UBND TINH DPONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lip — Tw do — Hanh phic

Sb: LoV / SYT-NV DPéng Nai, ngay 09 thdang 12 ndm 2019
V/v trién khai thue hién Cong vin )
7092/BYT-K2DT ngay 29/1 1/2019 cia
Bo Y té

Kinh giri:
_ Gidm ddc céac don vi true thudc;
- Giam dbc Bénh vién da khoa Cao su Pdng Nai;

- Giam d6c¢ cac co so kham, chita bénh ngoai cong lap.

Thuc hién Cong van so 7092/BYT-K2DT ngay 29/11/2019 cta Bo Y té
vé vige tudn thi quy dinh vé nghién ciru thir nghiém 14m sang d6i véi phuong
phap té bao.

Pé dam béo tinh khoa hoc va dao dic, phl hop véi cac quy dinh hién
héanh trén nguyen tic bao vé sizc khoe va quyen loi ctia con ngudi. Giam dbc S&
Y té yéu cau cac don vi thyre hién cac yéu clu sau:

1. Giam dbe cac ca s¢ kham bénh, chita bénh theo chirc nang, nh1em Vi
va thAm quyén dugc chp thim quyén giao chi cho phép 4p dung thi diém hoic
4p dung chinh thirc phirong phap moi khi ¢ két qua chimg nhan nghién ciru
thir nghlem 1am sang chimg minh tinh an toan va hiéu qua trén dbi twong 14 con
ngudi theo quy dinh tai Théng tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 3/4/2015 cta B6 Y
t& quy dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥ thudt méi, phuong
phép mdi trong kham bénh, chita bénh.

2. Céc td chitc hodc c4 nhén c6 phuorng phap mdi, céc t6 chitc nhan thit
nghi¢ém 14m sang phirong phap méi va céc to chirc, ca nhan lién quan tudn thi
dung quy dinh vé cdéng nhén nghién ciru thir nghiém 14m sang k§ thudt moi,
phurong phép mdi trong kham bénh, chita bénh quy dinh tai Thong tu, sb
55/2015. TT-BYT ngay 29/12/2015 cha B Y té, trong do:

- Hd so nghién ciry, thi tuc céng nhén nghién ctru thir nghiém 14m sang
trén tai co s kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai Théng tu sd
55/2015. TT-BYT ngy 29/12/2015 ctha B§ Y té.

- Viéc xem x¢€t yéu cau vé thir nghlem 14m sang, mire do va giai doan thir
nghlem 18m sang, danh gid nghi¢m thu cong nhan két qué, pham vi dugc phep
4p dung duge B truomg BO Y té phé duyét trén co so tu vé.n ctia Ban Panh gia
Pao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Québc gia Bo Y t& vé ndi dung khoa hoc
va khia canh dao dire trong nghién clru.

- Viéc xem xét khia canh dao dirc trong nghién ciru y sinh dbi vai céc
nhiém vu khoa hoc va céng nghé cap Quéc gia, cap B9, cép Tinh st dung ngan
sach Nha nude duoc cap thdm quyén phé duyét theo quy dinh tai Thong tu sb
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45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 clia B truéng Bo Y t& quy dinh viée thanh
ldp, chirc nédng, nhiém vu, quyén han cta Hgi dong dao dic trong nghién ciru y
sinh hoc.

Nhén dugc van ban, yéu cau Giam doc cac don vi trién khai thire hiég\./%
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