Gop y du thaoThéng tu quy dinh vé thyc hanh tét thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong phap méi va thiét bj y té

TT

Don vi gop y

Piéu/Khoin
gop y

Noi dung gop y

Giai trinh

Khong tiép thu

Tiép thu

Cuc An toan
thuc pham

khong co y kién gop ¥

Cuc Co sé ha
tang va Thiét
biy te

Déi véi noi dung quy dinh vé ho soj; trinh ty, thii tuc phé duyét nghién ctru
1am sang trang thiét bi y t&; quy dinh thii tuc, trinh ty phé duyét thay doi dé
cuwong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té dé nghi Quy don vi tham
chiéu dén cac Diéu 16, Pidu 17, Piéu 18 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP
ngay 8/11/2021 ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té (sau day goi tat
1a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP) d¢ dua vao du thao ctia Thong tu tai cac
Dicu 8, Diéu 9 va khoan 2, khoan 3 Diéu 13

Tiép thu, cac
ndi dung theo
ding ND98

Déi v6i ndi dung quy dinh Ve yéu cau ddi voi trang thiét bi y té ‘nghién ciu
1am sang; trach nhiém cua t6 chiic, c4 nhan c6 trang thiét bi y té; yéu cau,
trach nhiém ddi voi co so nhén nghién ctru 1am sang; thu tuc, trinh ty phé
duyét két qua nghién ctru dé nghi Quy don vi tham chiéu dén cac Diéu 13;

Tiép thu, cac
ndi dung theo

Picu 19; Diéu 14, Diéu 20; idu 18 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP d¢ dua dling ND98
vao Phu luc I du thao Thong tu tai cac Biéu 3; Diéu 4; bicu 21

Pé nghi Quy don vi ra soat cac quy dinh vé thu tuc, diéu kién...dé dua vao , ,
quy dinh tai Nghi dinh theo quy dinh ctia Luat Ban hanh véan ban quy pham Tiep thu y kién

phap luat




i 3 Giai trinh
TT | Ponvigopy | DicwKhoan N@i dung gép ¥ : :
gopy Khong tiép thu Tiep thu
Theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 99, Luat Kham bénh, chita bénh nam 2023
(Luat s6 5/2023/QH15) c¢6 giao Chinh phu quy dinh cu thé cac noi dung £ ~
Tiép thu, da
nhu: Cac giai doan thtr nghiém lam sang; yéu cau ddi véi ky thuat moi, bam sat Luat
phuong phap méi, thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang; yéu cau ddi voi rA1
Kham bénh,
co 80 nhén thir nghiém lam sang... . d& nghi Quy Co quan bam sat quy dinh chita bénh
tai Nghi dinh huéng dan chi tiét Luat Kham béqh, chﬁa} bér}h de xay dung j
du thdo Thong tu cho phu hop, bao ddm tinh thong nhat, dong bd
Tahe Cuc ‘ ’ ’ ’ Tuy theo ting
ng ~ue Dé nghi st dung thong nhat tir “va” hay tir “hodc” cia cau “Thyc hanh tot | ndi dung quy
Déan s6 - Ké , SO ~ AL g , e N iRy s o Koo ; K: o 4
3 , thir nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap mai va thiét bi y t€” trong | dinh doi véi chu
hoach hoa - A 2 A
e du thdo Thong tu; thé duoc dieu
gia dinh chinh
Str dung cum tir
Khoan 1 va2 | dé nghi sira cdu “danh gia duy tri dap Gmg” thanh “danh gi4 dinh ky nham (?an’h gl,? d;u ytn
Pidu 11 duy tri d4p tmg” dap img” d¢ bao
quat, du y nghia
va ngan gon
Cuc Quan ly )
4 | Mo6i truong y khong c6 y kién gop ¥
te
5 Vu,Béo hiém Tén Thong tu bao dam theo dung diém d khoan 4 Piéu 99 Luat kham bénh, | Xin y kién Ban
y té chita bénh s6 15/2023/QH15 soan thao
Ciin ot ban dé nghi stra lai nhu sau: Can ctr Lut kham bénh, chira bénh s6 )
hanh 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 ndm 2023 ctia Qudc hdi vé kham bénh, ba tiép thu

chita bénh;

diém c khoan
1 biéu 15

“01 thanh vién la dai dién S& Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong
(sau day duogc goi tat 1a S¢' Y t€) noi co s¢ nhan thir nghiém dat tru sé
chinh do6i voi truong hop hoac co sé nhan thur nghiém 1a don vi truc thudc
S Y té;

