac/ca nhan chii & MU thidt DI Y 1&: ..vvvcveeeeeeeeeeeeee e,

Dia Chi Q180 AICN: ..o s
Dién thoai: ......coovvveeiiee e R
ML e enee o
Dé nghi Bo Y té phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang trang thiét bi y té vai cac noi
o[0T ST LU SRR SR
Giai doan NGhIEN CUrU TaM SANQ: ..ooiieiie e
LR (TSR T (<O PV
(0o 11T a0 0T SRS
LOai trang thiSt DI Y T8: ...ttt ettt
TN CO SO SAN XUAL: ..ottt es st ee et en e st en et e s s ene et s ene e s e eeneeeas
DA CNT CO SO SAN XUAL: .ottt ettt ettt e e et ee e ee e eee e e ee s et eseeeseseseeeeenenenenes
Tén chit SO hitu trang thidt DI Y 1 ........ovvee e

Ho so kém theo gom:

1. HO6 so thong tin san pham nghién ctru (thong tin chung vé thiét bi y té nghién o
ctru thr nghiém 1am sang: tén, dac tinh ky thuat, cong nang su dung va céc
thong tin lién quan khac);

2. Tailiéu nghién ctru tién 1am sang cta thiét bi y t& can nghién ctu thir nghiém o
1am sang: cac bao cdo nghién ctru vé do an toan, hiéu qua, dé xuat vé cach sir
dung, bao quan

3. Tai liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té cac giai doan trudc (néu O
dé nghi nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té ¢ giai doan tiép theo va
thiét bi y té khong thudc ddi twong dugc mién nghién ciru thir nghiém 1am
sang cac giai doan trudc do)
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4. Tai liéu k¥ thuat thiét bi y té 0

5. Tiéu chuan ky thuat va phiéu kiém nghiém, kiém dinh thiét bi y té chiadonvi 0O
c¢6 tham quyén

6. To hudng dan st dung da dugc cip phép luu hanh dbi véi cac thiétbi yté & o
nghi nghién ctru thtr nghiém 1am sang giai doan 3

7. Van ban xdc nhan tham gia cta céc to6 chirc nghién ctru doi voi nghién ctu da O
trung tam tai Viét Nam

8. Hop dong hop tac nghién ciru thir nghiém 14m sang thiét bi y té giita co quan, O
t6 chirc, c4 nhan c6 thiét bi y té nghién ctru va co sé kinh doanh dich vu nghién
ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té; hop dong hop tc giita to chirc, ca nhan
c6 thiét bi y t& nghién ctru thir nghiém 1am sang vai td chic hd trg nghién ciru
(néu co).

9. Pé cuong nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y té va ban thuyét minh bao O
gém: Thuyét minh nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y t& va Phiéu thu
thap thong tin nghién ctru hoac Bénh an nghién ctru (Case Report Form - CRF)

10. Ly lich khoa hoc va ban sao giéy chirng nhan hoan thanh khéa hoc Thyc hanh o
t6t nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y t& ctia nghién ctru vién chinh
do BO' Y té hodc do céc co s& ¢ chirc nang dao tao vé thuc hanh 1am sang tbt
cap

11. Béan cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién cru O
clia ngudi tham gia nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y té.

12. Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao durc trong nghién ctru cua Hoi déng ]
dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cép co so.

13. Nhin trang thiét bi va huéng dan sir dung thiét bi y té nghién ctru. O
Nghién ctru vién chinh Thu trwémg Co sé nhan thir Pai dién t6 chirc/ca nhan
nghiém lam sang Chi sé hiru thiet bi y te
ky tén

ky tén, dong ddu ky tén, dong dau
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Maiu 11 - Viin ban dé nghi phé duyét thir nghiém lAm sang ciia so' s¢' nhan thir
nghiém lam sang thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: Li.... Ha Noi, ngay thang  nam 20....
VIv d¢ nghi phé duyét nghién ciru
lam sang thiét bi y té

Kinh giti: Bd Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Tén co sé nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
bia chi co so:
Dién thoai: Fax:
Email:
Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Sd chtirng minh thu hodc ho chiéu:
bién thoai: Email:
T6 chirc/ca nhan chu s hitu thiét bi y té:
S6 chimg minh thu hodc ho chiéu (d@6i véi cd nhdn):
Dia chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:
Pé nghi BO Y té phé duyét nghién ctru thr nghiém 14m sang trang thiét bi y té véi cac
ndi dung sau:
Giai doan nghién ctru 1am sang:
Tén thiét bi y té:
Chung loai:

Loai trang thiét bi y té:

Tén co s& san xuat:

Dia chi co sd san xuat:

Tén chi sé hitu trang thiét bi y té:

Hb so kém theo gém:
1.
2.
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Pé nghi BO Y té xem xét va phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am
sang thiét bi y té néu trén.

