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THONG TU'

Quy dinh vé thir thudc trén Idm sang

Can cir Lugt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé dieoc; i
Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chire ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Bo Y té;
Theo dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao, Bo Y té;
BG truomg BE Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé thir thuéc trén lim sang.

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

|. Théng tu nay quy dinh vé viéc ban hanh, ap dung Thuc hanh tot thir | “
thudc trén 1am sang; danh gia viéc dap img Thuc hanh tot thu thudc trén lam
sang va ho so, quy trinh thir thudc trén 1am sang.

2. Céc hoat dong thir thude trén 1am sang c6 lién quan dén kham bénh,
chita bénh ngoai viéc tuan thu quy dinh tai Thong tu nay con phai tuan thu cac ‘I
quy dinh ctia phép luat vé kham bénh, chita bénh.

Piéu 2. Poi twong ap dung

Thoéng tu nay ap dung di voi:

1. Co s& thir thube trén 14m sang, bao gom:

a) Co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang la co s¢ dugce cép
gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duge c6 pham vi thir thude trén lam
sang.

b) Co s& kinh doanh dich vu thir tuong dwong sinh hoc cua thudc 1a co so
duoc cé‘ip giéy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc cé pham vi thir tuong - I‘
duong sinh hoc cua thudc. '

¢) Co s¢ khong thudc dién cép gi:»”iy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc quy dinh tai khoan 1 Piéu 35 Luat Duoc l1a co sé kham bénh, chira bénh,
co s& nghién ctu khoa hoc thuc hién hoat dong nhan thu thude trén lam sang,
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nhan thu tuong duong sinh hoc cua thude va co so khac cé hoat dong nhén thu
thudc trén 1am sang, nhan thtr twong duong sinh hoc cua thudc khong vi myc
dich thuong mai.

2. Cac co quan, td chite, ca nhéan c6 lién quan dén hoat dong thu thudc
trén lam sang.

Pi¢u 3. Giai thich tir ngir

1. Thir thuéc trén lam sang 13 hoat dong khoa hoc nghién ciru thude trén
ngudi tinh nguyén nham thim do hodc xéc dinh sy an toan va hi¢u qua cua
thudc; nhan biét, phat hién phan tmg c6 hai do tac dong cua thudc; kha nang hap
thu, phan b, chuyén ho4, thai trir clia thude.

2. Thue hanh tot thir thuée trén lam sang (Good Clinical Practice - GCP)
1a bd nguyén tac, tiéu chuan cho viéc thiét ké, t chirc trién khai, thuc hién, giam
sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bao céo vé thtr thude trén 1am sang nham
bao dam tinh tin cdy, chinh xac cta dir liéu va bao cao két qua nghién ctru, bao
vé quyén, su an toan va bao mat thong tin clia déi tuong nghién ciru.

3. Cdc quy dinh quéc té vé thir thuée trén lam sang duwgc B Y 1é cong
nhén 1a Hudng dan vé thuc hanh tot thir thube trén 1am sang duge quy dinh
trong Hudng dan chung ctia Hoi nghi hoa hop quéc té cac yéu cau ky thuat doi
voi ding ky duoc pham sir dung cho nguoi (International Conference on
[lamonization of Technical Requiments for Registration of Pharmaceuticals for
Human use - ICH), Hudng dan thuc hanh tét thu thudc trén 1am sang cua T
chie Y té Thé gi6i (World Health Organization - WHO) va cac huéng dan veé
thr thudc trén 14m sang cla cac co quan quan Iy tham chiéu quy dinh tai khoan
5 Diéu nay.

4. Hé so san pham danh cho nghién citu vién (Investigator’s Brochure -
IB) la tai lidu chira cac thong tin, dir liéu vé nghién ctru tién lam sang va thir
nghiém lam sang cua thudc nghién ciru.

5. Co quan quan Iy tham chiéu quy dinh trong Thong tu nay bao gém: Co
quan quan ly Duge phdm Chau Au (EMA), My, Nhat Ban, Phap, Duc, Thuy
Dién, Anh, Thuy S¥, Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Len, Pan Mach va Ha Lan.

6. Phiéu thu thdp théng tin nghién ciru hodc Bénh dn nghién ciru (Case
Report Form - CRF) la cong cu bang gidy hodc dién tir duoc thiét ké dé thu thap
dir liéu nghién ciru ctia nguoi tham gia thir thudc trén lam sang.




.
Chuwong 11
BAN HANH, AP DUNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 4. Nguyén tic, tiéu chuén Thue hanh tot thir thude trén l1am sang

1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét thir thude trén 14m sang
tai Phu luc I kém theo Théong tu nay va tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan 2
Piéu nay trén co sé tham khao huéng dan ciia ICH, WHO va cdc co quan quan
ly tham chiéu quy dinh tai khoan 5 Piéu 3 Thong tu nay.

2. Truong hop ICH va WHO sua ddi, bd sung nguyén tic, tiéu chuan
GCP (tai liéu cap nhat), Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao cap nhat va cong
b tai liéu cap nhat trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té va Trang théng tin
dién tir ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao dé cac doi tugng cé lién quan
tra ctru, cap nhat va ap dung.

Piéu 5. Péi twong ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tot thir
thude trén lam sang

1. Co s& thir thude trén 1am sang trién khai ap dung va dap tng GCP quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay va tai li¢u cap nhat.

2. Trudng hop co s kinh doanh dich vu thur tuong duong sinh hoc cua
thubc va céc co sé cé hoat dong nhan thir twong duong sinh hoc cua thube
khong vi myc dich thuong mai khong dap tmg GCP dbi véi giai doan nghién
ctru trén 1am sang thi phai ky hop ddng hodc van ban lién két voi co so thir
thudc trén lam sang dap tmg GCP quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo
Thong tu nay va tai liéu cap nhat dé thuc hién giai doan nghién ctru trén lam
sang.

