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Péce ldp - Tw do - Hanh phic
$6: 295 /QP-BYT Ha Ngi, ngay 06 thdang 02ndm 2024
QUYET PINH

V& viéc cong b6 thii tuc hanh chinh mé&i ban hanh va bj bii bé thudc pham
vi chitc niing quan 1y cia B§ Y t€ quy dinh tai Thong tw s6 32/2023/TT-BYT
ngay 31/12/2023 clia B3 trwéng B Y té quy dinh chi tiét mdt s6 didu cia
Luit Kham bénh, chita bénh

BO TRUGNG BQ Y TE

Cdn cir Nghi dinh s0 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi
quy dinh chiec nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia Bg Y té;

Cén cir Nghi dinh 63/2010/NP-CP ngay 8/6/2010 ciia Chinh phii vé kiém
sodt thi tyc hanh chinh, Nghi dinh .S‘O’ 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua
Chinh phii vé sira doi, b6 sung mét sé diéu cua cdc Nghj dinh lién quan dén
kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh 56 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017
cuia Chinh phit sira d@oi, b6 sung mét sé diéu ciia cde Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Théng te 56 02/201 7/TT-VPCP ngay 31/10/2017 ciia B$ trucng,
Chu rnhiém Van phong Chinh phu hudng dan vé nghiép vu kiém sodt thu tuc
hanh chinh;

Céin cir Théng tir s6 32/2023/TT-BYT ngay 31 thang 12 nim 2023 ciia BY
truong B Y té quy dinh chi tiét mét so diéu cua Ludt Kham bénh, chita bénh,

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Qudn [y Khdam chita bénh,Cuc Khoa
hoc Cong nghé va Pao tao, B Y ¢é.

QUYET PINH:

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy 03 thu tuc hanh chinh méi ban
hanh va 12 thi tyc hanh chinh bj béi b6 thude pham vi chitc ndng quéan 1y cia
B6Y t8 quy dinh tai Thong tu $6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023 ctia B Y
t& quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

Pitu 2. Quyét dinh ndy ¢ hiéu lyc thi hanh k& tir ngay 01/01/2024.

Bai bo cac Quyet dinh s8: 889/QP-BYT ngay 17/03/2015 cta B§ trudng
BO Y té vé viéc cong bd tha tuc hanh chinh méi thude pham vi chire nang quéan
1y cia B6 Y té; 4759/QD-BYT ngay 09/11/2015 ctia B4 trudng Bo Y t8 vé viée
cong bd thi tuc hanh chinh duge sira d6i, bd sung thudc pham vi chirc nang qua.n
Iy ctia BO Y té; 2510/QD-BYT ngay 17/4/2016 cia BH trudng B Y té vé vide
cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh Iinh vyc khdm bénh, chita bénh thuge
pham vi chitc ning quan 1y ciia BO Y té; 5921/QD-BYT ngay 28/9/2018 cia BO
trwong B Y té vé viée cdng _bé thi tuc hanh chinh dugc sira d6i, bd sung/bai
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b6 linh vyc kham bénh, chita bénh thugc pham vi chirc ning quan ly cia B Y
t&; 2900/QD-BYT ngay 06/7/2020 ctia B trudng Bo Y té vé viée cong b tha
tuc hanh chinh va béi bé mét s6 tha tuc hanh chinh thuge linh vye khdm bénh,
chita bénh dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
thugc pham vi chirc ning quan ly ciia BO Y té.

Diéu 3. Cac 6ng/ba: Chanh Van phong B§, Thu trudéng cac Vy, Cyc, Thanh
tra B, SO Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung uong va Thu trudng cac don
vi ¢6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. p

{ L

KT. BQ TRUONG

Noi nhgn: _..THU TRUONG

- Nhu Diéu 3;

- B§ trudng (dé béo céo);

- Céc P/c Thi trudng;

- UBND, S¢ Y té tinh, TP tryc thuoc TW;
- Cuc KSTTHC -VPCP;

- Cong Théng tin dién tir - B Y té;

- Phong KSTTHC - VPB;

- Lwu: VT, KCB, K2DT.

“““Trin Vin Thuin



THU TUC HANH CHINH MGOI BAN HANH; SUA POI, BO SUNG VA B] BAI BO
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:295 /QP-BYT ngay06 /02/2024 ciia B truomg Bj Y té)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh

Co quan
é Linh
STT Tén thi tuc hanh chinh nh vie thyre hign
| |Thira nhan tiéu chuin quan 1y chét lugng co | Khdm bénh, chita| Cyc Quan ly Khém,
s& khdm bénh, chita bénh bénh chita bénh
Panh gia 1in ddu viéc dép tmg thyc hanh t6t | Pao tao, Nghién
2 |thir nghi¢m 1&m sang k§ thuat méi, phuong | CUU khoa hoc
phép méi hogc thiét bi y té
Panh gi4 dot xuit viéc dap tmg Thyc hanh tét | Dao tao, Nghién
thit k§ thudt méi, phuong phap méi hoge thiy | CUU khoa hoc Cie Kioa hoo Ching
3 thiét bj y té trén 1am sang; danh gia viéc duy nghé va Do tao
tri dép Gng thyc hanh t6t Thir nghiém 14m
sang ky thuat méi, phuong phdp méi hodc
thiét bi y té
Kiém sodt thay ddi trong thir ky thuat méi, | Dao tao, Nghién
4 |phuong phap méi hodc thir thiét bi y té trén | CUU khoa ho
lam sang

1% (V‘/
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2. Danh muc thi tuc hanh chinh bj bai bé

STT

S6 hd so
TTHC

Tén thi tuc hanh chinh

Tén VBQPPL quy dinh
viéc bdi bé

Linh vye

Co quan
thye hién

2.001184

Cép Gidy chimg nhan strc khoe ddi
vdi thuyén vién 1am viéc trén tau
bién Viét Nam du tiéu chudn quy
dinh tai Phu luc I

1.002795

Cap Gidy chirng nhan sirc khoe dbi
vGi thuyén vién lam viéc trén tau
bién Viét Nam du tiéu chudn sirc
lkhée theo quy dinh tai Phu luc I
nhung mic mot hodc mot ) bénh,
tat quy dinh tai Phuy luc II

2.001170

Kham strc khoe dinh ky d6i véi
thuyén vién lam viéc trén tau bién
Viét Nam

Thong tu s6 32/TT-BYT

1.001687

C4p gidy kham sirc khée cho nguoi
lai xe

ngay 32/ 12/2023 cua B)
truong BO Y t€ quy dinh

1.001675

Khém stre khoe dinh ky cia nguoi
lai xe O tO

chi tiét mot sb diu cua
Lu4t Kham bénh, chira
bénh

1.001058

Cép gidy kham sirc khoe cho nguoi
tir dui 18 tudi trd 1én

1.001004

Cip gidy kham sirc khoe cho ngudi
chua du 18 tudi

1.000986

CAp gidy kham sirc khoe cho ngudi
ngudi mat nang lyc hanh vi dén su
hodc khong ¢6 ndng lyc hanh vi
dan sy hodic han ché ndng lyc hanh
vi dan su

1.000980

Kham strc khoe dinh ky

10

1.001705

Cong bd co s¢ du diéu kién thue
hi¢én kham strc khoe lai xe thude
thim quyén ctia B Y té va B9,
nganh khéc

11

1.001641

Cong bd co sé du didu kién thuc
hi¢én kham sirc khoe lai xe thude
thim quyén S¢ Y té

12

1.001203

Thira nhan tiéu chudn quan 1y chét
lugng co s& kham bénh, chira bénh

Kham
bénh,
chira bénh

Co s& kham
bénh, chira
bénh

Bo Y té; Bo

Giao thong

van tai; B
Cong an

SO Y té

BO Y té

/

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

1. Thu tuc

Thira nhén tiéu chudn quén 1y chét lu-(mg co' s¢ kham bénh, chita bénh

Trinh ti thire hién

Briroe 1:

T4 chitc chimg nhan chét lwong giri hd so @ nghi thira nhan tiéu chuin quan ly chét
hrong co sé kham bénh, chita bénh dén Cyc Quéan 1y Kham, chira bénh - B Y 6.

Birdc 2:

Bo Y té thanh 14p hoi dong thim dinh, giao T thr ky xem xét kiém tra tinh ddy di,
hop 18 ciia hd so.

Trong thei han 20 ngay, ké tir ngay nhan &4 hd so hop 16 ghi trén Phiéu tiép nhan
theo quy dinh tai mau sé 03 Phy luc XX, cin cir két luén ctia Hoi ddng;

- Trudng hop Hoi ddng dong y thira nhan tidu chuén, Cyc Quan 1y Kham, chira
bénh trinh BY trudng By Y té ban_hanh Quyét dinh thira nhan tiéu chuén cia té
chirc ching nhéan chit lwong theo mAu quy dinh MAu sb 04 tai Phy lye 36 XX;

- Trwdmg hop Hoi dong khong ddng ¥ thira nhan tiéu chudn, trong théi han 05 ngay
lam viée, ké tir ngay c6 két luan cia Hoi ddng, Cuc Quan ly Kham, chita bénh théng
bao bing van ban cho t& chirc chitng nhan chét luong da giri hd so dé nghi va néu rd
ly do

Buoc 3: i

Cong b Quyét dinh thira nhan tiéu chuin ctia td chirc chimg nhan chit hrgng trén
Trang thdng tin dién tir cha Cuc Quén Iy Khém, chita bénh - Bo Y té trong thoi han
05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh Quyét dinh thira nhan,

Céch thirc thye hién

- Tryc tiép
- Truec tuyén
- Buwu chinh cong ich

Thanh phin, sb lwong hd so

~ mam 2023 cuia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s§ didu ciia Lugt Khém bénh, chita

L Thanh phin hé so bao gém:

1. Bon @& nghi thira nhan tiéu chudn quén ly chét lugng co s& kham bénh, chita
bénh theo quy dinh tai mau 02 Phy luc s6 XX

2. Ban diy du tiéu chudn quan ly chét lwgng d& nghij thira nhin

3. Ban sao ¢6 chimg thyc Gidy ching nhan dang ky hoat dfng danh gia, chitng
nhan chat lugng co s6 kham bénh, chira bénh cta T6 chirc ching nhén chat lugng
theo quy dinh tai Diéu 76 va Didu 77 Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12

bénh (sau day goi tit 12 Nghi dinh s§ 96/2023/ND-CP).

4. Ban sao ¢4 chimg thuc Quyet dinh thanh 14p, Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép hodc Gidy chimg nhan diu tu cia Té chire chimg nhan chét hrong

5. Tai liéu chimg minh tiéu chuaq da duge ap dung thir nghiém tai cic co s Kham
bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gdm: béo cdo thir nghiém 4p dung tiéu chuén; téng

v
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hop ¥ kién cia can bd quan ly cac co s& kham bénh, chita b¢nh va cac chuyén gia
trong linh vyuc quén ly chat lugng.

6. Ban tra 10i dép (mg céc tiéu chi cy thé thira nhan tiéu chuén quan Iy chét lugng
co s¢ khédm chira bénh theo quy dinh tai mau s6 01 Phu luc s6 XX

II. 86 lwgng ho so: 01 by

Thoi han gidi quyét: 20 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so

P6i twgng thye hi¢n thi tuc hanh chinh: T3 chirc ching nhan cht lugng

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: B9 Y té (Cuc Quan Iy Kham, chira bénh)

Két qua thyc hi¢n thii tyc hanh chinh: Quyét dinh thira nhan tiéu chuén ciia té chirc ching
nhan chat lugng

Phi (néu ¢6): Khong quy dinh
Tén miu don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay)

1. MAu s6 01 Phu luc XX: Tiéu chi cu thé thira nhén tiéu chuén quan 1y chét
lugng co s& kham bénh, chira bénh

2. M4u s6 02 Phu lyc XX: Pon dé nghj thira nhén tiéu chudn quéan ly chit lugng
co s& kham bénh, chita bénh

Yéu ciu, Piéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6

Té chirc chimg nhan chit lugng @& nghi thira nhan bd tiéu chudn quan 1y chit lugng co sé
kham bénh, chira bénh dap tng céc tiéu chi quy dinh tai Diéu 14 Thong tu s§ 32/2023/TT-BYT
ngdy 31/12/2023

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chira bénh 2023 s6 15/2023/QH15;
2. Nghi dinh s6 96/ND-CP ngay 30/12/2023;

3. Thong tu s& 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023

%



Phu luc s6 XX

cia B triong B6 Y te)

® A
Mauso 1

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT- BYT ngay 31 thdng 12 ndm 2023

Tiéu chi cy thé thira nhén tiéu chuin
guan ly chit lwgng co sé kham bénh, chira bénh

N§i dung yéu ciu

Phén tra 1i ciia tb
chirc chirng nhén cé
vién din cac tii liéu

lién quan

NANG CAO CHAT LUQNG

Tiéu chudn khuyén khich céc co s& KCB thuc hién
viéc dam bao, cai tién/nang cao chit luong, quan ly
hidu qua va mé rong hé thong dich vy KCB gdm:

1.1

Tiéu chudn yéu cau cac co s& KCB, tiy thude quy md|
va pham vi chirc ning, cin x4c dinh duge:

K& hoach, chién lwgc nang cao chit lugng KCB

Muc tiéu, nhiém vy quan 1y chit luong
L]
o Noi quy, quy tic tng xir

1.2

Tiéu chudn yéu cau xac dinh dugc trach nhiém chung
va tréch nhiém cy thé cia cac clp trong viéc dam bao
4l tién/nang cao chét lrong

Quy dinh trach nhiém cu thé cho cdc cdn bé qudn Iy,
bdc si, dige sT, diéu dwdng, cdc nhdn vién y 1é khdc
va thye tdp sinh (néu o).

