BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc

86: 206 /BYT-K2DT Ha Noi, ngay 12 thango1 nam 2022
Vv tuan thu quy dinh ve nghién
cuu phat trién san' pham mai

Kinh guri:
- Bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thudc Bo;
- S& Y té cac tinh, thanh phé) truc thudc Trung wong;
-'Y té cac Bo, Nganh;
- Céc 6 chirc nghién ctu,

Hién nay, viéc nghién ctru phat trién thudc, vic xin, k¥ thuat, phuong
phép, liéu phap diéu tri, trang thiét bi, sinh phim chan doan méi véi muc dich
g dung trong hoat dong y té, nang cao strc khoe con ngudi (sau ddy goi chung
|& nghién ciru phdt trién san pham mdi) ngay cang gia ting. Tuy nhién, mot sd
nghién ctru phat trién san pham mai chua tuan thu ding cac quy dinh vé nghién
ctru thtr nghiém 1am sang va cac quy dinh phap luat hién hanh lién quan.

Pé dam bao tinh khoa hoc va dao dirc, phi hop v&i cac quy dinh hién
hanh trén nguyén tic bao vé strc khoe va quyén loi ctia con nguoi; trén co sd cac
quy dinh hién hanh vé khoa hoc cong nghé, thir nghiém 1am sang, Bo Y té dé
nghi t6 chirc, ca nhan trién khai nghién ciru phat trién san pham méi ung dung
trong trong chan doan, dy phong va diéu tri bénh nghiém tac thyc hién mot so
yéu cau sau:

1. Thu truong co s¢ kham bénh, chira bénh theo chirc nang, nhiém vu va
tham quyén duoc cap tham quyén giao chi cho phép sir dung, ap dung cac san
pham méi khi c6 két qua chimg nhan nghién ciru thr nghiém 1am sang ching
minh tinh an toan va hiéu qua trén ddi twong 13 con ngudi.

2. Cac to chirc hodc ca nhéan trién khai nghién ctru phat trién san pham
méi va céc to chirc, ca nhan lién quan tuan thi dung quy dinh sau:

- H so nghién ciru, thil tuc cong nhan nghién ctru thir nghiém 1am sang
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 8/11/2021 cua
Chinh phu quy dinh vé quan 1y trang thiét bi y té, Thong tu s6 29/2018/TT-BYT
ngay 29/10/2018 quy dinh vé thtr thudc trén 1am sang, Théng tu sb 55/2015/TT-
BYT ngay 29/12/2015 cia B6 Y té quy dinh vé cong nhan nghién ctu thir
nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong phap maéi trong kham bénh, chira bénh.



- Hoat dong chuyén giao cong nghé trong nghién ctru thyuc hién theo quy
dinh tai Nghi dinh 76/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot sé diéu ctia Luat Chuyén giao cong nghé.

- Viéc xem xét'yéu cau vé thir nghiém 1am sang, mic d6 va giai doan thir
nghiém 1am sang, danh gia nghiém thu céng nhan két qua, pham vi duoc phép
ap dung duoc B0 truong BO Y té phé duyét trén co so tu van cua Hoi déng dao
duc trong nghién ctu Y sinh hoc Québc gia vé ndi dung khoa hoc va khia canh
dao dtrc trong nghién ctru.

-Viéc xem xét khia canh dao dirc trong nghién ctru y sinh dbi véi cac
nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap Qudc gia, cap B9, cap Tinh str dung ngan
sach nha nudc duoc cip tham quyén phé duyét theo quy dinh tai Thong tu s6
04/2020/TT-BYT ngay 5/3/2020 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc thanh lap,
chtrc nang, nhi¢m vy, quyén han cua Ho1 déng dao duc trong nghién ctru y sinh
hoc.

- Céac noi1 dung lién quan khéc thyc hi¢n theo quy dinh hién hanh.

3. Céc t6 chtrc nghién ctru chi dugc thyc hién cac hoat dong lién quan dén
nghién ctru khi nghién ctru d6 da dugc co quan c6 thAm quyén phé duyét va tuan
thu dung Pé cuong nghién ctru di dugc phé duyét trong qua trinh trién khai.

4. Pé nghi Thu trudéng co s& kham bénh, chita bénh, td chuc nghién ctru
phat trién san pham méi ting cuong cong tac kiém tra, giam sat noi bo dbi véi
cac nghién ctru dang thuc hién tai co sé.

5. Giao Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao chu tri phdi hop véi cac
Vu/Cuc/Pon vi lién quan kiém tra giam sat viéc thuc hién nodi dung trén, dinh ky
téng hop, bdo cdo Lanh dao BJ./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhutén; ... THU TRUONG
- B0 trudng (dé b/cao);, ) < i

- Céac d/c Thir trudng;

- Cac Bo: KH&CN, QP, CA (dé p/hop chi dao);
- Cac Vu, Cuc, Téng Cuc, Thanh tra, VPB;

- Cbng thong tin dién tir Bo Y té (dé t/bao);

- Luu: VT, K2DT (02b).
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