BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap — Tw do — Hanh phic

S6:35/6 /QP-BYT Ha Ngi, ngay /4 thang $ ndm 2015

QUYET PINH
V&é viéc cong b thii tuc hanh chinh méi ban hanh
thudc pham vi chirc ning quén ly ciia B Y té

BOQ TRUONG BQ Y TE

Can ctr Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua
Chmh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu td chirc cia Bo
Y té;

Can cy’r N,ghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 06 ndm 2010 cua
Chinh phu vé ki€ém soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh 50 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 ndm 2013 cua
Chinh phu stra doi, bo sung mot s6 di€u cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chira bénh va Vuy truong
Vu Phép ché Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 06 thu tuc hanh chinh duoc
ban hanh tai Thong t s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 ctia Bo trudng Bo Y
té quy dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép ap dung k§ thuat méi, phuong
phap méi trong kham bénh, chita bénh (theo Phu luc ban hanh kém theo Quyét
dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cac 6ng/ba: Chanh Vin phong B9, Vu truéng Vu Phép ché, Thu
trudng cac Vu, Cuc, Thanh tra By, Tong cuc, S& Y té céc tinh va cac don vi truc
thudc B0 chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG Uathl #22=
- Nhu Diéu 3;

- B{ truong (dé b/cao)

- Cac Thir trudng (dé blet)

- B4 Tu phap (Cuc Kiém sot thu tyc hanh chinh);
- Cong thong tin dién tir B3 Y té;

- Luu: VT, PC, KCB.




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

CHU'C NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ’
B¢ trudng Bj Y 1é)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thuéc pham vi chirc ning

/OP-BYT ngay

thing nam 2015 cua

quén Iy ciia B§ Y té
STT Tén thi tuc hanh chinh Linh Co quan Ghi chd
vire thuc hién
A. Thi tuc hanh chinh cip trung wong
1 Cho phép ép dung thi diém ky | Khdam | Cuc Quan |Céng bé theo
thudt moi, phuong phép mdi | bénh, |ly Kham, | Thong tu
trong kham bénh, chita bénh | chita chitabénh |07/2015/TT-
doi voi k§ thudt moi, phuong | bénh BYT
phdp méi quy dinh tai Diém b
Khoan 1 Dicu 2 Théng tu s6
07/2015/TT-BYT thudc tham
quyén quan ly cia B Y t€
2 Cho phép 4p dung thi diém ky | Kham | Cuc Quén | Cong bd theo
thudt méi, phuong phap méi | bénh, |1y Kham, | Thong tu
trong kham bénh, chita bénh chirta chita bénh | 07/2015/TT-
d6i véi ky thuat méi, phuong bénh BYT
‘| phdp mdi quy dinh tai Khoan
2 Difu 2 Théng tu sb
07/2015/TT-BYT thudc thdm
quyén quan ly cua B Y t€ e
3 Cho phép 4p dung thi diém ky | Kham | Cuc Quén | Cong b6 theo
thuit méi, phuong phap méi | bénh, |ly Kham, | Thong o
trong khdm bénh, chita bénh chira chitabénh | 07/2015/TT-
d6i voi ky thuat méi, phuong | bénh BYT
phdp méi quy dinh tai Khoan
3 Pidu 2 Théng tu sb
07/2015/TT-BYT thudc thdm
quyeén quan ly cua B Y t€
4 Cho phép 4p dung chinh thirc [ Kham | Cuc Quan | Céng bd theo
k¢ thudt méi, phuong phép | bénh, |ly Kham, | Thong tu
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Iy ciia SO Y té

méi trong kham bénh, chita | chira chita bénh | 07/2015/TT-
bénh thudc thdm quyén quan | bénh BYT
Iy ciia B4 Y té.

B. Thii tuc hanh chinh cip dia phwong

1 Cho phép 4p dung thi diém k§ | Kham | S¢ Y té Cong bd theo
thuat méi, phuong phdp mdi | bénh, Thong fur
trong khdm bénh, chita bénh | chira 07/2015/TT-
d6i voi ky thuat méi, phuong | bénh BYT
phdp méi quy dinh tai Khoan
3 Pidu 2 Théng tu sb
07/2015/TT-BYT thudc thdm
quyén quén Iy ctia So Y té

2 Cho phép 4p dung chinh thic | Kham | S& Y té Coéng bd theo
k§ thuit mdi, phuong phap | bénh, Thong tu
méi trong khdm bénh, chira | chira 07/2015/TT-
bénh thudc tham quyén quan | bénh BYT




PHAN IL NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
MOI BAN HANH THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUA BQ

Y TE

A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
I. Linh virc kham bénh, chira bénh

1-Tha tuc

Cho phép 4p dung thi diém ky thuit méi, phwong phdp méi
trong kham bénh, chita bénh déi véi ky thuit mai, phlr(mg
phap méi quy dinh tai Piém b Khoan 1 Piéu 2 Thong twr so
07/2015/TT-BYT thudc thim quyén quén Iy ciia B§ Y té

Trinh tu thuc hién

Budc I: Co so khdm bénh, chira bénh gui 01 bd hd so vé Cuc
Quan ly kham, chita bénh dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuéat mai,
phuong phép méi.

Bugc 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén hé so
(can clr vao ngay ghi trén s6 cong van dén cia co quan tiép nhan
hd s0), co quan tiép nhan ho so phai xem xét xac dinh hd so hop 1&
hodc chua hop €.

Déi v6i hd so chua hop 1€, co quan tiép nhan hd so phai c6 van ban
théng bao cho co s& khdm bénh, chita bénh dé nghi 4p dung thi
diém k§ thuat méi, phuong phép méi hoan chinh hd so. Vin ban
théng béo phai néu cu thé tai liéu cin bd sung, ndi dung cin sira
d6i, bd sung.