1.3

Tiéu chuin x4c dinh trich nhiém trong cong tac quan|
Iy, diéu hanh co s& KCB
a) Bing chitmg 1a dinh hudng chung, thiét ldp muc tiéy
va xdy dung chinh sdch vé QLCL, xdy dung céc hedng
din thuc hién, phiwong phdp theo doi, gidm sdt viée
thuc hién d¢ dat dwge muc tidu

h) Mdi muc tiéu do cdp quén Iy dit ra cdn duge xdy
dieng ké hoach va ngdn sdch cu thé (bdng chitng I 19
trink thuec hién; phdn bo nguon lic thong qua cong tic
(6 chitc, bién ché; bi¢n phdp kiém sodt va gidi quyél
van dé)

14

Tiéu chuin yéu ciu cac co s& KCB cong khai vé&: danh
muc cdc dich vu va cong bd chét lwong thue hién dich
v do.

1.5

Tiéu chudn yéu cdu cc chinh séch, ké hoach, thu tuc,

W
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Muc Noi dung yéu ciu Phén tra 10i cia tb
chire ching nhén cé
vién din cac tai liéu

lién quan
quy trinh thyuc hién tit ¢4 cac chirc nang, dich vu ciia)
co s& KCB cén phai:
Duoe ban hanh bing vin ban
': Pugc cip phép
e Dang cdn hiéu luc
e Dang duge thuc hién
Béing chimng la cdc chi ky phé duyét ciia ngudi cé
thém quyén tai cdc vin ban chinh sdch, ké hoach,
quy trinh hodc quyét dinh thinh ldp mét 14
chite/bé phin. _
1.6 [Tidu chuin doi hoi co sé KCB thuc hién dam bao, cai
tién/nang cao chét fugng theo céch:
Heé théng
Lién tuc
o Db tuong tham gia rong rai
e Bao trum tit ca linh vue chirc nang, dich vu
Khuyén khich sang kién, d8i méi
Két hop gidm sét, danh gia
1.7 [Tiéu chuin yéu chu lugng héa duge két qua dau ra
ctia cic linh vuc chirc ning, dich vu chim séc thong
qua:
[: Céc chi sb
Khao sat/danh gid sy hai long cta nguoi
bénh/ngudi st dung dich vu
e Phuong phap do ludmg khac
a) Vi du cdc phwong phdp danh gid chit lwong nguon
nhin lwc, KSNK, quadn ly sai sot/su cé, dich vu chim
soc;
b) Khuyén khich sir dung cdc chi s8 biéu hién dudi
dang ty I voi tu s8 v& méu 56 duoce xdc dinh vo rang;
c) Cdc phuwong phdp do luong khdc nhw  thuc hién
hdo sdt, kiém dinh va phan hoi;
d) Cdac chi 56 lém sang dva irén b&ng chimg khoa hoc;
e) Khuyén khich cde co s¢ KCB tw phdt trién chi sd
hodc dang ky thuc hién chirong trinh xdy dung cdc chi
50 chat lwong qutf:c gia
1.8 [Titu chudn yéu cau c6 danh gia va phan tich cic diy

h
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Muc Noi dung yéu ciu Phén tra 1oi cika t&
chire chitng nhén c6
vién din cac tai liéu

lién quan

ligu do hromg duoc va 4p dung két qua 46 dé cai
tién/nang cao chét luong dich vu.
Vidu nguc‘:‘n dit liéu do luong dwoc la:
1) Cdc chi s6; két qué danh gid sw hai long ciia
ngieai bénh va cde phuong phdp do hedng khdc
) Khiéu ngi, phdn hoi;
) Cdc su cd/sai st va tde dung khéng mong mudn

1.9  [Tiéu chuén bam sat, thé hién ndi dung cia cac van ban
quy pham phép luat, quyét dinh, quy ché va chinh
sach y té d4 ban hanh, dang c6 hiéu lyc.
) Vi dy tiéu chudn dwoc xdy dung dwa trén quy
dinh ctia Nha nuée, Bo Y 16 vé t6 chire nhdn su, an
toan, xdy dung, bdo vé moi truong, , quan Iy chdl
thai, vé sinh thuc phdm, cdp phép hanh nghé,
thong tin y 6, qudn I v sit dung thudc, bénh
truyén nhiém
b) Chinh sdch y té 1o cdc quyét dink, chi thi, hedng
din méi ban hanh dya trén két qud nghién ciu,
khong phdi vin ban quy pham phdp ludt.

2  NGUOI BENH LA TRUNG TAM

Tiéu chuin duoc thiét k& voi trong tAm hudng dén
ngudi bénh thé hién bing:

2.1 [Tiéu chuan v& quyén ctia ngudi benh gom:
o Tén trong nhén phim
o Quyén riéng tu
o Bao mit
b An toan va an ninh
Bing chitng la: _
a) Cdc vin ban vé quyén v tréch nhiém ctia ngudi
bénh,
b) Thuc hién cde hogt ddng ddo tao cho nhénvién y té
Vé quyén v trdch nhiém ciia ngudi bénh.

2.2 [Tiéu chudn ddi héi co s& KCB ¢6 hé théng tiép nhén,

didu tra va giai quyét cac thdc méc, khiéu nai cud
ngudi bénh mét cach cong bing va kip thoi.
o) Vi du Iea chon ctia ngueci bénh c6 thé la co/ khong

tham gia diéu tri; co/khdng dbng ¥ voi bién phdp

o
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N¢i dung yéu ciu

Phén tra Ivi cia t§
chirc chitng nhén cé
vién din cdc tai liu

lién quan

diéu tri; lya chon ngudi chim séc, ngudi diéu tri
b)Vi du s¢ thich ciia ngudi bénh vé sw quan tém, vt
dung cd nhdn, trang phuc, théi quen fy chdm séc, thuc
phdm/ d6 uong /ode bita dn trong ngay, hoat dong,
yéu cdu bdo mdt, ddi twong khdch tham.
¢) Van ban chimg minh sw déng y tham gia bat ky:
I: Nghién citu/quy trinh diéu tri thir nghiém,

Phéu thudt, gdy mé sir dung thudc an thén viea/sdu
Quy trinh/dich vu ¢é nhiéu nguy co xdy ra tdc dung
Vhong mong muon.

2.3 [Tiéu chudn yéu cau ngudi bénh duoc tham gia vao
qua trinh cham séc, diéu trj théng qua:

@ Toén trong s& thich va sy lya chon cla ngudi
bénh

l» Thong béo cho ngudi bénh vé cic khi niing
cham séc, didu tri dé lya chon

e Bién phap chim séc, diéu tri dugc sy ddng ¥
cuia ngudi bénh trude khi thue hién _

2.4 [Tiéu chudn ddi héi co s& KCB cdng nhén, ton trong
van hoa va tin ngudng ton gido cha ngudi bénh

Bang chimg la:

a) Cung cdp dich vu hodc tie vdn ddp vmg nhu cdu v

tin ngudng t6n gido cia ngudi bénh

b} Déto tao cho cdc nhén vién y té vé nhu cau dich vy

cua cdc nhom vin héa, tin ngudng khdc nhau

) Cung cdp cde phuong tién va dich vy riéng biét cho

ngieoi bénh nam va nit phit hop voi vin hoa cua ho

2.5 [Tiéu chudn ddi hoi ching minh kha nang tiép cin dich

vi clia ngudi bénh gom:

o Céc dich vu ¢6 kha ning cung clp theo nhu cdu
nguoi din va phi hop pham vi chuyén moén cua cof
s¢ KCB -

o Kha ning cung cép dich vu cho ngudi khuyét taf
va cac nhu ciu dic biét khéc

o Quy trinh nhap vién, phdi hop diéu tri

2.6 [Tidu chuén yéu cdu su phan hdi ctia ngudi bénh:

7
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Noi dung yéu ciu

Phin tra 1o cia td
chirc chirng nhén cé
vién din cdc tai liéu

lién quan

V& cac ndi quy, quy tic
Puge co sé KCB ghi chép ddy di va xt 1y kip thoi
Vi du phan hoi ciia ngudi bénh vé:

[ V& tht ca cac dich vu cung cap
>

a) Cdc nhu cdu va nguy co cia timg logi dich vy
b) Cdc vén dé nhu: thudc men, vdt chét-tinh thén,
hanh vi, thai df, cam xic, dinh dudng

2.7

Tiéu chufn yéu cAu viéc chuan bj va ghi chép day du
ké hoach didu tri/stt dung dich vu clia ngudi bénh|
gdm:

o Nhu cdu cia ngudi bénh, Iwu cic két qua xét
nghiém chén do4n lién quan cia cac co s KCB
khac (néu c6)

e Bing ching vé sy tham gia clia ngudi bénh va gia
dinh ho-

A Muc dich hodc két quia mong mubn khi tham gia

didu tri/sir dung dich vy

2.8

Tidu chuéin yéu ciu nhin vién y té:

e Thyc hién ding ké hoach diéu tri/sir dung dich
vu

o Theo ddi tién trién cta ngudi bénh va tién)
lugng kha ning dat dugc muc dich/két qua
mong mudn da dé ra

o Cén nhéc dén nhu ciu cia ngudi bénh khi chi

dinh diéu tri/bién phép chdm soc

o Didu chinh ké hoach diéu tri/sir dung dich vu cho

phi hop véi ngudi bénh

2.9

Tiéu chudn yéu ciu co s¢ KCB thiét 14p ké hoach|
tiép nhan/nhép vién, chuyén vién, ra vién, két thac
didu trj

) Ldp ké hoach ngay khi bét ddu vao vién va cdp
nhdt lién tuc trong qud trinh didu tri/sie dung dich vu

b) Ldp ké hogch cho cd ngitoi bénh va gia dinh

) Lip ké hoach lien két, phéi hop v6i cde co sé KCB
cdc tuyén va cde don vi cung cdp cde dich vu lién quan

d ) Néu ngwoi bénh khong thé trdnh khéi tir vong,

cdn Iap ké hoach chudn bi tinh thin cho nguoi bénh

b
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Muc

Noi dung yéu cau

Phén tr3 161 cia o

chirc chirng nhén cé

vién dén cac tai ligu
lién quan

va gia dinh ctia ho, doi Ppho véi cdc con dau va cde
h0i chitng c6 thé xdy ra, lién hé véi cdc don vi hé tro,
fie vdn var quan 1am gidi quyét cdc nhu cdu vé tam linh
va van hoa.

KE HOACH TO CHUC VA THUC HIEN
Tiéu chudn dénh gid duoc ning e va hidu qua hoat
dong cha cac co so KCB gom:

3.1

Tiéu chudn yéu ciu co s KCB lip quy hoach bién)
ché, cu thé v& trinh d6, k¥ ndng cin thiét cua timg vi
tri viée 1am @€ dép tmg kha niing chuyén mén va cung
cap dich vu ciia co s KCB d6

) Quy hoach bién ché cén bé: sé lugng nhdn vién va
sinh vién ndi tru, yéu cdu vé tham nién cong tdc, kink
nghiém cdn thiét, chuyén ngémh phit hop véi vai tro,
chiec ndng cria co s¢ KCB

b) Quy hoach duge ban hanh thanh vein ban

3.2

Tiéu chun yéu ciu md ta ting vj tri viéc 1am cy thé,
r5 rang vé: dinh huéng, trinh do chuyén mén, chuyén!
nganh, bing cép, kién thirc, k¥ nang va kinh nghiém

33

Tiéu chuin yéu chu co so KCB dugc cip gidy phép
hoat dong, nhan vién y t& ¢4 chimg chi hinh nghd x4c
dinh 15 pham vi hanh nghé duge cho phép

) Cé quy trinh ddnh gid hodic c6 chirng nhdn dao ol
chuyén nganh y té

b) Chikbng chi va pham vi hanh ngh_é‘ dwoc cdp phép con
hiéu fuc va dugce danh gid lai thudng xuyén.

34

Tiéu chuin yéu cau nhén vién y té tai co so KCB (bao
odm ca thye tip sinh, néu ¢6) dugc:

) Panh gid ning lyc va hiéu qua lam viéc thudng
Kuyén

b) Tham gia céc chuong trinh dao tao lién tuc va huin
luyén k¥ ning

c) C6 co hoi hoc tip va phat trién k¥ ning nghé
nghi¢p & trong nudc, ngoai nude

Ba“'ng chitng: cdc van ban, hd so dénh gid ndng e v
danh gia higu qua lam viéc dugc luu gitt va thong tin

t0i cdc nhdn vién y té€ (hodc thuc tdp sinh) co lién

V%
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Néi dung yéu ciu

Phin tri 1¥i ciia td
chirc chirng nhan cé
vién din cdc tai ligu

lién quan

quan.

3.5

Tiéu chudn yéu ciu nhén vién y té thyc hién ding cac
tiéu chuén, quy trinh k§ thudt, huéng din chuyén mon|
hién hanh, thue hanh 14m sang dua trén b_’;‘lng chimg.