3. Co s& thir thude trén 1am sang ap dung tai liéu GCP cép nhat theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 4 Thong tu ndy trong thoi han 12 théng ddi véi truong
hop ¢6 yéu cau thay dbi vé co s vat chat phuc¢ vu viéc thir thude hodc 06 thang
dbi véi cap nhét khéc, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat dugc Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao cong b trén Céng thong tin dién tr cia B Y té va Trang

théng tin dién tir ctia Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Dao tao.
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Chwong 111
QUY PINH CHUNG VE PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 6. Cac truong hop danh gia, thanh tra, kiém tra viéc dap wng
Thue hanh tot thir thube trén 1im sang

1. Panh gié lan dau dugc thue hién cung voi viée cap gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc cho co s& kinh doanh dich vu thur thudc trén 1am sang
va co s kinh doanh dich vy thir tuong duong sinh hoc cua thude (sau day goi tat
14 co s& kinh doanh dich vu thir thudc). Ddi véi co so thir thudc trén 1am sang
quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 2 Thong tu nay, danh gia lan dau duge thuc
hién khi co s ¢6 trién khai hoat dong thir thude trén 1am sang.

2. Panh gié dinh ky viéc duy tri dap img GCP duogc thuc hi¢n 03 nam mot
l4n ké tir ngay ky bién ban danh gi4 cta 1an danh gia lién trude (khong bao gom
céc dot danh gia dot xudt, thanh tra, kiém tra cia BO Y té, So Y té).

3. Panh gia dot xuét viéc dap timg GCP duoc thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 15 Thong tu nay.

4. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri ddp img GCP cua co so thu
thude trén 1am sang dugc thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé thanh tra,
kiém tra.

Pidu 7. Mirc d§ tudn this Thuc hanh t6t thir thude trén 1Am sang

Viéc danh gia tuan thu GCP cua co so thu thudc trén lam sang theo 03
muc do sau day:

1. Mtic d6 1: Co sd thir thube trén 1am sang dap Gng GCP trong truong
hop khong c¢6 ndi dung can khic phuc, sutra chira.

2. Mitc d6 2: Co s& thir thude trén 1am sang con cé ndi dung phai khic
phuc, stra chira dé dap ing GCP trong truong hop ndi dung can khéc phuc, stra
chira khong anh huong dén chét luong nghién ciru va an toan, sic khoé cua
ngudi tham gia thir thude.

3. Mttc d6 3: Co sd thir thude trén 1am sang khéng dap tmg GCP trong
céac truong hop sau:

a) Co ndi dung sai léch véi tiéu chuan GCP c6 nguy co anh huong dén
chat lugng nghién ciru va/hoac suc khoé, an toan cua ddi tuong tham gia thir
thudc;

b) Gian l4n, gia mao, stra chira so liéu, dir liéu, tai li¢u.
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Chwong IV
PANH GIA LAN PAU VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Pidu 8. Hd so dé nghj dénh gia 1An dAu viée ddp img Thyc hanh tot
thir thudc trén laim sang

1. Hb so lam can c& dé danh gia dap tmg GCP dbi véi co so kinh doanh
dich vu thir thue 13 hd so dé nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc (duoc ndp khi deé nghi cﬁp gifiy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc,
co s& kinh doanh dich vu thir thudc khong phai ndp thém hd so nay) theo quy
dinh tai Diéu 38 cta Luat Duoc va Diéu 32 clia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 05 nam 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu va bién
phap thi hanh Luat Dugc (sau ddy viét tit la Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP).
Truong hop co so kinh doanh dich vu thu thudc phai kiém soat dic biét thuc
hién theo quy dinh tai Pidu 38 cia Luat Dugc va Diéu 49 Nghi dinh so
54/2017/Nb-CP;

Péi véi tai liéu k¥ thudt vé co sé kinh doanh dich vy thir thuée theo quy
dinh tai Diéu 38 Luat Dugc va Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dugc
trinh bay theo huéng dan vé ho so tong thé quy dinh tai Phy luc II ban hanh
kém theo Thong tu nay hodc hd so tong thé dugc cap nhat trong truong hop bo
sung pham vi hoat dong, c6 dong dAu ciia co s& kinh doanh dich vu thir thudc.

Truong hop co so kinh doanh dich vu thu thudc dé nghi cap gidy chimg
nhan GCP ciing véi gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co sé kinh
doanh dich vu thir thudc cin ghi rd ndi dung nay trong Pon dé nghi cap gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Ho so lam cén cir dé danh gia dap (mg GCP di véi co s thir thude
trén 1am sang quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 2 Théng tu ndy bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dap ung GCPLlheo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc IIT kém theo Thong tu nay. Trudong hop ca so dé nghi cap gidy chimg nhan
GCP thi phai ghi rd ndi dung nay trong don;

b) Tai liéu k¥ thudt vé co s& duge trinh bay theo huéng din vé hd so tong
thé quy dinh tai Phuy luc II kem theo Thong tu ﬁéy, c6 dong diu ctia co s0.

Pidu 9. Trinh tu tiép nhdn hd so danh gia viéc dap ing Thuc hanh t6t
thir thudce trén lam sang

1. Tiép nhan ho so:

a) Co so kinh doanh dich vu thur thude tlrén lam sang va céac co so ¢o hoat
dong nhan thir thudc trén lam sang khéng vi muc dich thuong mai ngp 01 bo ho
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so theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay kém phi tham dinh theo quy dinh cua
B truong Bo Tai chinh vé phi tham dinh tiéu c¢huan va diéu kién thur thude trén
lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, BO Y té;

b) Co sd kinh doanh dich vu thir tuong dwong sinh hoc cua thube va cac
co s6 ¢6 hoat dong nhan thir tuong duong sinh hoc cua thude khong vi muc dich
thuong mai ngp 01 bo ho so theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu nay kem phi
thdm dinh theo quy dinh ctia Bd truong Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu
chuin va diéu kién thir trong duong sinh hoc cua thuéc dén Cuc Quan ly Duoc,
Bo Y té. Cuc Quan Iy Dugc lam ddu méi tiép nhan hd so va phoi hop véi Cuc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao t6 chirc danh gna viéc dap ung thuc hanh t6t thir
thudc trén 1am sang

2. Trinh tu tiép nhan va thAm dinh hd so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Céc khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ddi vi
co s& thir thude trén 1am sang thubc gay nghién thudc hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam thudc 1a duge chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién
chdt dang lam thude, thude phong xa; thuéc dang phdi hop c6 chira duge chat
gay nghién, thuéc dang phdi hgp c6 chira dugce chit hudng than, thudc dang phoi
hop ¢o6 chira tién chat;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh s 54/2017/ND-CP déi véi
co s thir thude trén 1am sang thude ddc, nguyén lidu doc lam thude; thudce, dugc
chat trong danh muc thuéc, dugc chat thuoe danh muc chat bi cim sir dung trong
mdt s6 nganh, linh vuc;

¢) Cac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dm]n sb 54/2017/ND-CP dbi vi co so
khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va b khoan nay.

