1

Phu luc sé XXII
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 32/2023/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2023
ciia Bé truong Bo Y té)
HO SO CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MOI,
PHUONG PHAP MOI HOAC THIET BI Y TE

I. Yéu ciu ciia Ho so

1. Hb so d&nghi danh gia 1an dau viéc dap ung Thuc hanh t6t thir k§ thuit méi,
phuong phdp méi hodc thir thiét bi y té trén 1am sang phai duoc viét bang tiéng
Viét. Traong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai co thém ban dich cong
chtng cia tai liéu do ra tiéng Viét.

2. DPdi voi cac gidy to do co quan quan 1y nudc ngoai cap phai duge hop phap
hoa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap héa lanh sy, trir truong hop
duoc mién theo quy dinh cua phap luét.

I1. Danh muc ho so:

1. Théng tin chung vé co s (hanh chinh, phap Iy va cac thdng tin lién quan);

2. HO so vé tiéu chuan k¥ thudt ctia co sé vat chat phuc vu thir nghiém lam
sang k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té;

3. HOo so tai liéu chuyén mén k¥ thuat, quy trinh thuc hanh chuan (SOPS) phuc vu
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai, thiét bi y té;

4. H6 so nhan su phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap
m&i, thiét bi y té;

5. Hé thong quan 1y chat luong ap dung trong thir nghiém 1am sang ky thuat
m&i, phuong phap moi, thiét bi y té;

6. Giam sat no1 bo.

I11.Ndi dung chi tiét ciia Ho so

3.1. Thong tin chung vé co s& nhin thir nghiém 1am sang ky thuit méi,
phwong phap méi hoic thiét bi y té

a) Théng tin lién hé ciia co s¢ nhdn thir nghiém lim sang ky thudt mdi,
phwong phdp méi hodc thiét bi y té

- Tén va dia chi chinh thirc cua co so;

- Tén va dia chi chi tiét ciia co so noi thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi,
phuong phap méi hodc thiét bi y té;

- Thong tin lién lac cia co s, bao gém ca di¢n thoai truc 24/24 cia nguoi
c6 trach nhiém bdo dam an toan, strc khde cho nguoi tham gia thtr nghiém lam
sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi hoic thiét bi y té;

- Céac thong tin dinh vi khac (néu c6): Toa do0 GPS, ma vung buu chinh...

b) Hoat déng dwoc cdp phép ciia co sé
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- Ban sao gidy phép hoat dong, tai liéu phap ly vé viéc thanh 1ap va chuc
nang nhiém vu cua co sd/nhan thir nghiém lam sang ky thuat mdi, phuong phap
m6i hodc thiét bi y té;

- M6 ta tom tit cac hoat dong thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phap méi hoidc thiét bi y t& va cac hoat dong khac di duoc co quan quan 1y co
tham quyén cho phép (néu o), bao gdbm ca cac hoat dong da dugc co quan quan
1y nude ngoai danh gia;

- Danh muc céc dot kiém tra, ddnh gia dap tmg GCP duoc tién hanh tai co
s& trong thoi gian 05 nam vira qua, bao gdm thong tin vé ngdy thang, tén cta co
quan ¢d thim quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao ctia Gidy chting nhan dat
GCP hién hanh (néu co).

C) Cdac hoat dong lién quan khdc dwoc thuc hién tai co so

- MO ta cac hoat dong thir nghiém 1am sang céc san pham khong phai 1a
k¥ thuat méi, phuong phap mai hodc thiét bi y té tai dia diém (néu c6).
3.2. Ho so vé tiéu chuan Ky thuit ciia co s& vat chat phuc vu thir nghiém
|am sang ky thuit méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té

- Mo ta ngén gon vé co so: Danh sach, dia chi, dién tich cac khu vuc, cac
phong/van phong/bd phan;

- Théng tin mé ta don gian vé khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc
bao quan mau sinh hoc, khu vuc lép dat, bao quan thiét bi y té phuc vu thu
nghiém 1am sang, khu vuc luu trir ho so, tai liéu nghién ctru, bd phan quan 1y
nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi, thiét bi y té,
van phong Hoi dong dao dirc, khu vuc thir nghiém 1am sang giai doan 1 (néu
c0);

- Ban v& thiét ké, b6 tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vie bao quan
mau sinh hoc/ky thuit méi, phuong phap mdi, thiét bi y t& nghién ctru, khu vuc
I trir ho so tai liéu, bd phan quan 1y nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat
mo&i, phuong phap mdi, thiét bi y té, vian phong Hoi déng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc cap co s¢ va khu vuc thir nghiém 1am sang giai doan 1 (néu c6);

- M6 ta hé théng bao dam chat lugng phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc céc thiét bi chinh phuc vu thur nghiém 1am sang k¥ thuat
moi, phuong phap méi, thiét bi y té;

- Céc thong tin lién quan khac trong trudng hop can thiét theo quy dinh tai
Diéu 13 Phy lyc XXI Thong tu ndy.