Co so nghién ctru'ldm sang va nghién ctru vién chinh cam két khong co bat
ky xung dot loi ich nao gitra cac bén tham gia nghién ctru, tuan thu ding dé cuong
nghién ctru dugc Bo'Y té phé duyét, tuan thi cdc nguyén tic thuc hanh 1am sang
tt va cac quy dinh vé nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

Nghién ctru vién chinh Thi trwéng Co sé nhan thir Pai dién t6 chirc/ca nhan
nghiém lam sang Chu sé hiru thiét bj y te

ky tén
ky tén, dong dau ky tén, dong dau
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MAiu 12 - Thuyét minh nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té
BO Y TE

Thuyét minh nghién ctru thir nghiém 1Am sang thiét bi y té

I. Thong tin chung vé nghién ctru thir nghiém 1am sang (NCTNLS) thiét bi y té

1. Tén nghién cuu 2. Md s6 (do co quan qudn 1y ghi)
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cap quan Iy
(Tirthang ..../20.. dén thang ..../20..) NN[ ] Bo/ Tinh [ |
5. | Kinh phi
Téng so:

tir nguon Ngan sach .......

(ghi rd ngudn ngan sach: KHCN, tai trg, von tu ¢o...)

6 | Dé tai xin dugc NCLS trang thiét bi y té giai doan:

7 | Nghién ciru vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)Y/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | 76 chitc nhdn nghién ciru ldm sang trang thiét bi y té (Co quan chii tri dé tai )
Tén t6 chirc KH&CN:
bién thoai: Fax: E-mail:
Dia chi:
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9 | T6 chitc c6 Trang thiét bi y té nghién civu lam sang (la co quan dwoc sik dung bdn
quyén vé san phcfm dwa ra NCLS Trang thiét bi y té va sir dung két qua NCLS
Trang 1 thiét bi y té dé«cé thé dwa san pham vdo san xudt hodc dwa ra sir dung trong
thuee té, hodic dwra vao nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén to chirc
bién thoai: Fax: E-mail:

bia chi co quan:

Hy va tén (néu 13 c4 nhéan ):

Hoc ham/hoc vi:

Chure danh khoa hoc:

bié¢n thoai: (CQY/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

bia chi nha riéng:

II. Noi dung nghién ciru 1am sang thiét bj y té

(Dién gidi cdc muc theo ngi dung yéu cau cia Huéng dan NCLSTTBYT hudng dan
noi dung dé cuong ¢ cac giai dogn)

10 | Muc tiéu:

11 | Tinh hinh nghién ctvu nghién civu lim sang thiét bi y té trong va ngoai nwdc

[ Tinh trang d¢ tai [ ] Moéi [ 1 Ké tiép dé tai da két thuc giai doan trudc

[] MO ta chi tiét Trang thiét bi y té (cong nghé ché tao, tinh ning ky thudt, chdt lwong
sdan pham, quy trinh sir dung, van hanh, phwong phdp danh gid, dw kién riii ro, nguy
hiém c6 kha néng xdy ra va cdc bién phdp ddm bdo an toan cho nguweoi tham gia danh
gid trén lam sang va nguwoi danh gia trén lam sang)
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[] Toéng quan tinh hinh nghién ctru nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té:

Ngoai nuoc:

Trong nuorc:

] Liét k& danh muc cac cong trinh nghién ctru nghién ctru 14m sang trang thiét bj y té
c6 lién quan da dugc cong bo trong vong 10 nam gan day.

