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V/v tuan thi quy dinh vé nghién
curu thtr nghiém lam sang doi voi
phuong phép té bao

SOYTE Péoc lap — Tu do — Hanh phiic ;
sé: 258U ;syT-Nv Binh Phudc, ngay FOS théng 12 nam 2019
|

Kinh gti: C4c co s&'y té trén dia ban tinh.

|

-S& Y té nhan duoc Cong vin sb 7092/BYT-K2DT ngay 29/11/2019 cua
ii

B6 Y té vé viéc tudn thu quy dinh vé nghién ctu thir nghiém Jam sang doi’ voi

phurong phap té bao (C6 vin ban giri kém). f;

S& Y té théng bao dén cac co sd y té trén dia ban tinh dé biét va trién khai

‘thue hién ding quy dinh
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- Cac Phong chirc ndng;
- Website SYT;
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cire thir nghiém 18m sang d6i véi

. ) ‘ : ) i| . _ .
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

— Doc lap - Ty do - Hanh phic
$6: F09L/BYT-K2DT Ha Ngi, ngay 28 thdng || ndm 2019

V/v tuan thii quy dinh vé nghién
phuong phép té bao

Kinh gui: "
: - Bénh vién, Vién cé giuong bénh tryc thuge B
-SoY te cac Tinh, Thanh phoé trye thude Trung chmg;
-SoY te Cuc Y té cac B9, Nganh
- C4c td chire nghién cuu va phat trién, l

~ Hién nay, ing dung cong ngh¢ sinh hoc trong linh vuc y, dugc dang phat
trién voi the d6 rat nhanh, dic biét tir cong nghé té bao (t& bao gde, dich chiét 1é
bao, té bao mién dich,...) d tao ra nhiéu san pham, k¥ thuét, phuong phép, li¢u
phap, quy trinh méi véi muc dich (ng dung trong hoat dong y té, nang cao siic

'khde con nguorl (sau ddy goi chung la phuong phap té bao) Tuy nhién, mét sb

phuong phap té bao méi dugc ap dung trong khdm benh chtra bénh chua tuén
thi ding cac quy dinh vé nghién clru thir nghiém lam sang theo quy dinh.

P& dam bao tinh khoa hoc va dao duc, phu hqp? vl cac quy dinh hién
hanh trén nguyén tac bio vé stc khoe va quyén lgi cﬁa}-con ngudi. Trén co s¢

'cac quy dinh hién hanh vé khoa hoc cong nghé va nghlen ciru thir nghiém lam

sang, Bo Y té dé nghl td chire, ca nhéan co phuong phap mdi, td chire nhan thir
nghiém lam sang, co s& kham bénh- chira bénh ap dung,’I phuong phap mdéi trén
trong chan doén, diéu tri bénh nghiém tac thuce hién mot so yéu ciu sau:

1. Thu truong co s& kham bénh, chira bénh theo chuc nang, nhiém vu va
thdm quyén duoc cip tham quyén giao chi cho phép ap dung thi diém hoac ap

_dung chinh thire phuong phap mai khi c6 két qua chung nhan nghién clu tha

nghiém am sang chimg minh tinh an toan va hiéu quéa trén ddi tuong la con
nguorl theo quy dinh tai Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 3/4/2015 cta BO ¥
té quy dinh chi tiét didu kién, thi tuc cho phép ap dung k¥ thuat mai, phucmg
phap méi trong kham bénh, chira bénh. ;;

- 2. Céac td chirc hodic ca nhan cé phucmg phép méi, cac t6 chirc nhan thu
nghlem lam sang phucmg phap mdi va cac t6 chirc, ca hhén lién quan tuén thu
diung quy dinh v& cdng nhan nghién cu thir nghiém lam sang k¥ thudt mcn
phuong phdp mdi trong kham bénh, chira bénh quy dinh tai Thong tu so
55/2015/TT-BYT ngay 29/12/2015 cia Bo Y (&, trong do: ".
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ﬁ - Hb so nghién ciry, thu tuc cdng nhan nghlen ctru thir nghiém lam sang

tren tai co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai Thong tu 56

55/201 5/TT-BYT ngay 29/12/2015 cua B3 Y té.

'é' - Viéc xem xét yéu cAu vé thir nghiém 1am sang, mac d6 va giai doan thir
ngh:em lam sang, danh gia nghlem thu cong nhan két qua, pham vi duoc phép
ap dung dugc B truong Bo Y té phé duyét trén co s tu vén ciia Ban Dénh gia

Dao dire trong nghién cru Y sinh hoc Québe gia Bo Y té vé ndi dung khoa hoc va
khla canh dao dlc trong nghién ciru.

E. - Viéc xem xét khia canh dao dirc trong’ nghien cu’u y sinh déi véi cac
nhi¢m vu khoa hoc va cong nghé cap Quéc gia, cap B, cép Tinh sir dung ngan
sach nha nuéc duge cép thdm quyén phé duyet theo quy dinh tai Thong tu 50
45/20171"TT BYT ngay 16/1 1/2017 cua Bo mrcmg Bd Y té quy dinh viéc thanh
lap, chirc ndng, nhiém vu, quyén han cua Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y

smh hoc. u
:? . Giao Cuc Khoa hoc cbng nghé va Déo tao chu tri phdi hop véi Cuc

Quén Iy Khém- chita bénh, Vu Phép ché va Ban DPanh gia Dao dic trong nghién
cu’u y sinh hoc Quéc gia kiém tra giam sat viéc thue hién ndi dung trén. Pinh ky

tong hop, bdo cao Lanh dao B./. :
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Céc Thir truémg B Y 6,

Céc Bo: KH&CN, QP, CA (dé p/hop chi dao);

Cé}c Vu, Cuc, Tong Cuc, Thanh tra, VPB;

Céng thong tin dién tor Bo Y 1é (dé v/béo);

Luw: VT, K2DT (02b).
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