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

S4: 3516/QD-BYT Ha Ngi, ngay 24 thang 08 nam 2015

QUYET PINH

VE VIEC CONG BO THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUQC PHAM VI CHUC
NANG QUANLY CUABQY TE

BQ TRUONG BO Y TE

Can cwr Nghi dinh SO 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh
chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 06 ndam 2010 ciia Chinh phii vé kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2013 cua Chinh phu sua doi,
bé sung mot sé diéu ciia cac Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

| Xet dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Qudn Iy Kham, chita bénh va Vu truéng Vu Phdp ché Bo
Yte,

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh nay 06 thu tuc hanh chinh dwoc ban hanh tai Thong
tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 ctua Bo trudng Bo Y té quy dinh chi tiét diéu kién, tha
tuc cho phép ap dung k¥ thuit méi, phuong phép mai 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/bé: Chanh Vér; phong B9, Vu truéng Vu Phéap ché, Thu truong cac Vu,
Cuc, Thaqh tra BO, Tong cuc, S0 Y té céc tinh va cac don vi truc thudc B chiu trach nhiém thi
hanh Quy¢t dinh nay./.

KT.BQ TRUONG

Noi nhén: THU TRUONG
- Nhu Diéu 3;

- Bo truong (dé b/cdo)

- Céc Thu trudng (dé blet)

- Bo Tu phap (Cuc Kiém sodt tha tuc hanh chinh);

- Cong théng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, KCB.

Nguyén Thi Xuyén



PHU LUC
THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY
, ~ CUABOYTE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 3516/0D-BYT ngay 24 thang 8 nam 2015 cua Bj truong Bo
Y té)
Phén I.
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thu¢c pham vi chirc ndng quén ly cia B Y

Linh | Co quan

vuc | thuc hién Ghi chu

STT Tén tha tuc hanh chinh

A. Thii tuc hanh chinh cép trung wong

1 |Cho phép ap dung thi diém ky thuat ~ [Khdm |Cuc Quan [Cong b theo
m&i, phuong phap méi trong kham bénh, |ly Kham, |Thong tu

bénh, chira bénh ddi voi ky thuat méi, |[chita |chita bénh |07/2015/TT-BYT
phuong phap méi quy dinh tai Diém b |bénh
Khoan 1 Piéu 2 Thong tu s6
07/2015/TT-BYT thudc thim quyén
quéan 1y ctia BO Y té

2 Cho phép 4p dung thi diém k¥ thuat Khdm |Cuc Quan |Cong bd theo
moi, phuong phap maéi trong kham bénh, (ly Kham, |Thong tu

bénh, chita bénh d6i v6i k§ thuat méi, |chita |chita bénh |07/2015/TT-BYT
phuong phap méi quy dinh tai Khoan 2 (bénh
Diéu 2 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT
thudc tham quyén quan Iy ciia BO Y té

3 Cho phép ap dung thi diém k¥ thuat Kham |Cuc Quan |Céng b theo
m&i, phuong phap méi trong kham bénh, |ly Kham, |Thong tu

bénh, chira bénh d6i v6i k§ thuat méi, |chita |chitabénh [07/2015/TT-BYT
phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 (bénh
Diéu 2 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT
thudc thim quyén quan Iy cia BO Y té

4 |Cho phép ap dung chinh thic ky thuat |Kham |Cuc Quan |Cong bd theo
m&i, phuong phap méi trong kham bénh, |ly Kham, |Thong tu

bénh, chira bénh thudc thim quyén quan|chira |chira bénh [07/2015/TT-BYT
1y cia BO Y té. bénh

B. Thu tuc hanh chinh cfip dia phuong

1 |Cho phép ap dung thi diém ky thuat ~ [Khdam [SoYté  [Cong b theo
moi, phuong phap mai trong kham bénh, Thong tu

bénh, chita bénh d6i v6i k¥ thuat méi, |chita 07/2015/TT-BYT
phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 (bénh
Diéu 2 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT




thudc thim quyén quan Iy ciia SO Y té

2 Cho phép 4p dung chinh thtc ki thuat  [Kham [So'Y té Cong bd theo

mo1, phuong phap méi trong kham bénh, Thong tu
bénh, chira bénh thudc tham quyén quan|chira 07/2015/TT-BYT
ly cia SO Y t& bénh

Phin II.

NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUQC
PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

I. Linh vue kham bénh, chira bénh

1-Thii tuc [Cho phép dp dung thi diém ky thuit méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh d6i véi ki thuit méi, phwong phap méi quy
dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 2 Théong tu s6 07/2015/TT-BYT thudc
thim quyén quén 1y ciia Bd Y té

Trinh tu thuc hién

Bude 1: Co s6 kham bénh, chita bénh giri 01 b hd so' vé& Cuc Quan 1y
khém, chira bénh dé nghi ap dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phap mai.

Budc 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén hé so (can cir
vao ngay ghi trén s6 cong van dén cuia co quan tiép nhan ho so), co quan
tiép nhan ho so phai xem xét xac dinh hd so hop 18 hodc chua hop 18.