12 | Cach tiép cdn, phuwong phdp nghién cicu, ky thudt sé sw dung (luan cu rd cach
tiép can - thiét ké nghién ctru, cach chon mdu, ¢& mau, tiéu chuan lua chon dbi
tuong nghién ctru, phuong phap nghién ctru, ky thuat s€ s dung - so sanh voi cac
phuong thuc giai quyét twong tu khéc, cic chi tiéu nghién ctru, phuong tién k¥
thuat, thiét bj dé xac dinh céc chi tiéu nghién ctru, néu dugc tinh méi, tinh doc dao,
tinh sang tao cua thiét ké nghién ctru va phuong phap nghién ctru nay)

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

12.3 Phwong phap nghién ctru: M6 ta loai ciia danh gia (ngau nhién, mu, md), thiét ké
cua danh gid (cac nhom song song, k¥ thuat ghép cap), k¥ thuat [dam mu (mu do6i, mu
don), va phuong phép va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 Poi twong nghién ciru: Mo ta dbi ddi tugng nghién ctru (tiéu chuan lya chon va
loai trir ctia d6i twong tiém tang), quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) d6i voi viée tuyén
chon d6i twong tham gia nghién ctru: phuong phép, tiéu chuan va thoi diém chi dinh dbi
tuong vao cac nhom nghién curu.

12.5 C& miu: S6 lugng dbi tugng can dé dat duoc muc tiéu dénh gia, dua vao cac tinh
toan thong ké.
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12.6 Thiét bi y té thir nghiém 1am sang: M6 td ngcn gon Trang thiét bi y té dwge danh
gid bao gom tén Trang thiét bi y té, ching logi, cong nghé sir dung, théng sé ky thudt
chinh, chi dinh va vmg dung lam sang. Thong tin cu thé vé cdc 16 Trang thiét bi y té sir
dung trong nghién cira: tén goi, nha san xudt, sé 16, ngdy san xudt, han sit dung, bdng
chimg vé kiém dinh chat heong. Béng géi, dan nhan, luu trit, bdo qudn, vdn chuyén,
hudng dan sir dung va cac lwu ¥ trong qud trinh sie dung cia Trang thiét bi y té. Cdc
phan tich, danh gic vé mike @ rii ro/loi ich sit dung ciia Trang thiét bi y té, cdc tdc dong
tiém én batdoi cia Trang thiét bi y té va cdc bién phdp an toan thich hop cho bénh nhan,

nhan vién.y té.

12.7 Quy trinh sir dung thiét bi y té nghién ciru: Xay dung quy trinh chuén: (SOPs):
Mo ta va trinh bay rd quy trinh sir dung (phuong phap str dung, cach thirc sir dung, ddi tugng sir
dung, ...) khoang thoi gian chan doén, diéu tri; nguoi chiu trach nhiém thyc hién cac budc cua
quy trinh. Céc chi tiéu, chi sd theo ddi danh gia.

12.8 Diéu tri dong thoi: Bat ky dicu tri nao khac ¢ thé da dugc xac dinh hoac cho phép
dung dong tho.

12.9 Dir liéu nghién ctru va cach thirc thu thap dir li€u nghién ciru.

12.10 Ghi chép va bao cao sy ¢6 bat loi: Phuong phap ghi chép va bao cao cac truong
hop phan tGmg hodc su ¢d, va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan thi.

12.11 Phwong phap xir 1y cac sw cb bt loi

12.12 Tiéu chuén loai trir dbi tugng trong qua trinh nghién ciu: Tiéu chuén loai trir
cho dbi twong nghién ctru va chi din vé két thuc toan bd nghién ctru hoic mot phan cua
nghién ctru.

12.13 K§ thuit lam mu va bao vé danh tinh cia ddi twong nghién ciru: Cac thu tuc
dé duy tri cac danh sach xac dinh dbi tuong, hé so diéu tri, danh sach Iwa chon ngau
nhién ddi twong va/hodc mau bao cao truong hop (CRFs). Cac hd so phai cho phép xéac
dinh riéng ré cac bénh nhan hoac nguoi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dir liéu.

12.14 Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma sb thir nghiém, noi bao
quan danh sach va ai, khi nao, nhu thé nao dugc mé ma trong trudng hop khan cap.

12.15 Phuwong phap xir 1y s6 liéu va danh gia két qua: Mo ta phuong phap dugce sur
dung dé danh gia két qua (bao gém cac phu:ong phap thdng ké) va bao cao vé bénh nhan
hodc d6i tugng tham gia bd cudc khoi danh gia.
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12.16 Cach thirc cung cp thong tin cho ddi twong: Thong tin dugc trinh bay cho cac
doi tuong danh gia, bao gom ho s€ dugc thong tin nhu theé nao vé danh gia, va ban dong
y cua ho dugc thu thap khinao va nhu thé nao.

