THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH; SUA POIL, BO SUNG VA BI BAI BO
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so:

/OD-BYT ngay

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thu tuc hanh chinh méi ban hanh

/ /2024 ciia B trieong Bo Y té)

Co quan
STT Tén thii tuc hanh chinh Linh vuc qua
thwe hién
1 Thira nhén tiéu chuin quan 1y chat luong co Kham bff:nh, chita| Cyc Quan 1y Kham,
s& kham bénh, chita bénh bénh chita bénh
Danh gi4 1an ddu viéc dap mg thyc hanh tot | Dao tao, Nghién
2 |tho nghiém 1am sang ky thudt moi, phuong | CUY khoa hoc
phap méi hodc thiét bi y té
Danh gia dot xudt viéc ddp tmg Thyc hanh t6t | Dao tao, Nghién
th}ﬁ; ky' thuéit n}(’ri, Aphuo“ng ph?f.p m(_')i hq?c thir | ctu khoa hoc Cuc Khoa hoc Céng
thiét bi y t€ trén 1am sang; danh gia viéc duy A L%
3 | sl N 7 \ S nghé va Pao tao
tri ddp tng thuc hanh t6t Thu nghiém lam
sang ky thuat moi, phuong phap mdi hodc
thiét bj y té
Kiém soat thay d6i trong thir ky thuat moi, Dé‘? tao, Nghién
4 |phuong phap méi hodc thir thiét bi y té trén | cUu khoa ho

lam sang




2. Danh muc thu tuc hanh chinh bi bai bo

STT

S6 ho so
TTHC

Tén thi tuc hanh chinh

Tén VBQPPL quy dinh
viéc bai bé

Linh vuc

Co quan
thuc hién

2.001184

Cép Gidy ching nhan sitc khoe dbi
v6i thuyén vién 1am viéc trén tau
bién Viét Nam du tiéu chudn quy
dinh tai Phu luc I

1.002795

Cép Gidy ching nhan sirc khoe dbi
v6i thuyén vién 1am viée trén tau
bién Viét Nam du tiéu chuan stc
khée theo quy dinh tai Phu luc I
nhung méc mét hodc mot sb bénh,
tat quy dinh tai Phu luc II

2.001170

Kham strc khde dinh ky doi voi
thuyén vién lam viéc trén tau bién
Viét Nam

1.001687

Cép gidy kham sirc khoe cho nguoi
lai xe

1.001675

Kham stc khoe dinh ky ctia nguoi
lai xe 0 t0

1.001058

Cép gidy kham strc khoe cho nguoi
tir da 18 tudi tro 1€n

1.001004

Cép gidy kham strc khoe cho nguoi
chua du 18 tuoi

1.000986

Cap gidy kham stc khoe cho ngudi
ngudi mat nang lyc hanh vi dan sy
hodc khong c6 nang luc hanh vi
dan su hodc han ché nang lyc hanh
vi dan su

1.000980

Kham surc khde dinh ky
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1.001705

Cong bd co s¢ di diéu kién thyc
hién kham surc khoe 1ai xe thudc
thaAm quyén cta B Y té va Bo,
nganh khac

11

1.001641

Cong bd co s¢ da diéu kién thuc
hién kham strc khoe 1ai xe thudc
tham quyén S¢ Y té

12

1.001203

Thira nhan tiéu chuan quan 1y chat
luong co s& khdm bénh, chira bénh

Thong tu s6 32/TT-BYT
ngay 32/12/2023 ciua B9
truong BO Y té quy dinh
chi tiét mot sb diéu cua
Luat Kham bénh, chira
bénh

Kham
bénh,
chira bénh

Co sé kham
bénh, chira
bénh

Bo Y té; Bo

Giao thong

van tai; BO
Cong an

S Y té

Bo Y té




PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA CAC THU TUC HANH CHINH

1. Thu tuc

Thira nhén ti¢u chuin quén ly chit hrgng co sé kham bénh, chira bénh

Trinh tyu thyc hién

Buwoc 1:

T6 chirc chimg nhan chat luong gui hé so d& nghi thira nhan tiéu chuan quan ly chat
lugng co s& kham bénh, chita bénh dén Cuc Quan ly Kham, chita bénh - BO Y té.
Buwoc 2:

BO Y té thanh lap hoi ddng tham dinh, giao TH thu ky xem xét kiém tra tinh day du,
hop 1€ cua ho so.

Trong thot han 20 ngay, ké tir ngay nhan du ho s0 hop 1¢ ghi trén Phiéu tiép nhan
theo quy dinh tai mau s6 03 Phu luc XX, can cur két luan ctia Hoi dong:

- Trudong hop Hoi dong d@)ng, y thura nhén tiéu chuan, Cuc Quan ly Kham, chira
bénh trinh Bo truc’rng Bo Y té banNhénh Quyet dNinh }hfra nhan tiéu chuﬁn cua to
churc chiig nhén chat lugng theo mau quy dinh Mau s6 04 tai Phu luc s6 XX

- Truong hop Hoi dong khong dong ¥ thira nhan tiéu chuan, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngdy co ket luan cua Hoi dong, Cuc Quan ly Kham, chira bénh thong
bao bang vin ban cho t6 chirc chimg nhan chét luong d3 giri hd so dé nghi va néu 1
1y do

Buéc 3:

Cong bd Quyét dinh thira nhan tiéu chuan cta to chire chimg nhan chét luong trén
Trang thong tin dién tr cia Cuc Quan ly Kham, chita bénh - B Y té trong thoi han
05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh Quyét dinh thira nhan.

Cach thirc thuc hién

- Tryee tiép
- Truc tuyén
- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L. Thanh phan hé so bao gom:

1. Bon d& nghi thira nhan tiéu chuéln,quén Iy chit luong co s& kham bénh, chira
bénh theo quy dinh tai mau 02 Phu luc s6 XX
2. Ban day dii tiéu chuan quéan 1y chét lugng dé nghi thira nhan
3. Ban sao co6 chung thyuc Gidy chimg nhan ding ky hoat dong danh gia, chimg
nhan chat luong co s& kham b@nh, chita bénh cua T6 chic ching nhan chat luong
theo quy dinh tai Diéu 76 va Diéu 77 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12
nam 2023 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu cua Luat Kham bénh, chiral
bénh (sau day goi tat 1a Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP).

4. Ban sao c6 chirng thuc Ql}yét dinh thanh 1ap, Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép hoac Giay chirng nhan dau tu cua To chirc chimg nhén chat lugng

5. Tai liéu ching minh tiéu chuéq da duoc ap dung thur nghiém tai cac co sqé khqém
bénh, chita bénh tai Viét Nam bao gdbm: bdo cao thur nghiém &p dung ti€u chuan; tong




4

hop ¥ kién cua can bd quan 1y cic co so kham bénh, chita bénh va cac chuyén gia
trong linh vuc quan 1y chat lugng.

6. Ban tra 101 dap Gmg céc tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuin quan 1y chat lugng
co s& kham chira bénh theo quy dinh tai mau s6 01 Phu luc s6 XX

II. S6 lwong ho so: 01 bé

Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc ching nhan chét luong

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: B6 Y té (Cuc Quan Iy Kham, chita bénh)

Két qua thie hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh thira nhan tiéu chuan cta to chirc chimg
nhan chat luong

Phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thii tuc nay)

1. Mau s6 01 Phu luc XX: Tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuan quan ly chét
luong co s kham bénh, chita bénh

2. Mau s6 02 Phu luc XX: Pon dé nghi thira nhan tiéu chuan quan 1y chét luong
co sO0 kham bénh, chira bénh

Yéu ciu, Picu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c¢é): Co
T chirc ching nhan chét luong dé nghi thtra nhan bo tiéu chuan quan ly chét luong co so
kham bénh, chita bénh dap ung cac tiéu chi quy dinh tai Piéu 14 Thong tu sb 32/2023/TT-BYT,
ngay 31/12/2023

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chita bénh 2023 sé 15/2023/QH15;
2. Nghi dinh s6 96/ND-CP ngay 30/12/2023;
3. Thong tu 6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023
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Phy lyc s XX
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 32/2023/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2023
cua B¢ truong Bo Y té)

MAiu s6 1
Tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuan
quan ly chat lwgng co sé kham bénh, chira bénh

Muc

Noi dung yéu cau Phin tra 10i caa t6

chirc chirng nhén c¢6

vién din cac tai li¢u
lién quan

NANG CAO CHAT LUQNG

Tiéu chuan khuyén khich cac co sé KCB thyc hién
viéc dam bao, cai tién/ning cao chét luong, quan 1y
hiéu qua va mé rong hé thong dich vy KCB gom:

11

Tiéu chuan yéu ciu cac co so KCB, tiy thudc quy mo
va pham vi chirc nang, can xéac dinh duoc:

e Muc tiéu, nhiém vu quan 1y chat luong

e K& hoach, chién lugc nang cao chét luong KCB

e NOoi quy, quy tic tng Xt

1.2

Tiéu chuan yéu cau xac dinh duoc trach nhiém chung
va trach nhiém cu thé cua céac cép trong viéc dam bao
cai tién/nang cao chat luong

Quy dinh trach nhiém cu thé cho cdc can bo quan Iy,
bac si, duoc si, diéu dwong, cdc nhan vién y 16 khac
va thuee tap sinh (néu co).

1.3

Tiéu chuan xac dinh trach nhiém trong cong tic quan|
ly, diéu hanh co s6 KCB

Q) Bang chirng la dinh hwéng chung, thiét ldp muc tiéu
va xdy dung chinh sach vé QLCL, xdy dung cdc hudng|
dan thwc hién, phwong phdp theo déi, gidm sdt viéc
thre hién dé dat dwoc muc tiéu

b) Mbi muc tiéu do cdp quan Iy dat ra can dwoc xdy
dung ké hoach va ngdn sdch cu thé (bang chitng la 19
trinh thiee hién; phdn bé nguon luc théng qua cong tac
(6 chitc, bién ché; bién phdp kiém sodt va gidi quyét
van dé)

1.4

Tiéu chuan yéu cau cic co so KCB cong khai vé: danh
muc céac dich vu va cong bo chat luong thuc hién dich

vu do.

1.5

Tiéu chuan yéu cau cac chinh sach, ké hoach, thu tuc,
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Muc Noi dung yéu cau Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan
quy trinh thyc hién tat ca cac chirc nang, dich vu cua
co s6 KCB can phai:
e Duoc ban hanh bang van ban
e Duoc cap phép
e Dang con hi¢u lyc
e Dang dugc thuc hién
Bang chirng la cdc chit ky phé duyét ciia nguoi cé
tham quyén tai cdc vin ban chinh sdch, ké hoach,
quy trinh hodc quyét dinh thanh ldp mot 19
chirc/bo phan.
1.6  [Tiéu chuan doi héi co s& KCB thuc hién dam bao, cai
tién/nang cao chat luong theo cach:
o He¢ thong
e Lién tuc
o Dbi tuong tham gia rong ri
o Bao trum tit ca linh vuc chirc nang, dich vu
e Khuyén khich sang kién, d6i mai
o Két hop giam sat, danh gia
1.7 [Tiéu chuan yéu cau lugng héa duogc két qua dau ra
cua cac linh vuc chirc nang, dich vy cham séc thong
qua:
o Céc chish
e Khdo sat/danh gid sy hai long cia nguoi
bénh/nguoi st dung dich vu
e Phuong phép do luong khac
Q) Vi du cdc phirong phdp danh gia chdt leong nguon
nhan lyc, KSNK, qudn Iy sai sot/sw c6, dich vu cham
soc;
b) Khuyén khich sit dung cdc chi so biéu hién dudi
dang ty lé voi tir $6 va mau sé dwoc xdc dinh ré rang;
c) Cac phuwong phap do lwong khac nhw thuc hién
khdo sat, kiém dinh va phdn hor;
d) Céc chi s6 lam sang dira trén bang chimg khoa hoc;
e) Khuyén khich cdic co sé KCB tw phat trién chi so
hodc dang ky thuc hién chuwong trinh xdy dung cac chi
56 chat lrong quéc gia
1.8  [Tiéu chuan yéu cau c6 danh gia va phéan tich cac dif
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Muc Noi dung yéu cau Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan

litu do luong dugc va ap dung két qua do dé cai
tién/néng cao chat luong dich vu.
Vi du nguén dir lieu do lwong dwoc la:
a) Cdc chi s6; két qua ddnh gid sw hai long ciia
nguoi bénh va cac phuwong phap do luong khac
b) Khiéu nai, phdn hoi;
C) Céc sw cd/sai sét va tac dung khéng mong mudn

1.9  [Tiéu chuan bam sat, thé hién ndi dung cua cac vin ban
quy pham phép ludt, quyét dinh, quy ché va chinh
sach y té da ban hanh, dang co hi¢u luc.
a) Vi du tiéu chudn dwoc xdy dung dwa trén quy
dinh ciia Nha nuée, Bo Y té vé to chire nhan sw, an
toan, xdy dung, bdo vé méi truong, , qudn Iy chat
thai, vé sinh thwc pham, cdp phép hanh nghé,
théng tin y té, quan 1y va sit dung thudc, bénh
truyén nhiém
b) Chinh sdch y té la cdc quyét dinh, chi thi, huwéng]
dan méi ban hanh dwa trén két qua nghién ciu,
khong phai van ban quy pham phdp ludt.