Déi v6i hd so chua hop 18, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 vin ban théng
bao cho co sé kham bénh, chita bénh dé nghi ap dung thi diém k¥ thuat
moi, phuong phap moi hoan chinh ho s0. Van ban thong bao phai néu cu
thé tai liéu can bd sung, ndi dung can stra ddi, bd sung.

Bugc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 1¢
dugc ghi trén Phiéu t1ep nhan hd so hoic So cong vin dén cia co quan tiép
nhan hd so0, co quan tiép nhan hd so phai to chirc tham dinh ho so.

Truong hop can thiét, Thii trudng co quan t1ep nhén hé so quyét dinh viéc
Xiny kién chuyén gia hodc thanh 1ap Ho1 ddng tu van dé xem xét ho so va
c6 két luan bang bién ban.

Budc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban
tham dinh ho so, Cuc Quan ly Kham, chira bénh trinh B truéng B Y té
quyét dinh cho phép co s& kham bénh, chira bénh trién khai thi diém ky
thuat moi, phuong phap méi, trong d6 néu ro s6 lugng ngudi bénh hodc
thoi gian duoc trién khai thi diém ddi vé6i timg loai k§ thuat méi, phuong
phap méi. Truong hop khong dong ¥ cho co s kham bénh, chira bénh
trién khai thi diém k¥ thuat moi, phuong phap méi, Cuc Quan 1y Kham,
chira bénh phai c6 van ban tra 16i va néu ro ly do.




Cach thirc thue hién

Qua duong buu dién hodc truc tiép

Thanh phin, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gdm:

1. Pon d& nghi ap dung thi diém k¥ thuat moi, phuong phap mai theo mau
quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Thong tu s6 07/2015/TT-
BYT.

2. Tai liéu chirng minh tinh hop phap, bang chimg 1am sang, tinh hiéu qua
trong kham bénh, chita bénh cia k¥ thuat méi, phuong phap mai:

- B4o c4o két qua thir nghiém 1am sang cua k¥ thuat méi, phuong phap moi
thuc hién tai co s nudc ngoai.

- Vin ban cta co quan nha nude c6 thim quyén ciia nudc ngoai xac nhan
k¥ thuat mdéi, phuong phép mdéi da hoan thanh viée nghién ctru danh gia
tinh an toan, hiéu qua va dé nghi 4p dung. Vin ban nay phai duoc hop
phép hoéa lanh sy theo quy dinh cta phéap luat Viét Nam.

- Ban sao Bién ban tham dinh dé nghi cho phep ap dung ky thuat moi,
phuong phap méi cua Ban Danh gia van dé dao dure trong nghién ctru y
sinh hoc - B Y t€ hodc Hoi dong khoa hoc cap B cong nhan.

- Ban sao Gidy cong nhan két qua nghién ctru 1am sang vé phuong phap
moi, k¥ thuat méi cua Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té cap.

3. Dé 4n trién khai ap dung k¥ thuat méi, phwong phap méi bao gdm cic
n6i dung chi yéu sau: mé ta ning luc cia co so kham bénh, chita bénh dé
nghi &p dung vé co s& vat chit, nhan luc, thiét bi y té, quy trinh k¥ thuat du
kién thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu s6
07/2015/TT-BYT; gia dich vu dy kién ap dung, hiéu qua kinh té - xa hoi va
phuong 4n trién khai thyc hién.

4. Ban sao c6 chung thyc ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va
ban sao c6 ching thyuc gidy chimg nhan hodc ching chi chuyén mén cua
nguoi hanh nghé co lién quan ¢ dén thyc hién k¥ thuat méi, phuong phap
méi. Pbi véi cac van bang, gidy ching nhén, chimg chi chuyén mén cua
nguoi hanh nghé do co s¢ nudc ngoai cap phai duge hop phap hoa lanh sy
theo quy dinh cua phap luat Viét Nam.

5. Ban sao c¢6 chimg thuc hop dong chuyen giao ky thuat moi, phuong
phap méi trong truong hop nhan chuyén giao tir co quan, to chirc, ca nhan
khac.

I1. S6 luong hd so: 01 bd.

Thoi han gidi quyét




10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18.

Poi twong

thue hién thi tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chita bénh.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Kham, chira bénh.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k§
thuat maéi, phuong phap maoi

Lé phi

Khéng cé

Tén méu don, méu to khai

Don d& nghi ap dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phap moi trong kham
bénh chira b¢nh theo Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tu s6
07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu Kién thue hién thii tuc hanh chinh

Diéu 4 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu ki¢n vé to chirc va nhén lyc
cua co s6 kham bénh, chira bénh du kién ap dung ky thuat méi,
phwong phap méi

1. Tb chirc

Co s¢ kham bénh, chita bénh du kién ap dung ky thuat méi, phuong phap
moi phai ¢o giay phép hoat dong theo quy dinh ctia phap luat vé kham
bénh, chira bénh.

2. Nhan luc

a) Co d}ﬁ bac sy, diéu dudng vién, ho sinh vién, k¥ thuat vién va nhan vién
khac dé thuc hién k§ thuat mdi, phuong phap méi theo quy trinh ky thuét
da dugc phé duy¢t quy dinh tai Biéu 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

b) Nguoi thyc hién ky thuat méi, phuong phap moi phai dap img du cac
di€u kién sau day:

-Co cht’mg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi chuyén mon
hanh nghé phu hop véi k¥ thuat méi, phuong phap moi.

