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QUYẾT ĐỊNH

Về việc Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Phòng Quản lý nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng và sản phẩm thuộc Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

CỤC TRƯỞNG CỤC KHOA HỌC CÔNG NGHỆ VÀ ĐÀO TẠO

Căn cứ Quyết định số 4059/QĐ-BYT ngày 22/10/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo thuộc Bộ Y tế;

Căn cứ Biên bản họp Lãnh đạo Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo ngày 26/11/2014,

QUYẾT ĐỊNH:


Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Phòng Quản lý nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng và sản phẩm thuộc Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo. 


Điều 2. Quyết định này có hiệu lực từ ngày ký, ban hành.


Điều 3. Các ông, bà: Lãnh đạo Cục, Chánh Văn phòng Cục, Trưởng các Phòng, đơn vị thuộc Cục chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

	Nơi nhận:

- Như Điều 3;

- Bộ trưởng Nguyễn Thị Kim Tiến (để b/c);

- Thứ trưởng Lê Quang Cường (để b/c);

- Các đ/c Thứ trưởng (để b/c);

- Các Vụ, Cục, Tổng Cục, Thanh Tra Bộ; 

  Văn phòng Bộ (để phối hợp);

- Đảng ủy, Công Đoàn cơ quan Bộ (để b/c);

- Chi ủy Cục, Công Đoàn Cục;

- Lưu: VT, TCCB.
	CỤC TRƯỞNG

 Nguyễn Công Khẩn


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập -Tự do - Hạnh phúc


QUY ĐỊNH
Chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Phòng Quản lý nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng và sản phẩm thuộc Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo
(Ban hành kèm theo Quyết định số 80/QĐ-K2ĐT ngày 14  tháng 06 năm 2014 của Cục trưởng Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo)

A. Chức năng:

Phòng Quản lý nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng và sản phẩm là tổ chức thuộc Cục, thực hiện chức năng  giúp Cục trưởng quản lý nhà nước về  các hoạt động thử nghiệm lâm sàng thuốc, sản phẩm công nghệ sinh học, trang thiết bị y tế; nghiên cứu ứng dụng lần đầu tiên trên người tại Việt Nam các công nghệ tiên tiến, kỹ thuật mới, phương pháp mới và các hoạt động về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học.
B. Nhiệm vụ, quyền hạn:

1. Tham mưu cho Cục trưởng đề xuất các chủ trương, cơ chế, chính sách, chiến lược, kế hoạch, quy hoạch, chương trình, đề án, dự án về thử nghiệm lâm sàng, đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, nghiên cứu ứng dụng lần đầu tiên trên người tại Việt Nam các công nghệ tiên tiến, kỹ thuật mới, phương pháp mới.

2. Chủ trì hoặc phối hợp các phòng, các đơn vị liên quan trong công tác xây dựng, sửa đổi, bổ sung:

a) Các văn bản quy phạm pháp luật về thử nghiệm lâm sàng, đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, nghiên cứu ứng dụng lần đầu tiên trên người tại Việt Nam các công nghệ tiên tiến, kỹ thuật mới, phương pháp mới;
b) Bộ tiêu chí đánh giá Tổ chức nhận thử, Tổ chức nghiên cứu theo hợp đồng (CRO) và Tổ chức quản lý điểm nghiên cứu (SMO);

c) Các hướng dẫn về thử nghiệm lâm sàng, đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, nghiên cứu ứng dụng lần đầu tiên trên người tại Việt Nam các công nghệ tiên tiến, kỹ thuật mới, phương pháp mới;

3. Thực hiện công tác quản lý đối với các tổ chức, cá nhân tham gia vào hoạt động thử nghiệm lâm sàng, đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, nghiên cứu ứng dụng lần đầu tiên trên người tại Việt Nam các công nghệ tiên tiến, kỹ thuật mới, phương pháp mới 

a) Tổ chức đào tạo, cấp và thu hồi chứng chỉ thực hành lâm sàng tốt (GCP) cho các nghiên cứu viên tham gia các nghiên cứu y sinh học trên đối tượng là con người;
b)  Tổ chức thẩm định, cấp và thu hồi giấy chứng nhận thực hành lâm sàng tốt cho các Tổ chức nhận thử, Tổ chức nghiên cứu theo hợp đồng (CRO) và Tổ chức quản lý điểm nghiên cứu (SMO);
c) Thẩm định, cấp và thu hồi mã số hoạt động các Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học; 
d) Theo dõi, giám sát, hướng dẫn hoạt động của các Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở;

đ) Thanh, kiểm tra hoạt động của các tổ chức triển khai, hỗ trợ triển khai và thẩm định nghiên cứu theo quy định của pháp luật;
4. Thực hiện công tác quản lý các nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng

a) Thẩm định hồ sơ về tính an toàn của sản phẩm nghiên cứu;
b)  Tổng hợp, đệ trình Lãnh đạo Bộ phê duyệt hồ sơ nghiên cứu;
c)  Đánh giá hồ sơ thay đổi, bổ sung liên quan đến tính an toàn của sản phẩm nghiên cứu;
d)  Xem xét, xử lý về việc quyết định tạm dừng, chấm dứt nghiên cứu;
đ)  Xử lý khiếu nại liên quan nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng;
e)  Xem xét, xử lý các đề nghị về việc xuất, nhập khẩu, bệnh phẩm, sinh phẩm, trang thiết bị, dụng cụ phục vụ nghiên cứu;
g)  Thanh, kiểm tra các nghiên cứu được phê duyệt;
h)  Xem xét, công nhận kết quả nghiên cứu;
i)  Kiểm tra việc công bố kết quả nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng.
5. Công tác nghiên cứu khoa học, đào tạo, hợp tác quốc tế
a) Thực hiện nghiên cứu khoa học về lĩnh vực thử nghiệm lâm sàng, đạo đức trong nghiên cứu y sinh học theo quy định của pháp luật và phân công của Cục trưởng;
b) Chủ trì, phối hợp tổ chức đào tạo về đạo đức trong nghiên cứu, thực hành lâm sàng tốt (GCP) và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan;

c) Thực hiện hợp tác quốc tế về lĩnh vực thử nghiệm lâm sàng, đạo đức trong nghiên cứu y sinh học theo quy định của pháp luật và phân công của Cục trưởng;

6. Công tác phối hợp với các đơn vị của Cục

a) Phối hợp với Văn phòng Cục trong công tác thi đua khen thưởng về lĩnh vực thử nghiệm lâm sàng, đánh giá vấn đề đạo đức trong nghiên cứu y sinh học;

b) Phối hợp với phòng Kế hoạch – Tài chính tổng hợp, thống kê, xây dựng và quản lý cơ sở dữ liệu về thử nghiệm lâm sàng; nghiên cứu ứng dụng lần đầu tiên trên người tại Việt Nam; đạo đức trong nghiên cứu;

c) Phối hợp với phòng Kế hoạch – Tài chính xây dựng kế hoạch, dự toán kinh phí hoạt động của Cục;

d) Phối hợp với các đơn vị trong Cục thực hiện các công việc thuộc chức năng, nhiệm vụ của Cục theo phân công của Cục trưởng.

7. Tổ chức bảo quản, lưu trữ hồ sơ tài liệu có liên quan đến chức năng, nhiệm vụ của phòng; quản lý cán bộ công chức của phòng; quản lý, sử dụng kinh phí, tài sản được giao theo quy định hiện hành của pháp luật và phân cấp của Cục;

8. Thực hiện các nhiệm vụ khác theo sự phân công của Cục trưởng.

	
	CỤC TRƯỞNG

Nguyễn Công Khẩn
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