Buwéc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du hd
so hop 1& dwoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hoic Sb cong vian
dén cia co quan tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hé so phai td
chirc thim dinh h so.

Trudng hop cén thiét, Thu trudng co quan tiép nhén hd so quyét
dinh viéc xin ¥ kién chuyén gia hodc thanh 1ap Hoi dong tur van dé
xem Xét ho so va c6 két ludn bang bién ban.

Buwdéc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duogc
van ban thim dinh hd so, Cuc Quan ly Kham, chita bénh trinh B§
truong BO Y té quyét dinh cho phép co s& khadm bénh, chita bénh
trlen khai thi diém k§ thuét méi, phuong phép m0’1 trong do néu rd
sb lwong ngudi bénh hodc thoi gian duoc trién khai thi diém dbi
véi tirng loai k¥ thudt mdi, phuong phép méi. Truong hop khong
ddng ¥ cho co s& kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k¥
thuit mdi, phuong phap mai, Cuc Quén Iy Khdm, chita bénh phai
cd van ban trd o1 va néu rd ly do.




Céch thirc thue hién

QQua dudng buu dién hodc truc tiép

Thanh phén, sb lirgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gdm:

1. Bon dé nghi 4p dung thi dlem ky thuét m6i, phuong phap méi
theo mau quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Théng tur s6
07/2015/TT-BYT.

2. Tai liéu chimg minh tinh hop phép, bing chimg ldm sang, tinh
hiéu qua trong kham bénh, chita bénh cta kj thuit méi, phuong
phap méi:

- Béo cdo két qua thir nghiém 1am sang ctia k§ thuat méi, phwong
phép méi thuce hién tai co s& nudc ngoai.

- Vin ban ciia co quan nha nudc c6 thdm quyén ciia nude ngoai
xac nhén ky thuit méi, phuong phdp méi dd hoan thanh viée
nghién ctru dénh gia tinh an toan, hiéu qua va dé nghi 4p dung. Vin
ban nay phai dugc hgp phép hoéa lanh su theo quy dinh cia phép
luat Viét Nam.

- Ban sao Bién ban tham dinh d& nghij cho phép ap dung k¥ thuét
mdi, phuong phdp mdi cua Ban Pénh gia vin dé dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc - By Y té hodc Hoi dong khoa hoc cap Bo
cdng nhan.

- Ban sao Gidy cong nhén két qua nghién ciru 14m sang vé phuong
phdp méi, k¥ thudt méi cia Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao,
B3 Y té cap.

3. Dé é4n trién khai 4p dung k§ thuat méi, phuong phép méi bao
gbm cédc ndi dung chu yéu sau: md ta nang luc cia co s¢ kham
bénh, chita bénh d& nghij 4p dung vé& co s& vat chét, nhén luc, thiét
biy té, quy trinh ky thuat du kién thuc hién theo quy dinh tai céc
Diéu 4, 5, 6 va 7 Théng tu sb 07/2015/TT-BYT; gid dich vu du
kién &p dung, hiéu qua kinh té - x4 hdi va phuong 4n trién khai
thuc hién.

4. Bén sao c6 ching thuc chimg chi hanh nghé kham bénh, chita
bénh va ban sao cé chimg thuc gidy chimg nhéan hodc chimg chi
chuyén mén ctia ngudi hanh nghé c¢6 lién quan dén thuc hién k§
thudt méi, phuong phdp méi. Pdi v6i cac vin bing, gidy ching
nhén, ching chi chuyén mon ctia nguoi hanh nghé do co s¢ nude
ngoai cAp phai dugc hop phap héa lanh su theo quy dinh cia phap
ludt Viét Nam.




5. Ban sao c6 chimg thuc hgp ddng chuyén giao k¥ thuit méi,
phuong phap méi trong trrong hop nhan chuyén giao tir co' quan,
td chirc, ca nhén khéc.

I1. S6 Iugng hd so: 01 bo.

Thaoi han giai quyét

10 ngay lam viéc k& tir ngay nhén dugc hd so hop I&.

P6i twgng thwe hién thii tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chira bénh.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quén ly Khém, chita bénh.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Qt}yét dinh cho phép co s& kham bénh, chita bénh trién khai thi
di€ém k¥ thuét méi, phuong phap mai

Lé phi

Khoéng ¢

Tén mau don, mau to khai

Pon d& nghi 4p dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phép méi
trong khérr} bénh chita bénh theo Phu luc 2 ban hanh kém theo
Thoéng tu s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, didu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh

Diéu 4 Thong tur s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé t6 chirc va
nhan lyc cia co sé kham bénh, chira bénh du kién 4p dung ky
thuit méi, phwong phap méi

1. T chuc

Co s kham bénh, chita bénh du kién 4p dung k¥ thuat méi, phuong
phép méi phai co gidy phép hoat dong theo quy dinh ciia phap luét vé
kham bénh, chira bénh.

2. Nhén lyc

a) C6 du bac sy, diéu dudng vién, hd sinh vién, ky thuét vién va
nhén vién khac dé thuc hién ky thuat méi, phuong Rhép mdi theo
quy trinh k¥ thuét dd dugc phé duyét quy dinh tai Diéu 7 Thong tu
s6 07/2015/TT-BYT.

b) Nguoi thuc hién k§ thuat méi, phuong phap méi phai dap ung
du céc diéu kién sau déy:

- C6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi
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chuyén mén hanh nghé pht hop véi k§ thust méi, phuong phap
mi.

- C6 gidy chirg nhan hodc ching chi d& duoc dao tao vé ky thuat
mai, phuong phép mori du kién thu'c hién, do co s& cd chirc nang
dao tao cap hoic gidy chimg nhén vé viéc chuyén giao k¥ thuat do
co s khdm bénh, chira bénh trong nuéc hodc nude ngoai cép.