- C6 gidy ching nhan hodc ching chi di dwoc dao tao vé ki thuat moi,
phuong phap moi du klen thue hién, do co s& ¢6 chirc ning dao tao cp
hodc gidy chimg nhan vé viéc chuyén giao ky thuat do co s kham bénh,
chira bénh trong nudc hodc nudc ngoai cap.




- La nguoi 1am viée hop phap tai co s¢ kham bénh, chira bénh.
Piéu 5 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé co sé vat chat

Co so kham bénh, chita bénh phai bao dam co s¢ vat chét theo quy dinh tai
Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 cta B truong
BOY té huéng dan cip ching chi hanh nghé dbi véi nguoi hanh nghé va
cap glay phép hoat dong d6i v6i co s kham bénh, chira bénh va cac didu
kién can thiét lién quan khac dé dap Gmg véi viéc ap dung k¥ thuat méi,
phuong phap moi.

Diéu 6 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé trang thiét bi, thudc
vavat tuy te

Co s6 kham bénh, chira bénh phai c6 du trang thiét bi, dung cu Y té, thudc,
vat tu y té da dugc phép luu hanh tai Viét Nam dé dap tmg yéu cau thuc
hién quy trinh k¥ thudt mo1, phuong phap mai theo quy trinh k¥ thuat da
dugc phé duyét quy dinh tai Piéu 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh k¥ thuat

Co so kham bénh, chira bénh trién khai ap dung k¥ thuat méi, phuong phap
m&i phai xay dung quy trinh k¥ thuat theo khung soan thao quy trinh k¥
thuat quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tu sb
07/2015/TT-BYT va dugc ngudi dimg dau co sé kham bénh, chita bénh
phé duyét trén co s& tu van cua Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc ctia co s& kham bénh, chira bénh.

Can cr ph

ap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh nam 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cua B Y té quy dinh chi
tiét dieu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥ thuat méi, phuong phap moi

trong kham bénh, chita bénh.

2-Thi tuc

Cho phép ap dung thi diém k¥ thuit méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh ddi véi ki thuit méi, phwong phap méi quy
dinh tai Khoan 2 Diéu 2 Théong tw s6 07/2015/TT-BYT thudc thaim
quyén quin Iy cia B§ Y té

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s6 kham bénh, chita bénh giri 01 b hd so' vé& Cuc Quan 1y
khém, chira bénh dé nghi ap dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phap mai.

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




D6i v6i ho so chua hop 18, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 van ban thong
bao cho co s kham bénh, chita bénh dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat
moi, phuong phap méi hoan chinh ho so. Van ban thong bao phai néu cy
thé tai liéu can bd sung, ndi dung can sira d6i, bd sung.

Budc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du hd so hop 1¢
dugc ghi trén Phiéu t1ep nhan hd so hodc So cong van dén ciia co quan tiép
nhan hd so, co quan tiép nhan ho so phai td chirc thim dinh ho so.

Trudng hop can thiét, Thu trudng co quan tiép nhan hd so quyét dinh viéc
xin y kién chuyén gia hoac thanh 1ap Ho1 dong tu van dé xem xét ho so va
c6 ket luan bang bién ban.

Budc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc vin ban
tham dinh ho so, Cuc Quan 1y Kham, chita bénh trinh B truong Bo Y té
quyét dinh cho phép co s kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k§
thuat moi, phuong phap moi, trong do néu r6 s6 luong nguoi bénh hoic
thoi gian duoc trién khai thi diém ddi voi ting loai k§ thuat méi, phuong
phéap méi. Truong hop khong ddng ¥ cho co s kham bénh, chira bénh
trién khai thi diém k¥ thuat méi, phuong phap méi, Cuc Quan Iy Kham,
chira bénh phai c6 van ban tra 101 va néu 10 1y do.

Cach thirc

thuc hién

Qua duong buu dién hodc truc tiép

Thanh phin, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gdm:

1. Pon d& nghi ap dung thi diém k¥ thuat moi, phuong phap mai theo mau
quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Thong tu s6 07/2015/TT-
BYT.

2. Tai liéu chirng minh tinh hop phap, bang chimg 1am sang, tinh hiéu qua
trong kham bénh, chita bénh cia k¥ thuat méi, phuong phap mai:

- B4o c4o danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung k¥
thuat, phuong phéap cua co s¢ kham bé¢nh, 9h&a bénh nudc ngoai da thuc
hién (phai c6 ban tiéng Anh va ban dich tiéng Viét gui kém).

- Béan sao c6 ching thuc vin ban xac nhan ciia co quan nha nudc c6 tham
quyén & nudc da cho phép thuc hién k¥ thudt mai, phuong phap mai duoc
hop phép hoa lanh su theo quy dinh ctia phap luat Viét Nam.

3. Dé an trién khai ap dung k¥ thuat méi, phwong phap méi bao gdm cac
n6i dung chi yéu sau: mé ta ning luc cia co so kham bénh, chita bénh dé
nghi &p dung vé co s6 vat chit, nhan luc, thiét bi y té, quy trinh k¥ thuat du
kién thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu; gia dich vu
du kién ap dung, hi¢u qua kinh té - x4 hoi va phuong an trién khai thuc
hién.




