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Phu luc s6 XXII1

(Ban hanh kém theo Théong twr s6 32/2023/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2023

Miu s6 01
Mau 602
MAius6 03
Mau s6 04
Mau s6 05
MAu s6 06

cia Bg truong Bo Y té)

BIEU MAU VAN BAN

Pon dé nghi danh gia dap tmg GCP.

Mau Bién ban danh gia dap ung GCP.

Gidy chimng nhan GCP.

Pon dé nghi danh gia dinh ky duy tri dép tmg GCP.

Biao cao thay doi.

Ban cung cip thong tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru cua nguoil tham gia thir nghiém 1am sang ky thuat
m&i, phuong phap méi hodc thir thiét bi y té (ICF)
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M4&u s6 01
Pon dé nghi danh gia dap wng GCP
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phc
SOt l..or ,ngay ...thang ... nam 20...

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

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

O CO SO ittt e e e

Dia CNI:

bién thoai/fax/email: ...

Nguoi iénhé: ..., Chac danh:................

Dién thoai/fax/email: ...

Thuc hién Thong tu s /2023/TT-BYT ngay ... thang ... naim 2023 cia
Bo Y té quy dinh vé thir nghiém 1am sang ky thuat méi, phwong phap méi hoic
thiét bi y té, sau khi tién hanh ty danh gia dat yéu cau GCP ngay ... thang ...
nim. .., kinh dé& nghi Bo Y té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao) danh gia
viéc dap ung GCP va cap Gidy ching nhan dat GCP ddi véi pham vi trong quy
dinh vé chirc nang nhiém vu cta ching t6i.. ...

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

1. Tai liéu phap ly vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vu caa don vi;

2. HO so tong thé vé co sd nhan thir nghiém 1am sang ky thuat mai,

phuong phap méi, thiét bi y té.

Thu trwéng co s
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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MAu s6 02

Bién ban danh gia GCP
BIEN BAN

PANH GIA THUC HANH TOT THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI

HOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG (GCP)

Tén co s¢ danh gia:

bia chi co s¢ danh gia:

Pham vi danh gia:lz Co sc’z’ dap tng thuc hanh tét thir k§ thuat méi, phuwong phap
mai hodc thur thiét bi y té trén 1am sang.

Hinh thtrc danh gia: Panh gia du diéu kién dap tmg.

Tai liéu &p dung:

Thoi gian danh gia:

|. THANH PHAN POAN PANH GIA

STT

Ho va tén Chuc vu

Il. CAN BQ CUA CO SO THAM GIA TIEP POAN PANH GIA

STT

Ho va tén Chuirc vu

I11. CAC VAN PE TON TAI TRONG QUA TRINH PANH GIA GCP

Xem Phu luc dinh kém Bién ban

IV. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN DANH GIA

V. KET LUAN:
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Bién ban duoc thdng nhit gitta Poan danh gia va Pon vi danh gia GCP. Bién
ban nay dugc lam thanh 03 ban. Pon vi gitr 01 ban, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Bao
tao gitr 02 ban.

Truéng Doan danh gia Pai dién Co sé nhan thi
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PHU LUC
DANH MUC VAN PE TON TAI SAU KHI TIEN HANH PANH GIA GCP
I. Théng tin chung vé co sé Panh gia GCP:
- Tén cosd danh gia: .......
- biachi:.............
I1. Thanh phan tham dw danh gia GCP:
2.1 Thanh phan Co so:

2.2 Thanh phan Poan ddnh gia:

[11.  Danh muc céc van dé con ton tai:

Mirc d6

STT CA&c van dé con ton tai o
’ danh gia

1. To chiec nhan sw

2. Ho so tai liéu

3. Hé théng quan ly chat lwong

3.1 | Khoa lam sang

3.2 Khoa xét nghiém

3.3. Luu trir ho so

4. Co sé vat chat

4.1 Khoa xét nghi¢m

4.2 Van phong Héi dong dao dirc




STT CAc vén dé con ton tai

Mirc do
danh gia

4.3 Phong twr van

4.4 Phong cap ciu

5. Giam sat

6. Cac ngi dung khac
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Méu s6 03
Giiy chirng nhin dat GCP
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Poc 1ap — Tu do — Hanh phiic
VA PAO TAO
S6/No.: IGCN-K2DT Ngay  thang  nam 2023
GIAY CHUNG NHAN
THUC HANH TOT THU KY THUAT MOIL PHUONG PHAP MO
VA/HOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG (GCP)
Phan 1:

Can ci quy dinh tai Thong tu sb ....ngay..... cua Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO chirng nhén:

TEeN CO SO vevvennnnnnne

Trusochinh: ......................