- La nguoi lam viée hop phép tai co sd kham bénh, chita bénh.

Piéu 5 Théong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé co sé vat
chét

Co s kham bénh, chita bénh phai bao dam co s& vat chét theo quy
dinh tai Thong tu s§ 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndm 2011
ctia Bg trudng Bo Y té  hudng d4n cép chimg chi hanh nghé d6i vé6i
ngudi hanh nghé va cép gidy phép hoat dong ddi voi co s kham
bénh, chita bénh va céc diéu kién can thiét lién quan khac dé dap
Ung vdi viée dp dung k¥ thudt mai, phwong phap maoi.

Piéu 6 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Pidu kién vé trang thiét
bi, thudc va vittiry té

Co s¢ kham bénh, chua bénh phai c6 du trang thiét bi, dung cu y
té, thudc, vat tur y té da dugc phép huu hanh tai Viét Nam dé dap
Gng yéu cau thuc hién quy trinh k§ thuat méi, phuong phap mai
theo quy trmh ky thuat da dugc phé duyét quy dinh tai Piéu 7
Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Théng tw s§ 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh
Ky thuat '

Co s¢ kham bénh, chita bénh trién khai 4p dung k§ thudt moi,
phuong phdp mdi phai xay dung quy trinh k¥ thuét theo khung
soan thdo quy trinh k¥ thuat quy dinh tai Phu luc s§ 1 ban hanh
kém theo Théng tu s6 07/2015/TT-BYT va dugc ngudi dimg dau
co s& khdm bénh, chita bénh phé duyét trén co s& tu van cua Hoi
dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cta co s& khdm bénh,
chita bénh.

Can cir pha

Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luét Khadm bénh, chita bénh ndm 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cia B§ Y té quy
dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép 4p dung k¥ thuit mai,
phuong phdp méi trong kham bénh, chita bénh.




2-Thi tuc

Cho phép ap dung thi diém ky thuit méi, phwong phip méi
trong kham bénh, chita bénh d6i véi ky thuit méi, phwong
phip méi quy dinh tai Khodn 2 Piéu 2 Thong tw 50
07/2015/TT-BYT thufc thAm quyén quan Iy ciia B§ Y té

Trinh tu thue hién

Buéc 1: Co s kham bénh, chita bénh giri 01 bd hd so vé Cuc
Quan ly kham, chira bénh dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat méi,
phuong phép mai.

Budc 2: Trong thdi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhan hé so
(cin cir vao ngdy ghi trén sb cong van dén cia co quan tiép nhan
hé s0), co quan tiép nhan hd so phai xem xét xac dinh hé so hop 1é
hodc chua hop 1€.

Dbi v6i hd so chwa hop 1€, co quan tiép nhén hd so phai ¢6 van ban
thong bdo cho co s& khdm bénh, chita bénh dé nghi &p dung thi
diém k§ thuit méi, phuong phép méi hoan chinh hd so. Vin ban
thong bdo phai néu cu thé tai liéu cin bd sung, ndi dung cn sira
dbi, bd sung.

Burde 3: Trong thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan du hd
so hop 1€ dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hodc Sé cdng vén
dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hé so phai té
chirc thdm dinh hd so.

Trudng hop cén thiét, Thu truéng co quan tiép nhan hd so quyet
dinh viéc xin y kién chuyén gia hozc thanh lap Hoi dong tu van dé
xem xét hd so va c6 két luan bing bién ban.

Burée 4: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc
van ban thim dinh hd so, Cuc Quan ly Kham, chita bénh trinh B9
truong BO Y t€ quyét dinh cho phép co s& khdm bénh, chita bénh
trién khai thi diém k¥ thuat méi, phwong phép méi, trong d6 néu rd
sb lwong ngudi bénh hoic thi gian duge trién khai thi diém dbi
véi timg loai k¥ thudt méi, phuong phap méi. Truong hop khéng
ddng y cho co s kham bénh, chira bénh trién khai thi diém k¥
thuat méi, phuong phap mdi, Cuc Quan ly Khdm, chita bénh phai
cd van ban tra 161 va néu rd ly do.

Céch thirc thue hién

Qua dudng buu dién hodc truc tiép

Thanh phén, s lwgng hd so




1. Thanh phén hd so bao gdm:

1. Pon dé nghi 4p dung thi diém k§ thuat méi, phuong phap méi
theo mau quy dinh tai Phu luc s4 2 ban hanh kém theo Théng tu s6
07/2015/TT-BYT.

2. Tai liéu chimg minh tinh hop phap, bing chimg 1am sang, tinh
hiéu qua trong kham bénh, chita bénh cia ky thudt méi, phuong
phap méi:

- Bdo cdo d4nh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong 4p dung
k¥ thudt, phuong phédp cua co s& kham bénh, chita bénh nudc
ngoai da thuc hién (phai cé ban tiéng Anh va ban dich tiéng Viét
guri keém).

- Ban sao c6 chung thuc vin ban xac nhan cua co quan nha nudc
c6 thdm quyén & nudce da cho phép thuc hién ky thudt méi, phuong
phap méi duge hop phap hoa lanh sy theo quy dinh ciia phép luét
Viét Nam.

3. Dé 4n trién khai 4p dung k§ thuat méi, phuong phép méi bao
gbém céac ndi dung chi yéu sau: md ta ning lyc cia co sé kham
bénh, chita bénh dé nghj ap dung vé co s& vat chit, nhan lyuc, thiét
bi y té, quy trinh k¥ thuét du kién thuc hién theo quy dinh tai cac
diéu 4,5, 6 va 7 Thong tu; gid dich vu du kién ap dung, hiéu qua
kinh té - x4 hoi va phuong 4n trién khai thuc hién.