4. Ban sao c6 chung thyc ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va
ban sao co chung thuc gidy ching nhan hodc chimg chi chuyén mén cua
nguoi hanh nghé co lién quan ¢ dén thyc hién k¥ thuat méi, phuong phap
méi. Pbi véi cac van bang, gidy ching nhén, chimg chi chuyén moén cua
nguoi hanh nghé do co s¢ nudc ngoai cap phai duge hop phap hoa lanh sy
theo quy dinh cua phap luat Viét Nam.

5. Ban sao c6 chimg thuc hop dong chuyén giao k¥ thuat méi, phuong
phép mdi trong trudng hop nhén chuyén giao tir co quan, to chure, ca nhan
khéc.

I1. S6 luong hd so: 01 bd.

Thoi han

iai quyét

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18

Poi twong

thwe hién thi tuc hanh chinh

Co sd kham bénh, chira bénh.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Kham, chira bénh

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

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

L¢ phi

Khéng cé

Tén miu don, mau to khai

Pon dé nghi ap dung thi diém ky thuat moi, phuong phap moi trong kham
bénh chita bénh theo Phu lyc s6 2 ban hanh kém theo Thong tu s
07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu Kién thue hién thii tuc hanh chinh

Diéu 4 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé té chirc va nhén lyc
cia co s kham bénh, chira bénh du kién ap dung ky thuat méi,
phuwong phap maéi

1. T6 chire

Co s0 kham bénh, chira bénh dy kién ap dung k¥ thuat méi, phuong phap
mai phai co gidy phép hoat dong theo quy dinh ctua phap luat veé kham
bénh, chira bénh.

2. Nhan luc

a) Co O‘ﬁ bac s¥, diéu dudng vién, hd sinh vién, k¥ thudt vién va nhan vién
khac dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phép méi theo quy trinh ky thuat




d3 duoc phé duyét quy dinh tai Didu 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

b) Nguoi thyc hién ky thuat méi, phuong phap méi phai dap img du cac
diéu ki¢n sau day:

-Co cht’mg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi chuyén mon
hanh nghé phu hop véi k¥ thuat méi, phuong phap moi.

- C6 gidy chimg nhan hodc chung chi d3 duoc dao tao vé ki thuat moi,
phuong phap méi du klen thyc hién, do co s& ¢6 chirc nang dao tao cip
hodc gidy chimg nhan vé viéc chuyén giao ky thuat do co so kham bénh,
chira bénh trong nude hodc nude ngoai cap.

- La nguoi 1am viée hop phap tai co s¢ kham bénh, chira bénh.
Diéu 5 Théong tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé co s vat chit

Co s¢ kham bénh, chita bénh phai bao dam co s¢ vat chét theo quy dinh tai
Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 cta B truong
BOY té huéng dan cip ching chi hanh nghé dbi voi nguoi hanh nghé va
cap glay phép hoat dong d6i v6i co s kham bénh, chira bénh va cac didu
kién can thiét lién quan khac dé dap Gmg véi viéc ap dung k¥ thuat méi,
phuong phap moi.

Diéu 6 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé trang thiét bi, thudc
va vat tuy te

Co s¢ kham bénh, chira bénh phai ¢ du trang thiét bi, dung cu Y] té, thudc,
vat tu y té da dugc phép luu hanh tai Viét Nam dé dap tng yéu cau thuc
hién quy trinh k¥ thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh ky thuat da
duoc phé duyét quy dinh tai Diéu 7 Théng tu s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh k¥ thuat

Co s kham bénh, chita bénh trién khai 4p dung k¥ thuat méi, phuong phap
moi phai xay dung quy trinh k¥ thuat theo khung soan thdo quy trinh k¥
thudt quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tu )
07/2015/TT-BYT va duoc ngudi ding dau co sé kham bénh, chita bénh
phé duyét trén co s tu van ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc cia co s& kham bénh, chira bénh.

Can cr ph

ap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh nam 2009;

2. Thong tu s 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 ctia Bo Y € quy dinh chi
tiét dicu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥ thuat méi, phuong phap moi

trong kham bénh, chita bénh.




3-Thi tuc

Cho phép 4p dung thi diém k§y thuit méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh d6i véi ki thuit méi, phwong phap méi quy
dinh tai Khozn 3 Piéu 2 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT thudc thim
quyén quan Iy ciia B§ Y té

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s6 kham bénh, chira bénh guri 01 bd hd so vé Cuc Quén Iy
kham, chira b¢nh dé nghi &p dung thi diém k¥ thuat mdi, phuong phap maoi.

Buwdc 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén hd so (can clr
vao ngay ghi trén sO cong van dén cta co quan tiép nhan hd so), co quan
t1ep nhéan hd so phai xem xét xac dinh hd so hop I¢ hodc chua hop I¢.

D6i v6i ho so chua hop 18, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 van ban thong
bao cho co s kham bénh, chita bénh dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat
moi, phuong phap méi hoan chinh ho so. Van ban thong bao phai néu cy
thé tai liéu can bd sung, ndi dung can sira d6i, bd sung.