12.17 Tap huéin cho Nhém nghién ciru: Tap huén cho doi ngti nghién ctru vién tham
gia vao nghién ctru danh gia trén 1am sang (bao gém: Chu nhiém d¢é tai, Cha nhiém dé
tai nhanh, diéu phdi vién, cac nghién ctru vién, Dugc s, Dleu dudng, Ky thuat vién) bao
gb6m: Noi dung co ban vé nghién ctru, thong tin vé cach tién hanh danh gia, cac quy trinh
thuc hanh chuan (SOPs) vé quan 1y va str dung Trang thiét bi y t& nghién ciru.

12.18 Céc vén dé vé dao dirc: Cac can nhic va cac bién phap vé dao dirc lién quan dén
danh gia. (Bao gbém: Cach thi, quy trinh tuyén chon d6i tuong nghién ctru, Ban cung
cap thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, Ban cam két thuc
hién cac huéng dan vé dao dirc trong nghién ciru).

12.19 Chim séc y té sau danh gia: Cham soc y té dugc cung cip sau danh gia, phuong
thirc di€u tri sau danh gia.

12.20 K¢ hoach thye hién

12.21 Ké hoach theo déi, giam sat, kiém tra:
- Gidm sat ciaa Nghién cttu vién chinh va nhoém nghién ctru

- (Giam sat cua nha tai tro

- Giam sat, kiém tra cua Co quan quan ly, Hoi dong Pao dc.

12.22. Céac quy trinh thwe hanh chuéin (SOPs) ciia nghién ciru

13 | Ngi dung nghién ciru (1iét k& va m6 ta nhiing ndi dung can nghién ciu, néu bat
dugc nhimg ndi dung maéi va phu hop dé giai quyet van dé dit ra, giai quyet cac
muc tiéu nghién ctiru da dé ra, ké ca nhiing dy kién hoat dong phdi hop dé chuyén
giao két qua nghién ctru dén nguoi st dung)

13.1. N¢i dung 1:
- Cong viéc 1:
- Cong viéc 2:
13.2. Noi dung 2:
- Cong vige 1:
- Cong viée 2:
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14 | Hop tac qu6'c 16
Tén di tac No6i dung hop tac
15 | Tién dé thwe hién
Cac nd1 dung, cong viéc , o
1 EHRE, Sone San phim Thori gian | \8Y0b
TT thuc hién chu yéu _ co quan
, ) , phai dat (Bb-KT) "
(Cac moc danh gia chu yeu) thuc hién
1 2 3 4 5

I11. Két qua caa dé tai

16

Dang két quad dw kién ciia dé tai

U

So db

Béang s6 li¢u

Bao cdo phan tich, cac két luan vé hi¢u luc, sy phu hop va tinh an toan cua Trang

thiét bi y té

Dy bao cho giai doan nghién ciru danh gia trén 1am sang tiép theo

Huéng dan str dung Trang thiét bi y té

Quy trinh st dung

Céc san pham khac

17

Yéu cau san pham

TT

Tén san pham

Yéu cau khoa hoc

Ghi chu
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A 2) 3) 4
1

2

3

18 | Phuwong thirc chuyén giao két qua nghién civu

19 | Cdc tic dong ciia két qua nghién ciru (ngoai tac dong di néu tai muc 18 trén
day)

(15Boi dwong, dao tao can bo KH&CN

U Doi voi linh vuc khoa hoc co lién quan:

[l Doi voi kinh té - xa hoi:




IV. Cic to chitc/ca nhin tham gia nghién ciru 1dm sang trang thiét bi y té

75

Hoat djng ciia cdc t6 chirc phéi hop tham gia thuce hign dé tai

20
(Ghi tat ca cac to chiic phdi hop thuc hién dé tai va phan ndi dung cong viée tham gia
trong dé tai)
TT Tén t6 chirc Dia chi Hoat dong/dong gop cho dé tai
1
2
3
21 | Lién két véi san xudt va doi song
(Ghi 3 don vi san xuat hoic nhitng ngudi sir dung két qua nghién ctru tham gia
vao qua trinh thuc hién va néu rd ndi dung cong viéc thuc hién trong deé tai)
22 | Péji ngii cdn b thuc hién dé tai

