


Dieu 2. Aac dinh Ky thuat mol, phwong phap moi trong Kham bénh,
chita bénh

1. Ky thuit mdi, phuong phép méi quy dinh tai Khoan 1 Diéu 69 Luat
Kham bénh, chitra bénh dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) K¥ thuat, phuong phap dugc nghién clru lén dau tién ¢ Viét Nam da
hoan thanh viéc nghién ciru, duoc Ban Danh gia van dé dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc - B Y té hoic Hoi ddng khoa hoc cAp B6 nghiém thu, dé nghi
cho phép ap dyng va dugc Cyc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, Bo Y té cép
Gidy chimg nhan két qua nghién cir.

b) K§ thuat, phuong phép dugc nghién ciru 1an diu tién & nuéc ngoai da
hoan thanh viéc nghién ctru, nghi€ém thu theo ding quy dinh cia nudc sé tai, duoc
Ban Panh gia Vén dé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc - B Y t& hodc Hoi
dong khoa hoc cap B6 tham dinh, de ‘nghi cho phép ap dung va dugc Cyc Khoa
hoc cdng nghé va Pio tao - Bo Y té cip Gidy cong nhan két qua nghién ciru.

2. K§ thudt médi, phuong phap mai quy dinh tai Khoan 2 Diéu 69 Luit
Kham bénh, chita bénh dugc quy dinh cu thé nhu sau:

K§ thuat, phuong phap di duoc co quan nha nudc c6 thdm quyén cia
nudce ngoai cho phép va di ap dung chinh thic tai it nhét mot co s& kham bénh,
chita bénh & nudc ngoai nhung lin dau tién ap dung tai Viét Nam, dugc Hoi
ddng chuyén mén do B Y té thanh 1ap xem xét, thdm dinh hd so d& nghi cho
phép thuc hién.

3.Ky tm™ “° ' phdp méi quy dinh tai Khoan 3 Diév "9 Lut
Kham bénh, chi d 1 ‘uthé nhu sau:

K§ thuét, phuong phap d3 dugc B Y té phan loai phiu thuat, tha thujt 13
loai diic biét, loai I, 14n d4u tién 4p dung tai co s& kham bénh, chita bénh.

Diéu 3. Nguyén tic chung vé ap dung k¥ thuat méi, phwong phap méi
1. Vigc ap dung k¥ thudt méi, phuong phép mdi trong kham bénh, chita
bénh dugc thuc hién theo hai budc: 4p dung thi di€ém va ap dung chinh thuec.

2. Cac ky thuit, phuong phap quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu 2 Thong
twr ndy thi giai doan nghién ctru dugc coi 1a budc &p dung thi diém.

) ) Chuong I ]
DPIEU KIEN AP DUNG KY’( THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI
TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Didu 4. Diéu kién vé t6 chirc va nhan lyc ciia co' s¢' kham bénh, chira
bénh duv kién ap dung ky thuit méi, phwong phap méi
1. Té chic
Co s& kham bénh, chita bénh du kién 4p dung k¥ thuét méi, phuong phép méi
phéi c6 gidy phép hoat dong theo quy dinh clia phap luit vé kham bénh, chita bénh.
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trudng BO Y t€ phé duyét, co s¢ kham bénh, chita bénh phai xdy dung va phé
duyét quy trinh k¥ thuat theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

- Chwong II1

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

Diéu 8. Ho so' dé nghi ap dung thi diém ky thuat méi, phwong phap méi

1. Pon d& nghj 4p dung thi diém k¥ thuit méi, phwong phip méi theo
mau quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Tai liéu chimg minh tinh hgp phép, bing ching 14m sang, tinh hiéu qua
trong kham bénh, chita bénh cua k¥ thuat méi, phuong phap méi:

a) béi véi ki thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Piém b Khoan 1
biéu 2 Thong tu nay:

- B4o cao két qua thir nghiém 14m sang cta k§ thuat méi, phuong phap
méi thuc hién tai co s& nude ngoai.

- Van ban ctia -~ ~an nha nude cb thdm quyén cla nude ngoai xac nhan
k¥ thuat maéi, phuony moi dd hoan thanh vi€c nghi€n ctiru danh gia tinh an
toan, hi€u qua va dé nghi dp dung. Vén ban nay phai dugc hgp phap héa ianh sy
the~qu nha

- Ban sac @ nghi cho phép 4p dung k§ thuat méi,
phuong phdp M. vuu v v pew < @€ dao dire trong nghién ciru y sinh hoc
-Bd Y té hodc HOi dong khoa hoc cap B4 cong nhan.

- Ban sao Gidy cong nhan két qua nghién ctru 14m sang vé phuong phép
moi, k¥ thuat méi cia Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao, B0 Y té cap.

b) Déi véi k§ thuit méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 2 Biéu 2
Théng tu nay:

- Bdo cdo danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung k¥
thuat, phuong phap cliia co s& kham bénh, chita bénh nuéc ngoai da thuc hién
(phai c6 ban tieng Anh va ban dich tiéng Viét giri kém).