Budc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du hd so hop 1¢
dugc ghi trén Phiéu t1ep nhan ho so hodc So cong van dén ciia co quan tiép
nhén hd so, co quan tlep nhéan hd so phai td chirc thim dinh ho so.

Truong hop can thiét, Thu truéng co quan t1ep nhén hd so quyét dinh viéc
Xiny kién chuyén gia hodc thanh 1ap Ho1 ddng tu van dé xem xét hd so va
c6 két luan bang bién ban.

Budc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc van ban
tham dinh ho so, Cuc Quan 1y Kham, chita bénh trinh B trudong Bo Y té
quyét dinh cho phép co s kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k§
thuat moi, phuong phap moi, trong do néu r6 s6 luong nguoi bénh hoic
thoi gian duoc trién khai thi diém ddi voi ting loai k§ thuat méi, phuong
phap méi. Truong hop khong ddng ¥ cho co s& kham bénh, chira bénh
trién khai thi diém k¥ thuat méi, phuong phap méi, Cuc Quan Iy Kham,
chira bénh phai c6 van ban tra 101 va néu 10 1y do.

Cach thirc

thuc hién

Qua duong buu dién hodc truc tiép

Thanh phin, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gdm:

1. Pon d& nghi ap dung thi diém k¥ thuat moi, phuong phap mai 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 ching 1dm sang, tinh hiéu qua
trong khdm bénh, chira bénh cua k¥ thuat moi, phuong phap moi:

- Ban sao c6 chiing thuc van ban xac nhan cliia co quan nha nudc c6 tham




quyén ¢ nudc da cho phép co s¢ kham bénh, chita bénh ctua Viét Nam ap
dung phuong phap mai, ki thudt moi.

- Bao c4o danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung k¥ thuét
moi, phuong phédp méi cua co s¢ kham bénh, chita bénh ctia Vi¢t Nam da
thuc hién k¥ thuat mdi, phuong phap maoi.

3. Pé an trién khai ap dung ky thuat moi, phuong phap mai bao gdm cic
ndi dung chu yeu sau: mo ta nang luc cua co s6 kham bénh, chira bénh de
nghi ap dung ve€ co so vat chat, nhan lyc, thiét bi y té, quy trinh ky thuét du
kién thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu 80
07/2015/TT-BYT; gia dich vu dy kién ap dung, hiéu qua kinh té - xa hoi va
phuong 4n trién khai thyc hién.

4. Ban sao c6 ching thuc ching chi hanh nghé kham bénh, chira bénh va
ban sao ¢ chig thyc gidy chimg nhan hodc chimg chi chuyén mén cia
ngudi hanh nghé c6 lién quan dén thyc hién k¥ thuat méi, phuong phap
moéi. Pbi véi cac van bang, gidy chimg nhan, chimg chi chuyén mén cia
ngudi hanh nghé do co s¢ nudc ngoai cip phai dugc hop phap hoa lanh su
theo quy dinh cta phéap luadt Viét Nam.

5. Ban sao c6 chimg thuc hop dong chyyén giao ky thuat moi, phuong
phap moi trong truong hop nhan chuyén giao tir co quan, td chirc, ca nhan
khac.

IL. Sb luong hd so: 01 bd.

Thoi han

iai quyét

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18

Poi twong

thue hién thi tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chita bénh.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Kham, chira bénh

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k§
thuat maéi, phuong phap maoi

Lé phi

Khéng cé

Tén méu don, miu to khai

Pon d& nghi 4p dung thi diém k¥ thuat moi, phuong phap maéi trong kham
bénh chira l?énh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo
Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu Kién thue hién thii tuc hanh chinh

Diéu 4 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé té chirc va nhan lrc




ciia co' s¢' kham bénh, chira bénh du kién ap dung ky thuit méi,
phwong phap méi

1. T6 chic

Co s¢ kham bénh, chira bénh du kién ap dung ky thuat méi, phuong phap
m&i phai co gidy phép hoat dong theo quy dinh cua phap luat vé kham
bénh, chira bénh.

2. Nhan luc

a) Co O‘ﬁ bac s¥, diéu dudng vién, hd sinh vién, k¥ thudt vién va nhan vién
khac dé thuc hién k§ thuat maéi, phuong phap mai theo quy trinh ky thuat
da dugc phé duyét quy dinh tai DBiéu 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

b) Nguoi thyc hién ky thuat méi, phuong phap moi phai dap img du cac
dicu kién sau day:

-Co cht’mg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi chuyén mon
hanh nghé phu hop véi k¥ thuat méi, phuong phap moi.

- C6 gidy chimg nhan hodc chung chi d3 duoc dao tao vé ki thuat moi,
phuong phap méi du klen thyc hién, do co s& ¢6 chirc nang dao tao cip
hodc gidy chimg nhan vé viéc chuyén giao ky thuat do co so kham bénh,
chira bénh trong nudc hodc nude ngoai cap.