(Ghi nhitng nguoi c6 dong gbép chinh thude tat ca cac td chirc chu tri va tham gia
dé tai, khong qua 10 nguoi)

Ty 1€ % thoi gian lam

TT Ho va tén Co quan cong tic viéc cho dé tai
A Nghién ctru vién
chinh
B Can bo tham gia
nghién cuiu
1
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V. Kinh phi thuc hién dé tai va ngudn kinh phi

(gii trinh chi tiét xin xem phy Tuc kém theo)

Pon vi tinh: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thuc hién dé tai phin theo cdc khodn chi
Trong do
. Thué | Nguyén, | Thiét | Xay Chi
TT Nguidn kinh phi Ton | khoan | vatliéu, | bi, | dung, | khdc
€S0 | chuyén nang may sua
mon lugng moc chira
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong Kinh phi
Trong do:
3 | Ngan sdch SNKH
4 | Céc ngudn von khac (ghi
ro)
-Tucod
- Khac (vn huy dong, ...)
............... , ngay ......... thang ...... nam .....
Thu truéng Nghién ciru vién chinh
Co s6 nhan thir nghiém 1am sang (Ho, tén va chir ky)
(Ho, tén, chir ky va déng dau)
.................... , ngay ..... thang ....... nam ....

Cuc truéng
Cuc Khoa hgc cong nghé va Dao tao
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Don vi : triéu dong

IT N@i dung cac khoan chi Téng sé Nguon vén

Kinh phi | Ty l¢ NSSNK | Taitrg | Khadc

(%) H
1. | Thué khoan chuyén mon
2. | Nguyén,vat li€u, nang lugng
3. | Thiét’bi, may méc chuyén
dung
4. | Xay dung, sua chita nhd
5. | Chi khac
Téng cong
Giai trinh cac khoan chi
(Triéu dong)
Khodn 1. Thué khodn chuyén mon
T Noi dung thué khodn Tong Nguon von
kinh phi | NSSNKH | Taitro | Khadc

Cong
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Khodn 2. Nguyén vit liéu, nang lugng

TT Néi dung Donvi| S6 | Don | Thanh Nguon vén
tinh | lwong | gia tién NSSN | Taitro | Khac
KH
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cu, phu
tung
2.3 | Nang luong, nhién
lieu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
2.4 | Nudc m3
2.5 Mua gdch, tai
liéu, so liéu
Cong
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Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén ding

. £ X Ngudn von
T Noi dung Dt‘;';‘h“ luifr’l D‘i’;,“ Tg:;‘h NSSN [ Tai | .
me |8 KH | tro

3.1 | Mua thiét bi céng
nghé

3.2 | Mua thiét bi dinh
gia, do luong

3.3 | Khdu hao thiét bi

3.4 | Thué thiét bi

3.5 | Vin chuyén lap
dat

Cong




Khodn 4. Xay dung, svra chita nho

80

IT

Ngi dung

Kinh phi

Nguon von

NSSNKH

Tai tro

Khac

4.1

Chi phi x4y dung ..... m*> nha
xuong, PTN

4.2

Chi phi stra chtra ..... m
xuong, PTN

4.3

Chi phi lap dat h¢ thong dién, hé
thong nudc

4.4

Chiphi khac

Cong

Khoan 5. Chi khac

T

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NSSNKH

Tai tro

Khac

5.1

Cong tac phi

5.2

Quan ly co so

5.3

Chi phi dénh gid, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi tham dinh

- Chi phi xét duyét hd so

- Chi phi gidm sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi b

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

54

Chi khac

- bao tao

- Ho1 nghi

- An loat tai liéu, vin phong pham

- Dich tai liéu

55

Phu cap nghién curu vién

Cong
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MAiu 13 - Viin ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ciru thir nghiém 1am sang

thiét bi y té
TEN CO SO
Sé: L.

Vv d& nghi phé duyét thay doi

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay

dé cuong nghién ctu thir nghiém 1am sang

thiétbj y té

thang  nam ......

Kinh gei: B Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Tén co'sd nghién ciu thir Nghiém 1AM SANG: .....ooviiiiiiie e
DA CHI CO SO% wutiiiiiiii it s et be e s et ae e e b b e e e s beeeenbaeeea

bién thoai: ..................