4. Ban sao c6 ching thuc ching chi hanh nghé kham bénh, chita
bénh va ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan hoic ching chi
chuyén mén ciia ngudi hanh nghé c6 lién quan dén thuc hién k§
thuit méi, phuong phap méi. Pdi véi cac vin bing, gidy chiing
nhan, chimg chi chuyén mén ctia ngudi hanh nghé do co s& nuéce
ngoai cdp phai dugc hop phap hoéa lanh sy theo quy dinh cia phép
luat Viét Nam.

5. Béan sao c6 ching thyc hop ddng chuyén giao k¥ thut mai,
phuong phép méi trong trudng hop nhan chuyén giao tir co quan,
td chirc, c4 nhan khac.

I1. S6 lwong hd so: 01 bd.

Thoi han giai quyét

10 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhén dugc hd so hop 1€

Poi twgng t

huc hién thu tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chita bénh.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh




Cuc Quan ly Kham, chita bénh

Két qua thy

rc hién thi tuc hanh chinh

Quyet dinh cho phep co s& khdm bénh, chira bénh trién khai thi
diém k¥ thuit méi, phuong phip méi

Lé phi

Khoéng cé

Tén mau don, miu to khai

Don d nghi ap dung thi diém ky thuat mdi, phuong phdp méi
trong kham bénh chita bénh theo Phu luc s6 2 ban hanh kém theo
Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Dicu 4 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé td chirc va
nhin lyc cia co s¢ kham bénh, chita bénh dy kién 4p dung k§
thuit méi, phwong phap méi

1. T6 chire

Co s¢ kham bénh, chita bénh du kién 4p dung k¥ thuat mdi, phucmg
phap méi phéi c6 gidy phép hoat dong theo quy dinh cua phép luét vé
kham bénh, chira bénh.

2. Nhén luc

a) C6 du bac sy, diéu dudng vién, h sinh vién, k¥ thudt vién va
nhén vién khéc dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phdp mdi theo
quy trinh k¥ thuét da dugc phé duyét quy dinh tai Piéu 7 Thong tu
s0 07/2015/TT-BYT.

b) Nguoi thuc hién k¥ thuat méi, phuong phdp méi phai dap ung
du céc diéu kién sau day:

- Co ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi
chuyén mén hanh nghé phi hop véi ky thust mdi, phuong phap
mdi.

- C6 gidy chimg nhan hoic chimg chi da dugc dao tao vé_ k¥ thuat
mdi, phuong phdp méi du kién thuc hién, do co s& ¢ chirc ning
dio tao cap hoic gidy chimg nhén vé viéc chuyén giao k¥ thuat do
co s¢ kham bénh, chira bénh trong nude hodc nudc ngoai cap.

- La ngudi lam viée hop phap tai co s¢ kham bénh, chira bénh.
Piéu 5 Thong tw sé 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé co s vat
chat

Co s& kham bénh, chita bénh phai bio dam co s& vt chét theo quy
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dinh tai Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011
cta B truéng BY Y té hudng dén cp chimg chi hanh nghé ddi véi
ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong déi véi co s& kham
bénh, chita bénh va cic diéu kién can thiét lién quan khic dé dap
ung vai viée ap dung k¥ thuét méi, phuong phép maéi.

Piéu 6 Thong tr sb 07/2015lT T-BYT: Diéu kién vé trang thiét
bi, thude va vattuy té

Co s& kham bénh, chita bénh phai c6 du trang thiét bi, dung cu 'y
té, thube, vat tu y té da duoc phép luu hanh tai Viét Nam dé dép
g yéu cau thuc hién quy trinh k§ thust méi, phuong phap méi
theo quy trinh ky thuat dd dugc phé duyét quy dinh tai Piéu 7
Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

Pidu 7 Thong tu sé 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh
ky thuat

Co s kham bénh, chita bénh trién khai ép dung ky thuat méi,
phuong phép méi phéi xay dung quy trinh k§ thuéit theo khung
soan thao quy trinh k¥ thudt quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh
kém theo Thong tu s§ 07/2015/TT-BYT va dugc ngudi dimg dau
co s& khdm bénh, chita bénh phé duyét trén co sé tu van ciia Héi
ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc ctia co s& kham bénh,
chira bénh.

Cin cir pha

ly cda thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh nam 2009;

2. Thong tu sé 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cia B9 Y té quy
dinh chi tiét diéu kién, thi tuc cho phép 4p dung k¥ thuat mdi,
phuong phép méi trong khdm bénh, chita bénh.
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3-Thi tuc

Cho phép 4p dung thi diém ky thuit méi, phwong phap méi
trong kham bénh, chira bénh d6i v6i ky thuit méi, phwong
phip méi quy dinh tai Khoin 3 Piéu 2 Théng tr sb
07/2015/TT-BYT thugc thim quyén quan Iy ciia B§ Y té

Trinh ty thue hién

Bugc I: Co so kham bénh, chita bénh giri 01 b hd so vé Cuc
Quan Iy kham, chita bénh dé nghi 4p dung thi diém k§ thuit méi,
phuong phép méi.

Buwérc 2: Trong thoi han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhén hé so
(cﬁn cr vao ngay ghi trén sd cong vin dén cua co quan tiép nhén
hé so), co quan tiép nhan hd so phai xem xét x4c dinh hd so hop 1é
hodc chua hop I&.

D6i vé6i hd so chua hop 1€, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 van ban
thong bdo cho co s& khdm bénh, chira bénh dé ngh1 ap dung thi
diém ky thuat mai, phuong phap mdi hoan chinh hé so. Van ban
thong béo phai néu cu thé tai liéu cdn bd sung, ndi dung cin sira
d6i, bd sung.

Budc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viée, k& tir ngay nhan da hd
so hop 1é duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hoidc S6 cong vin
dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so phai tb
chirc thdm dinh ho so.

