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S6: 07/2015/TT-BYT Ha Noi, ngay 03 thang 4 nam 2015
THONG TU

Quy dinh chi tiét diéu kién, thii tuc cho phép ap dung k§ thuit méi,
phuwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Can cur Ludt kham bénh, chita bénh ngay 23 thang 11 nam 2009;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia Chinh phii
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B3 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Kham, chita bénh,

Bo truong Bo Y té ban hanh T hong tw quy dinh chi tiet dieu kién, thi tuc cho
phép ap dung ky thudat maoi, phuwong phdp mdi trong kham bénh, chita bénh.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh chi tiét diéu kién, tha tuc cho phép ap dung k§y thuat
ma&i1, phuong phap maéi trong kham bénh, chita bénh.

2. Thong tu nay khong ap dung d6i voi cac trudng hop sau day:

a) K¥ thuat méi, phuong phap mai vé hién, 14y, ghép mo, bd phan co thé nguoi
va hién 1ay xac. Viéc 4p dung k¥ thuat méi, phuong phap méi nay dugc thuc hién
theo quy dinh cta phap lut vé hién, 1ay, ghép mo, bo phan co thé ngudi va hién
lay xac;

b) K¥ thuat méi, phuong phap méi vé xac dinh lai giéi tinh, thu tinh trong 6ng
nghiém va mang thai hd vi muc dich nhan dao. Viéc ap dung k¥ thuat mai, phuong
phap méi nay duoc thuc hién theo quy dinh ctia phap lut vé dan su, vé hon nhan
va gia dinh;

¢) Truong hop k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 Diéu 69
Luat Kham bénh, chira bénh theo phan loai phﬁu thuét, thu thuat cua Bo Y té 1a
loai II, loai III va khong phan loai thi co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo
quy dinh tai Thong tu sd 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 nim 2013 cta B
truong B Y té quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mon k¥ thuat di véi hé théng
co s& kham bénh, chira bénh.
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Piéu 2. Xac dinh k§ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

1. Ky thuat méi, phwong phap méi quy dinh tai Khoan 1 Piéu 69 Luat Kham
bénh, chira bénh dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Ky thuat, phuong phap dugc nghién ctu 1an dau tién & Viét Nam di hoan
thanh viéc nghién ctru, dugc Ban Danh gid van dé dao duc trong nghién ctru y sinh
hoc - Bo Y té hodac Hoi dong khoa hoc cap Bo nghi¢m thu, dé nghi cho phép ap
dung va dugc Cuc Khoa hoc Cong nghé¢ va Pao tao, B Y té cap Giay chirng nhan
két qua nghién cuu;

b) K¥ thuat, phuong phap duoc nghién ctru 1an dau tién & nudc ngoai di hoan
thanh viéc nghién ctru, nghi€ém thu theo ding quy dinh cua nudc sé tai, dugc Ban
Danh gia van dé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc - B0 Y t€ hoac Hoi dong khoa
hoc cap Bo tham dinh, dé nghi cho phép &p dung va dugc Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao - BO Y té€ cap Gidy cong nhan két qua nghién ctlru.

2. Ky thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 2 Piéu 69 Luat Kham
bénh, chira bénh dugc quy dinh cu thé nhu sau:

K§ thuat, phuong phap di duoc co quan nha nudc co thim quyén cta nudc
ngoai cho phép va da &p dung chinh thuc tai it nhat mdt co s& kham bénh, chira
bénh & nudc ngoai nhung lan dau tién 4p dung tai Viét Nam, duoc HO1 dong
chuyén mon do B0 Y t€ thanh 1ap xem xét, thim dinh ho so dé nghi cho phép thuc hién.

3. K§ thuat méi, phwong phap méi quy dinh tai Khoan 3 Piéu 69 Luat Kham
bénh, chira bénh dugc quy dinh cu thé nhu sau:

K¥ thuat, phuong phap di duoc Bo Y té phan loai phau thuat, thi thuat 1a loai
dac biét, loai I, 1an dau tién ap dung tai co s¢ kham bénh, chira bénh.

Picu 3. Nguyén tic chung vé ap dung ky thuit méi, phwong phap méi

1. Viéc ap dung k¥ thuat mdi, phuong phap mai trong kham bénh, chita bénh
dugc thuc hién theo hai budce: 4p dung thi di€ém va ap dung chinh thuec.

2. Céc k¥ thuat, phuong phap quy dinh tai Piém a Khoan 1 Biéu 2 Thong tu nay
thi giai doan nghién ctru dugc coi 1a bude ap dung thi diém.

