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2. Truong hgp ngudi bénh tir vong 13 ngudi nuéce ngodi ma khong co than
nhan: viéc giai quyét thuc hién theo quy dinh tai Piéu 95 Nghi dinh nay.

Pidu 95. Giai quyét ddi véi treomg hop nguoi bénh ti vong 1a ngwoi
nwéce ngoai ma khéng cé than nhin

1. Trudmg hgp ngudi bénh tir vong 1a ngudi nurde ngoai ma khéng c6 than
nhén va khdng xac dinh duge quéc tich: co s kham bénh, chita bénh thuc hién
theo quy dinh tai Didu 73 ciia Luat Kham bénh, chita bénh.

2. Trudng hop ngudi bénh tlr vong 14 ngurdi nude ngoai ma khéng c6 than
nhén v x4c dinh duge quéc tich: co s& khdm bénh, chita bénh béo v6i Uy ban
nhin din cép huyén noi co s kham bénh, chita bénh d3t tru s dé giai quyét |
theo quy dinh ctia phap luat vé hd tich.

Trong thoi gian chd xir 1y, co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém
b&o quan thi hai hogc thué co s¢ khéac bao quan thi hai ngudi bénh.

Chuong 1V
APDUNG KY THUAT MOIL PHUONG PHAP MOI
VA THU NGHIEM LAM SANG TRONG KHAM BENH, CHU'A BENH

Piéu 96. Quy trinh cho phép ap dung k¥ thuit méi, phwong phap méi

1. Khi cé k¥ thuit, phucmg phéap khong cé trong danh muc chuyén mon
k¥ thudt do Bo trudng Bo Y té ban hanh, co sd kham bénh, chita bénh guri hd
so d& nghi x4c dinh k§ thuat méi, phuong phép méi vé B Y té. Ho so bao gdm:

a) Vin ban @& nghj x4c dinh k§ thuat méi, phuong phap méi theo Mau 01
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Pbi voi ky thuét méi, phuong phap mai duge nghién ciru tai Viét Nam
ho#c nude ngoai: tai liéu nghién ciru phat trién k¥ thuit méi, phuong phép méi,
trong d6 phai ¢6 ni dung vé tdng quan c4c nghién ciru lién quan trong nuxéc va
ngoai nude di duge cong bo dédc tinh k¥ thudt, cach sir dung, dudng ding, liéu
ding (néu c6) va cdc yéu t6 nguy co;

¢) Péi voi k§ thuat méi, phuong phép méi duge co quan ¢6 thdm quyén &
nuée ngoai cho phép ap dung: ngoai tai lidu quy dinh tai diém b khoan nay phai
c6 thém quy trinh k§ thuét thuc hién va vin ban chimg minh k¥ thuat méi,
phuong phdp méi d6 da duge co quan cé thim quyén & nude ngoai cho phép
ap dung.

2. Sau khi nhan hé so, B Y t& tra cho co s& d& nghj x4c dinh k¥ thuat méi,
phuong phép méi phiéu tiép nhan hd so theo MAu 02 Phu luc I Nghi dinh nay.
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3. Trudmg hop khong ¢6 yéu cau sira dbi, b sung ho so, co quan tiép nhén
hé so c¢6 vin ban tra 1o trong thoi han 30 ngdy, ké tir ngay ghi trén phiéu tlep
nhan hd so, trong d6 phai néu 13 k¥ thudt méi, phuong phép méi ma co so dé
nghi xac dinh thudc mot trong céc trudng hgp nio sau diy:

a) Ky thudt méi, phuong phép méi phai thir nghiém 1am sang;

b) K§¥ thuét méi, phuong phap méi khong phéi thar nghlern 14m sang nhung
phai thue hién thi diém;

c¢) K¥ thuit méi, phuwong phap mdi khdng phai thir nghiém 14m sang va
khong phai thye hién thi diém.

