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CHUONG TRINH PAO TAO LIEN TUC

1. Tén chwong trinh dao tao lién tuc:
Tén chuong trinh:
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
Gid6i thiéu chung
Khoa dio tao nay duoc thiét ké nham cung cip cho hoc vién phuong phap va ning luc
can thiét vé phan loai, phan nhom trang thiét bi y té¢ (TTBYT) dé ap dung trong trién khai
thuc hi¢én Nghi dinh 36/2016/ND-CP vé quan Iy TTBYT

2. Muc tiéu dao tao cia khoa hgc
Sau khoéa dao tao, hoc vién c6 kha nang vé:
Kién thire:
1. Néu dugc khai niém co ban vé ciu trac, cac quy luat hoat dong sinh ly cua h¢ tuan
hoan va hé than kinh trong co thé con nguoi;
2. Hinh thanh tu duy quan 1y va phéan loai TTBYT theo cac quy dinh ciia Nghi dinh vé
quan ly TTBYT;
3. Xac dinh duoc dic trung cia TTBYT khong phai trang thiét bi y té chan doan in-vitro
va ciia TTBYT chan doan in-vitro;
4. Hé théng dugc cac quy tic phan loai rii ro TTBYT, quy dinh phan nhém va cac thé
loai nhém TTBYT.
Ky nang:
1. Ap dung duoc 16 quy tic trong phan loai TTBYT khong phai trang thiét bi y t& chan
doan in-vitro va 7 quy tac trong phén loai trang thiét bi y té chan doan in-vitro;
2. Thyc hién ding cac quy dinh trong phan nhom va cac thé loai nhém TTBYT;
3. Van dung duoc cic quy tic phan loai rai ro TTBYT va quy dinh phan nhom trong thuc
té.
Thai dj:
1. Y thtic trach nhiém trong cong viéc va dao dic nghé nghiép;
2. Nhan thuce 1o trach nhi€ém trong vi¢c tuan thu Nghi dinh 36/2016/ND-CP;
3. Nghiém ttc va hop tac trong trién khai thuc hién Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

3. P6i twong hoc vién tham dw khoéa dao tao.

Hoc vién tham gia khoa Pao tao vé phan loai trang thiét bi y té phai dap tmg diéu kién
theo quy dinh ciia Nghi dinh 36/2016/ND-CP, bao gom:



- Co trinh d¢ tr dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y, duoc trd lén.

- Co thoi gian cong tac truc tiép vé ky thuat TTBYT tai cac bénh vién, co sé kham
bénh, chita bénh cé giudng bénh, co s¢ dao tao chuyén nganh TTBYT, co sd san Xuét
TTBYT, t6 chirc thyc hién viéc phan loai TTBYT, co quan quan ly vé TTBYT tir 24
thang trg 1én.

4. Phan phdi thoi gian chwong trinh dao tao (Churong trinh chi tiét)

S6 tiét
TT | Tén bai Muc tiéu hoc tip Tong| Ly |Thuc
s6 | thuyét | hanh
. M6 ta duoc cdu tric giai phau cia co thé con
Dai cuong nguoi
| giai phiu-|2. Gidi thich du‘qc mot sd qué :crinh sinh 1y co 501 20 |30
" |sinh ly| ban ctia hé tuan hoan va hé than kinh ’ ’ ’
ngudi . Phan biét dugc 16 mé tu nhién va 16 mo nhan|
tao trén co thé con ngudi
. Pinh nghia duogc trang thiét bi y té va céc
khai niém vé trang thiét bi y té chan doan in
vitro va phu kién;
. Phan biét duoc cac nguyén tic quan 1y trang
thiét bi y té;
. Xéc dinh duoc cac nguyén tic va to chuc thuc
Tong quan|  hién viéc phan loai phan loai trang thiét bi y
vé quan ly| té, cic mo hinh hé thdng phan loai trén thé
2. |va phan|  gidi va vi¢c thira nhan két qua phan loai trang 5,0 2,0 3,0
loai trang thiét bi y té;
thiét bi y t&| 4. Mo ta duogc cac diéu kién va cac quy dinh vé
hd so, thi tuc cong bd du didu kién phéan loai
trang thiét bi y té;
. Xéc dinh dugc nhirng ndi dung chinh, co ban
va nhitng diém méi quy dinh ctia Nghi dinh
s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té
. ) . Mo ta duoc dac trung cua TTBYT: chu dong,
Phan loai z , R R R R R
trang thiét ca,y gh’ep, xam nhapi kh?ng xam nhkap ) |
biy té . Tom tét. fiuqc nguyeén tac chung v€ phan loai
khéng phii trang thiét bi y té (TTBYT)
3. X . Phan tich dugc 16 quy tac phan loai TTBYT| 10,0 | 4,0 | 6,0
trang thiét . L. N
.z 12 khong phai trang thiét bi y t€ in vitro
biy té chan| A , z A -
dodn in- . Ap dung dung 16 quy tic trong phan loai
. TTBYT khong phai TTBYT in vitro.
Vitro , ) Ny A g% \ < .
. Xac dinh dugc mdt s 101 thuong mac phai