3.6

Tiéu chudn yéu céu viéc 1ap k& hoach bd sung, phat
trién dich vy cla co s& KCB ¢6 su tham gia clia nguoi]
bénh, gia dinh ho, nhén vién y té (va sy tham khao )
ién rong rai trong cong ddng dén cu trogn dia ban
éu co thé).

dng chimg: cde van ban tdi lidu ghi lai qud trinh 1dp
€ hoach va danh sdch thanh phdn tham gia.

3.7

Tiéu chuén yéu cau co s& KCB cén xéc dinh céc dich vy
du kién bd sung, phat trién; céc két qui mong doi v
cach do ludmg tién d§ trong ban ké hoach hoat déng

a) Chién luoc v ké hoach thuc hién cde myc tiéu dii
han va ngdn han

b) Do lirong vé bdo cdo dinh kp, thuong xuyén tién dg
dat dweoc cde muyc tiéu dé ra

38

Tiéu chuin yéu ciu ké hoach phat trién dich vy phai
dra trén dinh huéng chién luoe, cin nhic phy hop voi
mdi trudmg va ngén sach tai chinh cua co s¢ KCB.

3.9

Tiéu chudn yéu ciu ké hoach hoat déng chuyén mén va
m¢& rong, phét trién cdc khoa phong, cac dich vu can ¢6
diéu khoan vé co ché phdi hop giita cdc khoa phong
trong co s&¢ KCB 46 cling nhw véi cac co s¢ cung
cap dich vu bén ngoai.

3.10

Tiéu chuén yéu ciu co s¢ KCB thudmg xuyén dbi
chifu ké hoach va du toan ngan séch da xay dung dé
d4nh gia hidu qua sit dung ngudn lye.

Bing chimg: déanh gid viéc sic dung nhdn luc, trang
thiét bi, vt tu va mdt bc%ng.

AN TOAN

Tiéu chudn vé cac bién phap dam bao va tang cudng an
toan cho ngudi bénh, nhin vién y t& va khich dén
thim co s& KCB bao gdm:

4.1

Tidu chudn doi hoi viée quan 1y nguy co mdt cach cb
ké hoach va hé thdng nhim phat hién dugc tht ca caq

nguy co 6 thé xay ra

i
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Noi dung yéu cau

Phén tra 1&i cia t6
chirc chéng nhin ¢é
vién din cdc tai liéu

lién quan

Mpt ké hoach quan Iy nguy co gom: a) Chinh sdch; b)
Pham vi; ¢) Muc tiéu va tiéu chi danh gid nguy co; d)
Trdach nhiém va hoat déng qudn Iy nguy co; ¢) Dao
tao nhdn vién y té; f) Danh sdch cdc nguy co xde dink
dwoc - chién lwge, hoat dong, tai chinh va tré ngai; g)
S8 ghi chép lai cdc nguy co, sw cd va phan tich nguyén
nhan; h) Ké hoach xir Iy cdc nguy co chink; i) Quy
trinh gidi quyét voi cde bén lién quan.

4.2

Tiéu chudn y8u can ké hoach quan 1y nguy co dugce

nguy co trong ndi bd co s KCB

o) Cam két thuong xupén gidm sdt va so sdnh cdd
hoat déng dd thuc hién voi yéu cau da dé ra trong ké
hoach;

b) Kiém tra dot xudt va dinh kp mot 56 néi dung nhd
inh

) Str dung két qua theo ddi, gidm sar dé cai tién/ning
cao chdt luong. -

theo ddi, giam sét; phd bién két qua thuc hién quan ly _

4.3

Tiéu chuan yéu cau cic co sé KCB xay dung quy trinh)
bao cao va didu tra nguy co/sy cbtac dung khong
mong mudn cé thé xay ra véi ngudi bénh, nhan vién
y t& hozic khach dén tham va quy trinh sir dung két qua
d6 d& cai tién/nang cao chét lugng dich vy,

) Pao tao cho nhin viény té

b) Ldp ho so va bdo cbo nguy co/su c6

) Qud trinh phdn tich nguyén nhdn goc

d) Quy trinh théng bdo cho ngudi bénh vé cdc tid
dung khéng mong mudn.

44

Tiéu chudn yéu ciu co s& KCB ¢6 bién phip bao vé sirc]

de va an toan cho nhén vién
Cdc bién phdp bdo vé suc khée va an toan cho nhdn
ién can phii hop véi nhitng nguy co cd thé gdp phdi
rong linh viec chuyén nganh ciia ho nhe:
) Qucfn do va trang thiét bi bdo ho lao dong
b) Gidm sdt, quan trdc méi truong lom viée
) Theo dbi vé qud 1di, dp lec cong viée

o
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N¢i dung yéu ciu

Phan tra 1o ciia t6
chire chitng nhin c6
vién din cac tai lidu

lién quan

d) Tiém ching cho nhén viény té

e) Dir phong tai nan nghé nghiép tir vt sdc nhon
hay do thiee hién thu thudt, xi Iy chin thwong

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

4.5

Tiéu chuin yéu céu cac co s& KCB:

o Dao tao cho nhdn vién vdn hanh an toan trang
thiét bi bao gdm ca trang thidt bj y té

 Dam bao chi nhilng nhén vién di duge dao tao va
¢6 chuyén mén méi duge van hanh céc thiét bi
chuyén dung.

4.6

Tiéu chuin yéu ciu cac co s¢ KCB dam bao: Thyc
hién diing cac didu luat, céac quy dinh vé an toan,
quy hoach, kién trac, xdy dung, st dung dién tich
khong gian; trang bi ddy du vat tu, thiét bj dam béo
an toan. Co s& vét chit, vat tu, trang thiét bj duoc
iém tra, duy tu, bao tri, bao dudng, thay thé dinh
v theo k& hoach méot cach hé thong.

4.7

Tiéu chudn yéu can co so¢ KCB dam bao thyc hién
giam sat nguy co lam sing d& bio vé ngudi bénh)
phong tranh dwoc nhitng tai bién khong ludng trué)
trong qu4 trinh chim séc/diéu tri.

a) Nguy co vé thudc nhie di vmg thudc, khing khdng
sinh |

b) Nguy co tir trang thiét bj nhuw bi béng, bi chdn
thirong do st dung laser

c) Nguy co do ngudi bénh ndm vién déi ngay

4.8

Tiéu chuin yéu cau céc co s&¢ KCB c6 cic chuong trinh)
phong ngira va kiém soat nhiém khuin, t5i thidu cin c§)
churong trinh vé sinh tay va céc yéu cdu vé vé sinh
lau don, Iam sach

Cdn ¢ cde yéu cdu khdc nhau déi v6i timg khoa
vhong, dich vu gom:

) Co cdu nhan Iuc

b} Bién phdp 6 Idp va kj thudt dy phong
c) Theo doi sir dung khdng sinh

d) Hogt dong khir khudn, tiét khudn

e) Gidm sat nhiém khudn

7%
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Muc Néi dung yéu ciu Phan tri 1vi ciia t6
chivc chving nhan cé
vién din cic tii liéu

lién quan
) Thu thdp, phdn tich va st dung cdc dit liéu vé
nhiém khudn
o} Bdo cdo
i) Dao tao nhdn vién,
4.9 Tiéu chudn cung cip cdc hudng din, quy trinh nhim

hé trg cac co s& KCB quéan 1y cdc vin & an toan|
ngudi bénh (bét k¥ finh vyc an todn wu tién nao phu
hop véi co s& KCB trong sé cac sang kién an todn
ngudi bénh toan ciu cia WHO).
Cdc hudng ddn, quy trinh gom:
) Quan Iy va sie dung an toan mdy va cde ché pham
f1e mdu '
b) Diing ngudi bénh/nhdn dang dvung/can thiép diing
c) Thiee hanh an todn trude, trong va sau khi phdy
thudt, an toan gdy mé, sir dung an todn thudc an thdn
viea/sdu va an toan thu thudt
d) Quan Iy thudc an toan vé:
Ké donsy lénh,

Védn chuyén, bao quan
Xz Iy thude qud han

® Phong ngira, giam sdt va ghi chép
Phdn tmg kip thoi khi xdy ra tde dung khdng mong
mudn, khi 16 thude c6 vin dé .

4.10

Tiéu chuin yéu chu hd so bénh én dugc ghi chép dung
trinh tir thoi gian, thong tin ddy @0, chinh x4c va bao
mét dé hd trg qua trinh chim séc, didu trj duge an toan
va lién tuc.

Yéu cau bénh dn dién i/ bénh dn ghi chép, (tip)
thudc chuyén khoa, loai dich vu) can:

a) R6 rang/dé doc, cdp nhdt kip thoi, ddy di ngd
thang, chiv ky va déng ddu

b) Ky higu cdn chii y

c) Ghi chii sy tién b, triéu chitng quan sdt duoc,
bdo cdo hdi chdn, két qua xét nghiém chdn dodn

d ) Tdt ca cde su kién quan trong nhw thay d6i tinh

trang va ddp ting cua nguoi bénh vii phwong phap

%/
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Muc

Noi dung yéu ciu

Phan tra 10i cia td
chirc chirng nhén cé
vién din cac tai liéu

lién quan

diéu tri va cham séc

e) Bdt ky nguy co, sw ¢ suyt hodic da xay ra

) Quy trinh bao mdt va luu tri

) Chi sir dung chit viét tdt duge cong nhdn

h) Quy trinh lwu, bdo quan va hiy ho so bénh dn

XAY DUNG TIEU CHUAN

Céc tiéu chudn trong b tiéu chuin dugc 14p ké hoach

xdy dung, danh gia nghiém ngit va diing quy trinh, bao
A

gOm:

5.1

Tiéu chuan/tiéu chi dugc bd sung, sta ddi, didu chinh
thir ty wu tién trén co s& tham khéao y kién danh gid
cua cac chuyén gia hoach dinh chinh sich, cdc nhom|
ngudi bénh, nhém cung cdp dich vu va céc bén lién|
quan vé cac bd tiéu chudn phién ban trudc.

32

Tiéu chuan phai phu hgp véi cac quy dinh ctia phéap
luat hién hanh, cic quy ché chuyén mén va tiéu chudn|
cua céc td chire chimg nhan chét lugng khac

Tham khdo cdc by tiéu chudn khdc dé tranh trung lip,
chéng chéo, méu thudn khi thuc hién

53

C6 ké hoach xay dung, phét trién hodc sira ddi tiéu
chuén xé4c dinh r& rang muc tiéu, nguf’in luc va tién do
thoi gian.

54

Tiéu chuan dya trén:

Cén ctr phap ly

Nghién ciru, bang chimg, kinh nghiém sén c6

Céc huéng dan, quy trinh dugc thé gidi cong nhén
Céc khuyén céo cia WHO va céc hiép hoi nghé
nghiép trong nudc va qubc té

fo Y kién dong gop cua cac chuyén gia ky thuat
Cdc tiéu chudn c6 thé dugc diéu chinh phit hop véi vin
héa va yéu cau vé dich vu y té cia cdc quéc gia/co sd
KCB khac nhau.

5id

Qua trinh xdy dung hodc sira ddi cac tiéu chuén/tiéu chil
c6 su tham gia cia céc chuyén gia hoach dinh chinh
sach, cung c4p dich vy, sir dung dich vu va céc linh vuc
lién quan khéac véi tu céch 13 tu véin chinh thire hodic dai
dién
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Muc N¢i dung yéu ciu Phan tra 10i ciia tb
| chirc chimg nhin cé
vién din cic tii lidu
| lién quan
Co hi cho cdc doi twomg lién quan tham gia qud trinh
bedy dung, siea doi c6 thé 1d viée cong bé, 1dy ¥ kién
rong rai cho dy théo tiéu chudn/tiéu chi, chdng han
nh déiing tdi trén internet.
5.6 [Tiéu chuin cin ré ring vé:
‘ [: Muc dich ’ _
Pham vi va doi tugng ap dung: co s¢ KCB 4
khoa hay chuyén khoa; ap dung cho toan bo hay
mét sb khoa/phong/ loai dich vy nhét dinh frong cof
s¢ KCB
o Ly do va sy cAn thiét 4p dung tiéu chudn
) Xdic dinh mire chdt heong t6i thidu
b) Tao didu kién cdi tién/ndng cao chdt luong
c) Cong nhdn hodc chimg nhén chdt lugng
d) Cdp phép hoat dong
k) Diéu kién phdn b6 ngén sdch bdo hiém,
5.7 [Tiéu chudn duoc xdy dung rd rang dé cac co s& KCB
d& dang trién khai 4p dung va déanh gia
1) Cdc tiéu chudn/tiéu chi dupc tong hop thanh nhém
phit hop theo timg chi: @8, vi dy nhém theo chirc ning
hodc hé thong |
b) Cdc tiéu chudn/tibu chi cdn cé tiéu dé/tén biéu dat
Gl dung chinh;
) Cdc tiéu chudn/tiéu chi dugc danh sé thir ty mot
cdch hé thdng dé dé dang tra cirw;
d) M6 td, gidi thich ré rang cdch thirc/phwong phdp
ip dung va ddnh gid tiéu chudn/tiéu chi trong tai
Vidu leong dan kém theo
5.8 [Tiéu chuin cin dugc didn dat bing tir ngir 15 rang, dé

hiéu; khong dimg cac ngdn tir mo hd, t5i nghia

a) Céu c6 chii thé va doi twong hudng dén rd rang
(véu cdu cu thé 1a gi; ai ld ngudi chiu trdch nhi¢m
thue hién);

b) Nhitng tir c6 thé dupe hiéu theo nhiéu nghia,
mang tinh chdt dinh tinh cdn dwoc gidi thich, it
nghia ré rang (vi du nhu tot, ddy di)

) Co quy trinh ra sodt ky cang dé lua chon tir ngis

s
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Noi dung yéu ciu

Phan tra 1% céa t6
chire chitng nhin c6
vién din cic tai li¢u

lién quan

3 rang, dé hiéu, thay thé ngon tir mo ho, t0i nghia
d) C6 tai liéu hwéng dan kém theo dé hé tro nguoi
ik dung tra ciru, gidi nghia cdc tiéu chudn/tiéu chi

59

* A x 3 L4 x *r A ¥ Fa) r.]
Ti¢u chuan da duge cac danh gia vién c¢6 chuyén mén

cung clp dich vy) trwée khi phé duyét dé dam béao cof
s KCB ¢6 thé hidu ding ndi dung c4c tiéu chudn/tidy
chi. Cac tiéu chudn cAn phu hgp, kha thi va dinh
luong duge (d4nh gid dtng cdc vin d¢ lién quan dén)
chét luomg; cac co s& KCB ¢ kha ning 4p dung va dat
dwoc tiéu chuén)

ap dung va danh gia thir nghiém tai cac co s& KCB (noi).