2 INGUOI BENH LA TRUNG TAM

Tiéu chuan dugc thiét ké véi trong tim hudng dén)
ngudi bénh thé hién bang:

2.1 [Tiéu chuan vé quyén cta ngudi bénh gom:
e Ton trong nhan pham
e Quyén riéng tu
e Bao mait
e An toan va an ninh
Bang chimg la:
a) Cdc van ban vé quyén va trach nhiém cia nguoi
bénh;
b) Thuc hién cdc hoat dong dao tao cho nhdn vién y té
Vé quyén va trach nhiém cia nguwoi bénh.

2.2 [Tiéu chudn doi hoi co s& KCB c6 hé thdng tiép nhan,

diéu tra va giai quyét cac thac mac, khiéu nai cia
nguoi bénh mot cach cong bang va kip thoi.

a) Vi du liwa chon ciia nguwoi bénh cé thé la ¢/ khong

tham gia diéu wri; cé/khéng dong y véi bién phap
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NOi dung yéu cau

Phan tra 101 cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan

diéu tri; lua chon nguoi cham soc, nguoi diéu tri
b)Vi du so thich cua nguoi bénh vé su quan tam, vdt,
dung ca nhan, trang phuc, thoi quen tw cham soc, thuc
phaml d6 uong ICac bita an trong ngay, hoat dong,
veu cau bao mdt, doi tuwong khach tham.

c) Van ban chirng minh sw dong y tham gia bat ky:

o Nghién cirulquy trinh diéu tri thir nghiém;

o  Phdu thudt, gdy mé sir dung thudc an than vira/sdu
Quy trinh/dich vu cé nhiéu nguy co xdy ra tic dung|
khéng mong mudn.

2.3

Tiéu chuan yéu cau ngudi bénh duoc tham gia vao

qué trinh chdm séc, diéu tri thong qua:

e ToOn trong so thich va sy lya chon cia nguodi
bénh

e Thong bao cho nguodi bénh vé cac kha ning
cham soc, diéu tri dé lya chon

e Bién phdp chim soc, diéu tri dugc sy dong ¥
cua nguo1 bénh trudce khi thuc hi¢n

2.4

Tiéu chuan doi hoi co s KCB cong nhan, ton trong
van hoa va tin ngudng ton giao ciia nguoi bénh

Bang chirng la:

a) Cung cdp dich vu hodc tw van dép img nhu cau vé
tin nguong ton gidao cua nguoi bénh

b) Pado tao cho cic nhéin vién y té vé nhu cau dich vu
cua cac nhom van hoa, tin nguong khac nhau

C) Cung cdp cdc phwong tién va dich vu riéng biét cho
nguoi bénh nam va nir phu hop voi van hoa cua ho

2.5

Tiéu chudn doi hoi chimg minh kha ning tiép can dich

vu clia ngudi bénh gom:

e Cac dich vu c6 kha ning cung cdp theo nhu ciu
nguoi dan va phu hop pham vi chuyén moén cua co
so KCB

e Kha ning cung cap dich vu cho nguoi khuyét tat
va cac nhu cdu dic biét khac

e Quy trinh nhép vién, phdi hop diéu tri

2.6

Tiéu chuan yéu cau sy phan hoi cua nguoi bénh:
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Muc Noi dung yéu cau Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan

o V& tht ca cac dich vu cung cap

e V& cac ndi quy, quy tic

o DPuoc co sd KCB ghi chép diy du va xir Iy kip thoi

Vi dy phan héi ciia ngieoi bénh vé:

a) Cdac nhu cau va nguy co ciia tirng logi dich vu

b) Cdc vin dé nhiw: thudc men, vt chdt-tinh than,

hanh vi, thdi do, cam xuc, dinh duong

2.7  [Tiéu chudn yéu cau viéc chudn bi va ghi chép day dul
ké hoach diéu tri/sir dung dich vu ciia nguoi bénh
gom:

e Nhu ciu cua ngudi bénh, luu cac két qua xét
nghiém chan doan lién quan cta cic co s6 KCB
khac (néu co)

e Bing chimg vé sy tham gia cua ngudi bénh va gia
dinh ho

e Muc dich hoic két qua mong mudn khi tham gia|
diéu tri/str dung dich vu

2.8  [Tiéu chuan yéu cau nhan vién y té:

e Thuyc hién dang ké hoach diéu tri/st dung dich
vu

e Theo ddi tién trién cua ngudi bénh va tién
lugng kha niang dat duoc muc dich/két qud
mong mudn da dé ra

e Can nhac dén nhu cu ctia ngudi bénh khi chi
dinh diéu tri/bién phap cham séc

e Diéu chinh ké hoach diéu tri/str dung dich vu cho
phu hop véi ngudi bénh

2.9 [Tiéu chuin yéu cau co s¢ KCB thiét 1ap ké hoach

tiép nhan/nh3p vién, chuyén vién, ra vién, két thuc
diéu tri

a) Ldp ké hoach ngay khi bdt dau vio vién va cdp
nhat lién tuc trong qua trinh diéu tri/swr dung dich vu

b) Ldp ké hoach cho ci ngudi bénh va gia dinh

c) Ldp ké hoach lién két, phéi hop véi cic co sé KCB
cdc tuyén va cac don vi cung cdp cdac dich vu lién quan
d ) Néu nguwoi bénh khong thé tranh khéi tir vong,
can Idp ké hoach chudn bi tinh than cho ngwoi bénh
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Muc

NOi dung yéu cau

Phan tra 101 cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan

va gia dinh cua ho, doi pho voi cac con dau va cdc
hoi chitng c6 thé xay ra, lién hé véi cdc don vi hé tro,
fir van va quan tam gidi quyét cdc nhu cau vé tam linh
va van hoa.

KE HOACH TO CHUC VA THU'C HIEN
Tiéu chuin danh gid duoc nang luc va hiéu qua hoat
dong cua cac co so KCB gom:

3.1

Tiéu chuin yéu cau co s KCB 1ap quy hoach bién
ché, cu thé vé trinh do, k§ ning cn thiét cta ting vi
tri viéc lam dé dap mg kha nang chuyén mén va cung
cap dich vu ctia co so KCB d6

a) Quy hoach bién ché can bo: s6 lwong nhan vién va
sinh vién noi tru, yéu cau vé tham nién cong tac, kinh
nghiém can thiét, chuyén nganh phix hop véi vai tro,
chirc nang cua co so KCB

b) Quy hoach diwrgc ban hanh thanh van ban

3.2

Tiéu chuan yéu cau mo ta ting vi tri viée lam cu thé,
rd rang ve: dinh hudng, trinh d¢ chuyén mon, chuyén
nganh, bang cap, kién thuc, k¥ ning va kinh nghiém

3.3

Tiéu chudn yéu cau co s6 KCB duoc cip gidy phép
hoat dong, nhan vién y té c6 chimg chi hanh nghé xéc
dinh rd pham vi hanh nghé dugc cho phép

a) Co quy trinh danh gid hodc co ching nhdn dao tao
chuyén nganh y té

b) Chitng chi va pham vi hanh nghé dwoc cap phép con
hiéu lyc va dwoc danh gia lai thuong xuyén.

3.4

Tiéu chuan yéu cau nhan vién y té tai co s6 KCB (bao
o6m ca thuc tap sinh, néu c6) duoc:

a) Panh gid nang lyc va hiéu qua lam viéc thuong
xuyén

b) Tham gia cic chuong trinh ddo tao lién tyc va huén|
luyén k¥ nang

C) C6 co hoi hoc tap va phat trién k¥ ning nghé
nghi¢p ¢ trong nudc, ngoai nudc

Bang chirng: cdc van ban, ho so danh gid ndang luc va
danh gia hiéu qua lam viéc dwoc luu gitt va thong tin

téi cdc nhan vién y té (hodc thuc tdp sinh) cé lién
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Muc

NOi dung yéu cau

Phan tra 101 cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan

quan.

3.5

Tiéu chudn yéu cAu nhan vién y té thuc hién dung cac
tiéu chuan, quy trinh k¥ thuat, huéng dan chuyén mon
hién hanh, thyc hanh 14m sang dya trén bang chimg.

3.6

Tiéu chuin yéu cau viéc 1ap ké hoach bd sung, phat
trién dich vu cta co so KCB ¢6 su tham gia clia ngudi
bénh, gia dinh ho, nhan vién y té (va sy tham khao ¥
kién rong rii trong cong ddng dan cu trogn dia ban)
néu co thé).

Bang chitng: cdc vin ban tai liéu ghi lai qud trinh ldp
ké hoach va danh sdch thanh phan tham gia.

3.7

Tiéu chuan yéu cau co s& KCB can xéac dinh céc dich vyl
du kién bo sung, phét trién; cac két qua mong doi va|
cach do luong tién do trong ban ké hoach hoat dong

) Chién hroc va ké hoach thuc hién cdc muc tiéu dai
han va ngaJn han

b) Po lwong va bdo cdo dinh ky, thuong xuyén tién do
dat dwoc cac muc tiéu dé ra

3.8

Tiéu chuan yéu cau ké hoach phat trién dich vu phai
dwa trén dinh huéng chién lugc, can nhac phi hop voi
moi truong va ngan sach tai chinh ctua co s¢ KCB.

3.9

Tiéu chudn yéu cau ké hoach hoat dong chuyén moén va
m& rong, phat trién cac khoa phong, cac dich vu can ¢
diéu khoan vé co ché phdi hop giita cic khoa phong
trong co s& KCB d6 cling nhu véi cac co sé cung
cép dich vy bén ngoai.

3.10

Tiéu chuan yéu cau co s&¢ KCB thuong xuyén déi
chiéu ké hoach va du toan ngin sach di xdy dung dé
d4nh gia hiéu qua sir dung ngudn luc.

Bing chiing: danh gid viéc siv dung nhdn lyc, trang
thiét bi, Vat tw va mdt bang.

AN TOAN

Tiéu chuin vé c4c bién phap dam bao va tdng cuong an
toan cho ngudi bénh, nhan vién y té va khach dén
tham co s& KCB bao gom:

4.1

Tiéu chuan doi hoi viéc quan 1y nguy co mot cach co
ké hoach va hé thong nham phat hién duoc tit ca cac

nguy co co thé xdy ra
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NOi dung yéu cau

Phan tra 101 cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan

Mot ké hoach quan Iy nguy co gom: a) Chinh sach; b)
Pham vi; ¢) Muc tiéu va tiéu chi danh gid nguy co; d)
Trach nhiém va hoat dong quan Iy nguy co;, €) Pado
tao nhan vién y té; f) Danh sach cdc nguy co xdc dinh
duwoc - chién lugce, hoat dong, tai chinh va tré ngai; Q)
S6 ghi chép lai cdc nguy co, sw ¢é va phdn tich nguyén
nhin; h) Ké hoach xir Iy cdc nguy co chinh; i) Quy
trinh gidi quyét véi cdc bén lién quan.

4.2

Tiéu chuin yéu cau ké hoach quan 1y nguy co duoc
theo ddi, giam sat; phd bién két qua thuc hién quan 1y
nguy co trong ndi bd co s¢ KCB

Q) Cam két thuwong xuyén gidm sat va so sanh cdd
hoat dong da thuc hién voi yéu cau di dé ra trong ké|
hoach;
b) Kiém tra dot xudt va dinh ky mot $6 ndi dung nhat
dinh
C) St dung két qua theo doi, gidm sdt dé cai tién/ning
cao chdt lwong.