3.3. H so tai liéu chuyén moén k§y thuit, quy trinh thwe hanh chuan phuc vu
thir nghiém 1Am sang k¥ thuit méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té

- Mo ta ngén gon vé hé théng ho so tai liéu tai co s& (vi du hé théng tai liéu



dién t1r, tai li¢u ban cing);

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y té theo quy dinh
tai Diéu 14 Phy lyc XXI Thong tu nay;

- Danh muc c4c quy trinh thuc hanh chuin cho cac hoat dong trong thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té;

- Pbi voi cac tai lidu va hd so duge bao quan hoac luu trir bén ngoai co sé:
Danh muc ¢ac loai tai liéu/hd so, tén va dia chi cta co so luu trit thong tin, tinh
toan khoang thoi gian can thiét dé truy xuét thong tin tir nhitng ho so tai lidu bén
ngoai.do.

3.4. Ho so nhan sy phuc vu thir nghiém 1am sang ky thuit méi, phwong
phip méi hodc thiét biy té

- M6 ta so bo vé sb lugng nhan sy tham gia vao qué trinh quan 1y, thyc hién
thtr nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phwong phap méi hodc thiét bi y té;

- Danh sach nhan sy cua co s¢ theo quy dinh tai Piéu 15 Phu luc XXI
Thong tu nay: tén, chic danh, hoc ham/hoc vi (néu c0), van br?lng, ching chi
chuyén mén, gidy chimg nhan hoan thanh khoa hoc GCP, gidy ching nhan hoan
thanh khoa hoc bao cao an toan trong thir nghi€ém lam sang, nhiém vu duoc giao
trong thir k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té trén 1am sang va céac
théng tin lién quan khéc;

- Ho so vé Hbi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cip co so theo
quy dinh tai Thong tu sé 4/TT-BYT ngay 05 thang 3 nim 2020 cia Bo trudng
Bo Y té.

3.5. Hé thong quan ly chit lwong ap dung trong thir nghiém lam sang ky
thuit méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té
a) H¢ thong qudn Iy chét lwong ciia co sé
- M6 ta tom tat hé thong quan 1y chat luong cua co so, tiéu chuan ap dung;
- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thong chit luong, bao gom ca
viéc quan 1y cap cao;
- Thong tin vé cac hoat dong dd dugc danh giad chting nhan, bao gdm ngay
thang va noi dung chimg nhan, tén ctia co so cap chung nhan;

- So d6 nhén sy can thé hién sy sdp xép nhan su trong hé théng quan 1y
chat luong, cac vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gdm ca quan 1y cip cao va céc
nhan sy dugc dao tao/uy quyén (vi tri quan 1y chat luong, kiém tra chat
lugng,...).

b) Qudn Iy cdc co sé hop dong lién két (trong truwong hop cé lién két véi co sé
khac)
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- Tém tat vé co so lién két va chuong trinh dénh gia bén ngoai (néu cb);

- Tém tat vé hé thong danh gia co s hop dong lién két;

- Tom tit vé viéc chia sé trach nhiém gitta ngudi hop déng va ngudi nhan
hop dong trong viéc tuan thu cac quy dinh vé bao dam chit luong.
C) Qudn Iy nguy co'vé chit lwong

- M6 ta tém tat vé phuong phap quan 1y nguy co vé chét lugng (Quality
Risk Management - QRM) dugc sir dung tai co s&: muc dich, cac hoat dong ...
3.6. Giam sat ndi b

Mo ta ngan gon vé hé théng gidm sét cua co so, két qua tu giam sat va tu
danh gia muc do dap ung GCP cua co s, tap trung vao cac linh vuc dugc giam
sat theo ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo ddi sau giam sat va bao gdbm
cac tai li€u sau:

a) Ban sao Gidy phép hoat dong, tai liéu phap ly vé viéc thanh lap va chic
ning nhiém vu caa co sd nhan thtr, Ban sao ctia Gidy ching nhan dat GCP hién
hanh (néu co).

b) Ban vé& so db co s vat chat phuc vu thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi,
phuong phap mdi, thiét bi y té.

¢) Danh muc thiét bi chinh phuc vy thtr nghiém lam sang k¥ thuat mai,
phuong phap mai, thiét bi y té.

d) Danh muc SOP cho cac hoat dong lién quan trong thir nghiém 1am sang
k¥ thuat méi, phuwong phap méi, thiét bi y té.

d) So dd t6 chirc, nhan sy, phuc vu thir nghiém lam sang k¥ thuat moi,
phuong phap mdi, thiét bi y té, ban sao van bang, chimg chi, ching nhan lién
quan.

e) Danh sach cac co s& hgp dong lién két (dia chi, thong tin lién lac, linh
vuc chuyén mén ky hop dong...).