Fax: .ooooeeiiinnn.l,

EMAIL Lo e aree s
Ho va tén nghién Cliru VIEN ChINN: ..o
S6 chimg minh thur hOAC NG CRIGU: ...,

bién thoai: ..................

Email; ..........

Di dugc Bo Y té cho phép trién khai nghién ctu thir nghiém 1am sang thiét b y té [tén
/Qb-BYT ngay thang nam
Co s& dé nghi phé duyét noi dung thay d6i nhu sau:

nghién ciu] tai Quyét dinh sé

STT | N6i dung thay ddi Giai trinh cac no| dung .ADanh muf tai liéu N
thay doli lién quan dén thay doi

1.

2.

3.

Ho so kém theo gom:

R N ~ ~ , , NPT , . . , Y . g
Phién ban cap nhat cta céc tai liéu twong img quy dinh tai khoan 1 Diéu nay

da duoc thay doi

Bién ban thAm dinh ctia Hi d6ng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co O
s& d6i voi nhitng thay doi nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té c6 anh
hudng dén sirc khoe va quyén loi ngudi tham gia nghién ctru thiét bi y té hodc anh
hudng dén thiét ké, quy trinh va thu tuc nghién ciru.

Sau khi nghién ciu Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé Quan ly
trang thiét bi y té, trong d6 co quy dinh vé nghién cau thir nghiém 1am sang thiét bi y té
va cac quy dinh lién quan, chiing t6i cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat,
cac quy ché chuyén mén c6 lién quan, tuan thu dao dic trong nghién cau. Bé nghi Bo Y
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té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét dbi voi cac thay d6i néu trén
Cua co sO.
Nghién cwu vién chinh Thi trwéng co s
(ky tén) nghién ciu thir nghiém 1am sang thiét bi y té
(ky tén, déng dau)
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MAiu 14 - Viin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghi¢ém 1am sang thiét
biy té

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

. $6: e, Ha N¢i, ngay thang — nam ......
Vv de nghi phé duyét ket qua nghién cau thi
nghiém |am sang thiét bi y té

Kinh gei: B Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Co s& nghién cau 1am sang trang thiét bi y té:
Co s& phdi hop nghién cuu :
Nghién ctu vién chinh:
Pé nghi Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao) xem xét, phé duyét két qua nghién
ctu thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
- Tén nghién cau:
- M4 sé nghién cuu:
- Thoi gian nghién cuu:
- Giai doan nghién curu 1am sang:
- Tén thiét bi y té:
- Chung loai:
- Loai trang thiét bj y té:
- Tén co s& San Xuat:
- Pbia chi co s& san Xuat;
- Tén chu s& hitu trang thiét b y té:
- Diachi chu sé hiru:
Ho so kém theo gom:
1. Ban sao dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét 0
2. Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru di dugc phé duyét. O

3. Bién ban tham dinh két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té cia héi o
dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co s

4. Béo co toan vian két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té O
Nghién cwu vién chinh Thi truwéng
ky tén Co sé nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bi y té

ky tén, déng dau



84

Mau 15 - Bao c4o két qua thir nghiém lAm sang thiét bi y té

Trang bia 1
BO Y TE

B4o cdo két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té

Tén nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:
T6 chirc nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:

M3 s nghién ctru (néu co):

Nam ....
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Trang bia 2

BO Y TE

Bao cdo két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:
T chirc nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
Cip quan Iy: BO Y té

M sb nghién ctru (néu co):

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

Tong kinh phi thyc hién dé tai .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu dong
Nguoén khac (néu cé) ... triéu dong

Nam ....
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Trang 3

Bio cao két qua thir nghiém lam sang thiét bi y té

1. Tén nghién ctru:

Nghién ¢tru vién chinh:

Té chirc nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
Co quan quan ly dé tai: Bo Y té

Thu ky dé tai:

Nopr BB

Danh sach nhirng nguoi thuc hién chinh:

7. Céc diém nghién ciru
(a) Diém nghién ctru 1
- Pja diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Biém nghién ctru 2
- Pja diém:
- Nghién ctru vién chinh:

8. Thoi gian thyuc hién dé tai tir thang ... nam ... d&én thang ... nam ...
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Trang 4