4.3

Tiéu chuan yéu cau céc co so KCB xdy dung quy trinh|
bao cao va didu tra nguy co/su co/tac dung khong
mong mudn c6 thé xay ra véi ngudi bénh, nhan vién
y té hoic khach dén tham va quy trinh st dung két qud
d6 dé cai tién/nang cao chét lwong dich vu.

a) Pao tao cho nhdn vién y té

b) Ldp hé so va bdo cdo nguy co/sw cé

c) Quda trinh phan tich nguyén nhan géc

d) Quy trinh théng bdo cho nguoi bénh vé cdc tdc
dung khong mong muon.

4.4

Tiéu chudn yéu cau co s& KCB c6 bién phap bao vé stc
lkhoe va an toan cho nhan vién

Cdc bién phap bdo vé sirc khoe va an toan cho nhan
vién can phii hop véi nhitng nguy co c¢é thé gdp phdi
trong linh vuc chuyén nganh cua ho nhu:

a) Qudn do va trang thiét bi bao hé lao dong

b) Giam sat, quan trac moi truong lam viéc

c) Theo doi vé qua tdi, ap luc cong viéc
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Phan tra 101 cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan

d) Tiém chiing cho nhdn vién y té

e) Dir phong tai nan nghé nghiép tir vét sdc nhon
hay do thiee hién thi thudt, xit Iy chéan thiwong

f) Bdo vé tranh khéi nguy co mdc bénh nghé nghiép.

4.5

Tiéu chudn yéu ciu cac co s KCB:

e Dao tao cho nhan vién van hanh an toan trang
thiét bi bao gdm ca trang thiét bj y t&

e Dam bdo chi nhitng nhan vién da dugc dao tao va
¢6 chuyén mén méi duge van hanh céac thiét bj
chuyén dung.

4.6

Tiéu chuan yéu cau cic co so KCB dam bao: Thuc
hién dung cac diéu luat, cac quy dinh vé an toan,
quy hoach, kién truc, xay dung, st dung dién tich|
khong gian; trang bi day da vat tu, thiét bi dam bao
an toan. Co s& vat chat, vat tu, trang thiét bi duogc
kiém tra, duy tu, bdo tri, bdo dudng, thay thé dinh
ky theo ké hoach mot cach hé théng.

4.7

Tiéu chuin yéu cau co s¢ KCB dam bao thuc hién
gidm sat nguy co lam sang dé bao vé ngudi bénh
phong tranh dugc nhimng tai bién khong luong trude
trong qua trinh cham soc/diéu tri.

a) Nguy co vé thudc nhur di iing thudc, khang khéng
sinh

b) Nguy co tir trang thiét bi nhw bi bong, bi chdn
thiong do s dung laser

C) Nguy co do nguwoi bénh nam vién dai ngay

4.8

Tiéu chudn yéu cau cic co sé KCB c6 cac chuong trinh
phong ngtra va kiém soat nhiém khuan, t6i thiéu can co|
chuong trinh vé sinh tay va cac yéu cau vé vé sinh
lau don, lam sach

Can cé cdc yéu cau khdc nhau doi véi timg khoa
phong, dich vu gom:

a) Co cdu nhan luc

b) Bién phap cé ldp va ky thudt dw phong

c) Theo doi svr dung khdang sinh

d) Hoat déng khir khudn, tiét khudn

e) Gidm st nhiém khuan
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Muc Noi dung yéu cau Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan
f) Thu thdp, phan tich va sit dung cdc dit lidu vé
nhiém khudn
g) Bdo cdo
h) Pao tao nhdn vién.

4.9 [Tiéu chudn cung cap cac hudng din, quy trinh nhim
hd tro cac co so KCB quan 1y cac vin dé an toan|
ngudi bénh (bat ky linh vyc an toan wu tién nao phu
hop véi co s KCB trong sd cac sang kién an toan
ngudi bénh toan cau cia WHO).

Cdc hwéng dan, quy trinh gom:
a) Quan Iy va su dung an toan mdu va cdc ché pham
fir mau
b) Diing nguoi bénh/nhdn dang dung/can thiép dung
) Thuwc hanh an toan trude, trong va sau khi phdu
thudt, an toan gdy mé, su dung an toan thuéc an than
vira/sau va an toan thu thudt
d) Qudn Iy thuoc an toan vé:
o Ké donly lénh,
o Vin chuyén, bao quan
o Xut Iy thudc qud han
® Phong ngira, giam sdt va ghi chép
Phan ing kip thoi khi xay ra tac dung khong mong
muoén, khi 16 thudc cé van dé .

4.10 [Tiéu chuan yéu cau ho so bénh an dugc ghi chép ding

trinh ty thoi gian, thong tin dy du, chinh xac va bao
méat dé hd tro qué trinh cham soéc, diéu tri dugc an toan|
va lién tuc.

Yéu cau bénh dn dién tr/ bénh an ghi chép, (tuy
thuoc chuyén khoa, logi dich vu) can:

a) Ro rang/dé doc, cdp nhat kip thoi, day di ngay
thang, chit ky va déng ddu

b) Ky hiéu can chii y

) Ghi chii sw tién b, triéu chimg quan sat duwoc,
bdo cdo hdi chin, két qua xét nghiém chan dodn

d ) Tdt ca cdc sw kién quan trong nhw thay doi tinh

trang va ddp ung cua nguoi bénh voi phwong phdp
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Muc Noi dung yéu cau Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan
diéu tri va cham séc
e) Bdt ky nguy co, sw cé suyt hodc da xay ra
f) Quy trinh bdao mdt va lwu triv
0) Chi sir dung chit viét tdit dwoc cong nhén
h) Quy trinh luu, bdo qudn va hiyy hé so bénh dn
5 | XAY DUNG TIEU CHUAN
Cac tiéu chudn trong bo tiéu chuan duoc 1ap ké hoach
xay dung, danh gia nghiém ngat va ding quy trinh, bao
eom:

5.1 [Tiéu chuan/tiéu chi dugc bod sung, sira doi, diéu chinh
thtr ty wu tién trén co so tham khao ¥ kién dénh gial
ctia cac chuyén gia hoach dinh chinh sach, cac nhom
nguoi bénh, nhém cung cép dich vu va cac bén lién
quan vé cac bd tiéu chuan phién ban trudc.

5.2 [Tiéu chuan phéi phu hop véi cac quy dinh ctia phap
ludt hién hanh, cac quy ché chuyén mén va tiéu chuan
cua cac t6 chirc ching nhan chat lugng khac
Tham khdo cdc bé tiéu chudn khac dé tranh trung lap,
chéng chéo, mdu thudn khi thuc hién

5.3 [C6 ké hoach xay dung, phat trién hodc stra doi tiéu
chuén x4c dinh rd rang muc tiéu, nguén luc va tién do
thot gian.

5.4  [Tiéu chuén dua trén:

e Can cu phap ly
o Nghién ctru, bang ching, kinh nghiém sén c6
e Céc hudng dan, quy trinh dugc thé giéi cong nhan
o Cac khuyén cdo cuia WHO va cac hiép hoi nghé
nghiép trong nudc va qudc té
o Y kién dong gop cua cac chuyén gia k§ thuat
Cc tiéu chudn c6 thé dwoc diéu chinh phix hop véi van
héa va yéu cau vé dich vu y té ciia cdc quoc gia/co sdf
KCB khac nhau.
5.5  |Qué trinh xdy dung hoic stra doi cic tiéu chuan/tiéu chi

cO su tham gia cua cac chuyén gia hoach dinh chinh|
sach, cung cap dich vu, str dung dich vu va cac linh vuc
lién quan khac vai tu cach 1a tu van chinh thirc hoac dai
dién
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Muc Noi dung yéu cau Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhén c¢6
vién din cac tai liéu

lién quan
Co héi cho cdc doi twong lién quan tham gia quda trinh
Xdy dung, sita doi c6 thé la viéc cong bé, ldy ¥ kién
rong rdi cho du thdo tiéu chuan/tiéu chi, chcfng han
nhw dang tdi trén internet.
5.6 [Tiéu chuén can rd rang vé;
e Muc dich
e Pham vi va d6i tugng 4p dung: co so KCB da
khoa hay chuyén khoa; ap dung cho toan b hay
mot sd khoa/phong/ loai dich vu nhét dinh trong co]
so KCB
e Ly do va sy can thiét 4p dung tiéu chuan
Q) Xdc dinh mirc chat lwong toi thiéu
b) Tao diéu kién cdi tién/ning cao chat hrong
c) Céng nhdn hodc chirng nhdn chat liong
d) Cap phép hoat déng
e) Piéu kién phdn bé ngdn sdch bdo hiém.
5.7 [Tiéu chuan dugc xay dung rd rang dé cac co so KCB
dé dang trién khai ap dung va danh gia
a) Cdc tiéu chudn/tiéu chi dwoc tong hop thanh nhém
phii hop theo timg chii dé, vi dy nhém theo chirc néng|
hodc hé théng
b) Cdc tiéu chudn/tiéu chi can cé tiéu dé/tén biéu dat
noi dung chinh,;
c) Cdc tiéu chuan/tiéu chi dwoc danh sé thir tw mét,
cach hé théng dé dé dang tra ciru,
d) Mo ta, gidi thich ré rang cach thirc/phuwong phap,
dp dung va danh gid tiéu chudn/tiéu chi trong tai
liéu huwomg dan keém theo
5.8 [Tiéu chuin can duoc dién dat bing tir ngi rd rang, d&

hiéu; khong dung cac ngdn tir mo ho, tdi nghia

a) Cdu c6 chi thé va doi tiwong huéng dén ré rang
(véu cau cy thé la gi; ai la nguoi chiu trach nhiém
thuc hién);

b) Nhitng tir c6 thé dwoc hiéu theo nhiéu nghia,
mang tinh chat dinh tinh can dwoc gidi thich, cdf
nghia ré rang (vi dy nhur tot, day d)

c) C6 quy trinh ra sodt kj cang dé lwa chon tir ngiy
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vién din cac tai liéu

lién quan

r6 rang, dé hiéu, thay thé ngon tir mo ho, toi nghia
d) C6 tai liéu hwéng dan kém theo dé hé tro nguoi
st dung tra ciru, gidi nghia cdc tiéu chudn/tiéu chi

5.9

Tiéu chuan da dugc cac danh gia vién co chuyén mén
ap dung va danh gia thtr nghiém tai cac co sé KCB (noi
cung cap dich vu) truéc khi phé duyét dé dam bao co
so KCB ¢6 thé hiéu dung ndi dung cac tiéu chuin/tiéu
chi. Cac tiéu chuan can phu hop, kha thi va dinh|
lugng dugc (danh gia dung cac van dé lién quan dén
chat luong; cac co so KCB c6 kha ning ap dung va dat
duoc tiéu chun)

5.10

Tiéu chuin méi dugc bod sung hodc sua ddi can duoc
don vi/to chtrc xay dung tiéu chuan hodc cip c6 tham
quyén phé duyét trudc khi trién khai ap dung rong rai

5.11

Xac dinh didu kién quy dinh don vi/té chirc thuc
hién danh gia cac tiéu chuan 1a don vi/to chirc doc lap
vol don vi xay dung, phé duyét, ban hanh céc tiéu
chuan.

Yéu cau co thé bao gom:

a) Quy trinh xdc dinh diéu kién ¢ dang van ban

b) Cdc yéu cau dwoc 2 bén xdic dinh ré rang va dong
thudn, vi du: cdc tiéu chuan dwoc sit dung ding muc
dich va cac don vi/to chire danh gid dc lap can cung
cap théong tin phan hoi va két qua danh gia cdc tiéu
chudn cho don vi xdy dung, phé duyét, ban hanh cdd
tiéu chudn

5.12

Can thong bao va tap huan cho cac co so y té (nguoi ap
dung) va cac don vi/to chirc dénh gia tidu chuan (nguoi
thuc hién danh gia) dé hiéu rd va trién khai duoc cac
tiéu chuin mai bo sung hodc chinh sira.