4. Sau khi nhén dwgc van ban tra 18i cia Bo Y 8, co s& d8 nghi xédc dinh
k¥ thudt méi, phuong phap mai cé trach nhiém:

a) Ddi v6i trudmg hop k¥ thust méi, phuong phap méi phai thir nghiém
1dm sang: thuc hién quy trinh thir nghiém 14m sang theo quy dinh tai Nghj dinh
ndy. Sau khi cé van ban phé duyét két qua thir nghiém 14m sang, co s& lap hd
so theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay va thuc hién thu tuc theo quy dinh tai
khoan 6 Piéu nay;

b) Péi v6i trudng hop k§ thuat méi, phuong phap mdi khong phai thi
nghiém I&m sang nhung phai thuc hién thi diém: thuc hién quy trinh thuc hién
thi diém theo quy dinh tai Piéu 97 Nghi dinh nay. Sau khi ¢6 hoan thanh thi
diém, co s& 14p hd so theo quy dinh tai diém c khoan nay kém theo vin ban dé
nghi ap dung chinh thirc k¥ thuit mai, phuwong phap mdi trong kham bénh, chira
bénh theo M3u 03 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay, bao cdo két
qua thyc hién thi diém va thwe hién thi tuc theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay;

c) Déi véi trudmg hop k¥ thuat méi, phuong phép méi khong phai thir
nghiém 1am sang va khong phai thuc hién thi diém: x4y dung quy trinh k¥ thuat
theo quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 97 Nghi dinh nay; dinh mirc kinh t - k§
thuat cia k§ thudt méi, phuong phap méi, gid du kién va giti Bo Y t& phé duyét.

5. Trong thoi gian 60 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so quy dinh tai diém
¢ khoan 4 Diéu nay, B Y té c6 trach nhiém:

a) Phé duyét quy trinh k¥ thuét ctia k§ thuit méi, phuong phap moéi;

b) Phé duyét dinh mitc kinh té - k¥ thut ctia k§ thuat méi, phuong phép méi;
c) Phé duyét gia cua ky thuat méi, phuong phap mdi;

d) Phén loai k¥ thuét méi, phuong phap mdi;

d) Ban hanh vén ban cho phép co s& kham bénh, chita bénh thyc hién k¥
thudt méi, phuong phép mdi.
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6. Sau khi nhin dugce viin ban cho phép co s khdm bénl‘l, chita bénh thue
hién k¥ thut méi, phuong phap méi quy dinh tai khoén 5 Diéu nay:

a) Trudong hop co s& kham bénh, chita bénh 1a co s& thude thdm quyén
quan ly cia B6 Y té: Vin ban cho phép thuc hién k¥ thuét mdi, phuong phép
moéi clia BO Y té dong thoi 1a van ban bd sung pham vi hoat dong ctia co s&
kham bénh, chita bénh;

b) Truong hop co s& kham bénh, chifa bénh khéng phai 1a co s¢ thuje
thim quyén quan 1y ctia B§ Y té: can cir van ban cho phép thuc hién k§ thuét
moi, phuong phap méi cia B§ Y t&, co s& kham bénh, chita bénh thuc hién thu
tuc diéu chinh pham vi hoat ddéng chuyén mdn theo quy dinh tai Nghi dinh ndy;

c) Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khong phai 1a co s¢ thude
thdm quyén quy dinh gid dich vu kham bénh, chira bénh ctia B4 Y té thi sau khi
B6Y te ¢6 van ban phé duyét gid, co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém
trinh cap c6 thAm quyén phé duyét gia thyc hign tai co s& theo dling quy dinh
tai Pidu 110 ciia Luat Kham bénh, chita bénh.