) Chuwong II
PIEU KIEN AP DUNG KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI
TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Pi¢u 4. Piéu kién vé to chirc va nhan luc ciia co s¢' kham bénh, chira bénh
du kién ap dung ky thuat méi, phwong phap méi

1. T6 chire

Co s& kham bénh, chita bénh du kién ap dung k¥ thuat méi, phuong phép mai phai
c6 giay phép hoat dong theo quy dinh cta phap luat vé kham bénh, chira bénh.
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2. Nhan luc

a) Qé du bac sy, diéu dudng vién, hd sinh vién, ky thuat vién va nhan vién
khéc dé thuc hién k¥ thuit méi, phuong phap maéi theo quy trinh ky thuat da dugce
phé duy¢t quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay;

b) Nguoi thuc hién ki thuat méi, phuong phap méi phai dap ung du cac diéu
kién sau day:

- C6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi chuyén moén
hanh nghé phfl hop vé1 k¥ thudt méi, phuong phap maoi;

- C6 giay chung nhan hodc ching chi da dugc dao tao vé ky thuat moi, phuong
phap mai du kién thuc hién, do co s c6 chirc ning ddo tao cap hodc gidy ching
nhén vé viéc chuyen giao k¥ thudt do co s& kham bénh, chira bénh trong nudc hodc
nudc ngoai cap;

- La ngudi lam viéc hop phép tai co s¢ kham bénh, chira bénh.

Picu 5. Piéu kién vé co s¢ vat chat

Co so kham bénh, chita bénh phai bao dam co s vat chit theo quy dinh tai
Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 cua B truéng Bo Y t&
huéng dan cap ching chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé va cap gidy phép

hoat dong d6i v6i co so kham bénh, chira bénh va cac diéu kién can thiét lién quan
khac dé dap mg voéi viéc ap dung k¥ thuat méi, phuong phap mai.

Piéu 6. Diéu kién vé trang thiét bi, thudc va vat tw y té

Cp’ s0 kham bénh, chita bénh phai c6 du trang thiét bi, dl_}ng cuy té, thudc, vat
tu y t€ da dugc phép luu hanh tai Viét Nam dé dap tng yéu cau thuc hién quy trinh
ky thuat moi, phuong phap moi theo quy trinh ky thuat da dugc phé duyét quy
dinh tai Piéu 7 Thong tu nay.

Piéu 7. Diéu kién vé quy trinh k¥ thuit

1. Pbi v6i viée ap dung k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 1,
Khoan 2 Diéu 2 Thong tu nay:

Co so kham bénh, chita bénh trién khai 4p dung k¥ thuat méi, phuong phap
moi phai xay dung quy trinh ky thuat theo khung soan thao quy trinh ky thuét quy
dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tu nay va duoc ngudi dimg dau co
s& kham bénh, chita bénh phé duyét trén co so tu van cua Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc cta co s¢ kham bénh, chira bénh.

2. Péi véi viee ap dung k¥ thuat méi, phuwong phap méi quy dinh tai Khoan 3
bicu 2 Thong tu nay:

Co sO0 kham bénh, chita bénh phai thyc hién quy trinh ky thuat da duoc Bo
truong BO Y t€ phé duyét. Truong hop quy trinh ky thuét chua duge Bo truong Bo
Y t€ phé duyét, co s6 kham bénh, chira bénh phai xay dung va phé duyét quy trinh
ky thuat theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.



60 CONG BAO/S6 531 + 532/Ngay 30-4-2015

Chuwong 111

HO SO, THU TUC VA THAM QUYEN CHO PHEP AP DUNG KY
THUAT MOIL PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Pié¢u 8. Ho so dé nghi ap dung thi diém k¥ thuit méi, phwong phap méi

1. Pon dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat mdi, phuong phap méi theo mau quy
dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Tai liéu chimg minh tinh hop phép, bang chimg 1am sang, tinh hiéu qua
trong kham bénh, chira b¢nh cua ky thuat méi, phuong phap moi:

a) D6i voi ky thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 2
Thong tu nay:

- Bao céo két qua thir nghiém 1am sang cta k¥ thuat méi, phuong phap méi
thuc hién tai co s& nudce ngoai;

- Vin ban ciia co quan nha nudc c6 thim quyén cua nudc ngoai xac nhan ky
thuat moi, phuong phap maéi da hoan thanh viéc nghién ctru danh gia tinh an toan,
hiéu qua va dé nghi 4p dung. Van ban nay phai dugc hop phap hda lanh sy theo
quy dinh cua phap luat Viét Nam;

- Ban sao Bién ban tham dinh Sié nghi cho phép ap dung ky thudt madi, phuong
phap mai cua Ban Banh gid van dé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc - BO Y té
hoac Hoi dong khoa hoc cap B cong nhan.