5.13

Can xac dinh rd, tuan thu dung cac thong sd yéu cau,
thoi diém c6 hiéu lyc va bat ky quy dinh méi nao vé
viéc thay thé, chuyén ddi ap dung céc tiéu chuan méi
Yéu cau c6 thé bao gom: cdc phién ban méi ciia bé tiéu
chudn dwege cong bé cong khai va cung cap cho ngueoi
ap dung, nguoi thuc hién danh gia trong khoang thoi
gian dii dé ho hiéu ré néi dung yéu cdu trieée thoi diém
co hiéu lyc thwe hién.
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5.14

Cac y kién, thai do (hai 1ong hay khong) cua vé ngudi
4p dung, nguoi thuc hién dénh gia tiéu chuan va cac
bén lién quan duoc thu thap, ghi chép, tong hop thanh
ngudn dit lidu; phan tich ching dé hd tro viéc phat
trién, cai tién céc tiéu chuan.

Quy trinh cé thé bao gom:

a) Y kién phan hoi cia cdc don v,i/té chire, ca nhan
da thuc hién danh gia tiéu chudn

b) Khao sat dinh ky dé ldy y kién gop ¥ ciia cdc bén
lién quan vé cdc tiéu chudn

C) Phdn tich nguén dir liéu cdc y kién phan hoi
dinh ky, thwong xuyén, vi du hang nam

d) Sir dung dir liéu da phdn tich lam can cir dé
chinh sita, b6 sung cdc tiéu chuan

PO LUONG TIEU CHUAN
Tiéu chuin c6 kha ning dem lai két qua danh gig
nhit quan, minh bach va phan hang murc d dat duoc

6.1

Can c6 mot hé thong minh bach dé danh gia xép hang
muc do thuc hién cta cac co s¢ y té dbi véi mdi tiey
chuin, mdi tiéu chi hodc tiéu muc trong timg tiéu
chuan.

6.2

Can c6 tai liéu huéng dan str dung hodc cac thong tin
tham chiéu khac hd trg sa0 cho ngudi thuc hién danh
gia doc 1ap hay cac co s& y té ty danh gia viéc ap
dung tiéu chuin déu c6 dugc két qua twong tu/thong
nhat.

Tai liéu huong dan sir dung can lam ré dwoc cdc tiéy
chudn, tiéu chi ndo la quan trong hodc lam thé nao dé
xép hang khi dp dung danh gid cdc nguy co da dwoc
xdc dinh, cdc van dé vé an toan.

6.3

Can xac dinh phuong phap nhat quan dé danh gia két
qua téng thé cua tng nhém tiéu chuan

a) Vi du cdc phirong phdp danh gid két qua c6 thé
duwa trén: dat tat ca cde tiéu chuan bdt bude, hodc
(Gt ca cac tiéu chuan dat dwoc & mire dé quy dinh,
hodic khéng c¢é tiéu chuan nao bi ddnh gid dudi
muec quy dinh (khong dat).
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b) Cdc phwong phdp dé cdc co sy té cé thé ]
danh gid két qud tong thé cua ho

) Két qua dinh gid tong thé cic nhém tiéu chudn
c6 thé dwoc siv dung dé xem xét cdp phép hoat
dong hodc cdp chitg nhdn chat lwong cho cdc col
s& y té, mdc dii cdc qud trinh cdp phép/cdp chimg
nhdn ndy con can yéu cau mot sé tiéu chi bé sung|
khdc khong lién quan dén bé tiéu chuan.

6.4

Khao sat sy hai 1ong cta cac co so y té va doi ngii thuc
hién danh gia voi phuong thirc danh gid va xép hang
dira trén tiéu chuan. Két qua khao sat dugc str dung dé
phat trién va cai tién cac tiéu chuan

Ouy trinh c6 thé bao gom:

a) Théng tin phdan hoi ciia cdc t6 chirc/don vi danh
gid doc ldp va ddi ngii ddnh gid vién déi voi hé
théng xé}) hang chat lwong sau khi thuc hién dot
danh gia, vi duy nhu cdc tiéu chudan hitu ich va dé
ap dung

b) Phdn tich thwong xuyén nguéon dit liéu tiv thu
thdp cdc thong tin phan hoi, vi du nhw hang nam c)
Sir dung két qua phan tich dir liéu lam can civ dé
cai thién hé thong xép hang

Ngay:

Pai di¢n c6 tham quyén
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M4u s6 02
M3iu don dé nghi thira nhin
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap — Tu do — Hanh phic

PON PE NGHI THUA NHAN TIEU CHUAN QUAN LY CHAT LUQONG

1. Tén To chirc chirng nhén:
2. DPia chi:
bién thoai: Fax:
Email: Website:
3. Pai dién c6 thim quyén:
Dbién thoai: Fax:
Email: Di dong:
4. Nguoi lién hé:
Pién thoai: Fax:
Email: Di dong:
5. Hé thong chirng nhén:
Hé thong ching nhan hoat dong tir khi nao?
T6 chire chimg nhan di dugc cong nhan boi t6 chic cong nhan Da O Chua O
nao khac chua?
Tén co quan thtra nhan Thoti gian hi¢u lyc
6. Céc tai liéu ctia Té chirc chirng nhan giri kém theo don:
6.1 Tiéu chuan QLCL toan vin O
6.2 Ban sao c¢6 chung thyc Gidy chung nhan ding ky hoat dong hop O
chuan
6.3 Ban sao ¢ chimg thuc Quyét dinh thanh 1ap, Gidy chimg nhan ding 0
ky doanh nghiép/ Gidy chimng nhan dau tu
6.4 Tai liéu ching minh tiéu chuan da dugc ap dung thir nghiém O
6.5 Ban tra 101 dap Gmg céc tiéu chi cy thé thira nhan tiéu chuan 0
7. Thoi gian dé nghi tién hanh danh gia:
Panh gia so bo (néu yéu cau): Danh gia chinh thuec:
Cam két

To chirc ching t61 xin cam két:

co

1. Céc thong tin néu trong don nay cling nhu trong phu luc kém theo 1a chinh xac

2. Cung cap va cho phép co quan cong nhan ti€p cén vdi céc tai li€u, ho so va tru s¢ dé
quan thtra nhan c6 thé tién hanh danh gia theo cac chuan myc cong nhan

3. Tra day du phi theo qui dinh, khong phu thudc vao két qua cudi cung cia viéc cong nhin

Ngay thang nam 20
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PAI DIEN TO CHUC CHUNG NHAN

2. Thi tuc

Panh gia 1an diu viéc dap Gng thwe hanh tdt thir nghiém 1am sang k§j thuit
mé&i, phwong phap méi hoac thiét bj y te

Trinh tu thuc hién

Bworc 1:

Co s6 nhén thir ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 20 Thong tu s6 32/2023/TT-
BYT dén Bo Y t€ (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao).
Buwoc 2:

Trong thdi han 10 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc hd so, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao kiém tra tinh ddy du, hop 1& ctia hd so. Trudng hop hd so day du,
hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va bBao tao to chirc Doan danh gia theo quy dinh tai
Dicu 28 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT dé tién hanh danh gia thyc té tai co sé nhan
thir trong thoi han 15 ngay lam viéc. Truong hop hd so chua day dua, hop 1€, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao c6 van ban thong bao cho co s¢ nhan thir.

Buwoc 3:

Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung GCP tai co so
nhén thir theo céc tiéu chuan GCP quy dinh tai Phu luc $6 XXI ban hanh kém theo
Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Buwoc 4:

Trén co s& két qua danh gia thyc té tai co s& nhéan thtr, Poan danh gia trao doi véi
co s& nhan thir vé cac ndi dung danh gia dap tng GCP va c6 bién ban danh gia
theo mau sb 02 Phy luc sé XXIII ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-
BYT, trong d6 xac dinh muc do dap ing GCP cua co sé nhan thir theo quy dinh tai
Piéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Buoc 5:

- Truong hop Bién ban danh gia viéc dap ung GCP két luan co s& nhan thir nghié¢m
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai hodc thiét bi y té dap tmg GCP theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 19 Théng tu sb 32/2023/TT-BYT thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, B truong Bo Y té giao Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao thuc hién cip Gidy chirng nhan dat GCP theo Mau sé 03 quy
dinh tai Phu luc s& XXIII ban hanh kém theo Thong tu sé 32/2023/TT-BYT.

- Trudng hop Bién ban danh gia viée dap tmg GCP két luan co sé nhan thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap moi hodc thiét bi y té khong dap tng GCP
theo quy dinh khoan 3 Diéu 19 Thong tu sb 32/2023/TT-BYT: Trong thdi han 05
ngay lam vi¢c, ké tur ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& nhan thur nghiém
1am sang k¥ thuat mai, phuong phap méi hoic thiét bi y té va ky bién ban danh gia,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ban hanh van ban thong bao vé viéc khong
dap img GCP gui kém theo Bién ban danh gia GCP cho co s¢ nhan thur nghiém 1am
sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y t& va khong cap gidy chimng
nhan dat GCP.
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Budc 6:

Truong hop Bién ban danh gia viéc dap ung GCP két luan co so nhan thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y té can khic phuc, stra chita
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co
s& nhan thtr nghiém 1am sang k¥ thuat moi, phuong phap méi hodc thiét bi y té va
ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao gui Bién ban danh gia
viée dap img GCP kém theo vin ban théng bio vé cac nodi dung can khic phuc, sira
chita cho co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phéap mai hoac
thiét bj y té;

- Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira, co s¢ nhan thtr nghiém lam sang k¥
thuat méi, phuong phap mai hodc thiét bi y té phai c¢6 vin ban bao cdo kém theo
bang chimg (ho so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chiing minh da hoan
thanh viéc khic phuc, sira chita cic ndi dung duoc ghi trong Bién ban danh gié;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khic phuc, sira chita cua
co so nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét b y té,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem xét bdo cao khic phuc cta co s& nhan
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té va két luan
vé tinh trang dap tng GCP cta co sé nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat mai,
phuong phap méi hodc thiét bi y té:

+ Trudng hop viée khic phuc, sira chira cia co s nhan thur nghiém lam sang ky
thuat moi, phuong phap mai hoic thiét bi y té da dap tng yéu cau: Cuc Khoa hoc

cgng nghé va Pao tao thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu Diéu 23 Thong tu
s0 32/2023/TT-BYT .

+ Truong hop viéc khic phuc, sta chita cia co s¢ nhan thr nghiém lam sang ky
thuat moi, phuong phap méi hodc thiét bi y te chua dap ung yéu cau: Cuc Khoa
hoc cong ngh¢ va Dao tao c6 van ban yéu cau tiép tuc khic phuc, stra chita, bd
sung cho dén khi dat yéu cau.

- Trong thoi han 06 thang, ké tur ngay Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao c6 van
ban yéu cau khic phuc, stra chita ma co s& nhan thir khong nop bao céo khéc phuc,
sira chita theo yéu cau thi ho so da ndp khong con gi tri va viéc danh gia dap tng
GCP phai thuc hién lai tir dau.

Cach thirc thuc hién

- Truec tiép
- Truc tuyén
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lwgng hd so

L. Thanh phan ho so bao gom:

1. Pon dé nghi danh gia dap tmg GCP theo miu s6 01 quy dinh tai Phu luc sé XXIII
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ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

2. Ban ké khai Céc thong tin chung vé co s& nhan thir; co sé vat chat, danh muc thiét
bi y té; danh sach nhdn su dap tmg diéu kién cho danh gia dap ung GCP twong Ung;
cac quy trinh thuc hanh chuin (SOPs), hé thong quan 1y chit lwvong phuc vu cho viée
thir nghiém 14m sang va cac gidy t& chimg minh, xac nhin cac ké khai d6. Chi tiét lap
hd so theo huéng dan tai Phu luc s6 XXII ban hanh kém theo Thong tu )
32/2023/TT-BYT.

3. Ban sao gidy phép hoat dong dbi voi co sé nhdn thir 1a co s& kham bénh, chita
bénh; ban sao quyét dinh thanh 14p hodc ban sao gidy ching nhan ding ky doanh
nghiép kém theo ban sao gidy ching nhan hoat dong khoa hoc cong nghé ddi véi col
s& nhan th 13 to chirc khoa hoc va cong nghé.