7. Sau khi BO Y té d& phé duyét quy trinh k§ thudt va phan loai k¥ thuét,
co s& kham bénh, chita bénh khac néu mubn thyc hién phai thuc hién theo quy
trinh sau day:

a) Péi vai ki thuat thude danh muc k¥ thust loai dic biét:
- Lap ho so d& nghi thure hién thi diém;
- Sau khi hoan thanh thi diém, 14p hd so d& nghj phé duyét chinh thie.

b) Béi véi k§ thuat khong thudc danh myc k§ thuat loai dic biét: thuc hién
theo quy trinh diéu chinh pham vi hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 97. Quy trinh thue hién thi diém ky thudt mai, phwrong phap moi
trong kham bénh, chira bénh

1. Co s& khdm bénh, chita bénh d& nghi thuc hién thi diém k¥ thuit méi,
phuong phap méi phai dap ing céc diéu kién sau day:

a) C6 quy trinh k§ thust d8 trién khai 4p dung k§ thuét méi, phuong phap
m6i duge nguoi dimg diu co s& kham bénh, chita bénh phé duyét,

Quy trinh phai bao gom t6i thiéu cac ndi dung sau: tén quy trinh; dai cuong
va dinh nghia; chi dinh; chéng chi dinh; huong din viée chuan bi, thuc hién
quy trinh (yéu cau nhén lyc, co s& vat chit, thudc, thiét bi y té va céc diéu kién
khéc); cac budc tién hanh; theo dBi; xir tri tai bién va c4c ghi chii khac (néu cé).

b) Co du nhén lyc, co s vat chét, thiét bi y t& va cac didu kién khac dap
g v&i yéu cau thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh k§
thuat d& dugc phé duyét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong do ngudi thyc
hién k¥ thuat méi, phuong phap méi phai dap tmg du céc didu kién sau day:
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- C6 gidly phép hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi hanh nghd
phu hop véi k¥ thuat méi, phuong phap mdi;

- Co mot trong céc gidy t sau: chimg chi hogic chimg nhén da dugc dao tao
vé k¥ thugt mdi, phuong phép méi du kién thuc hién do co s& ¢6 chire ning dio

tao cp hoic gidy chimg nhén tip huén chuyén giao k§ thuat méi, phuong phap
m&i do co s¢ kham bénh, chira bénh trong nuée hodc nuwde ngoai cap;

- La nguoi d4 dang ky hanh nghé tai co s& kham bénh, chita bénh.
2. H so d& nghi thi diém 4p dung k¥ thuat méi, phuong phap mdéi:

a) Vin ban dé nghi 4p dung thi diém k¥ thust méi, phwong phap méi theo
M3u 02 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Quy trinh k¥ thut dé trién khai 4p dung k¥ thuét méi, phuong phip méi.

c) Cac gidy to chimg minh dép ng yéu ciu vé nhan luc, co so vit ché,
thiét biy té va cac diéu kién khac dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi,
bao gém:

- Danh séch ghi 16 ho, tén va sb gidy phép hanh nghé da dugc cép cua nhung
ngudi hanh nghé dy kién tham gia thue hién k§ thuat méi, phuong phép mdéi;

- So &6 mit bing ciia noi dy kién trién khai k¥ thudt méi, phuong phap méi;

- Danh muc thiét bi y té thuc hién k¥ thuat mai, phuong phap mai;

- C4c gidy to chimg minh dép img cac didu kién khic.

d) Bang du kién gia dich vu k¥ thuat kém theo dinh mirc kinh té - k§ thujt
dé tinh gia.

3. Thi tyc d& nghi thyc hién thi diém k§ thudt moi, phuong phép méi:

a) Co s& d& nghi thue hién thi dlem k§ thuat méi, phuong phap méi giri
hd so quy dinh tai khoan 2 Diéu nay vé Bo Y té;

b) Sau khi nhin hd so, B6 Y té tra cho co s& dé nghi thuc hién thi diém k§
thut méi, phuong phap méi phiéu tiép nhén hd so;

c¢) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan
hd so co trach nhiém tb chirc thim dinh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi
trén phiéu tlep nhan hé so. Trurdng hop can thiét ¢6 thé t4 chirc thdm dinh thuc
té tai co s& d€ nghi thuc hién thi diém ap dung k§ thuit méi, phuong phap méi;

d) Trong th&i han 15 ngay, k8 tir ngay c6 bién ban thdm dinh, B6 Y t& ban
hanh vin ban cho phép thurc hién thi diém k¥ thuat méi, phuong phap méi,
trong d6 phai ghi 13 s6 lwgng ca bénh thyc hién thi diém. Trudng hop tir chdi
phai c6 vén ban tra 101 va néu rd ly do;

&) Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hod so, co quan tiép nhan hd so cé vin ban
giri co s& d& nghi thuc hién thi diém k§ thuat méi, phuong phép méi trong do
phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cén sira ddi, bd sung;
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) Sau khi nhén hd so sira dbi, bd sung, co quan txep nhén hd so tra cho co
s& dé nghi ap dung k¥ thuat méi, phuong phap méi phleu tiép nhan hd so bd
sung va thyre hién lai quy trinh theo quy dinh tai c4c diém c, d khoan nay;

g) Truong hop hd so sira dbi, bd sung khong dap img yéu cau, Bd Y té ¢
vin ban thong bio cho co s& @ nghij ap dung k¥ thuét méi, phuong phap méi
theo quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong bao sira d6i, bd sung, co s& dé nghi 4p dung k§ thudt phai ndp hd so stra
d6i, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co s& dé nghi thuc hién thi diém
k§y thuat méi, phwong phap méi | khong stra d6i, bd sung hoic sau 12 thang, ké
tir ngay nép ho so 1an ddu ma hd so bd sung khong dép tmg yéu ciu thi hd so da
ndp khong con gia tri.

Piéu 98. Cic giai doan thir nghi¢m lim sang phuc vu cho hoat ddng
khidm bénh, chira bénh

Cac giai doan thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong phap méi trong
kham bénh, chita bénh:

1. Giai doan 1: 1a giai doan dau tién thir nghiém trén ngudi nhim dénh gia
tinh an ton va budc dau danh gia tinh hisu qua ctia k¥ thudt méi, phuong phap
moi trong kham bénh, chita bénh.

2. Giai doan 2: 1a giai doan nghlen ctru nham x4c dinh tinh hleu qua va
tinh an toan cia k¥ thudt méi, phwong phap méi dé duoc cbng nhan va cho
phép tng dung két qua nghién ciru trong kham bénh, chita bénh.

3. Giai doan 3: la giai doan dugc thyc hién sau khi k¥ thuit mai, phuorng
phép moi da dugc phép tng dung tai Viét Nam nham thu thap thém céc bing
chimg vé tinh an toan, higu qua cia k¥ thuat méi, phuwong phép méi trong qua
trinh dp dung khi ¢6 yéu cau ciia co quan quan ly nha nuéce.

Diéu 99. Trudng hgp mién thir nghiém lim sang, mién mét s6 giai
doan thir nghiém 1dm sang ky thuit méi, phwong phiap méi

1. Mién thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong phdp méi trong trudng
hop quy dinh tai diém b khoan 2 Didu 92 ctia Luat Kham bénh, chita bénh va
cac k¥ thuat mai, phuong phép méi ¢6 nguy co thap, bao gdm nhitng k¥ thudt,
phuong phap khong xim 14n hogc it xam l4n, it nguy co anh huéng dén sirc
khée nguoi bénh.

2. Trudng hop mién mot s6 giai doan thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi,
phuong phap mdéi:

a) K¥ thuit moi, phuong phap méi duoc nghién clru tai Viét Nam va lan

dau tién ap dung tai Viét Nam: k¥ thudt mdi, phuong phap méi duge nghién .

ctru 14n d4u tién tai Viét Nam ¢6 nguy co trung binh, bao gdm nhitng k¥ thuit,
phuong phap cé x4m Ian c6 nguy co anh hudng dén sirc khoe ngudi bénh &
mirc trung binh duge mién thir nghiém 1am sang giai doan 1,




119

b) K¥ thuat mdi, phuong phap méi duge nghién clru tai nude ngoai va lan
d4u tién ap dung tai Viét Nam:

- Céc k¥ thult méi, phuong phap méi @8 hoan thanh nghién ctu giai doan
trude g1a1 doan d& nghj thir nghiém va c6 két qua bao cdo nghién cru giai doan
truge giai doan de nghi thir nghiém tai nudc ngoai; tiép tuc trién khai nghién
ctru giai doan tiép theo tai nude d6 duoc Bo Y té xem xét cho phép trién khai
nghién ciu ddng thoi tai Viét Nam;

- Cac k¥ thuat méi, phuong phép méi di hoan thanh viéc nghién ctu thi
nghiém 1am sang cac giai doan theo quy dinh ctia nuéce sé tai va dd dugc nghiém
thu hodc cong bd két qua nghién ciru trén c4c tap chi chuyén nganh uy tin nhung
chua dugc 4p dung tai nude ngodi va tai Viét Nam duge xem xét mién thir
nghiém lam sang giai doan 1.

Diéu 100. Yéu ciu ddi véi ky thuidt méi, phwong phip méi
Yéu ciu dbi véi k§ thuat méi, phuong phap mdi phai thir nghiém lam sang;

1. D& duge nghién clru ¢ giai doan tién 1am sang, co céc tai li¢u chimg
minh tinh an toan dé c6 thé thir nghiém c4c giai doan tiép theo.

2. C6 két qua nghién cim thir nghiém lam sang cac giai doan trude giai
doan dé nghi thit nghiém néu de nghi thr nghiém ldm sang k¥ thuit méi,
phuong phép méi & giai doan tiép theo.

Piéu 101. Yéu ciu dbi véi co sé nhén thir nghi€ém lAm sang ky thuit
mé&i, phwong phap méi

1. Pap {mg yéu cau vé thuc hanh t6t thir nghiém k¥ thuét méi, phuong
phép mdi theo quy dinh ctia Bo trudng BO Y te.

2. Co s¢ nhén thir nghiém lam sang k¥ thu4t mdi, phuwong phap méi 1a co
s& kham bénh, chita bénh cé pham vi hoat ddng chuyén mén phu hop véi k¥
thudt moi, phurong phép méi duge thir nghiém [4m sang.

Piéu 102. H) so thi nghiém KAm sang k¥ thuit méi, phwong phap maéi
trong kham bénh, chira bénh

1. H3 so thir nghiém 1am sang k¥ thudt mai, phuong phap mdi bao gbm
hé so dé nghj ph€ duyét nghién citu thir nghiém 14m sang; hd so dé nghi phé
duyét thay d6i nghién ctru thir nghiém 14m sang; hd so dé nghi phé duyét két
qua nghién ctru thr nghiém lam sang.

2. Hb so dé nghj phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥ thuit mai,
phuong phap maéi bao gom:

a) Vin ban d& nghi phé duyé€t nghién ctru cua td chire, ¢4 nhan c6 k¥ thuat
moi, phwong phap mai theo Mau 04 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.
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b) Vin ban dé nghj phé duyét nghién clru cua co s¢ nhan thir nghiém lam
sang k¥ thuat méi, phuong phdp méi theo Mau 05 Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

c) HO so théng tin vé k¥ thuat mai, phuong phép méi thir nghiém 14m sang
bao gdm:

- H5 so théng tin san phdm (trong truong hop k§ thuét méi, phuong phap
m&i ¢6 sit dung san phim): t€n san pham thanh phan, chi dinh, ngudn géc, cic
tinh chét, quy trinh san xuét, tiéu chuin chét lugng, phiéu kidm nghiém chét
lugng ctia don vi duge B Y té giao nhiém vu va cc thdng tin lién quan khéc.

- Tai liéu nghién ctru tién 1am sang clia k§ thuat méi, phuong phap méi |
thi nghiém 1am sang, trong d6 phai c6 ndi dung béo cdo nghién clru ve tinh an
toan, hidu qua, dé xuét vé cich sir dung, lidu ding (néu c6), duwgc Hobi dong
chuyén mén ciia co s& nhén thir thim dinh dat y8u céu.