S6 tiét

TT | Tén bai Muc tiéu hoc tip Téng| Ly |Thuc
s6 | thuyét | hanh
trong phan loai TTBYT khong phai trang
thiét bi y té chan doan in-vitro
. Binh nghia dugc TTBYT chan doan in vitro;
Phan . Xéac dinh dugc dac trung co ban cia TTBYT
loai trang chan doan in vitro;
4. |thiétbiyté|3. Ap dung dung 7 quy tic trong phan loai 5,0 | 2.0 | 3,0
chan doan TTBYT chan doan in vitro;
in-vitro . Xac dinh duoc mot sb 13i thuong méc phai
trong phan loai TTBYT chéan doan in vitro.
. Xac dinh dugc c¢ sé chung trong viéc phan
loai TTBYT theo nhom ding ky s6 luu hanh
Phan nhom trzing t? e bi‘y t; A , .
3 .z |2. H¢ thong va thuc hién ding cic quy dinh
dang ky so . . . 5 " , )
5 lluu hanh pha'n nhom cho m(_)t.hoac mot nhém ching 5.0 2.0 3.0
trang thiét loai TTBYT va cac ti€u chi phan nhom déng
.k ky s0 luu hanh TTBYT ap dung cho mt HO
biy té y . X . \ z
so dang ky s0 Iuu hanh san pham;
. Van dung duogc céc ti€u chi phan nhém, cac
loai nhom trang thiét bi y té trong thuc té.
. Khai quat duoc cic nguyén tic co ban va céac
tiéu chi vé phan loai va phan nhom ding ky
Phan loai s6 luu hanh TTBYT;
TTBYT . Xac dinh duogc co ché hoat dong cua phén
6. | . A \ . . . , .| 50 1] 2,0 | 3,0
bang phan mém phan loai TBYT va lya chon ding giao
mém dién can st dung;
. Str dung phan mém dé phan loai TBYT theo
cac tiéu chi da quy dinh.
. Hé thong cac quy dinh vé phan loai, phan
, R nhém TTBYT
Thao luan .z ) . ) . )
7. chung . H¢ thong cac quy tac, quy dinh phan loai, 3,0
phan nhom TTBYT
. Str dung phan mém phan loai TTBYT
Téng két danh gia 2,0
Tong so tiét 40

5. Tai liéu day — hoc chinh thirc va tai li€u tham khao

- Tai li¢u hoc tap:
[1] Phan loai trang thiét bi y té, Truong Cao ding nghé ky thudt thiét bi yt té - Bé Y té, 2016,




tai liéu dung cho hoc vién.

- Tai liéu tham khao:

[1] Hi¢p dinh ASEAN v¢ trang thiét bi y t&
[2] Nghi dinh: 36/2016/ND-CP

[3] Thong tu s6: 39/2016/TT-BYT

[4] GN-12: Guidance on Grouping of Medical Devices for Product Registration (Revision 1:
January 2011)

[5] GN-12-1: Guidance on Grouping of Medical Devices for Product Registration — General
Grouping Criteria (Revision: June 2016) — HSA Singapore

[6] Giai phAu-Sinh 1y, Vu KH-DT (B6 Y té), Nha XB YH, 2007

6. Phuwong phap day — hoc
Céc bai giang trong chuong trinh dao tao 4p dung phuwong phap giang day 1y thuyét dan
xen thue hanh:
- Phan ly thuyét st dung phuong phap giang day: thuyét trinh — thdo luan, dam thoai
néu-giai quyét van dé;
(Thuc hién trén cdc bai giang dién tu, tai liéu phdat tay, tai liéu tham khao)
- Phén thyc hanh sir dung phwong phép giang day:
+ Pam thoai néu-giai quyét van dé ap dung cho cac bai gidng can truyén tai thong tin
co ban, kién thirc nén tang, co s cho nguoi hoc;
+ Thao tic mau — quan sat — giai thich — luyén tap 4p dung cho céc bai giang can rén
luyén k¥ nang cho ngudi hoc
+ Phan nhom khi huéng din hoc vién thao luan, giai quyét van dé hodc luyén tap bai
thuc hanh.
(Thyc hién trén cac tai liéu tham khao, Tai liéu huong dan sir dung, van hanh trang
thiét bi y té)
7. Tiéu chuin giing vién va tro giang

1) Tiéu chuédn giang vién:

- La cac chuyén gia, giang vién, giang vién thinh giang, can bd khoa hoc, k¥ su c¢6 kinh
nghiém trong linh vuc quan Iy TTBYT, k¥ thuat TTBYT va y-dugc hoc.

- Pap tmg cac tidu chuan vé dao durc nghé nghiép; trinh d6 dao tao chuyén mon, nghiép
vu theo quy dinh cia Luat Gido duc s6: 38/2005/QH11 va Luét sua doi bd sung mot s6 diéu
ctiia Luat Gido duc sb: 44/2009/QH12 va dat tiéu chuan vé chuyén moén nghiép vu theo quy
dinh cia BO Y té.