II. 86 lwong ho so: 01 bé
Thoi han giai quyét: 35 ngay ké tir ngay nhan duoc ho so day du, hop 18

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: Co sé nhan thir

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Két qua thure hién thii tuc hanh chinh: Gidy ching nhan dap tng thuc hanh t6t thir nghiém
lam sang k¥ thuat mé1i, phuong phép mai hodc thiét bi y té (GCP)

Phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thii tuc nay)
1. Mau s6 01 Phu luc XXIII: Pon dé nghj danh gia dap tng GCP
2. Ho so theo hudng dan tai Phu luc s6 XXII

Yéu ciu, Pi¢u kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6): Co

Poan danh gia danh gia viéc trién khai ap dung GCP tai co sé nhan thir theo céc tiéu chuan
GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh
1. Luat kham bénh chita bénh 2023 sb 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/ND-CP ngay 30/12/2023;
3. Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023
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Miu s6 01
Pon dé nghi danh gia dap ing GCP
TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ........ loo... L ,ngay ... thang ... nam 20...

PON PE NGHI PANH GIA PAP UNG
THU'C HANH TOT THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI HOAC
THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té

N CO SO it

Dia Chi:

Dién thoai/fax/email: ..... ...

Nguoiliénhé: ..., Chic danh: ................

Dién thoai/fax/email: ...

Thuc hién Théng twsé  /2023/TT-BYT ngay ... thang ... nim 2023 cta BH
Y té quy dinh vé thir nghiém 1am sang k¥ thuat mdi, phuong phap moi hodc thiét
bi y té, sau khi tién hanh ty ddnh gia dat yéu cidu GCP ngay ... thang ... nim...,
kinh @& nghi Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) danh gia viéc dap tng
GCP va cap Gidy chimg nhan dat GCP d6i voi pham vi trong quy dinh vé chuc
nang nhiém vu cua ching toi.....

[Tén co sd] gui kém don dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Tai liéu phap 1y vé viéc thanh lap va chtic niang nhiém vu cia don vi;

2. Ho so tong thé vé co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thudt méi, phuong

phap méi, thiét bi y té.

Thu trwéng co s&
(Ky, ghi rd ho tén, dong déu)



25

HO SO CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MOI,
PHUONG PHAP MOI HOAC THIET BI Y TE

I. Yéu ciu cia Ho so

1. Hb so dé nghi danh gia 1an dau viéc dap tmg Thuc hanh tot thir k§ thuat moi,
phuong phap méi hodc thir thiét bi y té trén 1am sang phai dugc viét bang tiéng
Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai co thém ban dich cong
ching cua tai li€u do ra tiéng Viét.

2. Dbi véi cac gidy to do co quan quan 1y nudc ngoai cip phai dugc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh cta phap luat vé hop phéap hoa lanh sy, trir truong hop dugc
mién theo quy dinh ctia phép luat.

I1. Danh muc ho so:

1. Théng tin chung vé co s (hanh chinh, phap 1y va cac thong tin lién quan);

2. HO so vé tiéu chuin ky thuat cia co s¢ vat chét phuc vu thr nghiém 1am sang
k¥ thuat méi, phwong phap mdi, thiét bi y té;

3. Ho so tai liéu chuyén mon k¥ thuét, quy trinh thyc hanh chuan (SOPs) phuc vu
thir nghiém 1am sang k¥ thuat mdi, phuwong phap mai, thiét bi y té;

4. HO6 so nhan su phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi,
thiét bi y té;

5. Hé théng quan 1y chat lugng ap dung trong thir nghiém 1am sang k¥ thuat moi,
phuong phap méi, thiét bi y té;

6. Giam sat noi bo.

I11.N@i dung chi tiét ciia HO so

3.1. Thong tin chung vé co sé nhin thir nghiém 1im sang ky thuit méi,
phuong phap méi hoic thiét bi y té

a) Thong tin lién hé cua co s¢ nhdn thir nghiém lam sang ky thudt moi, phwong
phdp méi hodc thiét bi y té

- Tén va dia chi chinh thirc cta co so;

- Tén va dia chi chi tiét ciia co so noi thir nghiém 1am sang ky thuat moi,
phuong phap méi hodc thiét bi y té;

- Thong tin 1ién lac cua co sd, bao gém ca dién thoai tryc 24/24 cua nguoi co
trach nhi€ém bao dam an toan, strc khoe cho nguoi tham gia thr nghiém 1am sang
k¥ thuat méi, phwong phap méi hodc thiét bi y té;

- Céc thong tin dinh vi khac (néu c0): Toa do0 GPS, ma vung buu chinh...
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b) Hoat déng dwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy phép hoat dong, tai liéu phap 1y vé viéc thanh 14p va chirc ning
nhiém vu cta co s& nhan thi nghiém lam sang k¥ thudt moi, phuong phap méi
hoic thiét bi y té;

- Mo ta tom tit cac hoat dong thir nghiém 1am sang k¥ thudt méi, phuong
phap méi hodc thiét bi y té va cac hoat dong khac di duoc co quan quan 1y c6 tham
quyén cho phép (néu co), bao gém ca cac hoat dong da duoc co quan quan Iy nude
ngoai danh gia;

- Danh muc céc dot kiém tra, danh gia dép tng GCP duoc tién hanh tai co so
trong thoi gian 05 ndm vira qua, bao gém thong tin vé ngdy thang, tén cla co quan
¢4 thAm quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao cua Giéy chirng nhan dat GCP hién
hanh (néu co).
¢) Cac hoat dong lién quan khdc dwoc thuc hién tai co so

- Mo ta cac hoat dong thir nghiém 1am sang cac san pham khong phai 1a k¥
thuat méi, phuong phap moi hodc thiét bi y té tai dia diém (néu c6).
3.2. Ho so vé tiéu chuan ky thuit ciia co sé vt chat phuc vu thir nghiém 1am
sang ky thuit méi, phwong phap méi hodc thiét biy té

- Mo ta ngén gon vé co s: Danh sach, dia chi, dién tich cac khu vuc, cac
phong/van phong/bg phan;

- Thong tin md ta don gian vé khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao
quan mau sinh hoc, khu vuc lép dat, bao quan thiét bi y té phuc vu thtr nghiém lam
sang, khu vuc luu trir hd so, tai liéu nghién ctu, bd phan quan 1y nghién ctu thi
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong phap mdi, thiét bi y té, van phong Hoi dong
dao dtrc, khu vuc thir nghiém 1am sang giai doan 1 (néu co);

- Ban v& thiét ké, b6 tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao quan
mau sinh hoc/ky thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té nghién ctu, khu vuc luu
trit hd so tai liéu, b phan quan 1y nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi,
phuong phap méi, thiét bi y té, vian phong Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y
sinh hoc cp co so va khu vuc thir nghiém 1am sang giai doan 1 (néu c6);

- M6 ta hé théng bao dam chat luong phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc cac thiét bj chinh phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat
moi, phuong phap moi, thiét bi y té;

- Cac thong tin lién quan khac trong truong hop can thiét theo quy dinh tai
Piéu 13 Phy luc XXI Thong tu ndy.
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3.3. Ho so tai li¢u chuyén mén ky thuit, quy trinh thwe hanh chuin phuc vu
thir nghiém IAm sang k¥ thuit méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té

- Mo ta ngén gon vé hé théng hd so tai liéu tai co s& (vi du hé théng tai liéu
dién tu, tai liéu ban clirng);

- Danh muc cac quy dinh, ho so, tai liéu lién quan dén hoat dong thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phwong phap méi hodc thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu
14 Phu luc XXI Thong tu nay;

- Danh muc cac quy trinh thuc hanh chuin cho cac hoat dong trong thir
nghiém 1am sang k¥ thuat moi, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

- D6i vé6i cac tai liéu va hd so duge bao quan hoic luu trit bén ngoai co so:
Danh muc cac loai tai liéu/hd so, tén va dja chi cia co sé luu trix thong tin, tinh
toan khoang thoi gian can thiét dé truy xuét thong tin tir nhitng ho so tai liéu bén
ngoai do.

3.4. HO so nhan sw phuc vu thir nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong phap
méi hoic thiét bj y té

- Mb ta so bd vé sd luong nhan su tham gia vao qué trinh quan 1y, thuc hién
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong phap mai hoic thiét bi y té;

- Danh sach nhan su cia co sé theo quy dinh tai Diéu 15 Phu luc XXI Thong
tu nay: té€n, chirc danh, hoc ham/hoc vi (néu c0), van b::ing, chtimg chi chuyén mon,
gidy chimg nhan hoan thanh khoa hoc GCP, gidy ching nhan hoan thanh khoa hoc
bdo cdo an toan trong thir nghiém 1am sang, nhi€ém vu dugc giao trong thir ky thuat
moi, phuong phap mai hodc thiét bi y té trén 1am sang va cac thong tin lién quan
khac;

- H6 so vé Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co s¢ theo quy
dinh tai Thong tu s6 4/TT-BYT ngay 05 thang 3 nim 2020 cua Bo trudng BO Y té.
3.5. Hé thong quian 1y chat lwong dp dung trong thir nghiém 1am sang k¥ thuat
méi, phwong phap méi hodc thiét biy té
a) H¢ thong qudn Iy chét lwong ciia co sé

- M6 ta tom tat hé théng quan 1y chat luong cua co s, tiéu chuan ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chat lugng, bao gdom ca
viéc quan 1y cép cao;

- Thong tin vé cac hoat dong da duoc dénh gia chiung nhan, bao gém ngay
thang va ndi dung chimg nhan, tén ctia co sd cap ching nhan;

- So @6 nhan sy can thé hién su sip xép nhan sy trong hé théng quan 1y chét
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lugng, cac vi tri chiu trach nhi€ém chinh, bao gém ca quan ly cép cao va cac nhan
su duoc dao tao/lly quyén (vi tri quan 1y chét luong, kiém tra chat luong,...).
b) Qudn Iy cdc co sé hop dong lién két (trong truwong hop cé lién két véi co sé
khdc)

- Tém tat vé co so lién két va chuong trinh danh gia bén ngoai (néu co);

- Tém tat vé hé thdng danh gia co s hop dong lién két;

- Tém tat vé viéc chia sé trach nhiém gilta nguoi hop dong va nguoi nhan
hop ddng trong viéc tudn thu cac quy dinh vé bao dam chat luong.
¢) Qudn Iy nguy co vé chit lwong

- M6 ta tom tat vé phuong phap quan 1y nguy co vé chat luong (Quality Risk
Management - QRM) duogc sir dung tai co s&: muc dich, cac hoat dong ...
3.6. Giam sat ngi bo

Mo ta ngan gon vé hé thong giam sat clia co s6, két qua tu gidm sat va tu danh
gia muc d§ dap g GCP cua co so, tap trung vao céc linh vuc dugc giam sat theo
ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo ddi sau giam sat va bao gém cac tai liéu
Sau:

a) Ban sao Gidy phép hoat dong, tai liéu phap 1y vé viéc thanh 1ap va chuc
ning nhiém vy cta co s& nhan thir, Ban sao cua Gidy chting nhin dat GCP hién
hanh (néu co).

b) Ban vé& so d6 co s& vat chat phuc vu thir nghiém 1am sang k§ thuat méi,
phuong phép méi, thiét bi y té.

¢) Danh muc thiét bi chinh phuc vu thtr nghiém lam sang ky thuat mai,
phuong phép méi, thiét bi y té.

d) Danh muc SOP cho cac hoat dong lién quan trong thir nghiém lam sang k¥
thuat méi, phuwong phap mdi, thiét bi y té.

d) So dd to chirc, nhan sy, phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat moi, phuong
phap mai, thiét bi y té, ban sao van bang, chimg chi, chimg nhén lién quan.

e) Danh sach cac co s& hop dong lién két (dia chi, thong tin lién lac, linh vuc
chuyén mon ky hop dong...).
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3. Thi tuc

Panh gia dot xuit viée dap ing Thwe hanh tdt thir k§ thuit méi, phwong phap
mé&i hodc thir thiét bi y té trén 1Am sang; danh gia viéc duy tri dap ung thue hanh
tot Thir nghiém lam sang ky thuit méi, phwong phap méi hoac thiét bi y te

Trinh ty thue hién

Buworc 1:

Can ct danh sach cong bd ciua Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao co s¢ nhan thi
phai nop ho so dé nghi danh gia duy tri/danh gia dot xuat dap tmg GCP theo quy dinh
tai khoan 6 Diéu 24 vé BO Y té (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao tao) trong thoi gian
t6i thiéu 60 ngdy, trude thoi diém hét han cua gidy ching nhan dap tng GCP di duoc
cap.