Trudng hop can thiét, Thu truéng co quan tiép nhan hd so quyét
dinh viéc xin y kién chuyén gia hozc thanh 1ap Hoi dong tu vén dé
xem xét hd so va c6 két luan bing bién ban.

Buedc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc
vin ban thdm dinh hd so, Cuc Quan ly Kham, chita bénh trinh Bo
truéng BO Y té quyét dinh cho phép co s& khdm bénh, chira bénh
tl‘lCl’l khai thi diém k¥ thust méi, phuong phap mdi, trong d6 néu rd
s& luong ngudi bénh hodc thdi gian dugc trién khai thi diém dbi
véi ting loai k¥ thuat méi, phuong phdp méi. Truong hop khong
ddng y cho co s& khdm bénh, chita bénh trién khai thi diém ky
thudt méi, phuong phdp méi, Cuc Quan Iy Kham, chira bénh phai
cd van ban trad 101 va néu rd ly do.

Cach thirc thuc hién

Qua dudng buu dién hoic truc tiép

Thanh phén, s6 lwgng hé so
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1. Thanh phén hé so bao gdm:

1. D0’n~dé nghi 4p dung thi diém ky thuat méi, phuong phap méi
theo mau quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Thong tu s6
07/2015/TT-BYT.

2. Tai liéu chimg minh tinh hop phap, bang chimg 1am sang, tinh
hi€u qua trong kham bénh, chita bénh cia k¥ thudt méi, phuong
phép méi:

- Béan sao ¢6 chung thuc van ban xdc nhén cia co quan nha nudc
c6 thdm quyén d4 cho phép co s& kham bénh, chita bénh ctia Viét
Nam 4p dung phuong phap mdi, k¥ thuéat mai.

- Bdo cédo d4nh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong 4p dung
k¥ thudt mdi, phuong phap mdi cia co s¢ khdm bénh, chita bénh
cua Viét Nam da thuc hién k¥ thuédt méi, phuong phdp méi.

3. Pé 4n trién khai 4p dung k¥ thuat méi, phuong phép méi bao
gbm cac nodi dung chii yéu sau: mé ta ning luc cia co s& kham
bénh, chita bénh dé nghi 4p dung vé co s& vat chat, nhan luc, thiét
biy té, quy trinh k¥ thuat du kién thuc hién theo quy dinh tai céc
diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT; gia dich vu du
kién 4p dung, hiéu qua kinh té - xa hdi va phuong 4n trién khai
thue hién.

4. Ban sao c6 ching thuc chimg chi hanh nghé kham bénh, chita
bénh va ban sao co ching thuc gidy ching nhan hoic chimg chi
chuyén mon ciia ngudi hanh nghé c6 lién quan dén thuc hién ky
thudt mdi, phuong phép méi. Pbi voi céc van bang, gidy chimg
nhén, ching chi chuyén mén cia nguoi hanh nghé do co s& nudce
ngoai cép phai dugc hop phép héa lanh sy theo quy dinh cia phép
luat Viét Nam.

5. Ban sao c6 chimg thuc hop déng chuyén giao k¥ thuat méi,
phuong phap méi trong truong hop nhén chuyén giao tr co quan,
td chirc, ¢4 nhan khac.

I1. S6 lugng hd so: 01 bd.

Thoi han gi

ai quyét

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

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co sd kham bénh, chira bénh.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quén ly Khém, chita bénh
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Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s khim bénh, chita bénh trién khai thi
diém k¥ thudt mdi, phuong phép méi

L¢ phi

Khoéng co

Tén méu don, miu t& khai

Don dé nghi 4p dung thi diém ky thudt méi, phuong phép méi
trong kham bénh chira bcf:np theo mau quy dinh tai Phu luc s6 2 ban
hanh kém theo Théng tu s§ 07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, didu kién thue hién thi tuc hanh chinh

Piéu 4 Thong tu sé 07/2015/TT-BYT: Didu kién vé t5 chirc va
nhin lyc cia co s¢ kham bénh, chira bénh dy kién 4p dung k¥
thuit méi, phwong phap méi.

1. TS chie

Co s& kham bénh, chira bénh dy kién ép dung k¥ thuét méi, phuong
phap ma1 phai cé gidy phép hoat dong theo quy dinh cia phap luat vé
kham bénh, chita bénh.

2. Nhén luc

a) Co du béc s¥, diéu dudng vién, hQ sinh vién, k¥ thuét vién va
nhén vién khéc dé thuc hién k¥ thuédt mdi, phuong phdp mdéi theo
quy trinh k¥ thuat da dugc phé duyét quy dinh tai Piéu 7 Thong tu
s6 07/2015/TT-BYT.

b) Ngudi thuc hién k¥ thudt méi, phuong phép méi phai ddp ung
du cac diéu kién sau day:

- C6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi
chuyén mén hanh nghé phtt hgp véi k¥ thuat mdi, phuong phép
mai.

-Co gifiy chirng nhén hodc ching chi da dugc dao tao vé k¥ thuat
mdéi, phuong phap méi dy kién thuc hién, do co s& cd chirc ndng
dao tao cip hoic gidy ching nhén vé viéc chuyén giao k¥ thuat do
co s& kham bénh, chita bénh trong nuéde hodc nude ngoai cap.

- La ngudi lam viéc hop phép tai co sé kham bénh, chita bénh.
Pidu 5 Thong tw sé 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé co sé vit
chit.

Co s& kham bénh, chita bénh phai bao ddm co sé vét chét theo quy
dinh tai Thong tr s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011
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cta B trudng Bg Y té huomg d4n cép chimg chi hanh nghé dbi véi
ngudi hanh nghé va cdp gidy phép hoat dong d6i v6i co s kham
bénh, chita bénh va céc didu kién cn thiét lién quan khéc dé dap
Ung véi viéc dp dung ky thuat méi, phuong phap méi.

