MAu s6 03
Gidy chirng nhan dat GCP

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG Poc lap - Tu do - Hanh phuc
NGHEVAPAOTAO e
S6/No.: /GCN-K2DT Ngay thang niam 2023
GIAY CHUNG NHAN

THUC HANH TOT THU KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI VA/HOAC THU
THIET BI Y TE TREN LAM SANG (GCP)

Phin 1:

Cin cr quy dinh tai Thong tu s ....ngdy..... ciia Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét mot sb didu
cua Luat Kham bénh, chita bénh

CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO chirng nhén:
[Ten cO SO: vevvrennnenn.

Trusdchinh: ......................

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

Di duoc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cip Gidy chimg nhan thuc hanh t6t thir k§
thuat mé&i, phuong phap méi hodc thir thiét bi y té trén 1am sang (GCP) phu hop vdi cac quy dinh
tai Diéu 92, Diéu 99 Luat Kham bénh, chita bénh s 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023, Piéu....
Nghi dinh s6 ... ngay ... cia Chinh pha quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét s6 diéu cta
Luat kham bénh, chita bénh va Thong tu s6 .... ngdy ... ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh chi tiét
mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh.

Can cir két qua déanh gia co s¢ dap g GCP duoc thuc hién ngay ..., Bénh vién néu trén dugc
chimg nhan dap Umg cac yéu cau vé thuc hanh tot thir ky thuat mai, phuong phap mai va/hoac
thir thiét bi y t€ trén 1am sang theo quy dinh tai Thong tu so ... ngay ... cia B truéng Bo Y té.

Gidy chung nhan nay thé hién tinh trang dap tng thuc hanh tét thir k§ thuat méi, phuong phap
m&i va/hodc thir thiét bi y té trén 1am sang ctia Pon vi tai thoi diém danh gid néu trén va ¢ hiéu
luc khong qua 03 nam ké tir ngdy danh gia gan nhat. Tuy nhién, cin ctr theo nguyén tic quan ly
rui ro, thoi gian hiéu lyc cua Giéy ching nhén cé thé duogc rat ng'fln hodc kéo dai va s¢ dugc ghi
tai muc Nhitng nd1 dung han ché hodc 1am rd.




Giéy ching nhén chi c6 hiéu lyc khi thé hién dﬁy du cac trang va bao gém ca Phan 1 va Phan 2.

Tinh xac thuc ctia Gidy ching nhin nay c6 thé dugc xac nhin thong qua ndi dung ding tai trén
trang thong tin dién tir cua Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao. Néu khong co, hay lién hé voi
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao dé dugc lam rd.

Phin 2:

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

1. Pham vi, phan loai nguy co k¥ thuit méi, phwong phap méi va/hoic thiét bi y té dwoc
thir nghiém lam sang:

I1.1.
1.2
1.3
1.4.

2. Giai doan thir nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong phap méi va/hoic thiét bi y té:

Lanh dao Cuc