5.10

Tiéu chudn méi duge bd sung hoic sira ddi can duge
don vi/td chirc x4y dung tiéu chuén hoac cip c6 thim
quyén phé duyét trude khi tridn khai 4p dyung rong rai

5.11

Xéc dinh didu kién quy dinh don vi/td chic thyc
hién dénh gia céc tiéu chudn 13 don vi/td chirc ddc lap
voi don vi x@y dung, phé duyét, ban hanh céc tiéy
chuén.

Yéu cdu cé thé bao gom:

@) Quy trinh xdc dinh diéu kién & dang van ban

b) Cdc yéu cdu duge 2 bén xdc dinh vé rang vi dong
thudn, vi du: cdc tidu chudn dwgc st dung dimg muc
dich va cdc dom vi/té chike danh gid déc ldp cdn cung
cdp thong tin phan hoi va két qua danh gid che tiéy
chudn cho don vi xdy dung, phé duyét, ban hanh céc
tidu chudn

5.12

Can thong béo va tip hudn cho cic co sd y té (ngudi ap
dung) va céc don vi/td chitc d4nh gia tiéu chuln (ngudi
thuc hién danh gia) dé hiéu 16 va trién khai dugc cad
tiéu chudn méi bd sung hodc chinh stra.

5.13

Can xé4c dinh 15, tudn tha dung cac thong s6 yéu chu,
thoi diém c6 higu lyc va bét ky quy dinh méi nao vé
viéc thay thé, chuyén ddi 4p dung céc tiéu chudn méi
Yeu cdu c6 thé bao gom: cdc phién ban méi ciia bj tiéy
chudn dwoc cong b6 cong khai va cung cdp cho nguoi
dp dung, ngudi thuc hién ddnh gid trong khodng thoi
gian du dé ho hiéu ré ndi dung yéu cdu trudc thoi diém
¢ hiéu hec thee hién,

fr
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Muc Noi dung yéu cin Phén tri l¥i ciia td
chite chitng nhén cé
vién din cdc tai li¢u

_ lién quan

5.14 [Céc ¥ kién, thai d6 (hai long hay khong) ciia vé ngudi

4p dung, ngudi thue hién d4nh gid tiéu chudn va céc
bén lién quan dugc thu thip, ghi chép, téng hop thanh
ngudn dit liéu; phén tich ching dé hd trg viéc phat
trién, cai tién cac tiéu chudn.

Quy trinh c6 thé bao gom:

a) Y kién phan héi ciia cdc don vi/td chike, cd nhdn
dd thuc hign ddnh gid tiéu chuén

h) Khdo sdt dinh ky dé ldy y kién gép ¥ ciia cdc bén
lien quan vé cdc tiéu chudn

c) Phén tich ngudn di¥ ligu cdc ¥ kién phdn hoi
dinh ky, thuwong xuyén, vi du hang ndm

d) St dung div liu déi phdn tich lam cdn cir dé
chinh sika, b6 sung cdc tibu chudn

PO LUONG TIEU CHUAN
Tiéu chudn ¢6 kha ning dem lai két qua danh gi4
nhit quan, minh bach va phin hang murc 46 dat duoc

6.1

Can ¢6 mot hé thng minh bach d& danh gia xép hang
mirc d6 thue hién cla cac co sd y té déi vdi méi ticu
chudn, mdi tiéu chi hodc tifu muc trong timg tiéy
chudn.

6.2

Can c6 t3i liéu huéng dén sir dung hodc cdc thdng tin
tham chiéu khac hd tro sao cho ngudi thie hién dénh
gia doc 1ap hay cac co s& y té tu danh gia viéc ap
dung tiéu chuén déu c6 duoc két qua tuong tu/thdng]
nhét. |

Tai lieu hucmg dén st dung cdn lam rd duoc cdc ticu
chudn, tiéu chi nao 1a quan trong hodc lam thé nao dé
xép hang khi dp dung ddnh gid cdc nguy co dd duwoc
xdc dinh, cdc vin dé vé an toan.

6.3

Cin x4c dinh phuong phap nhét quan dé dénh gia két
qua tong thé cha timg nhém tiéu chudn
) Vi du cdc phwong phdp ddnh gid két qué cé thé|
diea trén: dat 16t cd cde tidu chudn bit budc, hodc
(it cé cde tiéu chudn dat dwoc & mire do quy dinh,
hodic khdng c6 tiéu chudn nao bi ddnh gid dudi

e quy dinh (khong dat).

i
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Noi dung yéu cau

Phén tra 1&i ciia to
chirc chirng nhén cé
vién dén cac tai liéu

lién quan

b) Cdc phuong phdp dé cdc co sé y té cé thé tu
ddnh gid két qua tong thé ciia ho

c) Két qua ddnh gid tong thé cdc nhom tiéu chudn
c6 thé dugc sic dung dé xem xét cdp phép hoaf
dong hodc cdp chitng nhan chdt lugng cho cde co
50 y té, mdc di cde qud trinh cdp phép/cdp chimng
hdn nay con cdn yéu cau mét sé tiéu chi bé sung
hdc khéng lién quan dén bg tiéu chudn.

6.4

Khao sat sy hai long cuia cac co so y té va doi ngil thuc
hién danh gia v6i phuong thirc danh giad va xép hang
dwa trén tiéu chudn. Két qua khao sat dugc sir dung dé
phét trién va cai tién céc tiéu chuén

Quy trinh c6 thé bao gom:

a) Théng tin phan hoi cia cdc t6 chitc/don vi ddnh
gid doc ldp va doi ngii ddnh gid vién doi véi héi
thong xép hang chat luwgng sau khi thyc hién dof
danh gid, vi du nhw cdc tiéu chudn hitu ich va dé
(p dung
b) Phdn tich thuong xuyén nguon dit liéu tic thu
thép cdc thong tin phan héi, vi du nhw hang nam c)
Stz dung két qua phan tich di¥ liéu lam can cie dé|
cai thién hé théng xép hang

Ngay:

Pai dién c6 thAm quyén




20

Miu s 02
Miu don dé nghi thira nhén
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phic

PON PE NGHI THUA NHAN TIEU CHUAN QUAN LY CHAT LUQNG

Tén Tb chirc chitng nhén:

2. Dia chi:
Dién thoai: Fax:
Email: Website:
3. Dai di¢n c6 thAim quyén:
Dbién thoai: Fax:
Email: Di dong:
4. Ngudi lién hé:
bién thoai: Fax:
Email: Di dong:
5. Hé thong chirng nhén:
Hé théng chimg nhan hoat dong tir khi nao?
T chirc chirng nhén da duoc cong nhén béi td chirc cong nhan Pa - Chua -
nao khac chua?
Tén co quan thira nhén Thoi gian hiéu lyc
6. Céc tai liéu ciia TS chirc chirng nhén giri kém theo don:
6.1 Tiéu chuén QLCL toan vin .
6.2 Bén sao c¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan ding ky hoat dong hop
chuén
6.3 Ban sao ¢6 chimg thuc Quyét dinh thanh lap, Gidy ching nhan ding
ky doanh nghiép/ Gidy chimg nhan dau tu
6.4 Tai liéu chimg minh tiéu chuén da dugc ap dung thir nghiém
6.5 Ban tra 10 d4p (g céc tiéu chi cu thé thira nhén tiéu chuén .
7. Thdi gian dé nghi tién hanh danh gia:
Dénh gié so bd (néu yéu cau): Dénh gi4 chinh thirc:
Cam két

T chirc chiing tdi xin cam két:

co

1. Céc thdng tin néu trong don nay cling nhu trong phu luc kém theo la chinh xéac

2. Cung cip va cho phép co quan cong nhén tiép cén véi céc tai lidu, hd so va tru s& dé
quan thira nhan c6 thé tién hanh danh gia theo cac chudn muc cong nhan

3. Tra ddy du phi theo qui dinh, khéng phu thudc vao két qua cudi ciing cua viée cong nhén
Ngay thang nam 20
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PAI DIEN TO CHU'C CHUNG NHAN

2. Thi tuc

Pinh gia 1An diu viéc dap ng thyc hanh tot thir nghiém lim sang ky thuit
méi, phwong phip méi hodc thiét biy té

Trinh ty thye hién

Bwoc 1:

Co s¢ nhén thu nop 01 b hd so theo quy dinh tai Diéu 20 Théng tur s6 32/2023/TT-
BYT dén Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao).

Buwoc 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugce hd so, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao kiém tra tinh ddy du, hop 1é cia hd so. Trudmg hop hd so diy du,
hop 18, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao t chirc Poan danh gia theo quy dinh tai
Dicu 28 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT dé tién hanh danh gia thuc té tai co s& nhén
thir trong thoi han 15 ngay lam viéc. Trudng hop hd so chwa diy du, hop 1€, Cuc
Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao ¢ van ban thong bao cho co s& nhén thik.

Buwoc 3:

Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té viéce trién khai 4p dung GCP tai co s&
nhan thir theo cac tiéu chudn GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI ban hanh kém theo
Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Buwoc 4:

Trén co s& két qua danh gia thuc té tai co s¢ nhén thir, Poan danh gia trao dbi véi
co s& nhén thir vé cac ndi dung danh gia dap tmg GCP va c6 bién ban dénh gia
theo miu sé 02 Phy luc s XXIII ban hanh kém theo Théng turr s6 32/2023/TT-
BYT, trong d6 xac dinh mac d§ dap mg GCP cuia co s¢ nhan thir theo quy dinh tai
Diéu 19 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT.

Buorc 5:

- Trudng hop Bién ban déanh gia viéc dap (mg GCP két ludn co s6 nhén thir nghi¢ém
lam sang k¥ thuat rnm phuong phap md&i hodc thiét bi y té dap tmg GCP theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 19 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, BJ truéng B Y té giao Cuc Khoa hoc
cong ngh¢ va Bao tao thyc hién cip Gidy chirng nhin dat GCP theo Miu s6 03 quy
dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Théng tur s 32/2023/TT-BYT.

- Trudng hop Bién ban dénh gia viéc dap img GCP két ludn co sé nhén thir nghiém
lam sang k¥ thudt méi, phuong phap méi hogic thiét bj y t& khong dap tng GCP
theo quy dinh khoan 3 Piéu 19 Thong tu sé 32/2023/TT-BYT: Trong thdi han 05
ngdy lam viée, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co sé nhan thir nghiém
lam sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi hodc thiét bi y t& va ky bién ban danh gia,
Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao ban hanh van ban thong bao vé viéc khong
dap ung GCP gui kém theo Bién ban danh gia GCP cho co s¢ nhan thir nghiém lam
sang ky thudt mdi, phuong phap méi hodc thiét bj y té va khong cép gidy chimg
nhén dat GCP.
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Buwoc 6:

Trudng hop Bién ban dénh gia viée dap tng GCP két ludn co s& nhan thir nghiém
lam sang k¥ thuat mdi, phuong phap méi hoic thiét b y té can khic phuc, sira chira
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 Thong tw s 32/2023/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co
s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuét méi, phwong phap méi hodc thiét bj y té va
ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao guri Bién ban danh gia
viéc dap img GCP kém theo vin ban thong béo vé cic ndi dung cén khic phuc, sira
chita cho co s& nhén thir nghiém lam sang k¥ thudt méi, phuong phap méi hodc
thiét bi y té;

- Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chira, co s& nhan thir nghiém 14m sang k¥
thudt méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té phai c¢6 van ban bao cdo kém theo
bing chimg (hd so tai lidu, hinh 4nh, video, gidy chirng nhan) chirng minh di hoan
thanh viéc khéc phuc, sira chita cac ndi dung duge ghi trong Bién ban dénh gié;

- Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo céo khic phuc, sira chita clia
co s& nhan thir nghiém 1am sang k thuat méi, phuong phép méi hofc thiét bi y té,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem xét bao cao khic phuc cua co so nhén
thu nghiém 1am sang k¥ thudt méi, phuvong phdp méi hodc thiét bj y té va két luan
vé tinh trang dap ng GCP clia co s& nhan thir nghiém 14m sang ky thuat mdi,
phuong phap méi hodc thiét b y té:

% Tru:bng hop viéc khic phyc, stra chita ctia co s¢ nhén thur nghxcm lam sang k¥
thuét méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té da dap Ung yéu cau: Cuc Khoa hoc

cong nghé va Dao tao thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Pidu Piéu 23 Thong tu
s6 32/2023/TT-BYT .