Diéu 6 Thong tir s6 07/2015/TT-BYT Piéu kién vé trang thiét
bi, thudc va vattuy té

Co s6 kham bénh, chira bénh phai cé du trang thiét bi, dung cu y
té, thudc, vat tu y té da duoc phép luu hanh tai Viét Nam dé dép
ng yéu cau thuc hién quy trinh k¥ thudt méi, phuong phép méi
theo quy trinh ky thuét da duoc phé duyét quy dinh tai Piéu 7
Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Théng tu sé 07/2015/TT-BYT: Diédu kién vé quy trinh
ky thuat

Co s kham bénh, chita b¢nh phai thuc hién quy trinh ky thuét da
duge Bo trudng Bo Y té phé duyét. Truong hop quy trinh k¥ thuét
chua duge Bo truéng Bo Y té phé duyét, co s¢ kham bénh, chita
bénh phai xay dung va phé duyét quy trinh k§ thuét theo quy dinh
tai Khoan 1 Diéu 7 Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

Céan ctr pha

Iy ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh nim 2009;

2. Théng tu sb 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cia B Y té quy
dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép ap dung k§ thut mai,
phuong phdp mdi trong khdm bénh, chira bénh.
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4-Thu tuc

Cho phép dp dung chinh thirc ky thuit méi, phwrong phip méi
trong kham bénh, chira bénh ddi véi ky thuit méi, phwong
phap méi thugc tham quyéen quan ly cia By Y té

Trinh tu thue hién

Buwdc I: Co sé kham bénh, chita bénh gui 01 bd hd so vé Cuc
Quan ly Kham, chita bénh dé nghi 4p dung chinh thic k¥ thuét
moi, phuong phap mai..

Budc 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan hé so
(can clr vao ngay ghl trén sb cong vin dén cla co quan tiép nhan
hd s0), co quan tiép nh4n hd so phai xac dinh hé so hop 1é hoic
chura hop 1€.

D&i vai hd so chwa hop 18, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 van ban
thdng bdo cho co s& khdm bénh, chita bénh dé nghi dp dung chinh
thirc ky thuat méi, phwong phap méi hoan chinh hd so. Van ban
thong bao phai néu cu thé tai liéu, ndi dung can stra d6i, bd sung.

Buréce 3: Trong thoi han 15 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan du ho
so hop 1& duge ghi trén Phiéu tiép nhén hd so hodc Sé coéng vin
dén:

Cuc trudng Cuc Quan ly Kham, chita bénh phai quyét dinh thanh
lap Hoi ddng chuyén mén va té chirc thAm dinh két qua trién khai
thi diém va quy trinh k¥ thudt do co s& khdm bénh, chira bénh dé
Xuét.

Buwdc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc
bién ban thdm dinh cia Hoi déng chuyén mén, B truong Bo Y té
quyét dinh cho phép co s& khdm bénh, chita bénh trién khai chinh
thirc 4p dung k¥ thudt méi, phuong phdp méi va phé duyét quy
trinh ki thuat. Truong hop khong dong ¥ phai cé véan ban tra 101 va
néu rd ly do

Cach thirc thuce hién

Qua dudng buu dién hoic trure tiép

Thanh phfin, sb lrgng hé so

I. Thanh phan hé so bao gdm:

1. Don dé nghi 4p dung chinh thirc k§ thudt méi, phuong phip méi
theo miu quy dinh Théng tu quy dinh tai Phu luc s6 3 ban hanh
kém theo Thong tur s6 07/2015/TT-BYT.

2. Béo céo két qua 4p dung thi diém k¥ thudt méi, phuong phép

15




méi cla co s& khdm bénh, chita bénh theo mau quy dinh tai Phu
luc s6 4 ban hanh kém theo Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

3. Quy trinh k¥ thuat do co s& kham bénh, chita bénh @& xuit va
dugc phé duyét theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tur s6 07/2015/TT-
BYT.

II. S6 Iwong hd so: 01 bo.

Thoi han gidi quyét

20 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 1é

Péi twrong t

hue hién thi tuc hanh chinh

Co s kham bénh, chira bénh

Co quan th

wc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Kham, chita bénh

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s& kham bénh, chita bénh trién khai chinh
thirc 4p dung k¥ thudt méi, phuong phdp méi va phé duyét quy
trinh k¥ thuat

Lé phi

Khoéng ¢

Tén méu don, miu to khai

1. Pon dé nghi 4p dung chinh thirc k§ thudt méi, phuong phap méi
trong kham bénh chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc sb 3 ban
hanh kém theo Thong tr s§ 07/2015/TT-BYT.

2. B4o c4o Két qua ép dung thi diém ky thudt méi, phwong phap
méi trong khdm bénh chita bénh theo mau quy dinh tai Phu lyc s6
4 ban hanh kém theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

~ l 3
Yéu cau, di

éu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

Khéng cé

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Ludt Kham bénh, chita bénh nadm 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 ctia B§ Y té quy
dinh chi ti€t di€u kién, thu tuc cho phép 4p dung k¥ thuit mdi,
phuong phap méi trong khdam bénh, chita bénh.
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B. THU TUC HANH CHINH CAP PIA PHUONG
I. Linh vurec kham bénh, chira bénh

1-Thu tuc

Cho phép 4p dung thi diém k§ thuit méi, phwong phiap méi
trong kham bénh, chita bénh d6i véi ki thuit méi, phwong
phip méi quy dinh tai Khoin 3 Piéu 2 Thong tw sb
07/2015/TT-BYT thudc thim quyén quan Iy cia S¢ Y té

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co sé kham bénh, chita bénh giri 01 by hd so vé S Y té
& nghi 4p dung thi diém k§ thuat méi, phuong phép méi.