3. Trong thai han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén du hé so, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao hodc Cuc Quan ly Dugce (sau day goi la Co quan tiép
nhan hé so) thanh lap Poan dénh gié viéc dép img GCP (sau ddy goi la Doan
dénh gid), théng bao bang van ban cho co s¢ thir thude trén 1am sang vé Poan
danh gia va du kién thoi gian danh gia thyc té tai co so.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 van ban thong bio, Poan danh gia
tién hanh danh gia thuc té tai co s& theo quy dmh tai Diéu 10 Théng tu nay.

Piéu 10. Quy trinh dinh gia viée dap irng Thue hanh tot thir thude
trén lam sang

1. Quy trinh danh gia:

a) Bu6c 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1&p Poan danh gid;
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gi4 tai cq so thir thude trén 1am sang;
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b) Budc 2. Co sd thir thude trén 1am sang trinh bay tém tit vé to chuec,
nhan sy, hoat dong trién khai, ap dung GCP hodc cic van dé khac theo noi dung
déanh gia; |

¢) Bu6e 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viée trién khai ap
dung GCP tai co s thir thudc trén 1am sang theo timg ndi dung danh gia cu thé;

d) Budc 4. Poan dénh gia hop véi co sé thir thude trén 1am sang dé thong
bao vé mirc d¢ dép tmg GCP cuia co s thir thude trén 1am sang theo quy dinh tai
Diéu 7 Théng tu nay, cac ndi dung chua dap tmg, can khic phuc, sira chira phat
hién dugc trong qué trinh danh gia (néu c6); thao luan véi co s¢ thir thude trén
lam sang trong truong hop co so khéng théng nhat véi danh gia cia Poan doi
vai tirng ndi dung.

d) Budce 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban danh gia dugc Lanh dao co s¢ thu thudc trén 1am sang cing
Truéng Poan danh gia ky xac nhén; bién ban phai thé hi¢n thanh phan Doan
danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, van dé chua thong nhét (néu c6)
gitra Doan danh gia va co s¢ thu thudc trén 1am sang lién quan dén viéc danh
gia dap img GCP. Bién ban dugc lap thanh 03 ban: 01 ban luu tai co so thu
thudc trén 1am sang, 02 ban luu tai Co quan tiép nhan hé so.

2. Bao cao danh gia viéc dap img GCP

a) Ngay sau khi két thic viéc danh gia thyc té tai co sd thir thude trén 1am
sang, DPoan danh gia co trach nhiém lap Béo c¢do danh gia viéc dap ung GCP
theo Mau sb 02 quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo Thong tu nay, liét ké
va phan tich cu thé cdc ndi dung chua dép (mg ma co s& thir thude trén 1am sang
can khic phuc, stra chira (néu c6) dbi chiéu véi diéu khoan quy dinh tuong (g
cia van ban phap luat, danh gid mirc do tuan thi GCP cla co so thir thude trén
lam sang theo quy dinh tai Piéu 7 Thong tu nay;

b) Trudng hop co sé thir thude trén 1dm sang c6 y kién khong théng nhét
v6i ndi dung danh gia, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia,
co s thir thude trén lam sang c6 vin ban giai tTmh gui Co quan tiép nhan ho so
kém theo bing ching (hé so tai liu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg

|
minh lién quan dén ndi dung danh gia do; |

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nh@n duoc vin ban giai trinh cua co
s¢ thir thude trén 1am sang, Co quan tiép nhan hd so xem xét bao cdo danh gia
GCP, giai trinh cia co sd thir thudc trén 1am sang, lay y kién tu van chuyén gia
trong linh vuc c6 lién quan (néu can) va cé Vﬁ}ll'l ban tra 10i co so thir thude trén
Iam sang. Van ban tra 161 phai néu rd ndi dung chép thuén, khéng chap thuan
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dbi véi giai trinh cua co s& thir thude trén 1am sang. Thoi gian nay khong tinh
vao thoi han danh gia.

Pidu 11. Xir Iy két qua dénh gia dap dmg Thyc hanh tot thir thude
trén lam sang

1. Truong hop bao cdo danh gia viéc dap img GCP két luan co so thu
thube trén 1am sang dap tmg GCP theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Thong tu
nay:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co
quan tiép nhan hd so trinh B truong Bo Y té cap gidy chimg nhan du dieu kién
kinh doanh dugc va thuc hién cip gidy chimg nhan dat GCP theo Mau s6 03
quy dinh tai Phy luc ITI ban hanh kém theo Théng tu nay néu co s& da c6 dé
nghi trong don dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc. Néu
co s& khong dé nghi cap gidy ching nhan dat GCP, bdo cdo danh gia viéc dap
{mg GCP két luan co s thir thudc trén 1am sang dap tmg GCP c6 gié tri chimg
nhan co s& thir thude trén 1am sang dat GCP va dugc sir dung lam can cu dé
trinh B truéng B Y té cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc 1a can cir dé trién khai hoat dong thir thudc trén 1am sang dbi véi co so thir
thude trén 1am sang quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 2 Thong tu nay.

Trudng hop co so thir thude trén 1dm sang 6 thyuc hién vige thur thude va
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két
thic viéc danh gia thuc té tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh
gid, néu co s& c6 dé nghi trong don, Co quan tiép nhan ho so thuc hién cap gidy
chimg nhén dat GCP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc TTT ban hanh kém theo
Théng tu nay (dong thdi véi viée cp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc).

2. Truong hop bdo cédo dénh gia viée dap tmg GCP két luan co s& thir
thude trén 1am sang can khac phuc, sua chira theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 7
Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc
té tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhéan
ho so giri bdo cdo danh gia viéc dap tmg GCP kém theo van ban théng bao vé
cac ndi dung can khéc phuc, sira chira cho co sé thir thude trén 1am sang.