Pia diém thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi va/hodc thiét bi y té:

D3 dugc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cip Gidy ching nhan thuc hanh
t6t thir ky thuat moi, phuong phap mai hoac thi thiét bi y té trén 1am sang (GCP) phu
hop véi cac quy dinh tai Diéu 92, Piéu 99 Luat Kham bénh, chira bénh s
15/2023/QH15 ngay 09/01/2023, Diéu.... Nghi dinh s6 ... ngay ... ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét va huéng din thi hanh mét s6 diéu cua Luat khdm bénh, chita bénh va
Théng tu sb .... ngay ... cua Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat
Kham bénh, chira bénh.

Can ctr két qua danh gia co s¢ dap ung GCP duoc thuc hién ngay ..., Bénh
vién néu trén duoc ching nhan dap (ng cac yéu cau vé thuc hanh tot thir k§ thuat
méi, phuong phap méi va/hoic thir thiét bi y té trén 1am sang theo quy dinh tai Thong
tu s6 ... ngdy ... cua Bo truong Bo Y té.

Gidy chang nhan nay thé hién tinh trang dap tng thuc hanh tét thir ki thuat
méi, phuong phap mai va/hoic thir thiét bi y té trén 1am sang cua Pon vi tai thoi diém
danh gia néu trén va c6 hiéu lyc khong qua 03 nam ké tir ngay danh gia gan nhat. Tuy
nhién, can cir theo nguyén tic quan Iy rai ro, thoi gian hiéu lyc cua Giay ching nhan
c6 thé duoc rit ngan hodc kéo dai va s& duoc ghi tai muc Nhitng noi dung han ché
hoac lam ro.

Gidy chirng nhan chi c6 hiéu lyc khi thé hién day du céc trang va bao gom ca
Phan 1 va Phan 2.
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Tinh x4c thuc cua Gidy ching nhan nay c6 thé duoc xac nhén théng qua nodi
dung ding tai trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao. Néu
khong c0, hdy lién h¢ vdi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao dé duoc lam rd.

Phan 2:

PHAM VI PANG KY HOAT PONG THUC HANH TOT THU KY THUAT MOI,
PHUONG PHAP MOI VA/HOAC THU THIET BI Y TE TREN LAM SANG:

1. Pham vi, phin loai nguy co ki thuit méi, phwong phap méi va/hoic thiét bi y
té dwgc thir nghi¢m 1am sang:

1.1.

1.2

1.3

1.4.

2. Giai doan thir nghi¢m 1am sang ky thuit m¢éi, phwong phap méi va/hoac thiét
bi y te:

Lanh dao Cuc
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Mau s6 04
Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ng GCP

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Déc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO v Lo , NQAy ..... thang.......nam 20.........

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

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

Tén co so:

Dia chi:

Dién thoai/fax/email:

Nguoi lién hé: Chtrc danh:

Dién thoai/fax/email:

Thuc hién Thong twsé /202 /TT-BYT ngdy thang niam 202 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita
bénh, sau khi duoc cip Gidy chimg nhan dat GCP sd.../GCN-K2PT ngay ...
thang ... nam..., kinh dé& nghi B6 Y té (Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao)
duoc danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GCP.

[Tén co s6] gui kém theo don dé nghi nay céc tai liéu sau day:

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

su cia co s& (néu co thay doi);

2. B4o c4o tom tat hoat dong thir nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong

phap mai hoac thiét bi y té cia co so trong 03 nim gan nhat tinh tir thoi

diém danh gia lién trudc.

Thu trwémg co s&
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)
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MAu s6 05 ]
7 q Bao cao thay doi )
TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

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

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

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao

IS 0 0P
DA ChI.
Pién thoai/fax/email: ...
Nguoilienhé: ... Chuc danh:  ..................
Dién thoai/fax/email: ...
Nguoi phu trach chuyénmoén: ...l , namsinh: .........
S6 Chimg chi hanh nghé y:
NOLCAD e nAmM cap ......... ,cO giatri dén......... (néu co)

Pi dugc cip Gidy chirng nhan GCP sb....ngdy....thang....nim:

Co s& b&o co cac noi dung thay doi nhu sau:

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

Chuing t6i cam doan thuc hién day dil cac van ban phap luat, cac quy dinh,
quy ché chuyén mon vé thr nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap méi
hoic thiét bi y té cd lién quan. Bé nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
xem xét, danh gia viéc dap tmg GCP ddi vé6i cac thay ddi néu trén ctia co so.