Pi tiép thu, 01
thanh vién la
dai dién SO Y té




TT | Ponvigopy | DicwKhoin Noi dung gop ¥ _ Giaitrinh
gopy Khong tiép thu Tiep thu
tinh, thanh phd
truc thudc
Trung uong
(sau day duoc
goi tit 1a S& Y
t8) noi co so
nhan thur dat tru
s& chinh;
viét lai nhu sau “Thanh vién 1a dai dién céc don vi thuc Bo Y € (mdi don
vi to1 da khong qugi 01 théph vién), bao géom: Cuc Quan ly kham, chﬁ:a’ 7
q bénh; Vu Phap ché; Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc quoc Tach riéng dé
gdp diém b va | gia; Cuc Co s¢ ha tang va Thiet bi y té (trong truong hgp co s¢ nhén thu lam rd trach
d khoan 1 nghi¢m lam sang thiét bi y t€); Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén (trong nhiém cua thanh
Diéu 15 truong hop co s¢ nhan thir nghiém lam sang ky thuat méi, phuong phap vién doan va thu
m&i hodc thiét bi y té trong linh vuc y duoc ¢ truyén); Riéng Cuc Khoa ky doan
hoc cong nghé va Dao tao 02 thanh vién, trong do c6 01 thanh vién 1a thu
ky doan;
Diéu 20 bod sung trach nhiém ctia Cuc Quéan 1y Y, Duogc cd truyén sEfgp gigl’li%bo
6 | VU Hop tac khong ¢6 ¥ kién gop ¥

quoc té




TT | Donvigipy | Do hoan Noi dung gép ¥ _ Gidi trinh
gopy Khong tiép thu Tiép thu
Thu nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong phap méi va thiét bi y té 1a
hoat dong khoa hoc nghién ctru vé k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi
y té trén nguoi tinh nguyén nham tham do hodc xé4c dinh su an toan va hiéu | Cac ndi dung
qua cua k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té trén 1am sang; nhan nay da duoc quy
biét, phat hién phan tmg c6 hai do tac dong cta k¥ thuat moi, phuong phap | dinh tai Nghi
7 Vu Ké hoach moai hodc thié',t bi y t&; mirc d6 dé str dung cta thiét bi y té dbi voi bac sy va | dinh quy dinh

tai chinh nhéan vién y te. chi tiét va hudng
Pé nghi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao xac dinh ky thuat moi, dan thi hanh
phuong phap méi, thiét bi mai 1a & pham vi trong nudc hay qudc té; Pong | Luat Kham
thoi phén loai 16 riii ro dé ¢6 bién phap quan 1y phu hop, tranh viéc kéo dai | bénh, chita bénh
thoi gian thir nghiém 1am sang anh huong dén kha nang tiép can ciia nguoi
bénh.

8 | Vu Phép ché Vé co s phap | Nhat tri cian ct phap 1y ban hanh Thong tu la Luat Kham bénh, chira bénh
; ly nam 2023 va Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
Pbi twong ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t()t thir nghiém lam
sang ky thudt moi, phuong phap méi hodc thiét bi y té&: Dé nghi xem xét
tach riéng, quy dinh cu thé dbi tuong ap dung, thuc hién tiéu chuan Thuc
Piéu 5 hanh t6t thir nghiém 1am sang k§y thuat méi, phuong phap méi trong kham Tiép thu y kién

bénh, chira
bénh va ddi tuong ap dung, thyc hién tiu chuan Thyc hanh t6t thir nghiém
1am sang thiét bi y té




