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So: 5949 /BYT-K2DT Ha Néi, ngay 20 thang 10nam 2022
V/v tang cuong cong tac quan ly,
trién khai thuc hién cac nhiém vu

KHCN do B6 Y 'té quan ly

Kinh gtii: Cac Pon vi nghién ctru trién khai

Nham tang cuong cong tac quan ly, trién khai thuc hién cac nhiém vu khoa hoc va
cong nghé¢ do BO Y té quan ly (bao gém cac nhiém vu khoa hoc va cong nghé cép B9,
cacnhiém vu vé nghién ciru phat trién san phim maéi lién quan dén strc khoe con ngudi)
dam bao tuan thu quy dinh di v6i cac nghién ctu y sinh hoc trén déi tuong con ngudi
va hiéu qua dau tu ngan sach khoa hoc cong nghé, Bo Y té dé nghi Thu trudng cac Pon
vi thuc hién tot cac ndi dung sau:

1. Pbi v6i cac nhiém vu khoa hoc va cong nghé cip Bo: HO so tham gia tuyén
chon, giao truc tiép nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap Bo phai dap tmg cac quy dinh
tai Thong tu sb 08/2017/TT-BKHCN ngay 26/6/2017 ctia Bo Khoa hoc va Cong nghé va
cac quy dinh vé ho so ddi vai cac nghién ctru y sinh hoc trén dbi twong 1a con ngudi, cu
thé nhu sau:

1.1. Bbi voi cac nhiém vu khoa hoc cong nghé c6 ndi dung vé thir thude trén 1am
sang (thudc héa duoc, thude duoc liéu, thude co truyén, véc xin va sinh pham) phai dap
tmg quy dinh tai Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 ctia Bd Y té quy dinh
vé thir thude trén 1am sang.

1.2. B6i véi cac nhiém vu khoa hoc cong ngh¢ c6 nd1 dung vé thir trang thiét bi y té
trén 14m sang phai dap tmg quy dinh vé thir nghiém 14m sang trang thiét b y t& quy dinh
tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bj
y t& va Thong tu s§ 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 ctia B Y té quy dinh mAu vén ban,
bao cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh
phti vé quan Iy trang thiét bi y té.

1.3. Béi voi cac nhiém vu khoa hoc cong ngh¢ cd ndi dung vé nghién ctu thu
nghiém lam sang ky thuat maoi, phuong phap méi phai dap img quy dinh tai Thong tu s0
55/2015/TT-BYT ngay 29/12/2015 ciia BO Y té quy dinh vé cong nhan nghién ctru thir
nghiém lam sang k¥ thuat mai, phuong phap maéi trong kham bénh, chira bénh.

1.4. Pbi véi cac nhiém vu khoa hoc cong ngh¢ c6 nd1 dung vé nghién ctru y sinh
hoc trén ddi tuong 1a con ngudi do B Y té quan 1y phai dap tmg quy dinh tai Thong tu
s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 cuia BO Y té quy dinh viéc thanh 1ap, chtrc nang,
nhiém vu va quyén han ctia Hoi dong dao duic trong nghién ctru y sinh hoc. Thi trudng
don vi chu tri, chu nhiém nhiém vu chiu trach nhiém bao dam an toan tuyét dbi cho nguoi



tham gia nghién ctru, bao dam tinh toan ven, chinh xéc, tin cdy ca dir liéu, két qua nghién
ctru, tudn thi cac nguyén tic thuc hanh 1am sang tot va cac quy dinh vé dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc trén ddi tugng 1a con nguoi.

1.5. Pon vi ch tri, ¢4 nhan cht nhiém nhiém vu khoa hoc cong nghé dbi véi hd so
tham gia tuyén chon, giao truc tiép nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap B ¢6 trach nhiém:

- Thu truong don vi chu tri nhi€ém vu khoa hoc va cong nghé triing tuyén chiju trach
nhiém vé tinh kha thi, hop 1y, hiéu qua, phu hop gitta néi dung khoa hoc va kinh phi dé
xuat theo dung ¢ac quy dinh hién hanh vé st dung ngén sach nha nude chi cho hoat dong
khoa hoc cong nghé.

- T chtc, ca nhan dugc dé nghi trang tuyén, giao truc tiép thuc hién nhiém vu khoa
hoc va cong nghé c6 trach nhiém hoan thién hd so khoa hoc theo y kién ctia Hoi dong;
hoan thién hd so tai chinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 08/2017/TT-BKHCN
ngady 26/6/2017 ctia Bo Khoa hoc va Céng nghé quy dinh tuyén chon, giao truc tiép t6
chirc va ca nhan thuc hién nhiém vu khoa hoc va cong nghé cdp qudc gia sir dung ngan
sach nha nudc.

2. Déi véi cac nhiém vu vé pghién cliu phét trién san phém méi lié,n quan dén stc
khoe con ngu0’i (bao gom thir thuoc trén lam sang, thir trang thiét bi y té trén lam sang,
thit lam sang kY thudt mdi, phwong phdp méi) phai dap Gmg cac quy dinh hién hanh vé thu
thude trén 1am sang, thir trang thiét bi y t trén 1am sang, thur nghiém lam sang ky thuat
mai, phuong phap mdi trong kham bénh, chita benh (Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay
29/10/2018, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu, Thong tu s
19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 cua BY Y t€, Thong tu s 55/2015/TT-BYT ngay
29/12/2015 cua BO Y t€) va dao dure trong nghién ctru sinh hoc trén doi tugng con ngudi
(Thong tu s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 cia BO Y t€)

3. Don vi chu tri, chii nhiém nhiém vu khoa hoc va cong nghé trong trién khai, quan
ly nhiém vu khoa hoc va cong nghé c¢é trach nhiém:

- Té chiic thuc hién nhiém vu theo ding dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét,
hop ddng khoa hoc va cong nghé va cac quy dinh hién hanh, dam bao tién do, chat luong
két qua nghién ctu.

- Tuan thd cac quy dinh hién hanh vé sir dung ngan sach nha nudc va cac ngudn
kinh phi hop phép khac chi cho hoat dong khoa hoc c6ng nghé bao dam hiéu qua dau tu.
Bo Y té thong bao dé cac Pon vi biét va trién khai thuc hién./.

_ KT BO TRUONG

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Q. Bo trudng (dé b/céo);

- Cac d/c Thir trudng (dé p/h chi dao);

- Cuc KHCN&DT (dé t/h);

- VPB, Vu/Cuc: KHTC, PC, BMTE, QLKCB,
QLD, YTDP, QL YDCT, QL MTYT (dé p/h t/h);
- Luu: VT, K2DT.




		BAN CƠ YẾU CHÍNH PHỦ - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-10-20T17:55:54+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	Bộ Y tế<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		BAN CƠ YẾU CHÍNH PHỦ - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-10-20T17:55:59+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	Bộ Y tế<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		BAN CƠ YẾU CHÍNH PHỦ - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-10-20T17:56:03+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	Bộ Y tế<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		BAN CƠ YẾU CHÍNH PHỦ - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-10-20T17:56:09+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	Bộ Y tế<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