- Ban sao Gidy coéng nhan két qua nghién ctru 1am sang vé phuong phap mdi,
ky thudt moéi cua Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té cap.

b) Béi v6i k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 2 Piéu 2 Thong
tu nay:

- Bao cao danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung k¥ thuat,
phuong phap ctua co s& kham bénh, chita bénh nudc ngoai da thuc hi¢n (phai co
ban tiéng Anh va ban dich tiéng Viét gui kem);

- Ban sao c6 chung thuc van ban xic nhdn cia co quan nha nudc ¢ tham
quyén & nudc da cho phép thuc hién ky thudt moi, phuong phap maoi duge hop
phap hoa lanh su theo quy dinh cua phép luat Viét Nam.

¢) Déi véi ky thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 Diéu 2 Thong
tu nay:

- Ban sao c6 chung thuc vin ban xic nhin cia co quan nha nudc ¢ tham
quyén da cho phép co s& kham bénh, chirta bénh cia Viét Nam ap dung phuong
phap méi, k¥ thuat mai;

- Bao cdo danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung k¥ thuét
moi, phuong phdp mdi cua co sé kham bénh, chira bénh cua Viét Nam da thuc
hién k¥ thuat méi, phuong phap moi.
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3. Pé an trién khai ap dung k¥ thuat mai, phuong phap mai bao gém cac noi
dung chu yéu sau: mo ta nang lyc cua co s& kham bénh, chita bénh dé nghi ap
dung vé co s& vat chat, nhan luc, thiét bi y té, quy trinh k¥ thuét du kién thuc hién
theo quy dinh tai cac diéu 4, 5,6 va 7 Thong tu nay; gid dich vu du kién ap dung,
hiéu qua kinh té - x4 hoi va phuong an trién khai thuc hién.

4. Ban sao c6 ching thuc ching chi hanh nghé kham bénh, chira bénh va
ban sao c6 chimg thuc gidy ching nhan hodc chting chi chuyén mén cua ngudi
hanh nghé ¢6 lién quan dén thyc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi. Béi véi
cac vin bang, gidy chtimg nhan, ching chi chuyén mon cta ngudi hanh nghé do
co s& nudc ngoai cap phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cta phap
luat Viét Nam.

5. Ban sao c6 ching thuc hop déng chuyén giao k¥ thuat méi, phuong phap
méi trong truong hop nhan chuyén giao tir co quan, to chirc, ca nhan khac.

Piéu 9. Co quan tiép nhan ho so

1. Cuc Quan ly Kham, chira b¢nh, Bo Y té:

a) Tiép nhan hd so ctia cac co s& kham bénh, chita bénh dé nghi ap dung thi
diém k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Piém b Khoan 1, Khoan 2 Piéu 2
ctia Thong tu ndy va dé nghi 4p dung chinh thirc k¥ thuat méi, phuong phap méi
quy dinh tai Khoan 1, Khoan 2 Diéu 2 ctia Thong tu nay;

b) Tiép nhan hd so cua co s& kham bénh, chita bénh truc thudc BO Y té, truc
thudc BO, nganh khac va bénh vién tu nhan do B Y té cip gidy phép hoat dong
kham bénh, chita bénh dé nghi ap dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phap moi va
dé nghi ap dung chinh thirc k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3
Piéu 2 ctia Thong tu ndy.

2.S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (sau day viét tat 1a So Y té)
tiép nhan hd so cia cic co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban quan ly ddi véi
truong hop dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phap méi va dé nghi ap
dung chinh thic k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 Piéu 2
Thong tu nay, trir cac co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai Piém b Khoan 1
Diéu nay.

3. Pbi véi cac co s kham bénh, chira bénh thudc thim quyén quan ly ctia S
Y té hodc y té B9, nganh: Khi nop ho so vé Bo Y té thi dong thoi phai co vian ban
b4o cdo co quan quan 1y cip trén truc tiép vé viéc ndp hd so dé nghi ap dung thi
diém hodc dé nghi ap dung chinh thirc k¥ thuat méi, phwong phap méi.

Pié¢u 10. Thii tuc cho phép ap dung thi diém k¥ thuit méi, phwong phap méi

1. Co so khém bénh, ghﬁ:a bénl} ndp 01 bo hd so theo‘quy dinh tai Diéu 8
Thong tu nay vé co quan ti€p nhan ho so theo quy dinh tai Biéu 9 Thong tu nay.