- La nguodi lam viéc hop phap tai co sé kham bénh, chira bénh.
Diéu 5 Théong tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé co s vat chit

Co s& kham bénh, chita bénh phai bdo dam co s¢ vat chét theo quy dinh tai
Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 cta Bo trudng
BoY té hudng dan cap ching chi hanh nghé dbi véi nguoi hanh nghé va
cap glay phep hoat dong dbi voi co s& kham bénh, chita bénh va cac diéu
kién can thiét lién quan khac dé dap ing véi viée ap dung ky thuat méi,
phuong phap moi.

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

Co s¢ kham bénh, chira bénh phai ¢ du trang thiét bi, dung cu Y] té, thudc,
vat tu y té da dugc phép luu hanh tai Viét Nam dé dap tng yéu cau thuc
hién quy trinh k¥ thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh ky thuat da
duoc phé duyét quy dinh tai Diéu 7 Théng tu s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh k¥ thuit
Co sé kham bénh, chira bénh phai thuc hién quy trinh k¥ thuat da dugc Bo

truéng BO Y té phé duyét. Truong hop quy trinh k¥ thuat chua duoc Bo
truong 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 Thong tu s6
07/2015/TT-BYT.

Can cir ph

ap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh nam 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 ctia B6 Y té quy dinh chi
tiet dieu kién, thu tuc cho phép ap dung ky thuat mai, phuong phap moi
trong khdm bénh, chira bénh.

4-Thu tuc

Cho phép ap dung chinh thirc k§ thuat méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh doi voi ky thuit méi, phwong phap méi thuge
tham quyén quan ly cia B§ Y te

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s6 kham bénh, chita bénh giri 01 b hd so' vé& Cuc Quan 1y
Khéam, chita bénh dé nghi &p dung chinh thuc k¥ thuat méi, phuong phap
moi.

Budc 2: Trong thoi han 05 ngay lam vic, ké tir ngay nhén hd so (can clr
vao ngay ghi trén sO cong van dén cta co quan tiép nhan hd so), co quan
tiép nhan ho so phai xac dinh hd so hop 18 hodc chua hop 6.

D6i v6i ho so chua hop 18, co quan tiép nhan ho so phai ¢6 van ban thong
bao cho co s kham bénh, chita bénh dé nghi 4p dung chinh thirc k¥ thuét
moi, phuong phap méi hoan chinh hé so. Vin ban thong bao phai néu cu
thé tai liéu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Budc 3: Trong thot han 15 ngay lam viéce, ké tir ngay nhén du hé so hop 1&
duoc ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so hodc S6 cong van dén:

Cuc trudng Cuc Quan 1y Kham, chira bénh phai quyét dinh thén}l l1ap Hoi
dong chuyén mon va to chirc tham dinh két qua trién khai thi diém va quy
trinh k¥ thuat do co s& kham bénh, chira bénh dé xuat.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bién ban
thim dinh ctia Hoi ddng chuyén mén, Bo trudng Bo Y té quyét dinh cho
phép co s kham bénh, chira bénh trién khai chinh thtrc ap dung k¥ thuat
m&i, phuong phap médi va phé duyét quy trinh k¥ thuat. Truong hop khong
ddng ¥ phai c6 vin ban tra 16 va néu rd 1y do

Cach thire

thuwe hi€én

Qua duong buu dién hodc truc tiép

Thanh phin, s6 lwgng hd so

L. Thanh phéan hd so bao gdom:

1. Pon & nghi ap dung chinh thirc k¥ thuat méi, phuong phap méi theo




mau quy dinh Thong tu quy dinh tai Phu luc s0 3 ban hanh kém theo
Thong tur s6 07/2015/TT-BYT.

2. Bo cdo két qua ap dung thi diém ky thuat méi, phuong phap méi cua co
s& kham bénh, chﬁ’a bénh theo mau quy dinh tai Phy luc so 4 ban hanh kém
theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

3. Quy trinh k¥ thuat do co s& kham bénh,,ch&a bénh dé xuit va duoc phé
duyét theo quy dinh tai Biéu 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

IL. Sb luong hd so: 01 bd.

Thoi han

iai quyét

20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18

Poi twong

thue hién thi tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chita bénh

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Kham, chira bénh

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s& kham bénh, chita bénh trién khai chinh thirc ap
dung k¥ thuat mdi, phuong phap mai va phé duyét quy trinh k¥ thuat

Lé phi

Khéng cé

Tén méu don, miu to khai

1. Pon d& nghi ap dung chinh thire ky thuat méi, phuong phap moi trong
kham bénh chira bénh theo mau quy dinh tai Phu luc so 3 ban hanh kem
theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

2. Béo cdo Két qua ap dung thi diém k¥ thuat moi, phuong phap moi trong
kham bénh ch&q bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 4 ban hanh kém
theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Khéng cé

Can cir ph

ap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh nam 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 ctia B6 Y té quy dinh chi
tiet dieu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥ thuat mai, phuwong phap moi

trong khdm bénh, chira bénh.




B. THU TUC HANH CHINH CAP PIA PHUONG

I. Linh vue kham bénh, chira bénh

1-Thu tuc

Cho phép ap dung thi diém ky thuat méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh d6i véi ky thuat moi, phwong phap méi quy
dinh tai Khoan 3 Diéu 2 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT thudc thim
quyén quan Iy ciia S¢' Y té

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s& kham bénh, chira bénh giri 01 b hd so vé S¢ Y té dé nghi
ap dung thi diém ky thuat mai, phuong phép maoi.

