UBND TINH DONGNAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc 1ap — Tw do — Hanh phuc

Sb: 6057 / SYT-NV Péng Nai, ngay 09 thang 12 nam 2019

VIV trién khai thuc hién Cong vin sb
7092/BYT-K2PT ngay 29/11/2019 cua
Bo Y té

Kinh guri:
- Giam ddc céc don vi truc thudc;
- Giam ddc Bénh vién da khoa Cao su Déng Nai;
- Giam ddc cac co sé kham, chita bénh ngoai cong 14p.

 Thyc hién Céng vin s6 7092/BYT-K2DT ngay 29/11/2019 ciia Bo Y té
v€ vigc tuan thu quy dinh vé nghién ctru thir nghiém lam sang doi vo1 phuong

phap té bao.
Pé dam bao tinh khoa hoc va dao duc, phu hop voi cac quy dinh hién

hanh trén nguyén tic bao vé strc khoe va quyen loi ctia con ngudi. Giam déc SO
Y té yéu cau cac don vi thyc hién cic yéu cau sau:

1. Giam ddc céc co s& kham bénh, chira bénh theo chirc nang, nhi¢m vy
va thAm quyén duoc cap thim quyén giao chi cho phép ap dung thi diém hoic
ap dung chinh thtrc phuong phap mdi khi c6 két qua chimg nhan nghién ctu
thir nghiém 1am sang chimg minh tinh an toan va hiéu qua trén d6i tuong la con
nguoi theo quy dinh tai Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 3/4/2015 cia B Y
té quy dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥ thuit méi, phuong
phap mdi trong kham bénh, chita bénh.

2. Cac to chirc hodc ca nhan c6 phuong phap mdi, cac to chirc nhan thir
nghiém 1am sang phuong phap mdi va cac to chiic, ca nhan lién quan tuan tha
dung quy dinh vé cong nhan nghién ctu thir nghiém 1am sang k§ thuat moi,
phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh quy dinh tai Théong tu sb
55/2015.TT-BYT ngay 29/12/2015 ctia Bo Y té, trong do:

- HO so nghién ctru, thu tuc cong nhan nghién ctru thir nghi¢m lam sa‘mg
trén tai co so kham bénh, chita bénh thuc hiép theo quy dinh tai Thong tu s
55/2015. TT-BYT ngay 29/12/2015 cia By Y t¢.

- Viéc xem xét yéu cau vé thu nghiém lam sang, mirc dJ va giai doan thu
nghiém 1am sang, danh gia nghiém thu cong nhan két qua, pham vi duoc phép
ap dung duoc Bo truong Bo Y té phé duyét trén co s tu van ctia Ban Péanh gia
Pao dtic trong nghién ctru Y sinh hoc Qubc giaBoY té vé noi dung khoa hoc
va khia canh dao dtrc trong nghién ctru.

- Vi€c xem xet khia canh dao durc trong nghién ctru y sinh dbi véi cac

nhiém vy khoa hoc va cong ngh¢ cap Quéc gia, cAp B, cp Tinh st dung ngan
sach Nha nudc duoc cip thim quyén phé duyét theo quy dinh tai Thong tu sb
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45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 caa Bo trudng Bo Y té quy dinh viéc thanh

1ap, churc nang, nhiém vy, quyén han ctia Hoi dong dao duc trong nghién cuu y
sinh hoc.

Nhéan dugc van ban, yéu cau Gidm doc cac don vi trién khai thuc hién./.
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