Buwoc 2:

Trong thdi han 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hd so, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao kiém tra tinh day du, hop 1€ cua ho so. Trudng hop ho so day di, hop
1€, Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Bao tao t6 chirc Poan danh gia theo quy dinh tai Piéu
28 Thong tu s 32/2023/TT-BYT dé tién hanh danh gia thuc té tai co sO nhan thir trong
thoi han 15 ngay 1am viéc. Trudng hop ho so chwa day du, hop 18, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Dao tao ¢6 van ban thong bao cho co sé nhan thur.

Buwoc 3:

Doan danh gia tién hanh danh gia thyc té viéc trién khai ap dung GCP tai co s¢ nhan
thtr theo cac tiéu chuan GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI ban hanh kém theo Thong
tw s6 32/2023/TT-BYT.

Buworc 4:

Trén co sé két qua danh gia thuc té tai co s nhan thir, Poan danh gia trao ddi véi co
s& nhan thir vé cac ndi dung danh gia dap tmg GCP va c6 bién ban danh gia theo mau
s6 02 Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu sb6 32/2023/TT-BYT, trong do
xéac dinh mic do dap tng GCP cta co s nhan thir theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tu
50 32/2023/TT-BYT.

Buoc 5:

- Trudng hop Bién ban danh gia viéc dap tng GCP két luan co s¢ nhan thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té dap tng GCP theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT: Trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co sé nhan thir va ky bién ban danh
gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thuc hién viéc cﬁp giéy chirng nhan dat GCP
theo Mau s 03 quy dinh tai Phu luyc XXIII ban hanh kém theo Théng tu )
32/2023/TT-BYT

- Truong hop Bién ban danh gia GCP két luan co so nhan thir khong dap tmg GCP
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT: Trong thdi han 05
ngay lam viéc, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& nhan thir va ky bién ban danh
gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai duoc phat hién dbi voi chat lugng nghién ciru,
sirc khoe, an toan cua dbi twong tham gia thir ki thuat méi, phuong phap moi, thiét bi
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y té, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong
dap tng GCP va tuy theo tinh chat, mac d§ vi pham, Cuc Khoa hoc cong nghé va
Dao tao thuc hién mot hodc cac bién phap sau day:

+ Kién nghi co quan co6 tham quyén xur phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta
phap luat vé xir Iy vi pham hanh chinh;

+ Thuc hién viéc thu hoi Giéy chirng nhan dap ung GCP da dugc cép cho co sé nhan
thr.

Buwoc 6:

Truong hop Bién ban danh gia GCP keét ludn co s& nhan thir can khic phuc, sira chira
theo quy dinh tai khoan 2 Bi¢u 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co so
nhan ‘thfx va ky bién ban <,'1’énh gia, Quc Khoa hoc céng‘nghé va DPao tao co van ban
yéu cau co s¢ nhan thir tién hanh khac phuc, stra chira ton tai, giri bado cdo khac phuc
vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

- Trong thot han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao c6 vin ban
yéu cau, co s& nhan thir phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chira va c6 van ban bao
cdo kém theo bang chung ching minh (ho6 so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) da hoan thanh viéc khac phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong Bién ban danh
gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duogc bao cao khac phuc, sta chita ton tai
kém theo bang chung chimg minh (ho so tai liéu,, hinh énl}, video, gidy chirng nhan),
Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao danh gia két qua khac phyc cua co so nhén thi
va két ludn vé tinh trang dap ung GCP cua co sé nhu sau:

+ Trudng hop viéc khic phuc cua co s0 nhén thur da dap Gmg yéu cau: Cuc Khoa hoc
cong nghé va Dao tao thuc hién viéc cap gidy chung nhan dat GCP theo Mau s6 03
quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

+ Truong hop viéc khic phuc cta co sd nh@p thir chua dé‘p ung yéu cét}: Cuc Khoa
hoc cong ngh¢ va Dao tao c6 van ban yéu cau noi dung can ti€p tuc khac phuc, sta
chita va ndp bao cao bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, stra chita va bao
c4o 14 45 ngay, ké tir ngdy c6 vian ban yéu cau.

- Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té ma co so nhan thir
khong c6 bao cao khéc phuc hoic sau khi khac phuc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 2
Diéu 25 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat
yéu cau, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao ban hanh vin ban thong bao vé viée
khong dap ung GCP va tuy theo tinh chit, muc do vi pham, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao thyc hién mot hodc cac bi¢n phéap theo quy dinh tai cac diém a, b khoan 3
Piéu 25 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Cach thue

thuc hién

- Truec tiép
- Truc tuyén
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- Buu chinh cong ich

Thanh phin, s6 lrong hé so

L. Thanh phan ho so bao gom:

a) Don dé nghi danh gia dinh ky/dot xuat viéc duy tri dap Gtmg GCP theo mu sb 04 quy
dinh tai Phu lyc s6 XXIII ban hanh kém theo Théng tu s6 32/2023/TT-BYT;

b) Béo céo tom tit vé hoat dong thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi
hodc thiét bi y t& ctia co s& nhan thir trong thoi gian 03 nim gan nhét tinh tir thoi diém
danh gia lién trude (khong bao gdm cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia
Bo Y té, So Y té) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky/dot xuat;

c) Tai li€u cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, k¥ thuat va nhan su cua co s¢ nhan thu
(néu co thay doi);

II. 86 lwong ho so: 01 bé

Thoi han giai quyét: 35 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so dy du, hop 18

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: Co s nhan thi

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Két qua thuye hién thii tuc hanh chinh: Giéy ching nhén dap img thyc hanh t6t thir nghiém 1am
sang k¥ thudt madi, phuong phap mai hoac thiét bi y té (GCP)

Lé phi (néu ¢6): Khong quy dinh

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

1. Mau s6 04 Phu luc XXIII: Pon dé nghi danh gia dinh ky/dot xuat viéc duy tri
dap tmg GCP

2. Ho so theo huéng din tai Phu luc sé XXII: HO so cap nhat vé diéu kién co so vat
chat, k¥ thuat va nhan sy ctia co s nhan thir (néu c6 thay doi)

Yéu cau, DPiéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c¢é): C6

Poan danh gid danh gia viéc trién khai ap dung GCP tai co s& nhédn thtr theo cac tiéu chudn
GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI

Can cu phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chita bénh 2023 sé 15/2023/QH15;
2. Nghi dinh s 96/ND-CP ngay 30/12/2023;
3. Thong tu sé 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023
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MAu sb 04
Pon dé nghi danh gia dinh ky/dot xuat viéc duy tri dap img GCP

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6: v, [ee , Ngay ..... thang. ....nam 20.........

PON PE NGHI PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
THUC HANH TOT THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI HOAC
THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té

Tén co s0:

Dia chi:

Dién thoai/fax/email:

Nguoi lién hé: Chuc danh:

Dién thoai/fax/email:

Thuc hién Théng twsé /202 /TT-BYT ngay thang nim 202 cta Bo
truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 didu ciia Luat Kham bénh, chita bénh, sau
khi dugc cap Gidy chting nhan dat GCP s6.../GCN-K2PT ngay ... thang ...
nam..., kinh dé nghi BO Y té (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao) dugc danh gia
dinh ky viéc duy tri dap ung GCP.

[Tén co sd] gui kém theo don dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co sé vat chat, k§ thuat va nhan su

clia co s& (néu co thay doi);

2. Bao céo tom tit hoat dong thir nghiém 1am sang k§ thuat mai, phuong

phap moi hodc thiét bi y t& cua co so trong 03 nim gan nhét tinh tir thoi

diém danh gia lién trudc.

Thu trwémg co s6&
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(Ky, ghi ré ho tén, déng daiu)
HO SO CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MOI,
PHUONG PHAP MOI HOAC THIET BI Y TE

IV. Yéu cau cia Ho so
3. HO so dé nghi danh gia 1an dau viéc dap ung Thuc hanh t6t thir k§ thuat méi,
phuong phap méi hodc thtr thiét bi y té trén 1am sang phai dugc viét bang tiéng
Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich cong
ching cua tai liéu do ra tiéng Viét.
4. Pbi véi cac gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cip phai duoc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh cta phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir truong hop dugc
mién theo quy dinh ctia phép luat.
V. Danh muc ho so:
7. Thong tin chung vé co s¢ (hanh chinh, phap 1y va cac thong tin lién quan);
8. HO so veé tiéu chuin ky thuat cia co s¢ vat chét phuc vu thtr nghi¢m lam sang
k¥ thuat méi, phuong phap mdi, thiét bi y té;
9. Hbo so tai liéu chuyén mén ki thuat, quy trinh thyc hanh chuan (SOPs) phuc vu
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong phap mai, thiét bi y té;
10. H6 so nhan su phuc vu thr nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi,
thiét bi y té;
11. Hé thong quan 1y chét luong ap dung trong thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi,
phuong phap méi, thiét bi y té;
12. Giam sat n01 bo.
V1. Ngi dung chi tiét ciia Ho so
3.1. Thong tin chung vé co sé nhin thir nghiém lam sang ky thuit méi,
phwong phap méi hoic thiét bi y té
a) Thong tin lién hé cua co so nhdn thu nghiém lam sang ky thudt maoi, phwong
phdp mdi hodc thiét bi y té

- Tén va dia chi chinh thirc cua co so;

- Tén va dja chi chi tiét cua co s& noi thr nghiém 1am sang k¥ thudt méi,
phuong phap mai hoic thiét bi y té;

- Thong tin lién lac cta co s, bao gém ca di¢n thoai truc 24/24 ctia nguoi co
trach nhiém bdo ddm an toan, sttc khde cho nguoi tham gia thir nghiém lam sang
k¥ thuat méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té;
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- Céc thong tin dinh vi khac (néu c0): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
b) Hoat déng duwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy phép hoat dong, tai liéu phap 1y vé viéc thanh 1ap va chirc nang
nhiém vu cta co s& nhan thir nghiém l1am sang k¥ thuat mai, phuong phap mai
hoic thiét bi y té;

- M6 ta tom tit cac hoat dong thir nghiém 1am sang ky thudt méi, phuong
phap méi hodc thiét bi y té va cac hoat dong khac di duoc co quan quan 1y ¢ tham
quyén cho phép (néu cd), bao gém ca cac hoat dong da dugc co quan quan Iy nude
ngoai danh gia;

- Danh muc céc dot kiém tra, danh gia dap ung GCP dugc tién hanh tai co so
trong thoi gian 05 ndm vira qua, bao gém théng tin vé ngdy thang, tén cta co quan
c6 tham quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao cla Giéy chirng nhan dat GCP hién
hanh (néu co).
¢) Cac hoat dong lién quan khac dwoc thwc hién tai co so

- Mo ta cac hoat dong thir nghiém 1am sang cic san pham khong phai 1a k¥
thuat méi, phwong phap mdi hoic thiét bi y té tai dia diém (néu co).
3.2. Ho so vé tiéu chuan ky thuit ciia co sé vat chat phuc vu thir nghiém 1am
sang k§ thuat méi, phwong phap méi hodc thiét biy té

- Mo ta ngén gon vé co s6: Danh sach, dia chi, dién tich cac khu vue, cac
phong/van phong/bd phan;

- Thong tin md ta don gian vé khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao
quan mau sinh hoc, khu vuc lép dat, bao quan thiét bi y té phuc vu thtr nghiém lam
sang, khu vuc luu trir ho so, tai liéu nghién cuu, bd phan quan ly nghién ctru thir
nghiém 1am sang k¥ thuat mdi, phuong phap mdi, thiét bi y té, vin phong Hoi dong
dao duc, khu vuc thtr nghiém 1am sang giai doan 1 (néu co);

- Ban v& thiét ké, bo tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao quan
mau sinh hoc/ky thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té nghién ctru, khu vuc luu
trit ho so tai liéu, b phan quan 1y nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi,
phuong phap méi, thiét bi y té, vin phong Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y
sinh hoc cp co so va khu vuc thir nghiém 1am sang giai doan 1 (néu c6);

- M6 ta hé thong bao dam chat luong phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc cac thiét bi chinh phuc vu thtr nghi¢m 1am sang k¥ thuéat
moi, phuong phap moéi, thiét bi y té;

- Cac thong tin lién quan khac trong trudng hop can thiét theo quy dinh tai
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Piéu 13 Phy luc XXI Thong tu ndy.
3.3. Ho so tai liéu chuyén mén ky thuit, quy trinh thwe hanh chuin phuc vu
thir nghiém 1am sang k§ thuit méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té

- Mo ta ngén gon vé hé théng hd so tai liéu tai co s& (vi du hé théng tai liéu
dién tu, tai liéu ban cing);

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong thir nghiém
lam sang k¥ thuat mai, phuong phap méi hodc thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu
14 Phy luc XXI Thong tu nay;

- Danh muc cadc quy trinh thuc hanh chuan cho cac hoat dong trong thua
nghiém 1am sang k¥ thuat mdi, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

- Pbi v6i céc tai liéu va hod so duge bao quan hodc luu trir bén ngoai co so:
Danh muc cac loai tai liéu/ho so, tén va dja chi cua co sé luu trix thong tin, tinh
toan khoang thoi gian can thiét dé truy xuat thong tin tir nhitng hd so tai lidu bén
ngoai do.