i 3 Giai trinh
TT | Ponvigopy | PicwKhoan Noi dung gop ¥ : :
gopy Khong tiép thu Tiep thu
Hién nay nhiéu co s kham bénh, chira bénh da dugc cap Gidy ching nhan
dat GCP cho tht thuoc trén lam sang, trong d6 mot so tiéu chuén vé co so
vat chat, thiét bj y t&, nhan luc thir thude trén 14m sang twong ty nhu cac
tiéu chuan GCP cho thtr nghiém lam sang ky thuat mai, phwong phap méi
‘ i hoac thiét bi y té. Do vay, dbi voi nhitng co s& ndy can quy dinh chuyén ’ 9
biéu 18. biéu tlep theo hudng cho phép co s¢ dugce sur dung cac diéu kién co s6 vat chit, Tiép thu va b6
khoan chuyén thiét bi y té, nhan lyc da dap ing GCP cua thir thude 1am sang cho thu sung vao bicu
tiép nghiém k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y t& va ra soat, bd 18
sung céac diéu kién dé dap ung ticu chuan GCP quy dinh tai du thao Thong
tu. Pong thoi, nhat tri quy dinh thu tyc cap GCP tbeo huong don gian hoa
v€ thu tuc hanh chinh d6i véi cac co s¢ da duge cap GCP cho thir thude
trén 1am sang c6 dé nghi cap GCP cho thtr nghiém k¥ thuit méi, phuong
phap méi hoic thiét bi y té
pé nghi ra soat lai tqém bd quy dinh vé tréqh nhiém thuc hién cua cac don
vi, o' s6 nhan thir d€ bao dam phu hop, thong nhat véi cac noi dung quy I .
Tiép thu va da
A 2 dinh lién quan tai dy thao Thong tu. Chang han, tai diém d va diém k khoan 2 e ogea
biéu 20. To bd sung tai liéu
. .| 1 Diéu nay quy dinh vé trach nhiém cong bd cip nhat tai liéu GCP vé thir A ~ s
chtrc thuc hién cap nhat vao
nghiém lam sang ky thuat moi, phuong phap moi hodc thiét bi y té ctia Cuc Didu 4
Khoa hoc cong nghé va Dao tao, tuy nhién tai Biéu 4 dy thao Thong tu
khong quy dinh vé tai li¢u cap nhat GCP
Vu Té chirc R Y S
9 can bo khong c6 y kién gop y
Vién Dinh A g A ,
10 dudng bong y véi ndi dung du thao q
Vién Kiém Da bo sung mot
d%nh duo° Trang thiét bi y té c6 2 loai: Chan doan Invitro va khong phai chan doan 50 uy dm'I} da.c
11 | gia vac xin o NS S . ) thu cho thict bi
. 2 invitro nén dé nghi xay dung GCP cho tung loai 2 ,
va sinh pham chan doan
y te invitro




A 3 Giai trinh
TT | Ponvigépy | Picw/Khoin Noi dung gop ¥ — _
gopy Khong tiép thu Tiep thu
Tiép thu di bd

Khoan 1 Diéu
3

B sung thém ddi twong sir dung ddi véi trudng hop sinh pham IVD shell
test

sung, tham dinh
hoac xac nhan
phuong phép va
danh gia gia tri
su dung cua
thiét bi y té chan
doan invitro trén

lam sang.
Pi tiép thu, sb
chung chi hanh
q nghé (dbi voi
4Dzieilé}1ubl lghoan lam rd thong tin vé ching chi hanh nghé gglgﬂgnhgﬁ} Cl(éym
sang la co s&
kham bénh,
chira bénh)
Viéc cap nhat
dinh ky 03 nam
/1an nham cung
cap céc ndi dung
gi‘;j‘f é’ Thay thé noi dung "cap nhat dinh ky 03 ndm 1 14n" bing "cap nhat khi c6 kmh‘:i ttrﬁ’ﬁ ;Eleenm

khoan 1 diéu
14

yéu cau thay d6i", khong nén dé thoi han trén gidy chimg nhan GCP ma
yéu cau hang ndm cép nhat bao nhiéu tiet hoc GCP

lam sang, khong
phuc vu cap
chtirng chi hanh
nghé hoic mé
rong pham vi
hanh nghé.