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

D6i v6i ho so chua hop 18, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 van ban thong
bao cho co s kham bénh, chita bénh dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat
moi, phuong phap méi hoan chinh ho so. Van ban thong bao phai néu cy
thé tai liéu can bd sung, ndi dung can sira d6i, bd sung.

Bugc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 1¢
dugc ghi trén Phiéu t1ep nhan hd so hoic So cong vin dén cia co quan tiép
nhan hd so, co quan tiép nhan hd so phai to chirc tham dinh ho so.

Trudng hop can thiét, Thu trudng co quan tiép nhan hd so quyét dinh viéc
xin y kién chuyén gia hoac thanh 1ap Ho1 dong tu van dé xem xét ho so va
c6 ket luan bang bién ban.

Budc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban
tham dinh ho so, S6' Y té quyét dinh cho phép co s¢ kham bénh, chita bénh
trién khai thi diém k¥ thuat moi, phuong phap méi, trong d6 néu rd s6
luong nguoi bénh hodc thoi gian dwoc trién khai thi diém dbi véi timg loai
ky thuat moi, phuong phap moi. Truong hop khong ddng ¥ cho co so
kham bénh, chira bénh trién khai thi diém k¥ thuat méi, phwong phap méi,
S6 Y té phai c6 vin ban tra 101 va néu 15 1y do.

Cach thire

thwe hién

Qua duong buu dién hodc truc tiép

Thanh phin, s6 lwgng hd so

I. Thanh phéan hd so bao gdom:

1. Pon d& nghi ap dung thi diém k¥ thuat moi, phuong phap mai 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 ching 1dm sang, tinh hiéu qua




trong kham bénh, chita bénh cia k¥ thuat méi, phuong phap mai:

- Béan sao ¢6 ching thyc vin ban xac nhan ciia co quan nha nudc c6 tham
quyén da cho phép co s& kham bénh, chira bénh cua Viét Nam ap dung
phuong phap mai, ky thuat moi.

- Bao c4o danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong 4p dung k¥ thuét
moi, phuong phép méi cua co s¢ kham bénh, chita bénh ctiia Vi¢t Nam da
thuc hién k¥ thuat mdi, phuong phap maoi.

3. Dé an trién khai ap dung k¥ thuat méi, phwong phap méi bao gém cac
n6i dung ch yéu sau: mé ta ning luc cia co so kham bénh, chita bénh dé
nghi &p dung vé co s6 vat chit, nhan luc, thiét bi y té, quy trinh k¥ thuat du
kién thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu s6
07/2015/TT-BYT; gia dich vu dy kién ap dung, hiéu qua kinh té - xa hoi va
phuong 4n trién khai thyc hién.

4. Ban sao c6 chung thyc ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va
ban sao co chung thuc gidy ching nhan hodc chimg chi chuyén mén cua
nguoi hanh nghé co lién quan ¢ dén thyc hién k¥ thuat méi, phuong phap
méi. Pbi véi cac van bang, gidy ching nhén, chimg chi chuyén moén cua
nguoi hanh nghé do co s¢ nudc ngoai cap phai duge hop phap hoa lanh sy
theo quy dinh cta phéap luadt Viét Nam.

5. Ban sao c6 chimg thuc hop dong chyyén giao ky thuat moi, phuong
phap moi trong truong hop nhan chuyén giao tir co quan, té chirc, ca nhan
khac.

I1. S6 luong hd so: 01 bd.

Thoi han

iai quyét

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18.

Doi twong

thuc hién thi tuc hanh chinh

Co so kham bénh, chira bénh.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

SO Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k§
thuat maéi, phuong phap maoi

L¢ phi

Khéng cé

Tén méu don, miu to khai

Pon dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat moi, phuong phap moéi trong kham
bénh chira bénh theo mau quy dinh tai Phu lyc s6 2 ban hanh kém theo
Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.




Yéu ciu, diéu Kién thue hién thii tuc hanh chinh

Diéu 4 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu ki¢n vé to chirc va nhén lyc
cua co s6 kham bénh, chira bénh du kién ap dung ky thuat méi,
phwong phap méi

1. T6 chic

Co s0 kham bénh, chita bénh dy kién ap dung k¥ thuat méi, phuong phap
m&i phai co gidy phép hoat dong theo quy dinh ctua phap luat veé kham
bénh, chira bénh.

2. Nhan luc

a) Co du bac sy, didu dudng vién, ho sinh vién, k¥ thudt vién va nhan vién
khac dé thyc hién ky thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh ky thuat
d3 duoc phé duyét quy dinh tai Didu 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

b) Nguoi thyc hién ky thuat méi, phuong phap méi phai dap img du cac
diéu ki¢n sau day:

-Co cht’mg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi chuyén mon
hanh nghé phu hop véi k¥ thuat méi, phuong phap moi.