Nhitng chir viét tit
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Muc luc

Phan A. Tém tat cac két qua nghién ciru
Phan B. N6i dung bao ¢éo chi tiét két qua nghién ctru
1. Pat van dé:
1.1. <Tém lugce nhiing nghién ctru trong va ngoai nude lién quan
1.27  Tinh cip thiét cAn nghién ctru cta nghién ctru
1.3.  Gia thiét nghién ctru
1.4.  Muc ti€u nghién ctru
2. Tong quan nghién ctru:
2.1.  Tinh hinh nghién ctru ngoai nude cé lién quan
2.2.  Tinh hinh nghién ctru trong nudc cé lién quan
3. Dbi tuong va phuong phap nghién ciru:
3.1.  Thiét ké nghién ctru.
3.2.  Chon mau, c& mau va ddi twong nghién ciru.
3.3.  Phuong phéap nghién ctru.
3.3.1. Chi tiéu nghién ctru.
3.3.2. Phuong phap xac dinh céc chi tiéu nghién ctru.
3.3.3. Cac cong cu nghién ctru cu thé.
3.4. Phuong phéap xir 1y s6 liéu.
4. Két qua nghién ctru:

4.1 M6 ta ngan gon Trang thiét bi y té nghién ctru bao gdm chirc nang dy dinh,
loai thiét bi, cong nghé, dic diém, phuong phap sir dung.

4.2 Phan tich tai liéu va dit liéu da lya chon, thuan loi va khong thuan loi.

4.3 Panh gia vé céac rui ro, nguy hiém lién d6i va cac bién phap an toan thich
hop cho bénh nhén, nhan vién y té.

4.4 Cac danh gia vé yéu t6 van hoa, dia 1y, nhan khau hoc (vi du: do tudi, dan
toc, gidi tinh...).

4.5 Cac phuong thirc sir dung twong duong cua thiét bi trén cing tiéu chuan
an toan va cac can nhac vé yéu té dao dirc

4.6 Tom luge vé tinh trang stc khoé clia nguoi danh gia trén 1am sang co bi
anh huong nhu thé nao.
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Ban luan:
Két luan va kién nghi:

Tai liéu tham khao:
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Phu luc VII
CAC BIEU MAU LIEN QUAN BPEN PIEU KIEN PAM BAO CHO HOAT PONG KHAM BENH, CHUA BENH

(Ban hanh kéim'theo Nghi dinh s6 /2023/NP-CP ngdy thdng  ndm 2023 ciia Chinh phii)

BANG KE TONG HQP CHI PHIi KHAM BENH, CHUA BENH DE NGHI NGAN SACH NHA NUGC THANH TOAN
(Kem theo Nghi dinh so /2023/ND-CP ngay  thang  nam 2023 cua Chinh phu)

"BANG KE TONG CHI PHi KHAM BENH, CHU'A BENH DE NGHI NGAN SACH NHA NUGC THANH TOAN
(Ap dung trong truong hop xay ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém thuoc nhom A hodc tinh trang khan cap)

Tirngay ... thang .....nam ..... dénngay ..... thang ..... ndm ...... ‘
Pon vi tinh: Pong
M: Hb so Chi phi kham bénh, chira bénh Tong chi phi Trong do
bénh dn A 1A A o A
STT | & ponn| Ténbénhnhin | xgt ;| Vat tw |Giwdng Nguon | ¢ BHYT|Nguoi bénh| Ngudn
0 .~ | CPHA | Thuoc |, ..* T R NSNN c o A .
nhén nghiém tiéu hao| bénh . on chi tra chitra |...(néu cd)
chi tra
A B C 1 2 3 4 5 6 1+.=7 = 8+..11 8 9 10 11
1 Nguyén Vin A
2 Nguyén Vin B
Téng sb tién bang s6 XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX

Téng s6 tién bang chir: .. e .
Co s& kham bénh, chira benh chiu trach nhlem vé tlnh chlnh x4c sO heu thong ke trén Bang ke ch1 ph1 kham benh chu’a benh dong thcn chlu
trach nhiém quan 1y, st dung, quyét toan kinh phi thyc hién theo quy dinh ctia phép luat.

KE TOAN TRUONG THU TRUONG PON VI
(Ky tén, dong dau) (Ky tén, dong dau)
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