- Ban sao ¢ chung thuc vin ban xac nhé4n cia co quan nha nudc cb tham
quyén & nudc di cho phép thuc hién k§ thuit méi, phuong phap méi duge hop
phép hoa lanh su theo quy dinh ctia phap luat Viét Nam.

c) bbi vdi k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 Piéu 2
Thong tu nay:






ban bao cao co quan quan ly cap tren tryc tiep ve viee nop ho so dé nghi 4p dung
thi diém hozc dé nghi ap dung chinh thirc k§ thuat méi, phwong phap méi.

Piéu 10. Thi tuc cho phép ap dung thi diém ky thuat méi, phwong
phap méi

1. Co s& kham bénh, chita bénh ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Didu 8
Théng tu ndy vé co quan ti€p nhan ho so theo quy dinh tai Piéu 9 Théng tur nay.

2. Hinh thirc ndp ho so: Nop truc tiép tai co quan tiép nhan hd so hoic guri
qua duodng buu dién.

3. Trong thai han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan hd so (cin cir vao
ngdy ghi trén s6 céng vin dén clia co quan ti€p nhin hd so), co quan tiép nhin
ho so phai xem xét x4c dinh ho so hgp 1€ hodc chua hop 1€.

Pbi véi hd so chua hop 18, co quan tiép nhan hd so phai c6 vén ban thong
bdo cho co s& kham bénh, chita bénh dé nghj 4p dung thi diém k§ thuat méi,
phuorng phap méi hoan chmh hd so. Vin ban théng bdo phai néu cu thé tai liéu
can bd sung, ndi dung cin sira d6i, bd sung.

Khi nhan duge - “n ban yéu cAu hoan chinh hé so, co s& kham bénh, chira
bénh phai bd sung, stra d§ heo diing nhitng ndi dung d3 dugc ghi trong vin ban
va gl vé co quan tiép =41 10 so, ngdy tiép nhan hd so stra ddi, bd sung dugc
ghi trén Phiéu tiép nhé.. .5 so hoéc S6 cong van dén cia co quan tiép nhin hd
S0, truorng hop hd so b sung van khéng dat thi co s& khdm bénh, chita bénh
pha’ i§ ‘uc hoa s

4. Trong thdi han 07 ngd  am viéc, k& tir ngay nhan du hd so hop 18 duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hojc Sb cbng vin dén cta co quan tiép nhan hd
s0, co quan tiép nhan hd so phai t6 chirc thim dinh hd so.

Trudng hop can thiét, Tha trudng co quan tiép nhan hd so quyét dinh viée
xin y kién chuyén gia hoic thanh lap Héi ddng tu vin dé xem xét hd so va co két
luan bang bién ban.

5. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc vin ban thdm
dinh hé so:

a) Ddi véi cac k¥ thuat méi, phuong phéap méi quy dinh tai Piém b Khoan
1 va Khoan 2 Diéu 2 Thong tu nay:

Cuc Quan ly Kham, chita bénh trinh B6 trudng B6 Y té quyét dinh cho
phép co sé kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k¥ thuét méi, phwong phap
méi, trong d6 néu 16 sd luong ngudi bénh hodc thoi gian duge trién khai thi
diém d6i vé6i timg loai k¥ thudt méi, phuong phap méi. Truong hop khong dong
y cho co s& kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k¥ thuat méi, phuong
phap méi, Cuc Quan ly Kham, chita bénh phai cé van ban tra 16i va néu 6 ly do.






Doi v61 hé so chua hop 1€, co quan tiép nhén hé so phai c6 van ban thong
bao cho co s& kham bénh, chita bénh d& nghi 4p dung chinh thirc k§ thudt méi,
phuong phap méi hoan chinh hd so. Vin ban thong bdo phai néu cu thé tai liéu,
ndi dung cén stra dbi, bd sung.

Khi nhin duogc vin ban yéu ciu hoan chinh hd so, co s& khdm bénh, chita
bénh phai bd sung, sira ddi theo diing nhitng ndi dung da dugc ghi trong vin ban
va gii vé co quan tiép nhén hd so, ngay tiép nhan hd so stra dbi, bd sung dugc
ghi trén Phidu tiép nhan hd so hoic S6 cong vin dén ctia co quan tiép nhan hd
so, trudmg hop hd so bd sung vin khéng dat thi co sd kham bénh, chita bénh
phai tiép tuc hoan thién hd so.