Ph}; luc 1,
diémec, d

b6 n6i dung "cap nhat dinh ky 03 ndm mot 1an"

Nhu trén




i 3 Giai trinh
TT | Ponvigopy | Picw/Khoin Noi dung gép ¥ , ,
gopy Khong tiép thu Tiép thu
khoan 2diéu
14
Ig(hoan 4 died lap lai 2 1an "vé an toan" b3 tiép thu
lf;"an 2di€u | o ong VIE: TT55/2025 Pa tiép thu
can can nhic tiéu chi "quy mo toi thleu 10 givong diéu tri ndi tri" vi day la
Vién Pasteur | Diém I khoan tiéu chuan cho co sé thir nghiém véc xin, thir thudc & giai doan I. Trong Xin § kién Ban
12 NHa tran | didu 12 truong hop thu ky thuat méi, phuong phap moi hoac thiét bi y té co the soan thio
g khong nhat thiét phai 1a co sé diéu tri ndi trd va c6 quy mé tdi thiéu nhu :
trén
Vién Pasteur pé cap 1 trong cac muc ti€u cia thir nghiém‘lém sang la danh gi4 hiéu qua ’
13 | TP Ho Chi Trang 2, 9, 10 | thay vi muc ti€u chinh Ia hi€u lyc. Do vay dé nghi xem xét thuat ngir phu ba tiép thu
Minh hop
Viéc bao dam
khach quan da
bd sung muc dich quan trong ctia phén nhom ngau nhién 1a loai bd hay b2,10 goln glam
dang ke sai 1éch
Trang 9 giam dang ké sai 1éch lya chon va kiém soat phuong sai giita cac phan \
lua chon va
nhom 2 .
kiém soat
phuong sai gilra
cac phan nhém
bo cum tur "sau tiép thi" sau tir giai doan 3 vi cac giam sat sau tiép thi / sau ’
Trang 10 cap phép thuong khong 1a TNLS nham ghi nhén cac phan tng bat 1gi chua ba tiép thu
ghi nhan trong TNLS
Phy Tuc 1 6 d¢€ cép "giam sat sinh ly trung tdm" thuat ngir nay chua pho bién, can P tidp thu

dinh nghia tai Bieu 1




i 3 Giai trinh
TT | Donvigopy | Dicw/Khoan Néi dung gép § : :
gopy Khong tiép thu Tiep thu
Viéc lay y kién
chuyén mon,
chuyén gia dé
Xem xét bo ndi dung "Hoi dong dao dirc co s cho y kién chuyén mon" vé du?‘ra‘ket lyan
Phuluc 1 ; . a3 VST o 2 o cuoi cung la
cac AE, SAE. Hdi dong chuyén mon cua cac bénh vién hay diém nghién , N
trang 22 , D n Lk C TrAs A . . trach nhiém cua
ctru chiu trach nhiém cho y kién hon 1a Hoi dong dao dtic co s& e 2
Hoi dong bBao
durc co so, theo
Thong tu
4/2020/TT-BYT
Chinh t4 Ticu d& didu 7, didu 9 Tiép thu da sira
trong du thao
14 Daihoc Y 16 Nhét tri néi dung duy thao

cong cong

15

Bénh vién
Cho Ray

Nén c6 dinh nghia rd hon thé nao 1a k§ thuat moi, phuong phap méi, trang
thiét bi méi. Xin dua 1 so vi du cu thé dé dé hiéu va thuc hién

Céc ndi dung
nay da dugc quy
dinh tai Nghi
dinh quy dinh
chi tiét va huéng
dan thi hanh
Luat Kham
bénh, chira bénh