Déi véi k¥ thudt mdi, phuong phap méi ¢6 nguy co trung binh (c6 xdm
l4n, c6 nguy co anh hudng dén sirc khoe nguoi bénh & mirc dd trung binh)
khong bit budc phai ¢6 tai liéu nghién ciru tién 1am sang.

- Tai liu nghién ciru thir nghiém 14m sang cac giai doan trude giai doan
dé nghi thtr nghiém.

d) Hb so phap Iy bao gdm:

- Vin ban cua co quan cé thdm quyén cho phép 4p dung k¥ thuat méi, |
phuong phép méi trong khdm bénh, chita bénh dbi véi k§ thuat méi, phuong
phap méi phai thir nghiém lam sang giai doan 3;

- Van ban xac nhén tham gia clia cic 8 chirc tham gia thir nghiém;

- Hop ddng nghién ciru 1am sang gitta t& chirc, c4 nhan c6 k¥ thuat méi,
phuong phap mdi va co s¢ nhan thir nghiém 14m sang ky thudt moi, phuong
phap méi (néu c6); Hop dong hd trg nghién ciru giita tb chue, cd nhén c6 ky
thuat méi, phuong phéap méi thir nghiém 14m sang véi té chirc hd trg nghién
ctru (néu cd).

&) Hd so khoa hoc bao gém:

- Thuyét minh & cuong nghién ciru thit nghiém 14m sang k¥ thuét méi,
phwong phap méi theo Mau 06 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Phiéu thu thép théng tin nghién ctu hodc bénh 4n nghién ciru - Case
Report Form - CRF;

- Ban cung cép thng tin nghién ciru va phiu tinh nguyén tham gia nghién
ciru cia ngudi tham gia thi nghiém lam sang k§ thuit méi, phuong phap méi.
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e) H so hanh chinh bao gdm:

- Ly lich khoa hoc va ban sao giy chimg nhan hoan thanh khéa hoc Thye
hanh t6t nghién ctru 14m sang clia nghién clru vién chinh do B$ Y té hogc do
céc co s& ¢b chire ning dao tao vé thuc hanh l4m sang t6t cép;

- Bién ban thdm dinh vé& khoa hoc va dao dirc trong nghién clru cia Hoi
ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co sd;

- Nhan san phim nghién ctru (trong trudng hop k¥ thuat méi, phucmg phép
m&i ¢6 st dung san phim).

3. Hb so d@é nghi phé duyét thay ddi nghién ctru thir nghiém 14m sang k
thuét méi, phuong phap méi:

a) Déi v6i nhiing thay d6i vé hanh chinh: co s& nhén thir nghiém bao co
Bo Y té dé tdng hop théng tin.

b) Pdi véi thay dbi nghién ciru vién chinh, co s& nhén thir nghiém 1am
sang k¥ thuit méi, phuong phap méi, ho so bao gom:

- Viin ban dé nghi phé duyét thay déi nghién ctru thir nghiém 1am sang k§
thuét moét, phuong phap méi theo Mau 07 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

- Tai liéu minh chimg d8i véi cac thay ddi twong img.

¢) Pbi véi nhing thay dm khéng thude cac trudng hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gbm:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay 5i nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥
thuét méi, phuong phap méi theo Miu 07 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Phién ban cap nhét cua céc tai li€u tuong Ung quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay da duogc thay déi;

- Bién ban thdm dinh ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc
cép co s6.