Budc 2: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén hd so
(cin cir vao ngay ghi trén sb cong van dén cia co quan tiép nhén
hé s0), co quan tiép nhin hd so phai xem xét x4c dinh hd so hop 1
hodc chua hop €.

Déi v6i hd so chua hop 1€, co quan tiép nhén hd so phai ¢6 vin ban
thong bdo cho co s& khdm bénh, chita bénh dé nghi ap dung thi
diém k¥ thuét mdi, phuong phap méi hoan chinh hé so. Van ban
thong bdo phai néu cu thé tai liéu cin bd sung, ndi dung cén sira
ddi, bd sung.

Bude 3: Trong thoi han 07 ngay lam viée, k& tir ngay nhén da hd
so hop 1é duge ghi trén Phiéu tiép nh4n hd so hoic Sb cong vin
dén clia co quan tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so phai td
chirc thim dinh hé so.

Trudng hop cén thiét, Thu truéng co quan tiép nhan hd so quyét
dinh viéc xin y kién chuyén gia hoac thanh lap Hoi ddng tur van dé
xem xét hd so va c6 két ludn bing bién ban.

Budc 4: Trong thoi han 03 ngay 1am vige, ké tir ngdy nhan dugc
vin ban thdm dinh ho 50, S& Y té quyet dinh cho phép co s& kham
bénh, chita bénh trlen khai thi diém kj thuit mdi, phuong phép
méi, trong d6 néu rd sb hugng ngudi bénh hoic thai gian duoc trién
khai thi diém d6i vOi timg loai k¥ thudt méi, phuong phap mdi.
Truong hop khong ddng ¥ cho co s khdm bénh, chira bénh trién
khai thi diém k¥ thudt méi, phuong phép méi, S& Y té phai ¢é vin
ban trd 10i va néu rd Iy do.

Cach thirc thuc hién

Qua dudng buu dién hoic truc tiép

Thanh phén, s6 lrgng ho so
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I. Thanh phan hé so bao gdm:

1. Don & nghi ap dung thi dlem ky thuat méi, phwong phap moi
theo mAu quy dinh tai Phu luc sé 2 ban hanh kém theo Théng tur sb
07/2015/TT-BYT.

2. Tai liéu chiing minh tinh hop phép, bing chimg lam sang, tinh
hiéu qua trong kham bénh, chita bénh cua k¥ thuit méi, phuong
phép méi:

- Ban sao c6 chimg thyc van ban xac nhan cia co quan nha nudc
c6 thAm quyén da cho phép co sd kham bénh, chita bénh cua Viét
Nam 4p dung phuong phap mdi, ki thuat méi.

- Bo cdo danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung
ky thuat méi, phurong phédp mdi cia co sé kham bénh, chita bénh
cua Viét Nam d3 thue hién k¥ thudt méi, phuong phép mai.

3. Pé 4n trién khai 4p dung ky thudt méi, phwong phap méi bao
gdm cac ndi dung chu yéu sau: md ta nang luc cia co s¢ khdm
bénh, chira bénh dé nghi dp dung vé co s& vat chat, nhén luc, thiét
bi y té, quy trinh k§ thuat dy kién thuc hién theo quy dinh tai céc
diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tr s 07/2015/TT-BYT; gia dich vu du
kién 4p dung, hiéu qua kinh té - x4 hgi va phuong 4n trién khai
thuce hién.

4. Ban sao c6 chung thuc ching chi hanh nghé kham bénh, chita
bénh va ban sao cé ching thuc gidy ching nhén hodc ching chi
chuyén mén cua ngudi hanh nghé c6 lién quan dén thuc hién k§
thudt méi, phuong phdp méi. Pi véi cac van bing, gidy chimg
nhdn, ching chi chuyén mén cia ngudi hanh nghé do co sd nudce
ngoai cip phai duoc hop phap héa lanh su theo quy dinh cia phap
luédt Viét Nam.

5. Béan sao c6 chimg thuc hop ddng chuyén giao ky thudt méi,
phuong phdp mdi trong trudng hop nhén chuyén giao tir co quan,
t0 chirc, ca nhén khéc.

1. $6 legng hd so: 01 bg.

Thai han gi

ii quyét

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge hd so hop 1€

Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chira bénh.

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

S Y té
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Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s& kham bénh, chira bénh trién khai thi
diém k¥ thudt méi, phuong phap mai.

Lé phi

Khéng c6

Tén miu don, miu to khai

Don @ nghj 4p dung thi diém k§ thudt md&i, phwong phép mdi

| trong khém bénh chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc sé 2 ban

hanh kém theo Théng tr s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh

Diéu 4 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé tb chirc va
nhan Iyc cia co s¢ kham bénh, chira bénh dv kién 4p dung k¥
thuit méi, phwong phap méi

1. T4 chirc

Co s& kham bénh, chira bénh dy kién ép dung k¥ thudt méi, phuong
phidp mdi phai cd gidy phép hoat dong theo quy dinh cua phép luat vé
kham bénh, chita bénh.

2. Nhan luc

a) C6 du béc sy, diéu dudng vién, hd sinh vién, k¥ thuat vién va
nhén vién khac dé thuc hién k¥ thudt méi, phuong phap mai theo
quy trinh k§ thuat da dugc phé duyét quy dinh tai Diéu 7 Thong tu
s0 07/2015/TT-BYT.

b) Nguoi thuce hién k¥ thuat méi, phuong phap méi phai dap ung
du céc diéu kién sau day:

- C6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh m& pham vi
chuyén mén hanh nghé phu hop véi kj thuat méi, phuong phap
moi.