Truong hop co so thur thudc trén 14m sang cé thuc hién viéc thir thudc va
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay két
thiic viée danh gia thyc té tai co s& thir thude trén 1dm sang va ky bién ban danh
gia, Co quan tiép nhan hd so giri béo céo danh gia viéc dap img GCP kem theo
van ban thong bao vé cac ndi dung cAn khic phuc, stra chira cho co so thur thube




trén lam sang.

b) Sau khi hoan thanh vigc khéc phuc, sua chita, co so thir thude trén 1am
sang pha1 c6 vin ban bdo céo kém theo bang chimg (h6 so tai liéu, hinh anh,
video, gidy ching nhan) chung minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira

cac noi dung dugc ghi trong Bao céo danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén duorc béo cédo khic phuc, stra
chita ctia co s& thir thude trén 14m sang, Co quan tiép nhén hd so xem xét bdo
céo khic phuc cua co so thir thude va két luan vé tinh trang dap tmg GCP cua co
s0 thtr thude trén 1am sang:

- Truong hqp viéc khic phuc stra chita cta co s& thir thude trén 1am sang
da dap ing yéu cau: Co quan tiép nhan hd so thuc hién theo quy dinh tai khoan

| Diéu nay.

- Truong hcfp viéc khic phuc, stra chira cua co s¢ thu thuoc trén lam sang
chua dap tmg yéu cau: Co quan tiép nhan ho sa ¢6 vin ban yéu ciu tiép tuc khac
phuc, sura chira, b sung cho dén khi dat yéu cau.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan ho so cé vén
ban yeu cau khic phuc, stra chira, co so thu thuoc trén lam sang phai nop bao
céo khéc phuc, sira chira theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& thir thude trén
lam sang khong khéc phuc stra chira hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho so dé
nghi 1an ddu ma hd so khic phuyc, sira chira khong dap (g yéu cau thi hé so da
nop khoéng con gia tri.

3. Trudng hgp bao cao danh gia viéc dap img GCP két luan co s6 thir thude
trén 1am sang khong dap (mg GCP theo quy dinh khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té
tai co s& thir thudc trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ho
so ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap ing GCP gui kem theo Bao

cao danh gia GCP cho co so thu thudc trén 1am sang va khong cap gidy chimg
nhan dat GCP.

4. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duge hodc chimg nhén co s¢ dat GCP, Co quan tlep nhan
hd so cong bd trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té va Trang thong tin dién tur
cua Co quan tiép nhan ho so cac thong tin sau déy:

a) Tén va dia chi co s& thir thudc trén 14m sang dap tmg GCP;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon, s6 chimg chi hanh nghé;

c) S6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va sé gidy ching nhén dat
GCP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cla viéc danh gia dap ung GCP va ngay dénh gid
dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong cua co s¢ thur thui‘)}: trén lam sang.
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Chuwong V

PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Pidu 12. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap &ng Thye hanh tot thir
thudc trén lAm sang

1. Thang 11 hing nam, Co quan tiép nhan hd so cong bd trén Trang thong
tin dién tir cia Co quan tiép nhan hd so vé ké hoach danh gia dinh ky viéc duy
tri dap g GCP cua co s¢ thir thudc trén lam sang trong nam ké tiép va giri ban
ké hoach nay dén cac co s thir thudc trén 1am sang cé tén trong ké hoach.

2. Can cir ké hoach dénh gia dinh ky do Co quan tiép nhan hd so cong bo,
CO SO thu thude trén 14m sang ndp ho so dé nghi danh gié dinh ky theo quy dinh
tai khoan 6 Diéu nay kém theo phi tham dinh theo quy dinh cia B truong Bo
Tai chinh vé Co quan tiép nhan hd so trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay, trudc
thoi diém danh gia theo ké hoach di dugc Co quan tiép nhan hé so cong bo.

3. Trudng hop co s thir thude trén lam sang khong ndp hé so dé nghi
danh gia dinh ky theo thoi han quy dinh tai khoan 2 Piéu nay trong thoi han 15
ngay ké tir ngay co s& phai nop hé so, Co quan tiép nhan ho so ¢6 van ban yéu
cau co s& thyuce hién viée ndp ho so theo quy dinh.

4. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan ho so ¢6 vin
ban yéu cau, co s& thir thude trén 1am sang phai nop hd so kém theo giai trinh ly
do cham ndp hé so theo quy dinh.

5. Sau khi ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GCP
theo thoi gian quy dinh, co so thu thuéc trén 1am sang duoc tiép tuc hoat dong
thir thude trén 1am sang theo pham vi quy dinh tai giéy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc glay chitng nhén dat GCP déi véi co so thir thude trén
lam sang quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 2 Thong tu nay, ké tir ngay ndp ho
so cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky.

6. Hé so dé nghi déanh gia dinh ky viéc duy tri dép img GCP bao gom:

a) Don dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GCP theo Mau s6 04
quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thdng tu nay;

b) B4o céo tom tét vé hoat dong thir thudc trén 1dm sdng cla co so thu
thude trén 1Am sang trong thdi gian 03 nam gin nhét tinh tir thoi diém dénh gia
lién trude (khong bao gém cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia Bo
Y té, So Y té) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky; ‘

¢) Tai liéu k¥ thuat cap nhat ve diéu kién co s vat chat, ky thudt va nhan
sy cla co s¢ thir thude trén l'a‘lm sang (néu co thay doi);

7. Quy trinh, xir ly két qua danh gia duy tri dap tmg GCP thyc hién theo
quy dinh tai cac Diéu 9, 10 va 13 Théng tu nay.
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Pidu 13. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng Thuc
hanh t6t thir thuodc trén 1Am sang

1. Trudng hop béo céao danh gia GCP két luan co s& thu thudc trén 1am
sang dap tmg GCP theo quy djnh tai khoan 1 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc dénh gla thuc té tai co s&
thir thube tren lam sang va ky bién ban dénh gi4, Co quan tiép nhan hé so thuc
hién viéc cdp gidy chimg nhan dat GCP theo Mau sé 03 quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kem theo Thong tu nay néu co s ¢6 dé nghi trong don; néu co s&
khong dé& nghi cap gidy cerng nhan dat GCP, bdao cao danh gia viéc dap ung
GCP két luén co s thir thude trén 14m sang dap tmg GCP c6 gia tri chung nhan
co s6 thir thude trén 1am sang dat GCP va dugg sir dung lam can cu dé co so thir
thuéc trén 1am sang dugce tiép tuc thuc hién hoat dong thir thudc trén l1am sang.