4. Hd so dé nghi phé duyét ket qua nghién cu thir nghiém 14m sang k§y
thuét méi, phuong phép méi bao gdm:

a) Vian ban d& nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lam sang k¥
thudt méi, phwong phap méi theo MAu 08 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

b) Ban sao dé cuong nghién ciru d3 dugc phé duyét;

¢) Bén sao Quyét dinh phé duyét nghién ciru da dugc phé duyét;
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d) Bién ban tham dinh két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k§ thuét
mdi, phuong phdp méi ciia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc chp
cO sO;

d) Béo cdo két qua nghién ctru thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi, phuong
phap méi theo MAu 09 Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Quy trinh k§ thuét cia k¥ thudt méi, phrong phap méi theo quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 97 Nghj dinh nay

5. Yéu cau dbi véi hd so-

a) Hb so thur nghiém 14m sang k§ thuat méi, phuong phap méi phai duoc
viét bang tiéng Viét. Trudng hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6
thém ban dich céng chimg cia tai liéu d6 ra tiéng Viet

b) Déi véi cac gidy to do co quan quan ly nude ngoai cép phai dugc hop
phap hoa lanh sy theo quy dinh cia phap luat vé hop phép héa lanh sy, trir
trurdng hop duge mién theo quy dinh clia phép lujt.

Piéu 103. Quy trinh, thii tuc cho phép thir nghiém lim sang ky thuit
md&i, phwong phip méi trong kham bénh, chita bénh

1. Quy trinh, thu tuc cho phép thit nghiém lam sang k¥ thuat mai, phuong
phdp mai trong kham bénh, chira bénh bao gbm: phé duyét th nghiém 1am

sang; phé duyét thay dbi thir nghiém lam sang; phé duyét két qua thir nghiém
lam sang.

2. Quy trinh, thu tuc phé duyét thir nghiém 1dm sang

a) Co s& nhén tha nghiém 14m sang g trye tiép, truc tuyén hodc qua

dudng buu chinh 01 b hd so dé& nghi phé duyét thir nghiém ladm sang vé
B§ Y té;

b) B8 Y t& kiém tra tinh hgp 1€ ctia hé so trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngay nhén dugc hd so. Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc B6 Y té chuyén hd so dén Hoi ddng dao dtrc qubc gia dé thdm dinh,
" &nh gia vé& khia canh dao dic trong nghién ctru, Trudng hop hd so khong hop
¢, trong thdi han 02 ngdy lam vige, phai ¢é vin ban théng bdo, hudng din cu
thé cho co s& bd sung ho so.

Co s& nhén thir nghiém ldm sang cd trach nhiém hoan thién hd so trong
thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhén dugc van ban thong bio. Qua thoi han
nay, thi tuc phé duyét thir nghiém 14m sang phai thuc hién lai tir dau;

c) Hoi ddng dao dirc qudc gia thuc hién viéc thim dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh ky hing thing; ~
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d) Trong th&i han 05 ngay lam viéc k& tir ngay nhén duoc gidy chimg nhén
chép thun thir nghiém 14m sang cia Hoi ddng dao dirc qubc gia va hd so kém
theo, B4 Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém lam sang.

3. Quy trinh, thi tuc phé duyét thay ddi thir nghiém 1am sang

a) Co s& nhén thi nghiém 14m sang gui truc tlep, truc tuyén hoiic qua
dudng buu chinh 01 bd hd so d& nghi phé duyét thay ddi thir nghiém 1am sang
véBJ Y té.

b) B6 Y té kiém tra tinh hop 1€ cia hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhén duge ho so. Trudmg hop hd so khdng hop 18, trong thdi han 02
ngay lam viéc, B Y té phai c6 vin ban thong béo, huéng din cu thé cho co sé
bd sung hd so cho dén khi hd so hop 16. Co sO nhén thir nghiém 14m sang cé
trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han t5i da 60 ngay ké tr ngay nhén
duoc vin ban théng bdo. Qu4 thdi han ndy, thi tuc phé duyét thay ddi thu
nghiém lam sang phai thuc hién lai tir dau.

