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VIv twill thu quy dinh vS nghien
ciru thir nghiem Himsang d6i voi

phuong phap t~ bao

Kinh giri:
- Benh vien, Vien co giuong benh true thuoc B(>
- S6 Y tS cac Tinh, Thanh pho true thuoc Trung irong;
- S6 Y tS, Cue Y tS cac B(>,Nganh;
- Cac t6 chirc nghien ciru va phat trien,

Hien nay, irng dung cong nghe sinh h9C trong linh vue y, duoc dang phat
trien voi t6c d(>r~t nhanh, dac biet til cong nghe tS bao (tS bao g6c, dich chiet tS
bao, tS bao mien dich, ... ) da tao ra nhieu san pham, ky thuat, phuong phap, lieu
phap, quy trinh moi voi muc dich irng dung trong heat dong y tS, nang cao sire
khoe con nguoi (sau day g9i chung la phuong phap tS bao). Tuy nhien, m(>t s6
phuang phap tS bao mai dugc ap d\mg trong kham b~nh, chua b~nh chua tuan
thu dung cac quy dinh v~ nghien CLfUthu nghi~m lam sang theo quy dinh.

DS dam bao tinh khoa h9C va dC;lOduc, phu hgp vai cac quy dinh hi~n
hanh tren nguyen t~c bao v~ suc khoe va quy~n 19i cua con nguai. Tren co s6
cac quy dinh hi~n hanh v~ khoa h9C cong ngh~ va nghien Clru thu nghi~m lam
sang, B(>Y tS d~ nghi t6 chuc, ca nhan co phuang phap mai, t6 chuc nh~n thu
nghi~m lam sang, co s6 kham b~nh- chua b~nh ap d\mg phuong phap mai tren
trong chfrn doan, di~u tri b~nh nghiem tuc thvc hi~n m(>t s6 yeu c~u sau:

1. Thu truang co s6 kham b~nh, chua b~nh theo chuc nang, nhi~m V\l va
thfrm quy~n dugc c~p thfrm quy~n giao chi cho phep ap d\mg thi diSm ho~c ap
d\lng chinh thuc phuong phap mai khi co kSt qua chung nh~n nghien cuu thu
nghi~m lam sang chung minh tinh an toan va hi~u qua tren d6i tugng la con
nguai thea quy dinh tC;liThong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 3/4/2015 cua BQ Y
tS quy dinh chi tiSt di~u ki~n, thu wc cho phep ap d\mg ky thu~t m6i, phuang

phap mai trong kham b~nh, chua b~nh.

2. Cac t6 chuc ho~c ca nhan co phuong phap mai, cac t6 chuc nh~n thu
nghi~m lam sang phuang phap m6i va cac t6 chuc, ca nhan lien quan tuan thu
dung quy dinh v~ cong nh~n nghien CLruthu nghi~m lam sang ky thu~t mai,
phuang phap mai trong kham b~nh, chua b~nh quy dinh tC;liThong tu s6
55/2015/TT-BYT ngay 29112/2015 cua B(>Y tS, trong do:



_ H6 SO' nghien ciru, thu tuc cong nhan nghien ciru thir nghiem lam sang
tren tai co sa kham benh, chua benh thuc hien thea guy dinh tai Thong nr s6

55/2015/TT-BYT ngay 29/12/2015 cua B9 Y tS.

_ Viec xem xet yeu c~u v~ thir nghiem lam sang, mire d9 va giai doan tlur
nghiem lam sang, danh gia nghiem thu cong nhan ket qua, pham vi duoc phep
ap dung duoc B9 tnrong B9 Y tS phe duyet tren co sa ur v~n cua Ban Danh gia
Dao dire trong nghien ciru Y sinh hoc Quoc gia 89 Y tS v~ noi dung khoa hoc va

khia canh dao dire trong nghien ciru.

_ Viec xem xet khia canh dao dire trong nghien ciru y sinh d6i voi cac
nhiern VI) khoa hoc va cong nghe c~p Quoc gia, c~p B9, cap Tinh sir dung ngan
sach nha nu6c dUQ'c c~p th§.m guy~n phe duy~t thea guy dinh t?i Thong tu s6
45/2017/TT-BYT ngay 1611112017 cua B9 truang B9 Y tS guy dinh vi~c thanh
l~p, chuc nang, nhi~m VI), guy~n h?n cua H9i d6ng d?o duc trong nghien Clru y

sinh h<;>c.

3. Giao CI)C Khoa h<;>ccong ngh~ va Bao t?O chu tri ph6i hQ'P v6i CI)C

Qwin ly Kham- chua b~nh, VI) Phap chS va Ban Banh gia B?o duc trong nghien
cuu y sinh h<;>cQu6c gia ki~m tra giam sat vi~c thl)'c hi~n n9i dung tren. Binh ky

t6ng hQ'P, bao cao Lanh d?o B9.1.
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