2 Tn.r(mg hop béo cao danh gia GCP két luan co so thu thude trén 1am
sang can khic phuc, stra chira theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viée danh gta
thue té tai co s& thir thude tren lam sang va ky bién ban danh gia, Co quan tlep
nhan hd so ¢6 vin ban yéu cau co s& thir thuoc trén lam sang tién hanh khic
phuc, sira chira ton tai, giri bao cdo khéc phuc vé Co quan tiép nhén ho so;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan ho so ¢ vin ban
yéu cu, co s& thir thudc trén 1am sang phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita
va ¢6 vin ban béo cdo kém theo bang chimg chimg minh (hd so tai li¢u, hinh
anh, video, giéy ching nhén) di hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ton tai
dugc ghi trong bao céo danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khac phuc, stra
chita tdn tai kém theo bing ching chimg minh (h6 so tai li¢u, hinh anh, video,
gidy chimg nhan), Co quan tiép nhan hd so danh gia két qua khic phuc cia co s
thir thudc trén 1am sang va két luan vé tinh trang dap img GCP cua co s¢ thu
thudc trén lam sang nhur sau:

- Trudong hop viée khic phuc cua co sé thu thude trén 1am sang da dap
img yéu cau: Co quan tiép nhan ho so thyc hién viée cép gidy chimg nhan dat
GCP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Trudng hop viée khic phuc ctia co so thir thudce trén 1am sang chua dap
img yéu cau: Co quan tiép nhan hé so cé vin ban yéu cau nodi dung can tiép tuc
khéc phuc, stra chita va ndp béo c4o bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc
phuc, sura chira va bao cédo la 45 ngay, ké tir ngaty c6 van ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thue té ma
co so thir thude trén 1am sang khong c6 bao céo khac phuc hodc sau khi khac
phuc theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc
khong dat yéu cau, Co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban thong béo vé viée
khong dap ung GCP va tuy theo tinh chat, mirc d6 vi pham, Co quan tiép nhan
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hd so thuc hién mét hodc cac bién phap theo quy dinh tai diém a va b khoan 3
Diéu nay.

3. Trudng hop béo cdo danh gia GCP két luan co s& thir thude trén 1am
sang khong dap ing GCP theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thic dénh gid tai co s6 thr
thuéc trén 1am sang va ky bién ban dénh gi4, trén co s& danh gi nguy co ton tai
duoc phat hién déi véi chat lugng nghién ctru, strc khoe, an toan cta ddi tuong
tham gia thtr thude, Co quan tiép nhan hd so ban hanh van ban théng bao veé viée
khong dap tmg GCP va tity theo tinh chét, mtc d6 vi pham, Co quan tiép nhan ho
so thuc hién mét hoac céc bién phap sau day:

a) Xu phat theo thdm quyén (néu c6) hoic kién nghi co quan c6 thim
quyén xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xir ly vi pham
hanh chinh;

b) Trinh B truong Bo Y té ra quyét dinh thu hdi gidy ching nhan du dicu
kién kinh doanh duoc da cap va/hodc thuc hién viéc thu hdi giéy chirng nhéan dat
GCP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luét Dugc.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két ludn co s& thir thude
trén 1am sang dugc danh gia duy tri dap ung GCP hodéc tir ngay ban hanh Quyét
dinh thu hdi gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cap do co s¢
kinh doanh dich vu thir thudc khong duy tri dap tmg GCP, Co quan tiép nhan ho
so cap nhat trén Trang Théng tin dién tir ciia Co quan tiép nhén ho so vé tinh
trang dap ung GCP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay
dbi véi co s& thir thude trén 1am sang dép Gmg GCP hodc théng tin vé viée thu
hdi gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy chimg nhén dat GCP
(ndu ¢6) da cp dbi v6i co sé kinh doanh dich vu thir thuéc khong duy tri dap
ung GCP.

Piéu 14. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thoi gian gitra cac dot danh gia dinh ky, co so thur thube
trén 14m sang phai thuc hién thu tuc d& nghi cip gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat Dugc hodc
Hb so dé nghi danh gia dap tmg GCP hoic bao céo thay d6i thco Mau s6 05 quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay néu thuéc mot trong cac
truong hop sau day:

a) Thay d6i thudc mot trong céc truong hop quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 36 ciia Luat Dugc;

b) Thay dbi dia diém thir thuc ddi véi co s& thir thude trén 1am sang quy
dinh tai diém c khoan 1 Diéu 2 Thong tu nay;

¢) Thay dbi vi tri mot trong cac phong k§ thuét phuc vu thir thude trén 1am
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sang (phong kham, diéu tri, phong cap ctu, phong xét nghiém, khu vyc tha
thudc trén 1dm sang giai doan 1) tai cung dia diém kinh doanh/thir thudc;

d) Bb sung mot trong cac phong k¥ thuat phuc vu thu thudc trén 1am sang
(phong kham, diéu trj, phong cap ciru, phong xét nghiém, khu vuc thu thude trén
lam sang giai doan 1) & vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh/thir thudc;

d) Mo rong mot trong cac phong ky thuat phuc vu thu thudc trén lam sang
(phong kham, diéu tri, phong cap ciru, phong xét nghiém, khu vuc thir thude trén
lam sang giai doan 1) trén co s& cau tric phong da co;

e) Stra chita, thay déi 16n vé céu tric, bd tri trong mot trong cic phong ky
thut phuc vu thir thude trén 1dm sang (phong kham, diéu tri, phong cap cuu,
phong xét nghiém, khu vuc thir thudc trén 1am sang giai doan 1).

2. Truong hgp co so kinh doanh dich vu thur thude c6 thay déi theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, co so kinh doanh dich vu thur thude phai gtri
hd so dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh
tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cta Luat Dugc.

Trinh tu danh gia viéc dap tmg GCP, phan loai két qua va xur ly két qua
danh gia muc d¢ tuan thu GCP thyuc hién theo quy dinh tai cac didu 9, 10 va 11
Thong tu nay.

3. Trudng hop co s& thir thude trén 1am sang quy dinh tai diém c khoan |
Piéu 2 Théng tu nay cé thay dbi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay, co
s& phai giri hd so d& nghi danh gia dap tmg GCP theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
8 Thong tu nay.

Trinh tu danh gia viéc dép tmg GCP, phan loai két qua va xir ly két qua
danh gia mic d¢ tuan thu GCP thyuc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 11
Thong tu nay.