¢) Péi v6i céc thay dbi quy dinh tai diém c khoan 3 Didu 102 Nghi dinh nay:

- Truong hop hd so hop 18, trong thdi han 02 ngay 1am viéc B& Y té chuyén
hé so dén Hoi ddng dao dirc quic gia d& thdm dinh;

- Ho1 déng dao dirc quéc gia thye hién v‘iéc thdm dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ctru theo dinh k¥ hing thang;

- Trong théi han 05 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhin duoc gidy ching nhén
chép thuén thay ddi thir nghiém lam sang cua Hoi dong dao dirc qubc gia va hd
so kém theo, B Y té quyét dinh phé duyét thay dbi thir nghiém lam sang.

d) Péi véi cac thay dbi quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 102 Nghi dinh
nay: trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 1&, Bo Y t8
quyét dinh viéc phé duyét thay dbi thur nghiém lam sang.

4. Quy trinh, thu tuc, phé duyét két qua thir nghiém 14m sang

a) Co s& nhén thir nghiém lam sang g truc tiép, truc tuyén hoic qua
dudng buu chinh 01 bd ho so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang
bing tiéng Viét vé Bo Y té;

b) B3 Y té kiém tra tinh hop 18 ctia hd so trong thdi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhén dugc hb so. Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc B6 Y té chuyén ho so d¢én Hoi déng dao dirc qudc gia dé thim dinh.
Trudng hop hd so khéng hop 18, trong thoi han 02 ngdy 1am viéc B5 Y té phai
c6 vin ban théng béo, hudng din cu thé cho co s& bd sung hb so.
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Co s¢ nhan th nghiém 1dm sang ¢é trach nhiém hoan thién hd so trong
thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhén duge vin ban thong béo. Qua thdi han
ndy, thu tyc phé duyét két qua thir nghiém Iam sang phai thyc hién lai tir dau;

c) Hoi ddng dao dirc quéc gia thyuc hién viée thim dinh, danh gi4 v& khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh k¥ héng théng;

d) Trong thoi han 05 ngdy lam viée ké tir ngay nhin duoc gidy chimg nhin
chip thuan két qua thu nghiém ldm sang cia Hoi ddng dao dirc quéc gia va hd
so kém theo, Bd Y té quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém 1am sang.

Piéu 104. Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc

1. Hoi dbng dao durc trong nghién clru y sinh hoc bao gbm: Hoi ddng dao
dire trong nghlen clruy sinh hoc cép quéc gia va Hoi ddng dao dirc trong nghién
clru y sinh hoc cip co sé.

2. B trudng Bo Y té quy dinh cu thé viéc thanh 14p, t6 chirc va hoat dong
ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc.

Chwong V
QUANLY, SU DUNG THIET BIYTE
TAI CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH

Piéu 105. Nguyén tic quin Iy, sir dung thiét biy té trong co s& kham
bénh, chita bénh

1. Thiét b y té sr dung tai cdc co s¢ khim benh chita bénh phai duge
phép luu hanh, mua bén, tiép nhan theo cac quy dinh cia phap ludt vé quan 1y |
thiét bi y t& va cac quy dinh ctia phép luat c6 lién quan.

2. Co s¢ khadm bénh, chita 'bénh phai ddm bao thyc hién dung céc quy dinh
vé quan 1y, str dung thiét bi y té theo quy dinh ctia phép ludt vé quan 1y thiét bi
y té va céc quy dinh cia phép luét ¢6 lién quan.

3. Co s& kham bénh, chira bénh ¢6 trach nhiém dam bao kinh phi aé phuc
vu cdng tac bio dudng, bio tri, stra chita, kiém dinh, hiéu chudn thiét biyté va
dao tao, bdi dudng, cap nhat kién thire cho nhan vién d8i voi cac thiét biyté
str dung tai co s¢ theo quy dinh cia phép luét.

4. Bénh vién phai b4 tri b phan va nhan sy thuc hién nhiém vu quan ly

viéc sir dung, kiém tra, bao dudng, béo tri, sira chira, kiém dinh, hiéu chuin
thiét bi y té.

5. Nhén sy quy dmh tai khoan 4 Diéu nay phai ¢6 ching chi dao tao, b01
dudng, cdp nhit kién thitc v& quan 1y thiét bi y té theo quy dinh ciia B Y té.