3.4. Ho so nhéan sy phuc vu thir nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong phap
mai hoic thiét biy té

- Mo ta so bo vé sd lugng nhan sy tham gia vao qua trinh quan 1y, thuc hién
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai hoic thiét bi y té;

- Danh sach nhan su cta co s& theo quy dinh tai Piéu 15 Phu luc XXI Thong
tu nay: té€n, chirc danh, hoc ham/hoc vi (néu c0), van béng, ching chi chuyén mon,
gidy ching nhan hoan thanh khéa hoc GCP, gidy chirng nhan hoan thanh khéa hoc
bdo cao an toan trong thur nghi¢ém lam sang, nhi¢m vu dugc giao trong thu k¥ thuat
moi, phuong phap mdi hodc thiét bi y té trén 14m sang va cac thong tin lién quan
khac;

- H6 so vé Hoi dong dao dutrc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s& theo quy
dinh tai Thong tu s6 4/TT-BYT ngay 05 thang 3 nim 2020 ciia Bo truéng Bo Y té.
3.5. Hé thong quén 1y chét lwong dp dung trong thir nghiém 1am sang ky thuat
méi, phuwong phap méi hodc thiét biy té
a) H¢ thong qudn Iy chét lwong ciia co sé

- M6 ta tom tat hé thong quan 1y chat luong cua co s, tiéu chuan ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chat luong, bao gdm ca
viéc quan 1y cap cao;

- Théng tin vé cac hoat dong da duoc danh gia chimg nhan, bao gdm ngay
thang va ndi dung chimg nhan, tén ctia co sd cap ching nhan;
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- So @6 nhan sy can thé hién su sip xép nhan sy trong hé théng quan 1y chét
luong, cac vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gé)m ca quan ly cép cao va cac nhan
su duoc dao tao/ly quyén (vi tri quan 1y chat luong, kiém tra chat luong,...).

b) Qudn Iy cdc co sé hop dong lién két (trong truwong hop cé lién két véi co sé
khdc)

- Tém tat vé co so lién két va chuong trinh danh gia bén ngoai (néu co);

- Tém tat vé hé thong danh gia co s hop dong lién két;

- Tém tat vé viéc chia sé trach nhiém giita ngudi hop dong va ngudi nhan
hop dong trong viéc tuan thil cac quy dinh vé bao dam chét luong.
¢) Qudn ly nguy co vé chit lwong

- M6 ta tom tat vé phuwong phap quan Iy nguy co vé chét luong (Quality Risk
Management - QRM) duogc sur dung tai co s&: muc dich, cac hoat dong ...
3.6. Giam sat ngi bo

Mo ta ngan gon vé hé thong giam sat clia co s6, két qua ty gidm sat va tu danh
gia mirc d¢ dap img GCP cua co sd, tap trung vao cac linh vuc dugc giam sat theo
ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo doi sau gidm sat va bao gém cac tai liéu
Sau.

a) Ban sao Gidy phép hoat dong, tai liéu phap 1y vé viéc thanh 1ap va chuc
nang nhiém vy cua co so nhan thir, Ban sao ctia Gidy chung nhan dat GCP hién
hanh (néu co).

b) Ban vé so dd co s& vat chat phuc vu thir nghiém lam sang k§ thuat mai,
phuong phap méi, thiét bi y té.

¢) Danh muc thiét bi chinh phuc vu thtr nghiém lam sang k¥ thuat mai,
phuong phap méi, thiét bi y té.

d) Danh muc SOP cho cac hoat dong li€én quan trong thir nghiém lam sang ky
thuat méi, phuong phap mdi, thiét bi y té.

d) So dd to chire, nhén sy, phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phap mai, thiét bi y té, ban sao vin bﬁng, chung chi, chirng nhan lién quan.

e) Danh sach cac co s& hop déng lién két (dia chi, thong tin lién lac, linh vuc
chuyén mon ky hop dong...).
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4. Thua tuc

Kiém soat thay ddi trong thir kj thuit méi, phwong phap méi hoic thir thiét
bi y té trén 1Am sang

Trinh ty thyc hién

Bworc 1:

Co s nhan the nop 01 bd hd so dé nghi danh gia dap Gng GCP theo quy dinh
tai Diéu 20 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT kem theo bao cao thay doi theo mau s6 05
Phu luc s6 XXIII Thong tu s6 32/2023/TT-BYT dén Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao).

Buwoce 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so, Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va bao tao klem tra tinh day du, hop 1¢ cta hd so. Trong truong hop ho so day
du, hop 1€ va can to chirc Poan danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao t0
chtrc Poan danh gia theo quy dinh tai Diéu 28 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT dé tién
hanh danh gia thuc té tai co s& nhan tha trong thoi han 15 ngay lam viéc. Truong hop
ho so chua déy du, hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao c6 van ban thong bao
cho co s& nhan thir.
Buwoc 3:
Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung GCP tai co s
nhén thir theo céc tiéu chuan GCP quy dinh tai Phy luc $6 XXI ban hanh kém theo
Théng tu s6 32/2023/TT-BYT.
Buoc 4:
Trén co s& két qua danh gia thyc té tai co s& nhéan thtr, Poan danh gia trao doi véi
co s& nhan thir vé cic ndi dung danh gia dap tng GCP va c6 bién ban danh gia
theo mau sb 02 Phy luc sé XXIII ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-
BYT, trong d6 xac dinh muc do dap ing GCP cua co sé nhan thi theo quy dinh tai
Piéu 19 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT.
Budc 5:
- Truong hop Bién ban danh gia viéc dap ung GCP két luan co s& nhan thir nghié¢m
1am sang k¥ thuat mdi, phuwong phap mai hodc thiét bi y té dap tmg GCP theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 19 Thong tu sb 32/2023/TT-BYT thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Bo trudng Bo Y té giao Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao thyc hién cap Gidy ching nhan dat GCP theo Mau s6 03 quy
dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu sé 32/2023/TT-BYT.

- Trudng hop Bién ban danh gia viée dap tmg GCP két luan co sé nhan thir nghiém

1am sang k¥ thuat méi, phuong phap moi hodc thiét bi y té khong dap tng GCP

theo quy dinh khoan 3 Diéu 19 Thong tu sb 32/2023/TT-BYT: Trong thoi han 05

ngay lam vi¢c, ké tur ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& nhan thur nghié¢m

1am sang k¥ thuat moi, phuong phap méi hoic thiét bi y té va ky bién ban danh gia,

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ban hanh van ban thong bao vé viéc khong

dap img GCP gui kém theo Bién ban danh gia GCP cho co s¢ nhan thir nghiém 1am
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sang k¥ thuat méi, phuwong phap moi hodc thiét bi y t& va khong cap gidy ching
nhan dat GCP.

Buéc 6:

Truong hop Bién ban danh gia viéc dap ung GCP két luan co so nhan thir nghiém
lam sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoidc thiét bi y té can khac phuc, sira chira
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co
s& nhan thtr nghiém 1am sang k¥ thuat moi, phuong phap méi hodc thiét bi y té va
ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao giri Bién ban danh gia
viée dap img GCP kém theo vin ban théng bo vé cac nodi dung can khic phuc, sira
chita cho co s& nhan thur nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phédp mai hoac
thiét bi y té;

- Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira, co s¢ nhan thtr nghiém lam sang k¥
thuat méi, phuong phap mai hodc thiét bi y té phai c¢6 vin ban bao cdo kém theo
bang chimg (ho so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chiing minh da hoan
thanh viéc khic phuc, sira chita cic ndi dung duoc ghi trong Bién ban danh gié;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khic phuc, sira chita cia
co so nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét b y té,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem xét bao cao khac phuc cta co sé nhan
thir nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap méi hodc thiét bi y té va két luan
vé tinh trang dap tng GCP cta co sé nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat mai,
phuong phap méi hodc thiét bi y té:

+ Truong hop viéc khéc phuc, stra chita ciia co s& nhan thtr nghiém 1am sang k¥
thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té da dap tmg yéu cau: Cuc Khoa hoc
cong ngh¢ va Pao tao thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu Diéu 23 Thong tu
s6 32/2023/TT-BYT .

+ Truong hop viéc khic phuc, sta chita cia co s¢ nhan thir nghiém lam sang ky
thuat moi, phuong phap méi hodc thiét bi y te chua dap ung yéu cau: Cuc Khoa
hoc cong ngh¢ va Dao tao c6 van ban yéu cau tiép tuc khic phuc, stra chita, bd
sung cho dén khi dat yéu cau.

- Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ¢ vin
ban yéu cau khic phuc, stra chita ma co s& nhan thur khong ndp bao céo khéc phuc,
stra chita theo yéu cau thi hd so dd ndp khong con gid trj va viéc danh gia dap tng
GCP phai thuc hién lai tir dau.

Cach thue

thuc hién

- Truec tiép
- Truc tuyén
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 leong ho so
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L. Thanh phdn ho so bao gom:

1. Pon d& nghi danh gia dap tng GCP theo Mau sé 01 quy dinh tai Phy luc XXIII
ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

2. Bao cdo thay ddi theo mau sd 05 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém
theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

3. Ban ké khai Cac thong tin chung vé co s& nhan thir; co s& vat chat, danh muc thiét
bi y t&; danh sach nhan sy dap tng diéu kién cho danh gia dp ung GCP tuong tng;
cac quy trinh thuc hanh chuin (SOPs), hé thdng quan 1y chit luong phuc vu cho viée
thir nghiém 1am sang va cac gidy to chimg minh, xac nhan cic ké khai d6. Chi tiét lap
hd so theo huéng dan tai Phu luc s6 XXII ban hanh kém theo Thong tu )
32/2023/TT-BYT.

4. Ban sao giéy phép hoat dong ddi v6i co s nhan thir 1a co s& kham bénh, chita
bénh; ban sao quyét dinh thanh 14p hoac ban sao giéy ching nhan dang ky doanh
nghi¢p kém theo ban sao giéy chirng nhan hoat dong khoa hoc cong nghé ddi véi co
s& nhan thi 13 t6 chirc khoa hoc va cong nghé.

II. S6 lwong ho so: 01 bé
Thoi han giai quyét: 35 ngay ké tir ngay nhan duoc ho so day du, hop 18

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: Co sé nhan thir

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhin dap tmg thyc hanh tot thir nghiém
lam sang k¥ thuat mé1i, phuong phép mai hodc thiét bi y té€ (GCP)

Phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thii tuc nay)

1. Mailu S(A:) 01 Phu luc XXIII: Bon dé nghi danh qgié dap ung GCP
2. Mau s6 05 Phu luc s6 XXIII: Bdo cao thay doi

3. Ho so theo huéng dan tai Phu luc s6 XXII

Yéu ciu, Piéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Co

Poan danh gia danh gia viéc trién khai 4p dung GCP tai co s¢ nhan thir theo cac tiéu chuén
GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI

Panh gia thay d6i ddi véi cac truong hop quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 26 Théng tu]
50 32/2023/TT-BYT:

- Thay d6i pham vi Gidy chtng nhan dat GCP;
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- Thay dbi dia diém thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

thay d6i vi tri mot trong cac phong k¥ thuat phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phap méi hodc thiét bi y té (phong kham, diéu tri, phong cap ciru, phong xét nghiém) tai dia diém

moi;

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chira bénh 2023 sb 15/2023/QH15;
2. Nghi dinh s6 96/ND-CP ngay 30/12/2023;
3. Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023
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Miu s6 01
Pon dé nghi danh gia dap wng GCP
TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ........ loo... L ,ngay ... thang ... nam 20...