- C6 gidy chung nhén hodc ching chi da dugce dao tao vé ky thut
mdi, phuong phdp méi dy kién thuc hién, do co s& cé chirc ning
dao tao cap hodc gidy chirng nhéin vé viéc chuyén giao k¥ thuét do
co s& khdm bénh, chira bénh trong nude hodc nudce ngoai cap.

- La ngudi 1am viée hop phép tai co sé khdm bénh, chita bénh.
Piéu 5 Théong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé co s& vit
chit

Co s& kham bénh, chita bénh phai bao dam co s& vat chat theo quy
dinh tai Thong tur s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2011

L,




ctia B trudng BO Y té hudng dan cép ching chi hanh nghé déi véi
ngudi hanh nghé va cép gidy phép hoat dong ddi véi co sd kham
bénh, chita bénh va cac diéu kién can thiét lién quan khéc dé dap
ung véi viée dp dung k¥ thuat mai, phuong phap méi.

Piéu 6 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé trang thiét
bi, thudc va vat tir y té

Co s& kham bénh, chita bénh phai cé du trang thiét bi, dung cu y
té, thudc, vat tu y té da duoc phép luu hanh tai Viét Nam dé dap
g yéu cau thuc hién quy trinh k§ thuat méi, phuong phap méi
theo quy trinh k¥ thuat di dwoc phé duyét quy dinh tai Diéu 7
Théng trr s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Théng tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh
ky thuat

Co s& khéam bénh, chua bénh phai thuc hién quy trinh k¥ thuat da
duoc Bo trudng BO Y té phé duyet Trudng hgp quy trinh ky thuat
chua dugc Bo trudng Bo Y té phé duyét, co sé kham bénh, chira
bénh phai xdy dung va phé duyét quy trinh ky thuét theo quy dinh
tai Khoan 1 Piéu 7 Thong tw s 07/2015/TT-BYT

Cin cir pha

ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh nam 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cua By Y té quy
dinh chi tiét diéu kién, thi tuc cho phép ap dung k§ thudt moi,
phuong phdp mdi trong khdm bénh, chita bénh.
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2-Thi tuc

Cho phép 4p dung chinh thirc k§ thuit méi, phwong phap mai
trong khim bénh, chita b¢nh doi véi ky thult méi, phuwong
phdp méi thujc thim quyén quan Iy ciia S& Y té

Trinh tw thuc hién

Budc I: Co s¢ khdm bénh, chita bénh gui 01 bd hd so vé SO Y té
dé nghi dp dung chinh thirc k¥ thuat méi, phuong phép mdéi.

Buwdce 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan hé so
(can cr vao ngay gh1 trén s6 cong van dén cia co quan tiép nhan
hé so), co quan tiép nhan hd so phai x4c dinh hé so hop 1& hoic
chua hop I€.

Déi v6i hd so chua hop 1&, co quan tiép nhan hd so phai c6 van ban
thong bo cho co sd khdm bénh, chita bénh dé nghi 4p dung chinh
thirc k§ thust méi, phuong phap méi hoan chinh hd so. Vin bin
théng bao phai néu cu thé tai liéu, ndi dung can sira d6i, bd sung.

Buwdc 3: Trong thdi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan di hd
so hop 1& dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hodc Sé cong van
dén: Giam déc S& Y té phai quyét dinh thanh lap Hoi dong chuyén
mén va t chirc thim dinh két qua trién khai thi diém va quy trinh
k¥ thuat do co s& kham bénh, chita bénh dé xuét.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc
bién béan thdm dinh cta Ho6i dong chuyén mon, Giam déc S3 Y té
quyét dinh cho phép co s kham bénh, chira bénh trién khai chinh
thirc 4p dung ky thudt mdi, phuong phdp méi va phé duyét quy
trinh k¥ thuét. Truong hop khong dong y phai c6 van ban tra 101 va
néu rd ly do

Cach thirc thue hién

Qua dudng buu dién hodc truc tiép

Thanh phin, s lrgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gbm:

1. Pon d& nghj 4p dung chinh thic k¥ thuat méi, phuong phép mé}
theo méu quy dinh tai Phu luc s6 3 ban hanh kém theo Théng tur sb
07/2015/TT-BYT.

2. Béo céo két qua ap dung thi diém ky thudt méi, phuong phéap
méi cta co s& khdm bénh, chita bénh theo mau quy dinh tai Phu
luc s0 4 ban hanh kém theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

3. Quy trinh k¥ thuat do co s& khdm bénh, chira bénh dé xuét va
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duoc phé duyét theo quy dinh tai Piéu 7 Thong tu sb 07/2015/TT-
BYT.

II. S6 Iuong hd so: 01 bd.

Théi han gi

ai quyét

20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1é

Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Céc co s& kham bénh, chita bénh.

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

S Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s& kham bénh, chita bénh trién khai chinh
thirc 4p dung k¥ thudt mdi, phuong phédp méi va phé duyét quy
trinh k¥ thuét.

Lé phi

Khéng c6

Tén miu don, miu to khai

1. Pon dé nghj 4p dung chinh thic k¥ thuat méi, phuong phap méi
trong kham bénh chira bénh theo mau quy dinh tai Phuy luc s0 3 ban
hanh kém theo Théng tu s§ 07/2015/TT-BYT.

3. Béo cdo Két qua 4p dung thi diém ky thuét mdi, phuong phéap
mdi trong kham bénh chira bénh theo mau quy dinh tai Phu luc so
4 ban hanh kém theo Théng tu s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu cau, dié

eu kién thuce hién thi tuc hanh chinh

Khong cd

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Lu4t Khdm bénh, chita bénh nim 2009;

2. Théng tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cia BY Y té quy
dinh chi tiét diéu kién, thi tuc cho phép 4p dung k¥ thuit mdi,

phuong phép mdi trong khdm bénh, chira bénh..
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