4. Trong thoi han 15 ngay 1am viée, k& tir ngdy nhén ¢ hd so hop 18 dugc
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so hodc S6 cong vin dén:

a) Déi véi cac ky thuat méi, phuong phdp mdi quy dinh tai Piém b Khoan
1, Khoan 2 Piéu 2 Théng tu nay: Cuc truéng Cuc Quan ly Kham, chita bénh
phai quyét dinh thanh 1ap Hdi ddng chuyén mdn va td chirc thdm dinh két qua
trién khai thi diém va quy trinh k¥ thuét do co s& kham bénh, chita bénh d& xuit.

b) Béi véi cac k§ “+4t mdi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 DPiéu
2 Théng tu nay: Cuc truuug Cuc Quan Iy Kham, chita bénh hoic Gidm déc S&
Y té phai quyét dinh \anh 14p Hoi ddng chuyén mén va td chirc thdm dinh két
qua trién khai thi diém va quy trinh k¥ thu4t do co s& kham bénh, chita bénh dé
xuat.

5. Hoi dbn; ) qi ai Khoan 4 Piéu nay ba 1
chuyén gia trong cac linh - 14n ly, 1dm sang, cin 1am sang c6 lién quan dén
k¥ thuit méi, phuong phap mdi. Hoi dong chuyén mén cé trach nhiém tham
dinh két qua trién khai thi diém, quy trinh k§ thuét va c6 két luan bing bién ban.

6. Trong thdi han 05 ngdy 1am viéce, ké tir ngdy nhan dugc bién ban thim
dinh cua Ho1 déng chuyén mén, Bo truéng Bo Y té hodic Gidm dbc S& Y té
quyét dinh cho phép co s& kham bénh, chita bénh trién khai chinh thirc ap dung
ky thuédt méi, phuong phidp méi va phé duyét quy trinh ky thuit. Truong hop
khéng ddng ¥ phai ¢ vin ban tra 101 va néu r5 1y do.

_ Chwong III
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 13. Hiéu lwc thi hanh
Thong tu nay c6 hiéu luc tir ngay 01 thang 6 nim 2015,
Diéu 14. Piéu khodn tham chiéu

_Truong hop cac véan ban dan chiéu trong Thoéng tu nay dugc thay thé hodc
sira d6i, bb sung thi 4p dung theo vin ban thay thé hoic sira ddi, bd sung do.









Phu luc s6 2
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 /TT-BYT ngay  thdang ndm

ctia BS trudng B Y té)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap- Tw do- Hanh phic
KHAM BENH, CHUA BENH Tinh (thanh pho), ngay ....... thdng....... ndm

] _ DON BE NGHI
Ap dung thi diem ky thuat méi, phwong phap méi
trong kham bénh chira bénh

Kinh giti: Cuc Quén Iy Kham, chita bénh, B§ Y té
hoic S& Y t€ tinh, thanh pho ...

1. Phén thong tin vé co s trién khai 4p dung thi diém k§ thuit méi,
phwong phap méi
1. Tén co s& kham bénh, chita bénh:
2. bia chi:
3. Sé dién thoai: S4 Fax:
4. Ho va tén c4 nhan dau mdi lién lac:
S6 dién thoai di dong:
Email:

II. Phin thong tin vé k§ thuit méi, phwong phap méi

1. Tén k§ thuit mdi/phuong phép mai:

2. Chuyén khoa:

Sau khi nghién ctru Luét kham bénh, chita bénh, co s& kham bénh, chita
bénh ciia chung t6i d& nghi Bd Y t&/S6 Y t& cho phép trién khai 4p dung thi
diém k¥ thuat/phuong phéap nay va cam doan nhiing théng tin trén day 1a ding
su that, néu sai co s& xin chiu trach nhiém trudc phéap luat.

. Ho6 so giki kém (theo quy dinh tai Piéu 8 cia Théng tuw 6 ...../TT-BYT)
GOME CO. oottt ettt ettt et e st s e e b e e e aae e st e e e e s e e snsteesnnneeatessrnas
Tran trong cam on./.

Ngudi dimg diu
co s6' kham bénh, chira bénh

(K, ghi ré ho tén va déng ddu)
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- Phuluc4
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 /TT-BYT ngay thang ndm

cua B truong B6 Y té’)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc 1ap- Tw do- Hanh phic
KHAM BENH, CHUA BENH Tinh (thanh phd), ngay ... thdng....... nam

’ BAO CAO
Keét qua ap dung thi diem k§ thuit méi, phwong phap méi
trong kham bénh chira bénh

Kinh gixi: Cuc Quén Iy Khém, chita bénh, B§ Y té
hozc S& Y té tinh, thanh phé ...

I. Théng tin vé ky thuit méi, phuong phap méi

1. Tén k¥ tt ~ ong phap mdi:
2. Chuyén | :
II. Két qui
1. Thoi giai | diém: tir ngdy thang nim dén ngdy thang nim
2. Téng s6 ca bénh thuc hién: ca bénh. Trong d6
- Khoi: ca hénh
3

~.auyén g >nh
- Khong th _ énh
- Nang hon: ca bénh
- Tt vong: ca bénh

3. Tém tit cac ca bénh da thuc hién:
III. Kho khin va thuin loi

Ngudi dirng dau

co s& kham bénh, chira bénh
(K, ghi vé ho tén va dong dau)
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