Chua 1am 10 ndi dung trong Phu lyc 1 va Dy thao thong tu c6 lién quan thé
nao. Trong ndi dung du thao khéng thiy ¢ cac quy dinh cu thé vé thu tuc
dang ky, phé duyét cap phép, thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phap méi, trang thiét bi (cac quy dinh nay khong nén dé trong phu luc)

Céac ndi dung
nay da duoc quy
dinh tai Nghi
dinh quy dinh
chi tiét va huéng
dan thi hanh
Luat Kham
bénh, chira bénh




TT | Donvigipy | Do hoan Noi dung gép ¥ _ Gidi trinh
gopy Khong tiép thu Tiép thu
Khéng tiép thu,
A 1A ST . A . . Phu lyc 1 quy

Nén long ghép cac ndi dung Phu luc 1 vao trong ndi dung chinh Thong tu dinh céc noi
dung k¥ thuat

Xem xét c6 thém cac quy dinh dé cap dén van dé Thir thude sir dung kém Xin y kién Ban

theo (néu co) trong cac k¥ thuat méi, phuong phap méi. soan thao

Tiép thu. Cac
ndi dung trong

Diéu chinh tén TT bj bai bo "55/2025/TTBYT" thanh 55/2015/TT-BYT. Vi Thong tu 55 sé
Muc 2, Piéu | thong tu 55/2015/TT-BYT bi bii bé nén nhing van dé trong thong tu duogc quy dinh
17, Chwong | 55/2015/TT-BYT can duoc ké thira va mo ta rd trong TT nay nhat 13 nhiing tai Nghi dinh
VIl phan lién quan tai Piéu 1,2 va 3 trong thong tu 55 mé ta vé tir ngir, va phan KCB va Théng

loai cua phuong phap méi, ky thuat mai. tu nay, nén TT

55 sé duoc bai
bé toan bo.

Céc tiéu chi da
duoc cu thé hoa
t6i da trong

| Pé nghi lam 13, cu thé tiéu chi dé dat chimg nhan GCP ddi véi timg muc: pham vi Thong
Khoan 2 diéu | co so vat chﬁt, trang thiét bi, nhan sy, quy triph thuc hanh chuan, hé th?)ng Cuc KHCN sé
8 quan ly chat lugng phuc vu thir nghiém va néu dugc xay dung bang kiém N ,
danh gia 10 rang véi tirng muc vira néu xay dur,lg bapg
kiém déanh gia
cho tirng loai
hinh cy thé phu
hop thyc té.
Trong trudng hop co sé nhan thir 13 t6 chirc, ca nhan c6 k¥ thuat méi, T6 chiic, ca
Phuong phap mdi TNLS thi c6 can cam két cung cap tai chinh cho viéc thir | nhan c6 k§ thuat
nghiém hay khong va néu can thi nguon tai chinh khong tir co s& nhan thir | méi, phuong

s€ dugc dinh nghia hay quy dinh ra sao.

phép méi can




Piéu/Khoin

Giai trinh

TT | Pon vigopy P Noi dung gop y . -~
gopy Khong tiép thu Tiép thu
dam bao tai
chinh kha thi
cho viéc tién
hanh thtr nghiém
va duoc thé hién
trong thuyét
minh dé cuong
nghién cuu.
Can ¢6 du thong Tiép thu d sira
LT P I A T TR S T -7 P U P WP . tin tién la ..
Bat ky viéc thir k§ thuat madi nao cling bat bude c6 day du thong tin 3 budce 'n tieh farm du thao tai
N AT 1A A ., o , . sang, nghién \ A
biéu 1 tur tien 1am sang , 1am sang va cac nghién ctru khac khong  IA s Khoan 7, diéu 2,
LA A Ao Y ctru lam sang .
Co sé nhan thtr c6 trach nhi¢ém bo tri bac si (hay can bd y t€) ... phu luc 1: can
cac giai doan bo v (4
trudc > Y
IS A 2 . N xpaa A 1 A Ti€p thu tai
Doi vai cac nghién ciru khang dinh an toan va hiéu luc (thong nhat thuat Khodn 5 didu 9
bicu 9 ngtt hi¢u luc hay hi€u qua)
" . o e A P T phu luc 1:
Chua 10 thuat nglr "Panh gi4 két diém endpoint
T chirc hd tro
nghién ctru do
To chuc, ca
nhan c6 k¥ thuat
m&i, phuong
Al A X ix g .a A A 1A n A TR phap mai, thiét
Pidu 16 Yéu cau vé giam sat vién khong doc 1ap véi nghién cilru, cu thé 1a gidm sat bi y té can thir