+ Trudng hop viée khic phuc, stra chira cua co s¢ nhén thir nghiém lam sang ky
thuét méi, phuong phap méi hoic thiét bi y te chua dap img yéu céu: Cyc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao cé vin ban yéu cau tiép tuc khic phuc, sira chira, bd
sung cho dén khi dat yéu cau.

- Trong thcn han 06 thang, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ¢4 van
ban yéu cau khéc phuc, stra chita ma co s& nhan thir khong nop béo c4o khic phuc,
sira chira theo yéu cdu thi hd so da ndp khong con gia tri va viéc danh gia dép tmg
GCP phai thuc hién lai tir dau.

Cach thirc thye hién

- Truc n'é};
- Truc tuyén
- Buu chinh céng ich

Thanh phin, s6 lwgng hd so

L. Thanh phéan hé so bao gom:

1. Pon dé nghi danh gi4 dap img GCP theo mau sé 01 quy dinh tai Phu luc sé XXIII

We




23

ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

2. Ban ké khai Cac théng tin chung v& co s& nhén thir; co s& vat chit, danh myc thiét
bi y té; danh sach nhén sy dap g diéu kién cho dénh gia dap img GCP tuong img;
cac quy trinh thyc hanh chuén (SOPs), hé théng quan 1y chit lwgng phuc vu cho viée
thir nghiém 1am sang va céc gidy t& chimg minh, x4c nhén céc ké khai d6. Chi tiét lap
hé so theo huéng din tai Phu luc sé XXII ban hanh kém theo Thong tu s§
32/2023/TT-BYT.

3. Ban sao giéy phép hoat dong ddi véi co s& nhan thir 12 co s kham bénh, chira
bénh; ban sao quyét dinh thanh lap hodc ban sao gidy chimg nhén ding ky doanh
nghiép kém theo ban sao gidy chimg nhén hoat dong khoa hoc cong nghé d6i véi co
s& nhan thir 14 t6 chire khoa hoc va cong nghé.

IL. S6 lwgng ho so: 01 by
Thoi han gidi quyét: 35 ngay ké tir ngay nhéan dugc ho so diy du, hop 16

Poi twong thire hién thi tuc hanh chinh: Co s& nhén thir

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: B§ Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao)
Két qua thyc hi¢n thi tyc hanh chinh: Gidy chimg nhén dép (mg thyc hanh 6t thir nghi¢m
l1am sang k¥ thudt méi, phuong phap méi hodc thict bi y t€ (GCP)

IPhi (néu ¢6): Khéng quy dinh

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

1. MAu s6 01 Phy luc XXIII: Pon dé nghij danh gi4 dap tmg GCP

2. Ho so theo hudng dén tai Phu luc s6 XXII

Yéu clu, Piéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): C6

Poan danh gia danh gia viéc trién khai 4p dung GCP tai co s& nhan thir theo céc tiéu chuin
GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI

Ciin cir phap ly cia thu tuc hanh chinh
1. Luat kham bénh chita bénh 2023 s6 15/2023/QH15;

D. Nghi dinh sé 96/ND-CP ngay 30/12/2023;
3. Thong tu 6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023
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Miu s6 01
Pon dé nghij danh gia dap ing GCP
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phiic
88 civvvene 7o cveeeees NGAY ... thdng ... ndm 20...

PON PE NGHI PANH GIA 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 hgc cong nghé va Paotao-Bo Y té
¥ T R
5N D S RSO SN S 7 - o S G R )

DItn HOSUVIBRBIEIE ... ... ..o ceonsarsimrsersinansi R iEstaRstsbert srsessoneie
NG BENLIE: <.\ o cnvsnivionsenrnsnvrosnsnen ChEECE TR oy o vnvvswnrnns

DIEn thoRt/ TARIBEIAIL ... iconisunsnnrivivnsensansisrsnrbocrnbomsusscssnssen s

Thuc hién Thong tu s6  /2023/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2023 cia B
Y té quy dinh vé thir nghiém l4m sang k¥ thudt méi, phuong phap méi hodc thiét
bi y té, sau khi tién hanh ty danh gi4 dat yéu cdu GCP ngay ... thang ... nim...,
kinh d& nghi B6 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) danh gia viéc dép ting
GCP va cép Gidy chimg nhan dat GCP d6i v6i pham vi trong quy dinh vé chirc
ning nhiém vy cua chung toi.....

[Tén co sé] giri kém don dé nghi ndy céc tai liéu sau day:

1. Tai li¢u phap ly vé viéc thanh 1ap va chirc nang nhiém vu cia don vi;

2. Hb so tong thé vé co s& nhan thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi, phuong

phép méi, thiét bi y té.

Thi trudéng co s&
(Ky, ghi 8 ho tén, dong diu)

I
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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. HO so dé nghi dénh gia 1an dau viéc dap tng Thyc hanh tét thir k§ thudt méi,
phuong phép méi hodc thir thiét bi y té trén 1am sang phai dugc viét bang tiéng
Viét. Truong hop khong thé hién bing tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich cong
chimg cua tai lidu d6 ra tiéng Viét.

2. D6i véi cac gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cép phai duge hgp phép hoa
lanh sy theo quy dinh ctia phap luét vé hop phép hoéa lanh sy, trir truong hop duge
mién theo quy dinh ctia phap luat.

II. Danh muc hd so:

1. Théng tin chung vé co s& (hanh chinh, phép 1y va cic thong tin lién quan);

2. Hb so vé tiéu chuin k¥ thuét cta co s& vat chat phuc vu thir nghiém ldm sang
k¥ thudt méi, phuong phap méi, thiét bj y té;

3. Hd so tai liéu chuyén moén k¥ thuat, quy trinh thuc hanh chuén (SOPs) phuc vu
thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té;

4. Hb so nhan su phuc vu thir nghiém 14m sang k¥ thuit méi, phuong phép méi,
thiét bj y té;

5. Hé théng quan ly chét lugng 4p dung trong thir nghiém 14m sang k¥ thuét méi,
phuong phép méi, thiét bi y té;

6. Giam sat ndi bd.

I1L. Ndi dung chi tiét cia HO so

3.1. Thong tin chung vé co sé nhdn thir nghiém lim sang ky thuit méi,
phwong phap méi hoic thiét biy té

a) Thong tin lién hé cia co sé nh@n thir nghiém lam sang ky thudt mdi, phwong
phdp méi hodc thiét bi y té

- Tén va dia chi chinh thirc clia co sé;

- Tén va dia chi chi tiét cia co s& noi thir nghiém 1am sang ky thuat méi,
phuong phap méi hoic thiét bi y té;

- Thong tin lién lac cia co sd, bao gém ca dién thoai tryc 24/24 ctuia nguoi c6
trach nhiém bao dam an toan, sirc khée cho ngudi tham gia thir nghiém lam sang
k¥ thuét méi, phuong phap méi hoic thiét bi y té;

- Céc thong tin dinh vi khéac (néu c6): Toa d6 GPS, mi ving buu chinh...

)40
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b) Hoat dpng dwoc cdp phép cia co sé

- Ban sao gidy phép hoat dong, tai liéu phap 1y vé viéc thanh 18p va chirc ning
nhiém vu cla co s& nhan thir nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong phap méi
hodc thiét bi y té;

- M6 ta tom tit cac hoat dong thir nghiém lam sang k§ thuat méi, phuong
phép méi hoic thiét bi y té va cac hoat dong khac da duoc co quan quan ly c6 thAm
quyén cho phép (néu c¢6), bao gbém ca cac hoat dong di dugc co quan quéan Iy nudce
ngoai danh gia;

- Danh muc céc dot kiém tra, danh gia dép tmg GCP dugc tién hanh tai co s&
trong thoi gian 05 nam vira qua, bao gdm thong tin vé ngdy théng, tén clia co quan
¢ thadm quyén thyc hién viéc kiém tra. Ban sao cta Giﬁy ching nhéan dat GCP hién
hanh (néu co).
¢) Cdc hoat dpng lién quan khdc dwoc thuc hién tai co so

- Mb ta cac hoat dong thir nghiém 1am sang cac san pham khong phai 1a k¥
thuét méi, phuong phéap méi hoic thiét bi y té tai dia diém (néu co).
3.2. Hd so vé tiéu chuén ky thuit ciia co s& vat chit phuc vy thir nghi¢m 1am
sang ky thudt méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té

- Mo ta ngén gon vé co s&: Danh sach, dia chi, dién tich cac khu vuc, cac
phong/vin phong/bd phén;

- Théng tin mé ta don gian vé khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vyc bao
quéan mAu sinh hoc, khu vurc 14p dat, bao quan thiét b y té phyuc vu thir nghiém 1dm
sang, khu vuc Iuu trir hd so, tai liéu nghién ctru, bd phan quan ly nghién ctru thir
nghiém 1am sang k§ thudt mai, phuong phap mai, thiét bi y té, van phong Hoi dong
dao dure, khu vuce thir nghiém 14m sang giai doan 1 (néu c6);

- Ban v& thiét ké, bd tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vyuc bao quan
mau sinh hoc/k§ thust méi, phuong phap méi, thiét bi y té nghién ctru, khu vyc luu
trir hd so tai liéu, bd phan quan Iy nghién ctru thir nghiém 1am sang ky thuat méi,
phuong phap méi, thiét bi y té, vin phong Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc cép co s& va khu vuc thir nghiém 1am sang giai doan 1 (néu c6);

- M6 ta hé théng bao dam chét lugng phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc cac thiét bj chinh phuc vu thir nghiém lam sang k¥ thuat
méi, phuong phap mdi, thiét b y té;

- Cac théng tin lién quan khac trong trudng hop can thiét theo quy dinh tai
Piéu 13 Phy luc XXI Thong tu nay.

'
4
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3.3. Ho so tai liéu chuyén mén ky thuit, quy trinh thwe hanh chuin phuc vu
thir nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té

- MO ta ngédn gon vé hé thdng hd so tai lidu tai co s& (vi du hé théng tai lidu
dién tur, tai liéu ban cing);

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

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

- Déi voi céc tai liéu va hd so duge bao quan hodc luu trir bén ngoai co so:
Danh muc cac loai tai liéu/hd so, tén va dia chi cta co s& luu trix thong tin, tinh
toan khoang thoi gian cin thiét dé truy xuét thong tin tir nhimg hd so tai liéu bén
ngoai do.

3.4. H6 so nhan sw phuc vu thir nghiém 1dm sang ky thuit méi, phwong phap
m¢&i hodc thiét bi 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¥ thuét méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

- Danh sach nhén sy ciia co s& theo quy dinh tai Diéu 15 Phu luc XXI Théng
tu ndy: tén, chirc danh, hoc ham/hoc vi (néu cd), van bang, chimg chi chuyén mén,
gidy chimg nhén hoan thanh khéa hoc GCP, gidy ching nhén hoan thanh khéa hoc
béo c4o an toan trong thir nghiém lam sang, nhiém vu dugc giao trong thir k¥ thuat
méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té trén 14m sang va cac thong tin lién quan
khac;

- H6 so vé Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co s theo quy
dinh tai Thong tu sb 4/TT-BYT ngay 05 théang 3 nim 2020 ctia B trudng Bo Y té.
3.5. Hé thong quan Iy chat lwong ap dung trong thir nghiém 1am sang ky thuét
méi, phwong phap méi hoic thiét by té
a) HE thong qudn Iy chit lwgng cia co s

- M6 ta tom tit hé thdng quan 1y chét lugng cta co s, tiéu chuén 4p dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thdng chét lugng, bao gdm ca
viéc quan ly cép cao;

- Thong tin vé cac hoat dong da dugc danh gia chimg nhén, bao gdm ngay
thang va ndi dung chimg nhan, tén clia co s& cip chimg nhén;

- So @ nhan sy can thé hién sy sip xép nhéan sy trong hé théng quan 1y chét

It
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lugng, céc vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gf}m ca quan ly cé‘ip cao va cac nhan
su duge dio tao/lly quyén (vi tri quan 1y chit lugng, kiém tra chat lugng,...).
b) Quan Iy cdc co sé hop dong lién két (trong truong hop cé lién két vdi co sé
khdc)

- Tém tét vé co s& lién két va chuong trinh danh gia bén ngoai (néu c6);

- Tém tét v& hé théng danh gia co sé hop dong lién két;

- Tém tht vé viéc chia sé trach nhiém giita ngudi hgp dong va ngudi nhén
hop ddng trong viéc tuan thi cac quy dinh vé bao dam chét lugng.
¢) Quan Iy nguy co vé chit lugng

- M5 t& tom tét vé phuong phap quan ly nguy co vé chit lugng (Quality Risk
Management - QRM) dugc st dung tai co s&: muc dich, cac hoat dong ...
3.6. Giam sat ngi bg

M0 ta ngén gon v& hé théng gidm sét cla co s&, két qua ty giam sat va ty danh
gia mirc d6 dap mg GCP cua co sd, tap trung vao cac linh vire dugce gidm sat theo
ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo ddi sau gidm sat va bao gOm céc tai lidu
sau:

a) Ban sao Gidy phép hoat dong, tai liéu phap ly vé viéc thanh 18p va chuc
ning nhiém vu cta co sé nhén thir, Ban sao cua Gidy ching nhén dat GCP hién
hanh (néu c6).

b) Ban v& so dd co s& vat chat phuc vu thir nghiém 1am sang ky thuét méi,
phuong phap méi, thiét bi y té.