2) Tiéu chuén tro giang:

- La cac chuyén gia, giang vién, can bd khoa hoc, k¥ su c6 kinh nghiém trong linh vuc
quan ly TTBYT, ky thuat TTBYT va y-duoc hoc;

- bép ung tiéu chuan vé dao dirc nghé nghiép; trinh d§ dao tao chuyén moén, nghi€p vu
theo quy dinh ctia Luat Gido duc nghé nghiép s6: 74/2014/QH13 va dat tiéu chuan vé chuyén
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mon nghiép vu theo quy dinh ciia Bo Y té.
8. Thiét bi, hoc liéu cho khoa hoc

- Yéu cau vé hoi truong/16p hoc: Phong hoc co co sd vat chit tai chd dap Gmg cac tiéu
chuan cho tdi thiéu 35 hoc vién.

- Trang thiét bi, hoc liéu phuc vu cac bai thuc hanh phan loai, phan nhom TTBYT: thiét
biy té truc quan; video clip; hinh anh tryc quan; mau phiéu phan loai, ...;

- Trang thiét bi hd trg gidng day: projector, may tinh, mdy in, scanner, hé théng am
thanh, bang tir, bang viét, mang Internet,...
9. Hwéng din té chirc thwe hién chwong trinh
9.1. Phan b6 thoi gian khoa hoc

- Quy thoi gian: 40 giod, hoc lién tuc trong 4 ngay.

- Phéan b6 thoi gian: Thoi gian hoc 1y thuyét dan xen véi hoc thuc hanh. Thyc hanh tai
chd bﬁng cac vi du, dan ching cu thé

- Thoi khoéa biéu:

Thoi gian Noi dung Thuc hién
Ngay 1 | Khai giang 5 gidy
sang Bai 1: Dai cuong giai phau-sinh 1y g
Ngély 1 .- 2 A , ., ~ . <k . X <y
chid Bai 2: Tong quan vé quan ly va phan loai trang thiét bi y t& 5 gio

u
Ngay 2 | Bai 3: Phan loai trang thiét bi y té khong phai trang thiét bi y té 10 gidy
sang, chiéu | chan doan in-vitro g
Ngay 3 : Ao A R . .
siil};g Bai 4: Phan loai trang thiét bi y t€ chan doan in-vitro 5 gio
Ngé'y 3 N e A J - ;A \ [94 . A .
chidu Bai 5: Phan nhom déng ky so luu hanh trang thiét bi y té 5 gio
Ngay4 | .. o . o . s s B
sang Bai 6: Phan loai TTBYT bang phan mém 5 gio
Ngay 4 | Thao luan chung 5 gidy
chiéu B¢ giang, phat ching chi g

9.2. T6 chirc khoa hoc:
- Pon vi to chue:
- Bon vi chu tri: Vu TTB va Cong trinh Y té, Bo y té
- Bon vi thuc hién: Truong Cao déng nghé K¥ thuat Thiét bi Y té
+ Tuyén sinh: Lién tuc theo nhu ciu cua cic doanh nghiép, td chtrc thuc hién phan
loai TTBYT
+ T6 chuc khai giang, bé giang, quan 1y 16p hoc
- Kinh phi dao tao: Kinh phi dao tao do ngudi hoc dong gop
- Céch trién khai: Dao tao lién tuc, tap trung
- bia diém dao tao: Truong Cao dang nghé K thuat Thiét bj Y té



10. Panh gia va cap gidy chirng nhan/ching chi
10.1. Banh gia:
- Chuyén can: Tham gia ddy du cac budi hoc. Thoi gian vang mit khong vuot qua 20% thoi
gian hoc tap cua toan khoa hoc.
- Banh gid thuong xuyén trong qua trinh hoc: Tich cuc dong gop xay dung bai hoc
- Panh gia két thiic: Tong hop diém cua cic bai kiém tra.
10.2. Cap chimg chi:
Chung chi dao tao lién tuc theo Thong tu 22/2013/TT-BYT dugc cap cho nhitng hoc vién cé
du cac diéu kién sau day:
1) Tham gia hoc tap ddy di cac ndi dung quy dinh ctia chuong trinh dao tao;
2) C6 da 02 bai kiém tra tric nghiém/cau hoi ngan sau khi két thuc cac bai 2, 3, 4 va 5
v6i cac ndi dung tich hop 1y thuyét-thuc hanh vé:
+ Hiéu biét nhiing nguyén tic co ban vé an toan va van hanh thiét bi y té va nhiing thi
tuc can thiét dbi vai to chirc cong bd du diéu kién phan loai TTBYT;
+ Phan loai trang thiét bi y té;
+ Phan nhom trang thiét bi y té

- Cac bai kiém tra trac nghiém/cau hoi ngan phai dat tir 05 diém tré 1én (chdm theo
thang diém 10);
- Két qua khoa hoc: s6 diém 1a trung binh cong cia 02 bai kiém tra.

3) Chap hanh tét ndi quy hoc tap.