vién dugc to chuc c6 ky thudt maéi dé ci

nghi¢m lyga chon
dap tng tiéu
chuén tai TT
08/2014/TT-
BYT. Gidm sét
ddc 1ap duoc




i 3 Giai trinh
TT | Pon vi gop ¥ D“’“gKh,"a“ Noi dung gép ¥ — _
gopy Khong tiép thu Tiép thu
thue hién béi
Hoi dong Pao
dtrc.
Dua trén quyét
dinh cta doan
’ ) q danh gia theo
Didu 12 Mirc d¢ vi pham (tinh chat va mirc d¢ nhu theé nao chwa quy dinh r6 dé thyc | ting truong hop
hién diém a hay diém b khoan3 diéu nay cu the va dua
trén cac tiéu chi
quy dinh tai dicu
14
Hiéu luc cua
Chua c6 quy dinh vé thoi gian hiéu lyc cua Doan danh gia va khoang thoi le;)sél ti%n}?i égrlla
gian co tham quyén yéu cau cung cap tai liéu cling nhu phuong phép cung : £,
trong Quyeét
cap tai liéu sau giai doan sat hach tai co s nhan thir (‘gr 10) dinh thanh 14
01 thanh vién la dai dién S¢ Y t€ (chua c6 quy dinh vé tinh chuyén trach Y p
, o gea \ X A Doan danh gia £ N
cua nguoi dai dién) tinh. thanh pho truc thudc trung wong ciia B Y 16 sau Ti€p thu va da
Nguyén tac danh gia xung dot 1oi ich: Thanh vién doan danh gia dugc coi Khi Thone tu quy dinh 13 cac
1a c6 xung dot loi ich voi co s6 nhan thir (chua c6 quy dinh v6i bén cung " moc thoi gian tai
duoc ban hanh. X
cap k¥ thuat, thiét bi y té dang dugc danh gia trong thir nghiém) tr11 S5 Y 16 cb trach bicu 11.
Chuong IV C6 vo hodc chong, con, bd me, anh chi em rudt ciia bd hodc me hoic vo Truong hop anh

hodc chdng hodc con (trudng hop anh chi em rudt cua thanh vién chua
duoc dé cap) trll

Béo mat toan bd thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin
lién quan dén hoat dong TNLS k¥ thuat moi, phuong phap méi hoac thiét
bi y té ctia co s& nhan thir; trir trudng hop c6 su dong ¥ cua co s¢ (chua
quy dinh cu thé truong hop nao co s nhan thir dugc yéu cau cong khai
thong tin, chua quy dinh vé thong tin nao duoc cong khai, va quy trinh
cbng khai) tr1l

nhiém cu dai
dién phu hop dé
tham gia doan
danh gia ctia B
Y té (khoan 5,
Diéu 20).

Quy dinh vé
xung dot loi

ich véi bén cung
cap k¥ thuat,

chi em rudt cua
thanh vién da bo
sung vao khoan
d Diéu 15




TT

Don vigop y

Piéu/Khoin
gop y

Noi dung gop y

Giai trinh

Khéng tiép thu

Tiép thu

thiét bi y té dang
duoc danh gia
trong thu
nghi¢m s€ dugc
xem xét khi xet
duyét dé cuong
(thoi diém danh
gia GCP cua Co
s& nhan tha
chua c6 thong
tin vé nghién
clru.

Bao maét toan bd
thong tin khong
phai 1a tiéu
chuan ma 1a
ngyén tic lam
viéc va s€ duoc
dua vao SOP
nodi bd cua Poan
danh gia.