¢) Danh muc thiét bj chinh phuc vy thir nghiém 1am sang ky thuat moi,
phuong phap méi, thiét bi y té.

d) Danh muc SOP cho céc hoat dong lién quan trong thir nghi€ém lam sang ky
thuat méi, phuong phap méi, thiét b y té.

d) So db t6 chirc, nhan sy, phuc vu thir nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong
phép m&i, thiét bi y té, ban sao vin bing, chimg chi, chimg nhén lién quan.

e) Danh séch céc co so hgp ddng lién két (dia chi, thong tin lién lac, linh vyc
chuyén mén ky hop dong...).
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Pinh gia dot xuit vige dap img Thye hanh t6t thir k§ thuit méi, phwong phip
3. Thu tuc mé'l hodc thir thiét bj y té trén 1am sang; danh gia vi¢c duy tri ddp u’ng thu'c hanh
tot Thir nghiém lam sang ky thuit méi, phwong phap méi hoiic thiét bi y té

Trinh ty thye hién

Buwoc 1:

Can cu danh séch cong bd cua Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao co s& nhan thu
phai nop hd so dé nghj dénh gia duy tri/danh gia dot xuét dap tmg GCP theo quy dinh|
tal khoan 6 Diéu 24 vé Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) trong thoi gian
t6i thidu 60 ngay, trude thoi diém hét han cla gidy chimg nhén dép img GCP di dugc
cap.

Buéc 2:

Trong thoi han 10 ngay 1am vige ké tir ngay nhgm dugc ho so, Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va Dao tao kiém tra tinh day du, hop 1€ cua hd so. Trucmg hop hd so day du, hop
1€, Cuc Khoa hqc cong ngh¢ va Dao tao td chirc Poan danh gié theo quy dinh tai Diéu
28 Thong tu s& 32/2023/TT-BYT dé tién hanh danh gia thue té tai co s& nhan thir trong
thoi han 15 ngay lam vige. Truong hop hd so chua day du, hop 1&, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Dao tao ¢6 vin ban thong béo cho co sé nhén thi.

Buwoc 3:

Poan danh gia tién hanh danh gi4 thuc té viéc trién khal ap dung GCP tai co s¢ nhén
thir theo cac tiéu chuan GCP quy dinh tai Phy lyc s6 XXI ban hanh kém theo Thong
tur s6 32/2023/TT-BYT.

Buwoc 4:

Trén co so ket qué dénh gia thyc té tai co s& nhan thir, Doan danh gia trao ddi voi co
so nhan thir vé cac nodi dung danh gia dap ing GCP va co bién ban danh gia theo mau
$6 02 Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT, trong d6
xac dinh mirc d§ dap img GCP cua co so nhan thir theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tu
s6 32/2023/TT-BYT.

Buwoc 5:

- Truong hop Bién ban danh gié viéc dap tng GCP két luan co s& nhén thir nghiém
lam sang ky thudt méi, phuong phap mdi hodc thiét bi y té dap tmg GCP theo quy
dinh ta:l khoan 1 Piéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT: Trong th&i han 10 ngay lam
viée, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co sO nhan thu va ky bién ban danh
gid, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao thue hién viéc cap gidy chirng nhan dat GCP
theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc XXIII ban hanh kém theo Thong tu )
32/2023/TT-BYT

- Trudng hop Bién ban dénh gia GCP két luem co sO nhan thir khong dap ung GCP
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT: Trong thdi han 05
ngdy lam viéc, ké tir ngay két thic danh gia tai co so nhén thir va ky bién ban danh
gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai dugc phat hién d6i véi chat lugng nghién ciru,
strc khoe, an toan cua ddi twgng tham gia thir k§ thuit méi, phuong phap mdi, thiét bi

4
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y té, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ban hanh van ban thong bao vé viéc khong
dap tmg GCP va tiy theo tinh chét, mic d¢ vi pham, Cuc Khoa hoc cong nghé va
Dao tao thye hi¢n mot hodc cac bién phap sau day:

+ Kién ngh1 co quan ¢6 thdm quyén xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua
phap luat vé xir Iy vi pham hanh chinh;

+ Thyc hién viéc thu hdi Gidy chimg nhan dap tng GCP da dugc cép cho co s nhén
thur.

Buwoc 6:

Trudng hop Bién ban danh gia GCP két luan co s¢ nhan thir can khéc phuc, sira chira
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 19 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thyc té tai co s&
nhén thir va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao c6 vin ban
yéu cau co s& nhan thir tién hanh khic phuc, stra chira tn tai, guri bao cdo khac phuc
vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Do tao ¢6 vin ban
yéu cau, co s& nhan thir phai hoan thanh vige khic phuc, stra chira va c6 vﬁn ban bao
c4o kém theo bang chimg chimg minh (hé so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimng
nhan) da hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong Bién ban dénh
gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duge bao cdo khic phuc, sua chira ton tai
kém theo bing chimg chimg minh (hd so tai lleu, hinh &nh, video, gidy chimg nhén),
Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao danh gia két qua khic phyc ctia co s& nhan thir
va két luan vé tinh trang dap timg GCP cua co s& nhu sau:

+ Trudng hop viée khic phuc cia co s¢ nhan thir da dap (mg yéu cau: Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao thue hién viée cip gidy chirng nhén dat GCP theo Mau sé 03
quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tw s6 32/2023/TT-BYT.

+ Trudmg hop viée khic phuc cia co s¢ nhan thir chua dap lrng yéu cau: Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao c6 vin ban yéu cau ndi dung can tlep tuc khéc phuc, stra
chira va ndp béo céo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chita va bao
cho 1a 45 ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu cau.

- Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyc té ma co s& nhan thir
khong c6 béao cao khac phuc hogc sau khi khac phuc theo quy dmh tal diém ¢ Khoan 2
Piéu 25 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT ma két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat
yéu cau, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ban hanh vin ban thong bdo vé viée
khong dap tmg GCP va tuy theo tinh chat, mirc d¢ vi pham, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dao tao thuc hién mdt hodc cac bién phap theo quy dinh tai cac diém a, b khoan 3
Pidu 25 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Cach thire

thye hién

- Truc tiép
- Truc tuyén
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- Buu chinh céng ich

Thanh phin, s6 lwgng hé so

I Thanh phin hé so bao gom:

a) Don d& nghi danh gi4 dinh ky/dot xudt viéc duy tri dp img GCP theo mau sb 04 quy
dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Théng tur s6 32/2023/TT-BYT;

b) Béo céo tém téit vé hoat dong thir nghiém 14m sang k¥ thuét méi, phuong phap méi
hoic thiét bi y té cla co s& nhan thir trong thoi gian 03 ndm gin nhat tinh ti thoi diém
danh gia lién trude (khong bao gbm cac dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cua
Bo Y té, S& Y té) dén ngay d& nghi danh gia dinh ky/dot xuat;

c) Tai lidu cap nhat v& didu kién co s& vat chat, ky thuét va nhan sy clia co s& nhén thir
(néu c6 thay dbi);

I1. 6 lwgng hé so: 01 bj

Théi han giai quyét: 35 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so ddy du, hop 18

Péi twgng thye hi¢n thi tyc hanh chinh: Co s¢ nhén thi

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

Két qua thye hu;n thi tuc hanh chinh: Gxay chirng nhin dap img thyc hanh t6t thir nghiém 14m
sang k¥ thudt mdi, phuong phdp méi hodc thiét bi y té (GCP)

Lé phi (néu c6): Khong quy dinh
Tén miu don, miu t& khai (dinh kém thi tyuc nay)

1. M3u s 04 Phy lyc XXIII: Don dé nghi danh gia dinh ky/dot xuét viéc duy tri
dap ung GCP

2. Ho so theo hudéng dan tai Phu luc s6 XXII: Ho so cdp nhét vé diéu kién co s vat
chét, ky thuat va nhan sy cia co s& nhén thir (néu c6 thay d6i)

Yéu ciu, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6): C6

Poan dénh gia danh gi4 viéc trién khai 4p dung GCP tai co s& nhén thir theo céc tiéu chuén
GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chita bénh 2023 s6 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 sb 04
Pon dé nghj danh gia dinh ky/djt xuit viéc duy tri dap tng GCP

TEN PON V] CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lip - Tw do - Hanh phiic
.3 e , Ngay .....thdng. .....ndm 20 ........

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

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

Tén co s6:

Dia chi: '

bién thoai/fax/email:

Nguoi lién hé: Chuc danh:

Dién thoai/fax/email:

Thuc hién Théng twsd /202 /TT-BYT ngdy thiang nim 202 ciaBd
truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot sé didu ctia Luat Kham bénh, chita bénh, sau
khi dugc cdp Gidy chimg nhan dat GCP s6.../GCN-K2PT ngay ... thing ...
nam..., kinh d& nghi B4 Y té (Cuc Khoa hoc céng nghé va Pio tao) dugc danh gia
dinh ky viéc duy tri dap ing GCP.

[Tén co s&] giri kém theo don dé nghi nay cAc tai lidu sau day:

1. Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s vét chét, k§ thuat va nhén su

cua co s (néu co thay ddi);

2. Béo c4o tém tit hoat dong thir nghiém 1am sang ky thuét méi, phuong

phap méi hodc thiét bi y t& ctia co s trong 03 ndm gan nhét tinh tir thoi

diém déanh gia lién trudc.

Thi truéng co sé&

h
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(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)
HO SO CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI HOAC THIET BI Y TE

IV. Yéu ciu cia HO so
3. HO so d& nghi danh gia 14n dau viéc dép Gmg Thyc hanh tdt thir k§ thuat méi,
phuong phap méi hodc thir thiét bi y té trén 1am sang phai dugc viét bing tiéng
Viét. Truong hop khong thé hién bing tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich cong
chimg cua tai liéu do ra tiéng Viét.
4. Déivéi cac gidy to do co quan quan ly nuée ngodi cép phai dugc hop phap héa
1anh su theo quy dinh cua phap luét vé hop phép hoa lanh sy, trir trudng hop duge
mién theo quy dinh ctia phap luat.
V. Danh muc hé so:
7. Thong tin chung vé co so (hanh chinh, phép 1y va c4c thong tin lién quan);
8. Hd so vé tidu chudn k¥ thuat ctia co s& vat chét phuc vu thir nghiém 14m sang
k§ thust méi, phuong phap méi, thiét bi y té;
9. HO so tai liéu chuyén mén k¥ thuét, quy trinh thuc hanh chuén (SOPs) phuc vu
thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi, phuong phép méi, thiét bi y té;
10. Hd so nhan su phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuét méi, phuong phép méi,
thiét bi y té;
11. Hé théng quan 1y chét luong 4p dung trong thir nghiém 14m sang ky thuét méi,
phuong phap méi, thiét bi y té;
12. Giam sét ndi bd.
V1. Noi dung chi tiét ciia Ho so
3.1. Thong tin chung vé co s& nhin thit nghiém 14m sang ky thuit méi,
phwong phap méi hoic thiét bj y té
a) Thong tin lién h¢é cia co s¢ nhdn thir nghiém lam sang ky thudt mdi, phwong
phdp méi hodc thiét bi y té

- Tén va dia chi chinh thirc ctia co sg;

- Tén va dia chi chi tiét cia co s& noi thir nghiém lam sang ky thuat mdi,
phuong phép méi hodc thiét bi y té;

- Thong tin lién lac cia co sd, bao gbm ca dién thoai truc 24/24 cia ngudi c6
trach nhiém bao dam an toan, sirc khoe cho nguoi tham gia thir nghiém 1am sang
k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y té;

f"_u'{«
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- Céac thong tin dinh vi khéac (néu ¢0): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
b) Hoat djng dwoc cdp phép ciia co sé

- Ban sao gidy phép hoat dong, tai liéu phap ly vé viéc thanh l4p va chirc ning
nhiém vu cia co s& nhén thir nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong phép mdi
hodc thiét bi y té;

- Mb ta tom tit cac hoat dong thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong
phap méi hoic thiét bi y té va cac hoat dong khac d dugc co quan quan ly c6 tham
quyén cho phép (néu c6), bao gdm ca céc hoat dong da dugc co quan quan ly nude
ngoai danh gia;

- Danh muc c4c dot kiém tra, danh gia dap tmg GCP dugc tién hanh tai co s&
trong thoi gian 05 nam vira qua, bao gdm théng tin vé ngay thang, tén clia co quan
c6 thAm quyén thyc hién viéc kiém tra. Ban sao ctia Gidy chimg nhén dat GCP hién
hanh (néu co).
¢) Cdc hoat dpng lién quan khdc dwoc thuc hién tai co so

- M6 ta cac hoat dong thir nghiém ldm sang céac san pham khéng phai 1a k¥
thudt méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té tai dia diém (néu co).
3.2. Ho so vé tiéu chuin ky thuit ciia co s& vat chit phuc vu thir nghiém lam
sang k§ thuat méi, phwong phap méi hoic thiét bjy té

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

- Thong tin mé ta don gian vé khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vyc bao
quan mau sinh hoc, khu vye lap dit, bao quan thiét bi y té phuc vu thir nghiém 1am
sang, khu vuc luu trit hd so, tai liéu nghién ctru, bd phan quan ly nghién ctru thir
nghiém 1am sang k§ thut méi, phuong phap méi, thiét bi y té, van phong Hoi dong
dao dre, khu vuc thir nghiém 14m sang giai doan 1 (néu c6);

- Ban v& thiét ké, bd tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vyc bao quan
mau sinh hoc/k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té nghién ctru, khu vuce luu
trit hd so tai liéu, bd phan quan 1y nghién ctru thir nghiém 14m sing k¥ thuit méi,
phuong phap méi, thiét b y té, van phong Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc cép co s& va khu vuc thir nghiém 14m sang giai doan 1 (néu co);

- M6 ta hé théng bao dam chét lugng phong xét nghiém;

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

- Céc thong tin lién quan khac trong trudng hop can thiét theo quy dinh tai

.49
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Piéu 13 Phu luc XXI Théng tu nay.
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

- M6 ta ngén gon vé hé théng hd so tai lidu tai co s& (vi du hé théng tai lidu
dién tir, tai liéu ban cing);

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

- Danh muc céc quy trinh thyc hanh chudn cho céc hoat dong trong thir
nghiém 1am sang k¥ thudt m&i, phuong phap méi hoic thiét bi y té;

- Pbi véi céc tai liéu va hd so duge bao quan hodc luu trit bén ngoai co so:
Danh muc céc loai tai liéu/hd so, tén va dia chi ciia co s& luu trir théng tin, tinh
toan khoang thoi gian cén thiét dé truy xudt thong tin tir nhitng hd so tai liéu bén
ngoai do.