4. Trudng hop co so thir thude trén 1am sang c6 thay doi thuoe mét trong
céc trudong hop quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 1 Diéu nay, co so thir thude
trén 14m sang phai ndp bdo céo thay do6i kém tai liéu k¥ thuat tuong tng véi su
thay dbi vé Co quan tiép nhan hé so.

a) Co quan tiép nhén hd so thuc hién danh gia thuc té tai co so thir thube
trén |am sang. Truong hop co s& thir thude trén 1am sang dap (mg yéu cau, Co
quan tiép nhan ho so ¢6 van ban dong y voi thay d6i cua co so thir thude trén
lam sang;

b) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gia ddi voi
co s6 thir thude trén 1am sang ¢é thay déi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu
nay duoc thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 13 Théng tu nay;

¢) Trinh ty danh gi4, phan loai két qua va xir ly két qua danh gia ddi voi
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co sé thir thude trén 1am sang co thay doi theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
nay dugc thyc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 11 Théng tu nay.

5. Truong hgp co so thu thudc trén 1am sang co thay ddi thude mot trong
cac truong hop quy dinh tai cac diém d va e khoan 1 Piéu nay, co s& thu thude
trén 1am sang phai ndp bao cao thay ddi kém tai liéu k¥ thuat tuong (g voi su
thay dbi vé Co quan tiép nhan hd so. Co quan tiép nhan ho so thyc hién danh gia
bao céo thay doi clia co sd thir thudc trén 1am sang.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhén dugc van ban thong bdo, Co
quan tiép nhan ho so ban hanh van ban thong bo vé viée dong y véi ndi dung
thay doi trong truong hop viéce thay déi dap ung yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban thong béo, Co
quan tiép nhan hoé so ban hanh vin ban théng bao vé ndi dung can khic phuc,
stra chira trong truong hop chua dap g yéu cdu;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban
thong bdo, co s& thir thude trén ldm sang phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra
chira va c6 van ban thong bao kém theo biang chimg chimg minh (hé so tai liéu,
hinh anh, video, gidy chimg nhén) da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton
tai dugc néu trong van ban thong bao;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khéc phuc kém
theo bang chimg chimg minh (hé so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan), Co
quan tiép nhan hd so dénh gia két qua khéc phuc cia co so thir thude trén 1am
sang va két luan vé tinh trang dap tmg GCP ctia ¢o s thir thudce trén 1am sang:

- Truong hop viée khéc phuc da dap tmg yéu cau: Co quan tiép nhén hé so
ban hanh van ban théng béo vé viéc déng ¥ véi ndi dung thay doi;

- Trudng hop viéc khic phuc chua dap ing yéu cau: Co quan tiép nhan ho
so thuc hién viéc danh gia dot xuét, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai
Diéu 15 Théng tu nay.

Pidu 15. Panh gia djt xuat viée duy tri dap img Thue hanh tot thir
thude trén lam sang

I. Theo yéu cau cua B6 Y té, So Y té, [can cir vao murc do nguy co anh
hudng cua thudc thir dbi voi sttc khoe cua nguoi tham gia thu thudc, mic do
tuan thu GCP quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay, Co quan tiép nhén hd so tién
hanh danh gia dot xuét viéc duy tri dap tmg GCP tai co s thir thude trén 1am
sang d6i voi mot trong cac trudng hop sau day:

a) Co s& thir thude trén 1dm sang khic phuc chua dap (g yéu cau theo
quy dinh tai diém d khoan 5 Piéu 14 Théong tu inéy;

b) Co s¢ thir thude trén lam sang tuan t%lfl GCP & mirc d§ 2 quy dinh tai
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khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay phai dugc danh gia dot xuét it nhat 01 lan trong
thoi han 03 nam ké tir ngay két thic dot danh gia ky trudc;

¢) Co sd thir thude trén 1am sang co két qua thanh tra, kiém tra cua co
quan chire ning két luan cé vi pham nghiém trong nguyén tc, tiéu chuan GCP;

d) C6 thong tin phan anh, kién nghi co s@ thir thudc trén 1am sang vi pham
nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GCP;

d) Co s thir thude trén 1am sang khong ndp ho so danh gia vige duy tri
dap tmg GCP theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 12 Théng tu nay.

2. Thanh phan Poan danh gid do Cuc trudng Co quan tiép nhan ho so
quyét dinh theo pham vi va muc dich tién hanh dénh gia.

3. Hb so, trinh tu, quy trinh danh gia dot xuét tai co s¢ thir thude trén 1am
sang thuc hién theo quy dinh tai cac khoan 6, 7 Piéu 12 Thong tu nay.

Chuwong VI
POAN PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 16. Thanh phan va tiéu chuan ciia thanh vién Doan danh gia

1. B6 trudng Bo Y té quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia viéc dép tng
GCP, thanh phan Poan bao gom:

a) Dai dién 01 Lanh dao Co quan tiép nhén hé so lam Truéng Doan;

b) 01 Chuyén vién Co quan tiép nhén hé so lam Thu ky Doan;

¢) Pai dién cac don vi thudc Bo Y té (mdi don vi tdi da khong qua 01 thanh
vién), bao gém: Cuc Quan ly Kham, chira bénh; Vu Phap ché; Hoi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoe quoc gia; Cuc Quan ly Duge; Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao; Cuc Quan 1y Y, Duyc ¢d truyén trong truong hop co sé kinh
doanh dich vu thir thude duge liéu, thude co truyén;

d) 01 thanh vién la dai dién S& Y té tinh, thanh phd truc thude Trung
uong (sau day dugc goi tit 1a S& Y té) noi co s thir thude trén 1am sang dat try
s& chinh dbi véi truong hop co so truce thude SO Y té;

d) Thanh vién ctia co quan, don vi lién quan trong truong hop can thiét.