16

Bénh vién
Da lieu
Trung vong

biéu 14

vé tiéu chuan cua nghién ctru vién chinh, trong thong tu ¢ noi “Trong
cing mot thoi diém nhat dinh mdi nghién ciru vién chinh khéng chu tri qua
03 nghién ctru thir k§ thuat mai, phuong phap méi, thiét bi y té trén 1am
sang”. Vay c6 giéi han cac nghién ciru thir nghiém 1am sang vé thudc ma
nghién ctru vién chinh do dang chu tri hay khong?

Khong quy dinh
vé sb luong
nghién ctru
thudc trong
thong tu nay

Phu luc I muc
1.2

vé phan ho so thong tin
vé€ san pham: xin néu rd cac gidy to, ho so cu thé cho moi phuong phap
moi, ky thudt maoi va thiét bi y t€ méi dugc thir nghiém.

Tiép thu, bd
sung




i 3 Giai trinh
TT | Ponvigopy | Picw/Khoin Noi dung gép ¥ , ,
gopy Khong tiép thu Tiép thu
Thix nhat: Céc phuong phap moi, ky thuat moi hodc thlet biy té méi & Viét LA
Céac ndi dung
Nam nhung d3 dugc cip phép & nudc ngoai thi co can phai tién hanh N ax
nay da duogc quy
nghién ctru thir nghiém 14m sang & Viét Nam dé duoc cip phép ¢ Viét Nam | .. . .
A dinh tai Nghi
hay khong? | , dinh quy dinh
Thtr hai: C6 can tién hanh nghién ctru thir nghiém 1am sang tat ca cac giai s El y‘ S
e e \ O S S chi tiét va huéng
doan d6i voi tat ca cac phuong phap mdi, ky thuat maéi, thiét bi y t€ moi X ey
A X \ . an . R 1o NS dan thi hanh
hay khong? Néu nhu dya vao mirc d6 nguy co c6 thé bo qua mét so giai Lut Kham
doan thi c6 hudng dan cu thé 1a truong hop thict bi y té nhom nao dugc bod o LA
. . A bénh, chira bénh
qua giai doan nao hay khéng?
17 Be~nh vién Nén thong nhat chung “co sé nhan tht” chit “co s6” viét thuong hodc vict Tiép thu
Httu Nghi hoa
Phia sau déu “:* quy dinh viét thuong vé6i nhiing tir khong phai tén riéng Tiép thu
Trang 2. thay ddu gach ndi “-* bang dau gach ngang “—* d& danh dau phan cha ’
Chuong I, thich. vi du: (Good Clinieal Practice - GCP) > (Good Clinical Practiee — Tiep thu
bicu 3 GCP).
thay tir “ddi tuong tham gia” bang tir “nguoi tham gia” nhu sau: a) C6 noi
Trang 3 dung sai léch voi ti€u chuan GCP ¢6 nguy co anh huong dén chat luong
' nghién ctru va/hodc strc khode, an toan cua doi tugng tham gia thur k¥ thuat
Chuong 111, i A
Pidu 7. muc 3 moi. phuong phap mai, thiét bi y té; => a) Co ndi dung sai 1éch voi tiéu ba tiep thu
Khodn ;1) =~ ~> | chuan GCP c6 nguy co anh hudng dén chat lugng nghién ciru va/hoic sic
khoe, an toan cua nguoi tham gia thir k§ thuat méi. phuong phap moi. thiét
biy té
ba co trong cac
Trang 4. q ) Thong tu khac
Chuong 1V, bd sung chu thich tiéng anh tir “SOPs”. (Thong tu
biéu 8. muyc 2 04/2020/TT-

BYT)