3.4. Ho6 so' nhén sw phuc vu thir nghiém 1im sang ky thuit méi, phwong phap
méi hodic thiét biy té

- Mb ta so bd vé sb lugng nhan sy tham gia vao qua trinh quan ly, thyc hién
thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

- Danh séch nhéan sy cta co s¢ theo quy dinh tai Diéu 15 Phu luc XXI Thong
tu nay: tén, chirc danh, hoc ham/hoc vi (néu cb), van b%mg, chimg chi chuyén mon,
gidy chimg nhén hoan thanh khéa hoc GCP, gidy chimng nhén hoan thanh khéa hoc
bao cdo an toan trong thir nghiém lam sang, nhiém vu dugc giao trong thir k¥ thuét
méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té trén 14m sang va cac thong tin lién quan
khac;

- H6 so vé Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co so theo quy
dinh tai Thong tu sb 4/TT-BYT ngay 05 théang 3 ndm 2020 ctia B trudng B6 Y té.
3.5. H¢ thdng quan Iy chit lrgng dp dung trong thir nghiém lim sang ky thuét
méi, phwong phap méi hodc thiét bj y té
a) H¢ thong quan Iy chit lwong cua co so

- M6 ta tom tat hé thdng quéan 1y chét lugng cla co s, tiéu chuén 4p dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chat lugng, bao gf’im ca
viéc quan ly cép cao;

- Théng tin vé cac hoat dong dd duoc danh gia chimg nhén, bao gém ngay
thang va ndi dung chimng nhan, tén clia co so cap chimg nhén;

i
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- So d6 nhén su can thé hién su sép xép nhan sy trong hé théng quan ly chit
lugng, cac vi tri chju trach nhiém chinh, bao gdm ca quan ly cdp cao va céc nhan
su duge dao tao/lly quyén (vi tri quan 1y chét luong, kiém tra chit lugng,...).

b) Quan Iy cdc co s¢ hop dong lién két (trong truong hop cé lién két véi co sé
khdc)

- Tém tét vé co s& lién két va chuong trinh danh gia bén ngoai (néu co);

- Tém tit vé hé thdng danh gia co s& hop ddng lién két;

- Tém tét vé viéc chia sé trach nhiém giira ngudi hop ddng va ngudi nhan
hop ddng trong viée tudn thu cac quy dinh vé bao dam chit luong.
¢) Quan Iy nguy co vé chit lwong

- M6 ta tém tét vé phuong phap quan Iy nguy co vé chét lugng (Quality Risk
Management - QRM) dugc sir dung tai co s¢: muc dich, cac hoat dong ...
3.6. Giam sat ndi bo

Mo ta ngén gon vé hé thdng giam sét ctia co sd, két qua tu gidm sat va tu danh
gia mirc d§ dap img GCP cua co sd, tap trung vao céc linh vuc dugce gidm sét theo
ké hoach, céc quy dinh va hoat dong theo ddi sau gidm sat va bao gdm cc tai lidu
sau:

a) Ban sao Gidy phép hoat dong, tai liéu phap ly vé viéc thanh lap va chic
ndng nhiém vy cua co s¢ nhén thlr, Ban sao cua Giéy chirng nhan dat GCP hién
hanh (néu co).

b) Ban vé so dd co s& vat chét phuc vu thir nghiém lam sang ky thuat mdi,
phuong phap méi, thiét bi y té.

¢) Danh muc thiét bi chinh phuc vu thir nghiém lam sang k¥ thuit méi,
phuong phép mdi, thiét bj y té.

d) Danh muc SOP cho céc hoat ddng lién quan trong thir nghi¢m lam sang k¥
thuét méi, phuong phap mai, thiét bi y té.

d) So db t6 chirc, nhan su, phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phép mdi, thiét bi y té, ban sao vin b%mg, chirng chi, chirng nhén lién quan.

e) Danh sach céc co s& hop dong lién két (dia chi, thong tin lién lac, linh vuc
chuyén mén ky hop ddng...).

‘e
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4. Thi tuc

Kiém sodt thay ddi trong thir ky thuit méi, phwong phap méi hoiic thir thiét
bj y té trén 1dm sang

Trinh ty thye hién

Bwoc I:

Co s& nhan thir ndp 01 bo hd so dé nghi danh gia dap tng GCP theo quy dinh
tai Pidu 20 Théng tur s6 32/2023/TT-BYT kém theo bdo cdo thay dbi theo mau sb 03
Phu luc s6 XXIII Thong tu sé 32/2023/TT-BYT dén B Y té (Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va Dao tao).
Buwoc 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc hd so, Cyc Khoa hoc cong]
nghé va Pao tao kiém tra tinh diy du, hop 1é clia hd so. Trong trudng hop hd so ddy
du, hop 18 va can té chirc Poan danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao t
chirc Poan danh gia theo quy dinh tai Diéu 28 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT dé tién|
hanh dénh gi4 thuc té tai co s& nhan thir trong thdi han 15 ngay lam viéc. Trudng hop
hd so chwa day du, hop 18, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ¢6 vin ban théng béo
cho co s nhén thir.

Buoc 3:

Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viée trién khai ap dung GCP tai co so
nhén thir theo céc tiéu chuin GCP quy dinh tai Phuy lyc s6 XXI ban hanh kém theo
Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Buwoc 4:

Trén co s& két qua danh gia thuc té tai co s¢ nhén thir, Poan danh gia trao ddi véi
co s& nhén thir vé& cac ndi dung danh gia dip (mg GCP va c6 bién ban dénh gia
theo mau sé 02 Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-
BYT, trong d6 xac dinh mic d9 dap tmg GCP cua co s& nhén thir theo quy dinh tai
Diéu 19 Thong tw s6 32/2023/TT-BYT.

Buwoc 5:

- Trudmg hop Bién ban dénh gié viéc dép img GCP két luén co s& nhan thir nghiém
lam sang k¥ thuét mdri, phuong phép md&i hogic thiét bi y té dap tng GCP theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 19 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, BJ truong B Y té giao Cuc Khoa hoc
cong ngh¢ va Dao tao thyc hién cép Gidy chirng nhén dat GCP theo Mau s6 03 quy
dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Théong tur s6 32/2023/TT-BYT.

- Truong hop Bién ban danh gia viéc dap img GCP két luan co s& nhan thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bj y té khong dap img GCP
theo quy dinh khoan 3 Piéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT: Trong thdi han 05
ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thyc té tai co s& nhan thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té va ky bién ban danh gia,
Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao ban hanh vin ban thong bao vé viée khong
dap tmg GCP gui kém theo Bién ban danh gia GCP cho co s& nhén thir nghiém 1am
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sang k¥ thuit méi, phuong phap méi hodc thiét bj y té va khong cap gidy chimg
nhén dat GCP.

Buwoc 6:

Truong hop Bién ban danh gia viéc dap tmg GCP két luan co so nhén thir nghiém
1am sang k§ thuat mai, phuong phap méi hoac thiét bi y té can khéc phuc, sira chira
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 Théong tu s6 32/2023/TT-BYT:

- Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thiic viéc dénh gia thuc té tai co
s& nhén thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét b y té va
ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao giri Bién ban danh gia
viéc dap timg GCP kém theo vin ban thong bao vé cic ndi dung cén khéc phuc, sira
chira cho co s& nhan thir nghiém lam sang ky thuat méi, phuong phap méi hodc
thiét bi y té;

- Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chira, co s& nhén thir nghiém 1am sang ky
thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té phai c6 vin ban bdo cdo kém theo
bing chimg (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chitng nhén) chirng minh di hoan
thanh viéc khic phuc, sira chira cac ndi dung dugce ghi trong Bién ban dénh gi4;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khic phuc, sira chira cia
co s& nhin thir nghi¢ém 1dm sang ky thudt mdi, phuong phap méi hodc thiét bi y té,
Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao xem xét bao cédo khac phuc cua co s¢ nhian
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong phap méi hodc thiét bj y té va két luan
vé tinh trang dap ‘mg GCP ciia co s& nhan thir nghiém 14m sang ky thuat mdi,
phwong phap méi hodc thiét bj y té:

+ Trudng hop viée khic phyc, sira chita cua co s& nhan thir nghle;m lam sang k¥
thudt méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té da dap tng ycu cau: Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu Piéu 23 Thong tu
s6 32/2023/TT-BYT.

+ Trudng hop viée khic phyc, sira chita cua co s¢ nhén thir nghiém lam sang ky
thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bj y te chua dap ung yéu cau: Cyc Khoa
hoc cong nghé va Dao tao ¢6 vin ban yéu cau tiép tuc khdc phuc, sira chira, bd
sung cho dén khi dat yéu cdu.

- Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao c6 vin
ban yéu cau khiic phuc, sira chita ma co s& nhén thir khong ndp béo céo khéc phuc,
sira chira theo yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri va viéc danh gia dap tng
GCP phai thyc hién lai tir dau.

Ciach thire

thue hién

- Tryec tiép
- Truc tuyén
- Buu chinh céng ich

Thanh phin, s6 lrgng ho so

e
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I. Thanh phan hé so bao gom:
1. Pon dé nghi danh gia dap tmg GCP theo Mau sb 01 quy dinh tai Phy lyc XXIII
ban hanh kém theo Théng tr s§ 32/2023/TT-BYT.

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

3. Ban ké khai Céc thong tin chung vé co s& nhén thir; co s¢ vt chat, danh myc thié
bi y té; danh sach nhéan sy dap (mg diéu kién cho danh gi4 dap tmg GCP twong tmng;
céc quy trinh thyc hanh chudn (SOPs), hé théng quan 1y chit lugng phuc vy cho viéd
thir nghiém 14m sang va cdc gidy t& chimg minh, xac nhén céc ké khai d6. Chi tiét lap
hd so theo huéng din tai Phu luc sé6 XXII ban hanh kém theo Théng tu s
32/2023/TT-BYT.

4. Ban sao gidy phép hoat dong d6i véi co s nhan thir 12 co s& khdm bénh, chita
bénh; ban sao quyét dinh thanh 1ap hodc ban sao gidy chimg nhin ding ky doanh
nghiép kém theo ban sao gidy chimg nhén hoat dgng khoa hoc cong nghé d6i véi cof
's& nhén thir 1 t6 chirc khoa hoc va cong nghé.

II. 86 lwgng hé so: 01 by

Théi han gidi quyét: 35 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so ddy du, hop 16

Poi twgng thye hién thii tuc hanh chinh: Co s¢ nhén thir

Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao)
Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan dap Gng thyc hanh tét thir nghiém
1am sang k¥ thuat mdi, phuong phap méi hodc thiét bi y té (GCP)

IPhi (néu ¢6): Khong quy dinh

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

1. MAu s6 01 Phy luc XXIII: Pon dé nghij d4nh gia dap img GCP

2. MAu s6 05 Phu luc s6 XXIII: Bao céo thay dbi

3. Ho so theo hudng dan tai Phy luc s6 XXII

Yéu chu, Pidu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé): C6

Doan danh gia danh gia viéc trién khai ap dung GCP tai co s& nhén thir theo cac tiéu chudn
GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI

Panh gia thay ddi d6i véi cac truong hop quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 26 Thong tu
6 32/2023/TT-BYT:

- Thay d6i pham vi Gidy chitng nhan dat GCP;

)f/[y,
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mai;

- Thay dbi dia diém thir nghiém 14m sang ky thuat méi, phwong phép méi hodc thiét bj y té;

thay ddi vi tri mot trong cac phong k¥ thudt phuc vu thir nghiém l1adm sang k¥ thuit méi, phuong
phép méi hodc thiét bi y té (phong kham, diéu tri, phong cdp ciru, phong xét nghiém) tai dia diém

Ciin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chita bénh 2023 s6 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 nghj danh gia dap img GCP
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pdc lap - Tw do - Hanh phic
88 ioira oo cvereenny NGAY ... thang ... ndm 20...