- C6 gidy chimg nhan hodc chung chi d3 duoc dao tao vé ki thuat moi,
phuong phap méi du klen thyc hién, do co s& ¢6 chirc nang dao tao cip
hodc gidy chimg nhan vé viéc chuyén giao ky thuat do co so kham bénh,
chira bénh trong nude hodc nude ngoai cap.

- La nguodi lam viée hop phap tai co sé kham bénh, chira bénh.
Diéu 5 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé co s vat chit

Co so kham bénh, chita bénh phai bao dam co s¢ vat chét theo quy dinh tai
Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 cta B truong
BOY té huéng dan cip ching chi hanh nghé dbi véi nguoi hanh nghé va
cap glay phép hoat dong d6i v6i co s kham bénh, chira bénh va cac didu
kién can thiét lién quan khac dé dap tmg véi viéc ap dung k¥ thuat méi,
phuong phap moi.

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

Co s¢ kham bénh, chira bénh phai ¢ du trang thiét bi, dung cu Y] té, thudc,
vat tu y té da dugc phép luu hanh tai Viét Nam dé dap tng yéu cau thuc
hién quy trinh k¥ thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh ky thuat da
duoc phé duyét quy dinh tai Diéu 7 Théng tu s6 07/2015/TT-BYT.

Piéu 7 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Piéu kién vé quy trinh k¥ thuat




Co s& kham bénh, chira bénh phai thuc hién quy trinh k¥ thuat da dugc Bo
truong BO Y té phé duyét. Truong hop quy trinh k¥ thuat chwa duoc Bo
truong Bo Y té phé duyét, co so kham bénh, chira bénh phai xay dung va
phé duyét quy trinh k¥ thuét theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 7 Thong tu sb
07/2015/TT-BYT

Can cir ph

ap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh nam 2009;

2. Thong tu s 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 ctia Bo Y € quy dinh chi
tiét dieu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥ thuat méi, phuong phap moi
trong kham bénh, chita bénh.

2-Thu tuc

Cho phép ap dung chinh thirc k§ thuat méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh doi voi ky thuit méi, phwong phap méi thugce
tham quyén quén ly cia S Y te

Trinh tu thuc hién

Buorc 1: Co s6 kham bénh, chita bénh gui 01 bd hd so vé So Y té dé nghi
ap dung chinh thirc k¥ thuat moi, phuong phap moi.

Buwdc 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén hd so (can clr
vao ngay ghi trén sO cong van dén cta co quan tiép nhan hd so), co quan
tiép nhan ho so phai xac dinh hd so hop 18 hodc chua hop 16.

D6i v6i ho so chua hop 18, co quan tiép nhan hd so phai ¢6 van ban thong
bao cho co s6 kham bénh, chita bénh dé nghi ap dung chinh thirc k¥ thuét
moi, phuong phap méi hoan chinh hé so. Vin ban thong bao phai néu cu

thé tai liéu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Buwdc 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du hd so hop 18
dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so hodc S6 cong vin den Giam dbc So'Y
té  phai quyet dinh thanh 1ap Hoi dong chuyén mon va to chirc thAm dinh
két qua trlen khai thi diém va quy trinh k§ thuat do co s¢ kham bénh, chita
bénh dé xuit.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bién ban
thim dinh cua Hoi dong chuyén mén, Giam doc S¢' Y té quyét dinh cho
phép co s kham bénh, chira bénh trién khai chinh thtrc ap dung k¥ thuat
m&i, phuong phap mdi va phé duyét quy trinh k¥ thuat. Truong hop khong
ddng ¥ phai c6 vin ban tra 16 va néu rd 1y do

Cach thirc

thuc hién

Qua duong buu dién hodc truc tiép

Thanh phin, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gdm:




1. Bon dé nghi ap dung chinh thire ky thuat méi, phuong phap moi theo
mau quy dinh tai Phuy luc s6 3 ban hanh kém theo Thong tu s6 07/2015/TT-
BYT.

2. B4o c4o két qua ap dung thi diei:m ky thuét moi, phuong phap méi cua co
s& kham bénh, chira bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 4 ban hanh kém

theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

3. Quy trinh k¥ thuat do co 8o kham bénh,’chﬁ:a bénh dé xuét va duge phé
duyét theo quy dinh tai Bi¢u 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

I1. S6 luong hd so: 01 bd.

Thoi han

iai quyét

20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Cac co s6 kham bénh, chira bénh.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

SO Y té

Két qua th

wc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép co s& kham bénh, chita bénh trién khai chinh thirc ap
dung k¥ thuadt mai, phuong phap mai va phé duyét quy trinh k¥ thuét.

L¢ phi

Khéng cé

Tén miu don, miu to khai

1. Pon d& nghi 4p dung chinh thire ky thuat méi, phuong phap moi trong
kham bénh chﬁ’q bénh theo mau quy dinh tai Phy luc s6 3 ban hanh kém
theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

3. Bao cao Két qua ap dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phap moi trong
kham bénh chﬁ’q bénh theo mau quy dinh tai Phy luc s6 4 ban hanh kém
theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu Kién thue hién thii tuc hanh chinh

Khéng cé

Can cr ph

ap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh nam 2009;

2. Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cua B Y té quy dinh chi
tiét dieu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥ thuat méi, phuong phap moi

trong kham bénh, chita bénh.