TT | Donvigipy | Do hoan Noi dung gép ¥ _ Gidi trinh
gopy Khong tiép thu Tiep thu
thay dau “,* bang du *;” dé phan biét trong truong hop liét ké cac chic vu
khac: “Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Cuc truong Cuc
Trang 14. Quan Iy kham, chita bénh, Cuc truéong Cuc Co so ha téng va Thiét bi y té,
chuong VII, Cuc truéng Cuc Quan 1y Y duogce cd truyén, Chanh Van phong B9, ...” “Cuc
Piéu?21 trudng Cuc Khoa hoc cong nghé va PBao tao; Cuc truéng Cuc Quan ly
kham. chita bénh; Cuc truéng Cuc Co sé ha tang va Thiét bi V t&; Cuc
truong Cuc Quan ly Y dugc cod truyén; Chanh Van phong B9; ...”.
Bénh vién
diéu dudng
18 | phuc hoi Thdng nhét véi du thao
churc ndng
trung wong
Bénh vién
19 | trung wong Thdng nhét véi du thao
Thai nguyén
Vién Sot rét -
20 | KST-CT Tp Thong nhat véi du thao
Ho Chi Minh
Nhimng thay d6i
khong anh
b va c: dé nghi lam rd: huong dén sirc
Bénh vién A - Nhitng thay d6i nhu thé nao duogc cho 1a khong anh hudng dén ste khoe khée cua nguoi
. Muc 3 diéu 8 \ - . s
21 | Nhi trung Chuone 111 cua nguoi tham gia? i . tham gia s& do
uong & - Co quan quan ly c6 tham quyén la co quan nao? Can ghi rd Ho1 dong Bao
- Bo sung thong tin Nghi dinh nao? dlrc xem xét trén
ting hd so cu
thé.




i 3 Giai trinh
TT | Ponvigopy | PicwKhoan Noi dung gop ¥ : :
gopy Khong tiép thu Tiép thu
Lam 16 ndi dung: ) . ) ,
Lam 1o ndi dung: Thiét bi y té thir phai duogc san xuat, danh gia chat luong, )
a . Pugc quy dinh
NT 11 bi€u2 | quan ly theo quy dinh" cu thé 1a quy dinh nao? g Y
tai Nghi dinh
Chuong 111 Dbi véi cac Trang thiét bi da dugc cip phép luu hanh va chwa duge cip 98/ND-CP
phép luu hanh ¢ quy dinh khac nhau khong? ’ ’
Co quan nao dugc phép danh gia chat luong cua thiét bi y t&?
NT 12 Bidu2 | Lam rd ndi dung “theo dung cac qui dinh vé bao dam chét lugng trong Duqchquy dhmh
Chuong 11 huéng dan nay” cu thé 1a ndi dung nao trong huéng dan? tai Nghi din
i i ) 98/NDb-CP
Ml_lC4Diéu P ) ~ A ~ 1AL 1t A - X
14 Churong IV Chinh stra TT Thong tu s6 45/2017/TT-BYT da hét hiéu luc Tiep thu
Phéc db dung thudc nghién ciru: Xay dung quy trinh thuc hanh chuan
N (SOPs): M ta va trinh bay 16 duong dung, lidu dung, khoang cach
Mau 08 muc dung va khoang thoi gian diéu tri d6i v6i san pham nghién ciru va san Tip thu
12.6 pham so sanh. Nguoi chiu trach nhiém, ky thuét, thao t;lc cho uong . p
thudc. Céc chi ti€u theo doi danh gid. Moi lién quan liéu dap trng can dugc
quan tam.
Mau 08 muc Chinh sura lai cho phu hop vdi TNLS phuong phap méi, ky thuat méi, trang £
Ep- Tiép thu
12.18 thiét bi
Trong qua trinh X8y dyng van ban quy pham phap luat, B Cong Thuong
(Vu Khoa hoc va Cong nghé) dé nghi Cuc Kh'oalh()c cong nghé va Dao tao
thuc hi,én ding chuc nang, nhi¢m vu cua BO Y t€ dugc quy dinh tai Nghi
99 Bo Cong dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh phu va quy Tiéo thu ¢ kién
thuong dinh xay dung, trinh cap c6 tham quyén ban hanh van ban quy pham phap p y
luat.
Ddi v6i ndi dung chuyén mon, d& nghi lay y kién cac doi tuong bi tac dong
deé hoan thién du thao.