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

1. Ban sao Giay chiing nhan dat GCP;

2. Ban sao gidy phép hoat dong dbi voi co s& nhan thir 1a co so kham
bénh, chita bénh; ban sao quyét dinh thanh 1ap hodc ban sao gidy
chung nhan dang ky doanh nghiép kém theo ban sao gidy chimg nhan
hoat dong khoa hoc cong nghé dbi voi co s& nhéan thi 13 t6 chice khoa
hoc va cong nghé.

3. Hoso téng thé cua co so da cap nhat cac ndi1 dung thay ddi.

Thu trwéng co s&
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddiu)
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, Mau 50 06
Ban cung cap thong tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ciru ciia ngwoi tham gia thir nghiém [am sang ky thuat méi, phwong phap
méi hoic thir thiét bi y té (ICF)

A. Ban cung cip thong tin nghién ctiru*

Tén nghién clru:

Phién ban: ICF Ngay .../ ... ...

Tén t6 chiic, ca nhan c6 ky thuat moi, phuong phap mai, thiét bi y té thir nghiém
lam sang:

M @81 TUONE: oo

Tai liéu nay duoc thong bao day du dén cac doi twong tham gia nghién ctu,
khong c6 trang hay phan nao trong tai lidu nay dugc bé qua. Nhimg nodi dung
trong tai liéu ndy can phai dugc giai thich ré bang khau ngir véi cac d6i tuong
tham gia nghién ctru.

1. Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ctru, muc dich cia nghién ctru,
thoi gian dy kién, phwong phap tién hanh (néu cu thé nhimng gi dugc thir
nghiém)

2. Tiéu chuén lya chon ddi tuong

3. Tiéu chuan loai trir khoi nghién ctru

4. Ai s& la ngudi danh giad cac thong tin c4 nhan va y khoa dé lya chon

anh/chi/... tham gia vao nghién ctru nay?

S6 nguoi s& tham gia vao nghién ciru

Mo ta nhiing rti ro hodc bat loi

MG ta loi ich cho dbi twong hodc cho nhitng nguoi khac
Nhiing khoan anh/chi/... dugc chi trd trong nghién ctru

© oo NGO

. Phuong phap hodc cach diéu tri thay thé
10.Cach luu giit bao dam bi mat ho so c4 nhan
11.Chi 3 cac doi tuong duogc tiép can dé thanh tra, kiém tra, gidm sat hd so
cua anh/chi/...
12.Bbi thuong hodc cham soc, diéu tri néu co bién cb vé strc khoe xay ra
13.Ngudi dé lién hé khi anh/chi/... ¢ cau hoi lién quan dén nghién ctru
Néu 16 rang sy tham gia 1a tinh nguyén, anh/chi/... ¢6 quyén chdi tham gia hodc
dirng tham gia vao bat ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ciru ma van dugc
bao dam viéc chiam soc y té
Chir ky ctia d6i tugng tham gia nghién ctru
Ngay ky phiéu tinh nguyén
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B. Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru*

Tai,

Xdc nhan rang

Téi da .doc cac thong tin dugc cung cadp vé nghién ctu
.............................................. . tai ban cung cap thong tin nghién ctiu va
Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién ban, ngay ..../.../...., ....
trang). Toi dd duoc cac can bd nghién ctru giai thich rd vé nghién ctru va
céc thu tuc dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién cuu.

To6i di c6 co hdi duge hoi cac cau hoi vé nghién ctru va toi hai long véi
cac cau tra 101 dua ra.

T6i da co thoi gian va co hdi dé can nhic tham gia vao nghién ctru nay.
T6i da hiéu dugc rang t6i co quyén dugc tiép can voi cac thong tin dugce
mo ta trong Phiéu cung cip thong tin nghién ctru.

T6i hiéu rang toi co quyén rat khoi nghién ciru vao bat cr thoi diém nao
vi bat cir 1y do gi

To6i dong ¥ riang cac bac sy dang diéu tri cho t6i (néu c6) s& duoc thong
bao vé viéc tham gia nghién ctru cua toi.

Panh dau vao 6 thich hop:

Tb6i dong ¥ tham gia trong nghién ciru nay.

Co: Khoéng:

Chtr ky cua nguoi tham gia Ngay/thang/nam

Neéu can,

*Chtr ky cua nguoi lam chung Ngay/thang/nam

* Tén ciia nguodi lam chirng

Chit ky cua nguoi ldy Ban cung cap thong tin nghién | Ngay/thang/nam

ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

Tén cua nguoi lay Ban cung cap thong tin nghién ctru
va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru

*) Cdc thong tin co ban cdn cé trong ICF.