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

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

TERCH . o vnrsmsomsssrmnsbsnsssanssins s iTATT iR TR P oSSR v

PRACHEY . st s mann sa e s s S SRS SRR S SR SR SN0

Dién thoai/fax/email: ......cccocviriernrrererencacnisaseressenssnsencsrsncens

Nl Hon Bl . isissinnposusionmnmnussnsnsns Chitc daph:........cconne.:

DIty hoai /TR EMBIL . vovvvaresiviemsmmmnaisiasommsnssnhgys es sesanseers e

Thuc hién Thong tu sé  /2023/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2023 cia B9
Y té quy dinh vé thir nghiém lam sang k¥ thuét méi, phuong phap méi hodc thiét
bi y té, sau khi tién hanh ty danh gi4 dat yéu cau GCP ngdy ... thang ... ndm...,
kinh d& nghi Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) danh gia viéc dap img
GCP va cép Gidy ching nhan dat GCP d6i véi pham vi trong quy dinh vé chirc
ning nhiém vu cta ching t6i.....

[Tén co sd] giri kém don @& nghi nay céc tai liéu sau day:

1. Tai lidu phap 1y vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vy ctia don vi;

2. Hd so tdng thé vé co s nhén thir nghiém 1am sang k¥ thudt méi, phuong

phép méi, thiét bi y té.

Thi trwéng co s¢
(Ky, ghi rd ho tén, déng déu)
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MAu s6 05
X Béo cdo thay doi
TEN DPON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
B0 e e e T , ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POI

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

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Dao tao

TRACE G .ooiinsnnbinsbimsens ressssiiiss it oniaisrisiaiinsC RSN s sa s eha s e n e eoss
5T ¢ L e P STVt 0L L D R R
Pién thogi/fax/email: ..civvciiviiiviisisiinisiisissssersavssasnsassssiassrnssnsssssvoses
Wil BN B -  iccoisismmsssisssnaissniunes CHEEERIET  .ociovsuincrronns
Pién thoai/fax/email; c.iicisesisicrsrersrsrisaresssascssorasssesasasasnsesssenssesasases
Ngudi phy trach chuy€n mon:  .....ooeiniiiiiiiinininn . BEmsinh! .ecenoe
S6 Chimg chi hanh nghé y:
57, R : nAM CAp ......... , ¢ gid tri dén......... (néu co)

Pi duge cap Giy chimg nhan GCP s....ngdy....thang....ndm:

Co sé& béo céo cac ndi dung thay ddi nhu sau:

Néi dung thay doi Danh muc tai li¢u lién quan dén thay doi

Chung t6i cam doan thyc hién day du céc van ban phap lut, cic quy dinh,
quy ché chuyén mén vé thir nghiém I1am sang k¥ thuét méi, phuong phap méi hodc
thiét bi y té ¢6 lién quan. pé nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao xem xét,
dénh gia viéc dap tmg GCP dbi véi céc thay doi néu trén cua co so.

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

1. Ban sao Gidy chimg nhén dat GCP;

2. Ban sao gidy phép hoat dong ddi véi co s nhan thir 1a co s¢ kham bénh,
chita bénh; ban sao quyét dinh thanh 1ap hogc ban sao gidy chimg nhan ding ky
doanh nghiép kém theo ban sao gidy ching nhan hoat dong khoa hoc cong nghé
d6i v6i co s& nhan thir 14 to chirc khoa hoc va cong nghé.

3. Hb so tdng thé clia co s& da cap nhat cac ndi dung thay d6i.

Thi trudéng co sé&
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(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)
HO SO’ CO’' SO’ NHAN THUY NGHIEM LAM SANG KY THUAT MOI, PHUONG
PHAP MOI HOAC THIET BI Y TE

VII. Yéu ciu ciia Ho so
5. Ho so dé nghi dénh gia 14n d4u viéc dap tng Thyc hanh tét thir k§ thudt méi,
phuong phép méi hodc thir thiét bj y té trén 1am sang phai dugc viét bing tiéng
Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich cong
chimg cua tai liéu do ra tiéng Viét.
6. Dbi véi cac gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cap phai dugc hop phép hoa
lanh su theo quy dinh ctia phéap luat v& hop phép hoéa lanh sy, trir truong hop duge
mién theo quy dinh ctia phap luat.
VIII. Danh muc hd so:
13. Théng tin chung vé co s& (hanh chinh, phap 1y va céc thong tin lién quan);
14. H) so vé tiéu chuén k¥ thuét clia co so vt chét phuc vu thir nghiém 1am sang
k¥ thust méi, phuong phap méi, thiét bi y té;
15. H) so tai liéu chuyén mén k¥ thuat, quy trinh thuc hanh chuén (SOPs) phuc vu
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té;
16. H5 so nhéan su phuc vu thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi, phuong phép mdi,
thiét bj y té;
17. Hé théng quan ly chat lugng 4p dung trong thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi,
phuong phap méi, thiét bi y té;
18. Giam sat ndi bd.
IX. N§i dung chi tiét ciia HO so
3.1. Théng tin chung vé co sé nhin thir nghiém lim sang ky thuit méi,
phwong phap méi hoic thiét biy té
a) Thong tin lién hé cia co sé nhan thir nghiém lam sang ky thudt mdi, phwong
phdp méi hodc thiét bi y té

- Tén va dia chi chinh thirc cia co sd;

- Tén va dia chi chi tiét cia co so noi thir nghiém 1dm sang k¥ thuat mdi,
phwong phép méi hoic thiét bi y té;

- Théng tin lién lac ciia co s&, bao gdm ca dién thoai truc 24/24 ctia ngudi cb
trach nhiém bao dam an toan, strc khde cho ngudi tham gia thir nghiém lam sang
k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y té;

e



44

- Céac thong tin dinh vi khac (néu cd): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
b) Hoat dong dwoc c&‘p phép cua co s

- Ban sao gidy phép hoat dong, tai liéu phap 1y vé& viéc thanh 18p va chirc néng
nhiém vu cuia co s¢ nhan thir nghiém lam sang k¥ thuat mdi, phuong phap maéi
hoic thiét bj y té;

- M6 ta tom tit cac hoat dong thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phwong
phép méi hoic thiét bi y té va cac hoat dong khac da duoc co quan quan ly c6 thdm
quyén cho phép (néu c6), bao gdm ca cac hoat dong da dugc co quan quan ly nudc
ngoai danh gia;

- Danh muc céc dot kiém tra, danh gié dap ing GCP dugc tién hanh tai co so
trong thoi gian 05 nim vira qua, bao gdm thong tin vé ngay thang, tén clia co quan
c6 thAm quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao ctia Gidy chimg nhéan dat GCP hién
hanh (néu c6).
¢) Cdc hoat dpng lién quan khdc dwgc thuc hién tai co so

- M5 ta cac hoat dong thir nghiém 14m sang cac san phdm khéng phai 12 k¥
thut méi, phuong phép méi hodc thiét bi y té tai dia diém (néu co).
3.2. Hd so vé tiéu chuén ky thuit ciia co s& vat chit phuc vu thir nghi¢m 1am
sang ky thuat méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té

- Mo ta ngédn gon vé co sd: Danh sach, dia chi, dién tich cac khu vuc, cic
phong/vén phong/bd phén;

- Théng tin m6 ta don gian vé khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vyuc béao
quéan mau sinh hoc, khu vuc lép dit, bao quan thiét bi y té phuc vu thir nghiém 1am
sang, khu vuc luu trit hd so, tai liéu nghién ctru, bd phan quan ly nghién ctru thir
nghiém 1am sang k§ thudt méi, phuong phép méi, thiét bi y té, vin phong Hoi dong
dao dirc, khu vuc thir nghiém 14m sang giai doan 1 (néu c6);

- Ban v& thiét ké, bd tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao quan
mau sinh hoc/k§ thut méi, phuong phap méi, thiét bi y té nghién ctru, khu vye luu
trir ho so tai liéu, bd phan quan ly nghién ctru thir nghiém 1am sang k§ thuit méi,
phuong phap mdi, thiét bi y té, van phong Hoi déng dao duc trong nghién ciru y
sinh hoc cép co s& va khu vue thir nghiém 14m sang giai doan 1 (néu co);

- M6 ta hé thng bao dam chét lugng phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc céc thiét bi chinh phuc vu thir nghiém 14m sang k¥ thuét
méi, phuong phép méi, thiét bi y té;

- Céc thong tin lién quan khac trong trudong hop cén thiét theo quy dinh tai

v
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Piéu 13 Phu luc XXI Théng tu nay.
3.3. Ho so tai liéu chuyén méon ky thuét, quy trinh thwe hanh chuin phuc vu
thir nghiém 1am sang k§ thuit méi, phwong phap méi hoic thiét biy té

- M6 ta ngan gon vé hé théng hd so tai lidu tai co s& (vi du hé théng tai liéu
dién tur, tai liéu ban cing);

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

- Danh muc cac quy trinh thyc hanh chudn cho céc hoat dong trong thir
nghiém 1am sang k¥ thudt mé&i, phuong phap méi hogc thiét bj y té;

- Déi véi cac tai liéu va hd so duge bao quan hodc luu trit bén ngoai co sé:
Danh muc céc loai tai liéu/hd so, tén va dia chi clia co s& luu trit thong tin, tinh
toan khoang thdi gian can thiét dé truy xudt thong tin tir nhitng hé so tai lidu bén
ngoai do.

3.4. HO so nhan sw phuc vu thir nghiém 1im sang ky thuit méi, phwong phap
moi hodc thiét bi y té

- Mb ta so bd vé sb luong nhén sy tham gia vao qua trinh quan ly, thyc hién
thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té;

- Danh sach nhén su cia co s& theo quy dinh tai Piéu 15 Phu lyc XXI Thong
tu nay: tén, chirc danh, hoc ham/hoc vi (néu c6), van bang, ching chi chuyén mén,
gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc GCP, gidy chiing nhan hoan thanh khéa hoc
bao cdo an toan trong thir nghiém ldm sang, nhiém vu dugc giao trong thir k¥ thuat
méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té trén 14m sang va cac thong tin lién quan
khac;

- H) so vé& Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cdp co sd theo quy
dinh tai Thong tu sb 4/TT-BYT ngay 05 thang 3 nam 2020 ctia B truéng Bo Y té.
3.5. Hé théng quan 1y chét lwong 4p dung trong thir nghiém 1im sang ky thuit
méi, phwong phap méi hoic thiét bj y té
a) H¢ théng qudn ly chit lugng cia co s¢

- M6 ta tém tét hé thdng quan ly chét lugng ciia co s, tiéu chuan ap dung;

- Tréch nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thdng chéit lugng, bao gém ca
viéc quan ly cép cao;

- Thong tin vé céc hoat déng da dugc danh gia chimg nhan, bao gdbm ngay
thang va ndi dung chirng nhén, tén cua co s¢ c4p chimg nhén;

W
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- So @b nhén sy can thé hién sy sip xép nhén su trong hé théng quén ly chét
lwong, cac vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gdm ca quan ly cép cao va cac nhan
su duge dao tao/ty quyén (vi tri quan ly chit lugng, kiém tra chét lugng,...).

b) Quan Iy cdc co s¢ hop dong lién két (trong trwong hop cé lién két véi co sé
khdc)

- Tém tit vé co s lién két va chuong trinh danh gia bén ngoai (néu cé);

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

- Tém tit vé viéc chia sé trach nhiém giita nguoi hop déng va ngudi nhan
hop ddng trong viéc tuén thu cdc quy dinh vé bao dam chit lugng.
¢) Quan Iy nguy co vé chit lugng

- M6 ta tém tit vé phuong phép quan ly nguy co vé chét lugng (Quality Risk
Management - QRM) dugc sir dung tai co sd: muc dich, cac hoat dong ...
3.6. Giam sat ngi b

MO ta ngén gon vé hé théng giam st cta co sd, két qua ty gidm sat va ty danh
gia mirc d6 dap ung GCP cua co sd, tdp trung vao cac linh vuc dugc giam sat theo
ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo ddi sau giam st va bao gbm céc tai lidu
sau:

a) Béan sao Gidy phép hoat dong, tai liéu phép ly vé viéc thanh 1ap va chirc
ning nhiém vy cua co s¢ nhéan thtr, Ban sao cua Gidy chimg nhan dat GCP hién
hanh (néu c6).

b) Béan v& so dd co s& vat chit phuc vu thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi,
phuong phap méi, thiét bi y té.

¢) Danh muc thiét bi chinh phuc vu thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi,
phuong phap mdi, thiét bj y té.

d) Danh muc SOP cho céc hoat dng lién quan trong thir nghiém 1am sang ky
thuét méi, phuong phap méi, thiét bi y té.

d) So d6 t6 chirc, nhan sy, phuc vu thir nghiém 14m sang k¥ thut méi, phuong
phép méi, thiét bi y té, ban sao van bang, chimg chi, ching nhén lién quan.

e) Danh séch céc co s& hgp dong lién két (dia chi, thong tin lién lac, linh vyuc
chuyén mén ky hop ddng...).
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