PON PE NGHI PANH GIA PAP UNG
THU'C HANH TOT THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI HOAC
THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té

N CO SO it

Dia Chi:

Dién thoai/fax/email: ....... ... i

Nguoiliénhé: ..., Chic danh: ................

Dién thoai/fax/email: ...

Thuc hién Théng twsé  /2023/TT-BYT ngay ... thang ... nim 2023 cta BH
Y té quy dinh vé thir nghiém 1am sang k¥ thuat mdi, phuong phap moi hodc thiét
bi y té, sau khi tién hanh ty ddnh gia dat yéu cidu GCP ngay ... thang ... nim...,
kinh @& nghi Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) danh gia viéc dap tng
GCP va cap Gidy chimg nhan dat GCP d6i voi pham vi trong quy dinh vé chuc
nang nhiém vu cua ching toi.....

[Tén co sd] gui kém don dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Tai liéu phap 1y vé viéc thanh lap va chirc niang nhiém vu ctia don vi;

2. Ho so tong thé vé co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thudt méi, phuong

phap méi, thiét bi y té.

Thu trwéng co s&
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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Mius6 05
i i 7 Bao cao thay doi )
TEN BPON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phiic
So: ....... [veee , ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POI

VE THU'C HANH TOT THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI HOAC
THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG

Kinh gui: Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao

IS 0 2P
Dia Chi.
Dién thoai/fax/email: .. ...
Nguoi lien hé: ... Chuc danh: ..................
Dién thoai/fax/email: .. ...
Nguoi phu trach chuyén moén: ...l , namsinh: .........
S6 Chung chi hanh nghé y:
NOTCAP e " nAM CAp ......... ,cogiatri dén......... (néu co)

Pi dugc cap Gidy chimg nhan GCP sd....ngay....thang....nim:

Co s0 bao cdo cac ndi dung thay doi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi

Chung t6i cam doan thuc hién diy du cic van ban phap luat, cac quy dinh,
quy ché chuyén mon vé thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic
thiét bi y té c6 lién quan. pé nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem xét,
danh gia viéc dap ung GCP dbi voi cac thay doi néu trén clia co so.

[Tén co s&] gui kém ban dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan dat GCP;

2. Ban sao giéy phép hoat dong dbi v&i co so nhan tht 13 co s& kham bénh,
chita bénh; ban sao quyét dinh thanh lap hodc ban sao gidy ching nhan ding ky
doanh nghiép kém theo ban sao gidy chiung nhan hoat dong khoa hoc céng nghé
ddi vai co sé nhan thir 14 td chire khoa hoc va cong ngheé.

3. Ho so tong thé cua co sé di cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu trwéng co s6¢
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(Ky, ghi ré ho tén, déng daiu)
HO SO’ CO’' SO NHAN THU? NGHIEM LAM SANG KY THUAT MOIL, PHUONG
PHAP MOI HOAC THIET BI Y TE

VIIl. Yéu ciu ciia Ho so
5. HO so dé nghi danh gia lan dau viéc dap ung Thuc hanh t6t thir k§ thuat méi,
phuong phap méi hodc thir thiét bi y té trén 14m sang phai dugc viét bang tiéng
Viét. Trudng hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich cong
chtng cua tai lidu do ra tiéng Viét.
6. Doi véi cac gidy to do co quan quan 1y nudc ngodi cap phai duoc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh cta phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir truong hop dugc
mién theo quy dinh ctia phép luat.
VII1. Danh muc hd so:
13. Thong tin chung vé co s (hanh chinh, phap 1y va cac thong tin lién quan);
14. Hd so vé tiéu chuin ky thuat cia co s¢ vat chét phuc vu thr nghiém 1am sang
k¥ thuat méi, phuwong phap mdi, thiét bi y té;
15. Hb so tai liéu chuyén mén k¥ thuat, quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) phuc vu
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai, thiét bi y té;
16. H6 so nhan sy phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi,
thiét bi y té;
17. Hé thong quan 1y chat lugng 4p dung trong thir nghiém 1am sang k¥ thuat mdi,
phuong phap méi, thiét bi y té;
18. Giam sat noi bo.
IX. N@i dung chi tiét ciia HO so
3.1. Thong tin chung vé co sé nhin thir nghiém 1im sang ky thuit méi,
phuong phap méi hoic thiét bi y té
a) Thong tin lién hé cua co s¢ nhdn thir nghiém lam sang ky thudt moi, phwong
phdp méi hodc thiét bi y té

- Tén va dia chi chinh thirc cta co so;

- Tén va dia chi chi tiét ciia co so noi thir nghiém lam sang ky thuat moéi,
phuong phap méi hoic thiét bi y té;

- Thong tin 1ién lac cua co sd, bao gém ca dién thoai tryc 24/24 cua nguoi co
trach nhi€ém bao dam an toan, stc khde cho nguoi tham gia thir nghiém lam sang
k¥ thuat moi, phwong phap méi hodc thiét bi y té;
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- Céc thong tin dinh vi khac (néu c6): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
b) Hoat déng duwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy phép hoat dong, tai liéu phap 1y vé viéc thanh 1ap va chirc nang
nhiém vu cta co s& nhan thir nghiém l1am sang k¥ thuat mai, phuong phap mai
hodc thiét bi y té;

- M6 ta tom tit cac hoat dong thir nghiém 1am sang ky thudt méi, phuong
phap méi hodc thiét bi y té va cac hoat dong khac di duoc co quan quan 1y ¢6 tham
quyén cho phép (néu cd), bao gém ca cac hoat dong da dugc co quan quan Iy nude
ngoai danh gia;

- Danh muc céc dot kiém tra, danh gia dap ung GCP dugc tién hanh tai co so
trong thoi gian 05 ndm vira qua, bao gém théng tin vé ngdy thang, tén cta co quan
c6 tham quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao cla Giéy chirng nhan dat GCP hién
hanh (néu co).
¢) Cac hoat dong lién quan khac dwoc thwc hién tai co so

- Mo ta cac hoat dong thir nghiém 1am sang cic san pham khong phai 1a k¥
thuat méi, phuong phap mdi hodc thiét bi y té tai dia diém (néu co).
3.2. Ho so vé tiéu chuan ky thuit ciia co sé vat chat phuc vu thir nghiém 1am
sang k§ thuat méi, phwong phap méi hodc thiét biy té

- Mo ta ngén gon vé co s6: Danh sach, dia chi, dién tich cac khu vue, cac
phong/van phong/bd phan;

- Thong tin md ta don gian vé khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao
quan mau sinh hoc, khu vuc lép dat, bao quan thiét bi y té phuc vu thtr nghiém lam
sang, khu vuc luu trir ho so, tai liéu nghién cuu, bd phan quan ly nghién ctru thir
nghiém 1am sang k¥ thuat mdi, phuwong phap mdi, thiét bi y té, van phong Hoi dong
dao duc, khu vuc thtr nghiém 1am sang giai doan 1 (néu co);

- Ban v& thiét ké, bo tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao quan
mau sinh hoc/ky thuat méi, phuong phap mdi, thiét bi y té nghién ciru, khu vuc luu
trit ho so tai liéu, b phan quan 1y nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi,
phuong phap méi, thiét bi y té, vin phong Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y
sinh hoc cp co so va khu vyc thir nghiém 1am sang giai doan 1 (néu co);

- M6 ta hé thong bao dam chat luong phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc céc thiét bi chinh phuc vu thtr nghi¢m 1am sang k¥ thuat
moi, phuong phap moéi, thiét bi y té;

- Cac thong tin lién quan khac trong trudng hop can thiét theo quy dinh tai
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Piéu 13 Phy luc XXI Thong tu nay.
3.3. H6 so tai liéu chuyén mén ky thuit, quy trinh thwe hanh chuin phuc vu
thir nghiém 1am sang k§ thuit méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té

- Mo ta ngén gon vé hé théng hd so tai liéu tai co s& (vi du hé théng tai liéu
dién tu, tai li€u ban cung);

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong thtr nghiém
lam sang k¥ thuat mai, phuong phap méi hodc thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu
14 Phy luc XXI Thong tu nay;

- Danh muc cac quy trinh thyc hanh chuén cho céc hoat dong trong thir
nghiém 1am sang k¥ thuat mdi, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

- Pbi v6i céc tai liéu va hod so duge bao quan hodc luu trir bén ngoai co so:
Danh muc cac loai tai liéu/ho so, tén va dja chi cua co sé luu trix thong tin, tinh
toan khoang thoi gian can thiét dé truy xuat thong tin tir nhimg ho so tai liéu bén
ngoai do.

3.4. HO so nhin sy phuc vu thir nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong phap
mai hoic thiét biy té

- Mo ta so bd vé sd lugng nhan sy tham gia vao qua trinh quan 1y, thuc hién
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai hoic thiét bi y té;

- Danh sach nhan su cua co s& theo quy dinh tai Diéu 15 Phu luc XXI Thong
tu nay: té€n, chirc danh, hoc ham/hoc vi (néu c0), van béng, ching chi chuyén mon,
gidy ching nhan hoan thanh khéa hoc GCP, gidy chimg nhan hoan thanh khoa hoc
bdo cao an toan trong thur nghi¢m lam sang, nhiém vu dugc giao trong thu k¥ thuéat
moi, phuong phap mdi hodc thiét bi y té trén 14m sang va cac thong tin lién quan
khac;

- H6 so vé Hoi dong dao dutrc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sé theo quy
dinh tai Thong tu s6 4/TT-BYT ngay 05 thang 3 nim 2020 ciia Bo truéng Bo Y té.
3.5. Hé thong quén 1y chét lwong dp dung trong thir nghiém 1am sang ky thuat
méi, phuwong phap méi hodc thiét biy té
a) H¢ thong qudn Iy chét lwong ciia co sé

- M6 ta tom tat hé thong quan 1y chat luong cua co s, tiéu chuan ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chat luong, bao gdm ca
viéc quan 1y cap cao;

- Théng tin vé cac hoat dong da dugc danh gia chimg nhan, bao gdm ngay
thang va ndi dung chimg nhan, tén ctia co sd cap ching nhan;
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- So @6 nhan sy can thé hién su sip xép nhan sy trong hé théng quan 1y chét
luong, cac vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gé)m ca quan ly cép cao va cac nhan
su duoc dao tao/ty quyén (vi tri quan 1y chét lugng, kiém tra chat lugng,...).

b) Qudn Iy cdc co sé hop dong lién két (trong truwong hop cé lién két véi co sé
khdc)

- Tém tat vé co so lién két va chuong trinh danh gia bén ngoai (néu co);

- Tém tat vé hé thong danh gia co s hop dong lién két;

- Tém tat vé viéc chia sé trach nhiém giita ngudi hop dong va ngudi nhan
hop dong trong viéc tuan thil cac quy dinh vé bao dam chét luong.
¢) Qudn ly nguy co vé chit lwong

- M6 ta tom tat vé phuwong phap quan Iy nguy co vé chat luong (Quality Risk
Management - QRM) duogc sur dung tai co s&: muc dich, cac hoat dong ...
3.6. Giam sat ngi bo

Mo ta ngan gon vé hé thong giam sat clia co s6, két qua ty gidm sat va tu danh
gia mirc d¢ dap img GCP cua co s¢, tap trung vao cac linh vuc dugce gidm sat theo
ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo ddi sau gidm sat va bao gém cac tai liéu
Sau.

a) Ban sao Gidy phép hoat dong, tai liéu phap 1y vé viéc thanh 1ap va chuc
nang nhiém vy cua co so nhan thir, Ban sao ctia Gidy chting nhan dat GCP hién
hanh (néu co).

b) Ban vé so dd co s& vat chat phuc vu thir nghiém lam sang k§ thuat mai,
phuong phap méi, thiét bi y té.

¢) Danh muc thiét bi chinh phuc vu thtr nghiém lam sang k¥ thuat mai,
phuong phap méi, thiét bi y té.

d) Danh muc SOP cho cac hoat dong lién quan trong thir nghiém lam sang k¥
thuat méi, phuong phap mdi, thiét bi y té.

d) So dd to chire, nhén sy, phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phap mai, thiét bi y té, ban sao vin bﬁng, chung chi, chirng nhan lién quan.

e) Danh sach céac co s& hop déng lién két (dia chi, thong tin lién lac, linh vuc
chuyén mon ky hop dong...).