2. Can bd tham gia Poan danh gia phai dap ung tiéu chuan sau day:

a) Co trinh do dai hoc tro 1én;

b) Pa dugc tap huén vé GCP, danh gia GCP;

¢) Trung thuc, khéch quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh
phap luat trong qué trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich véi co s¢ kinh
doanh dich vu thir thudc duge danh gia theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay;

d) Truong Poan phai ¢é trinh do dai hoc y, duge tré lén va co kinh




16

nghiém trong cong tac quan ly thur nghiém lam sang tir 05 nam trd lén.
3. Nguyén tac danh gié xung dot lgi ich: Thanh vién Poan danh gia dugc
coi 1a co xung dot loi ich vai co sé thur thudc trén 1am sang dugc danh gia néu

thudc mdt trong cac truong hop sau day:
a) Pa timg 1am viéc trong vong 05 nam gan day cho co so thir thudc trén

1am sang dugc danh gia;

b) Pa tham gia hoat dong tur vén trong vong 05 nim gan ddy cho co sO
thir thude trén lam sang dugc danh gia;

¢) Dang c6 quyén lgi vé tai chinh véi co s& thir thude trén 1dm sang dugc
danh gia;

d) C6 vo hodc chong, con, bd hodc me, anh chi em rudt cua bé hoic me
hodc vo hodc chong hodc con dang 1am viéc cho co so thu thude trén 1am sang
duge danh gia.

Piéu 17. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia

1. Trach nhiém ctia Doan danh gia:

a) DPanh gia toan by hoat dong cua co so thu thudc trén 1am sang theo
GCP tuong ung tai Diéu 4 Thong tu nay, tai liéu cap nhat GCP (néu cé) va cac
quy dinh chuyén mén ky thuét c6 lién quan; ghi nhan cu thé cac noi dung danh
gid, ton tai phat hién dugc, 1ap bién ban va bdo cdo danh gia;

b) Lap hodc giai trinh v& bao céo két qua danh gia GCP trong trudong hop
co s& thir thude trén 1am sang c6 ¥ kién khong thdng nhat véi ni dung Béo cdo;

¢) Bao mat toan bd thong tin lién quan vé dot dénh gia va toan bd thong
tin lién quan dén hoat dong thu thudc trén lam sang cia co so thir thudc trén lam
sang; trir truong hop cé sur dong y cia co so hodc theo yéu ciu ctia co quan Nha
nude c6 tham quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vuc c6 lién quan dén hoat dong thir thudc trén
lam sang cla co so thir thude trén 1am sang;

b) Yéu cau cung cap hd so tai liéu lién quan dén hoat dong thir thude trén
lam sang cua co so thir thude trén 1am sang;

¢) Thuc hién viéc thu thap hd so tai liéu bang chimg (sao chup tai liéu,
chup anh, quay video) chimg minh vé ton tai phat hién dugc trong qué trinh
déanh gia;

d) Lép bién ban va yéu cau co s thir thudc trén lam sang tam dimg hoat
dong thir thude trén 1am sang néu trong qua trinh danh gia Poan phat hién co so
thir thudc trén 1am sang c6 vi pham anh hudng nghiém trong téi an toan, sic khoe
cua nguoi tham gia thu thudc trén 1am sang hodc tinh chinh xéc, trung thuc cua
dir liéu nghién ctru va bao cao nguoi co thim quyén xir Iy theo quy dinh.
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Chwong VII
HO SO, QUY TRINH THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 18. Quy trinh thir thudc trén 1am sang

Thi thube trén 14m sang bao gdm céc giai doan va quy trinh dugce thuc
hién theo quy dinh tai cac Diéu 86, Diéu 95 cia Luat Duoc va duge quy dinh cu
thé nhu sau;

1. Pang ky nghién ctru thu thudc trén 1am sang;

2. Phé duyét nghién clru thur thudc trén 1am sang bao gbém phé duyét lan
dau va phé duyét thay ddi trong qua trinh thuc hién thir thudc trén 1am sang khi
co s6 thir thude trén 1am sang c6 thay doi dé cuong nghién ctu thir thubc trén
lam sang hoac ban cung cap thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru clia nguoi tham gia thur thubc trén 14m sang;

3. T chirc thuc hién thir thudc trén 1dm sang;

4. Phé duyét két qua thir thudc trén 14m sang.

Pidu 19. Ho so thir thude trén 1dm sang

Hb so thir thube trén 14m sang bao gém ho so dang ky nghién ciu thir
thude trén 1am sang; hd so dé nghi phé duyét nghién clru thu thude trén 1am
sang; hd so dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru thir thudc trén 1am sang; hd
so dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang, dugc quy dinh cuy thé nhu
sau:

1. H so dang ky nghién ctru thu thuéc trén 1am sang bao gom:

a) Pon dang ky nghién ctru thur thude trén 1am sang theo Mau s6 06 quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) H so thong tin san pham nghién citu (thong tin chung vé thudc thir
lam sang: tén, thanh phn, chi dinh, tinh chit vét 1y, héa hoc, bao che va cac
thong tin lién quan khac); tai liéu nghién clu tién 1am sang; tai liéu nghién curu
thir thube trén 1am sang cac giai doan trudc) bing tiéng Viét hoic béang tiéng
Anh kém theo ban tom tit bang tiéng Viét.

2. Ho so d& nghi phé duyét nghién ciru thir thudc trén 1am sang bao gom:

a) Don dé nghi phé duyét nghién ciru thir thudc trén 1am sang theo Mau 50
07 quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) H6 so thong tin vé thude thir 1dm sang bao gom:

- Tai liéu nghién ciu vé thudc: thanh phan céng thirc, quy trinh san Xuét,
tiéu chuén chat lu'cmg, phleu kiém nghiém thudc (dbi vai thude héa dugc, thudce
duoc liéu, thude co truyén: phiéu kiém nghiém cua co so kiém nghiém thubc ctia
nha nudc dép tmg GLP hodc co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc,
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nguyén liéu lam thudc dat GLP phu hgp véi pham vi hoat dong thyc hién hodc
ctia nha san xudt dat tiéu chuan thuc hanh tdt san xuét thube (GMP); déi vé6i vac
xin: phiéu kiém nghiém chét lugng cua co quan kiém dinh quéc gia hodc chimg
nhén xuét xudng dbi véi 16 véc xin, sinh phdm);

- Tai liéu nghién ciru tién 14m sang cia thude can thir: cac béo céo nghién
ctru vé téc dung duoc 1y, doc tinh, tinh an toan, dé xuit vé liéu dung, duong
dung, cach sur dung;

- Tai liéu nghién ctru thir thude trén 1am sang cac giai doan trude (néu dé
nghi thir thudc trén 1am sang & giai doan tiép theo va thudc khong thudc doi
tugng dugce mién thir cac giai doan trudc do).

¢) Hé so phap 1y cuia thude thir 1am sang bao gom:

- Bén sao van ban chép thuan dang ky nghién ciru thir thudc trén 1am sang
cua Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, BO Y té.

- Ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢/ dau ctia co s& ¢6 xudt trinh ban
chinh dé dbi chiéu van ban yéu cau thir thudc trén 1am sang giai doan 4 cta co
quan quan ly vé duogc ¢ thdm quyén ddi voi thubc dé nghi thir lam sang giai
doan 4;

- T& huéng dan sir dung da duoc cap phép luu hanh déi voi céc thube dé
nghi thir lam sang giai doan 4;

- Ban sao c6 chimg thyuc hodic ban sao c6 diu cua co s¢ ¢6 xuat trinh ban
chinh dé ddi chiéu gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co so
kinh doanh dich vu thtr thudc;

- Vin ban xac nhan tham gia cua cac t& chirc nghién ciu dbi véi nghién
clru da trung tam tai Viét Nam;

- Ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢ dau ctia co s& ¢6 xudt trinh ban
chinh dé ddi chiéu Van ban chép thuan tham gia nghién ciru cia Uy ban nhan
dan tinh, thanh phd truc thude Trung wong ddi véi cac nghién ctu tai thuc dia;

- Hop ddng hop tac nghién ctru thir thuée trén 1am sang giira co quan, to
chtre, ca nhan c6 thude thir va co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang;
hop ddng hop téc giita t chirc, ca nhan c6 thude thir véi to chire hd tro nghién
ctru (néu co).

d) Dé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang va ban thuyét minh bao
gbm:

- Thuyét minh dé cuong nghién ctru thi thudc trén 1am sang theo Mau s6
08 quy dinh tai Phu luc IIT ban hanh kem theo Thong tu nay;

- Phiéu thu thap thong tin nghién ciru hodc Bénh an nghién curu (Case Report
Form - CRF);
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d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc
Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang cua nghién ciru vién chinh do B Y té
hodc do cac co sé co chirc nang dao tao vé GCP cap;

e) Ban cung cip thong tin nghién ctu va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién clru ciia nguoi tham gia thu thudc trén 1am sang theo Mau sb 09 quy dinh
tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

g) Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru cia Hoi
ddng dao duc trong nghién ctru y sinh hoc clp co s0;

h) Nhan thudc nghién ciru theo Théng tu sé 01/2018/TT-BYT ngay
18/01/2018 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh ghi nhan thude, nguyén liéu lam
thude va t& huéng dén st dung thude.

3. Hb so dé nghi phé duyét thay di nghién ctru thir thude trén 14m sang
bao gom:

a) Pon dé nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thir thubc trén 1am sang
theo Mau s6 10 quy dinh tai Phu luc [T ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Phién ban cip nhat cua cac tai liéu tuong ing quy dinh tai khoan 2
Piéu nay da dugc thay doi;

c) Bién ban tham dinh ctia Hoi d6ng dao| dirc trong nghién ciru y sinh hoc
cap co s dbi véi nhitng thay d6i nghién ctu thtr thudc trén 1am sang c6 anh
huéng déng ké dén strc khoe va quyén loi nguoi tham gia thir thudc hodc anh
hudng dén thiét ké, quy trinh va tha tuc nghién ciu.

4. Hd so d& nghi phé duyét két qua thir thudc trén 14m sang bao gom:

a) Pon d& nghi phé duyét két qua thr thude trén 1am sang theo Mau s6 11
quy dinh tai Phu lyc III ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Ban sao dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét;

d) Bién ban thim dinh két qua thir thude trén 1am sang cua hoi dong dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoe clp co s0;

d) Béo cdo toan van két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang theo Mau
s6 12 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Théng tu nay.

Pidu 20. Yéu cAu vé ngdn ngit, hinh thirc va tinh phap ly cia ho so

1. Ngon ngir cua hd so:

Ho so thir thudc trén 1am sang phai dugc viét bang tiéng Viét hoic tiéng
Anh. Truong hop khong thé hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai c6
thém ban dich cong ching cua tai liéu do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh (bao gom
c4 nodi dung chimg nhan 1anh su, hop phap hoéa lanh sy).

2. Hinh thtc hd so:
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Hb so thir thude trén 1am sang phai dugc chuén bj trén kho gidy A4, dugc
dong chéc chan, c6 muc luc, tai ligu dugc sap xép theo dung trinh ty clia muc
luc, c6 phén cach va chi dan gifta cdc muyc, cag phan phan cach phai dugc danh
56 thir tw dé d& tham khao.

3. Tinh phap ly cua hd so:

a) Pon dang ky va ndi dung cac ho so ding ky phai duge nguoi dai dién
theo phép luat hodc nguoi duge uy quyén hop phép cua td chirc dang ky ky
va dong dau theo quy dinh;

b) Bdi véi cac gidy t& do co quan quan ly nudc ngoai cap phai dugc hop
phap hod lanh sy theo quy dinh cua phap luét vé hop phéap hoéa lanh sy, trur
truong hop duge mién theo quy dinh cia phap ludt.

Piéu 21. Thii tuc, trinh ty ding ky nghién ciru thir thudc trén lim sang

I. Té chirc, ca nhan cé thudc thir trén 1am sang gui truc tiép hodc qua
duong buu dién 01 bd Hb so dang ky nghién ciru thir thude trén 1am sang dén
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té kiém tra tinh hop 1é cua
hd so trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhén duoc hé so. Truong hop
hd so khong hop 1€ phai c6 van ban thong bao, hudng dan cu thé cho td chire, ca
nhan bd sung cho dén khi hd so hop 18.

3. Té chirc, ca nhan c6 thuée thir trén 14m sang co trach nhi¢m phdi hop
vdi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, BO'Y té hoan thién hod so trong thoi
han téi da 60 ngay ké tir ngay nhén dugc van ban thong béo. Qua thoi han nay,
hé so da ndp khong con gia tri.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 1€, Cuc
truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ¢o van ban chap thuan nghién ciru
thir thude trén 1am sang theo Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém
theo Théng tu nay. Truong hop khong chép thuan phai tra 15i bing vén ban va
néu rd ly do.

Piéu 22. Thii tuc, trinh ty phé duyét nghién ciru thir thudc trén 1am
sang

1. Co s& thir thude trén 1am sang giri true tiép hogic qua dudng buu dién 01
bo Hb so dé nghi phé duyét nghién ciru thir thude trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc
cong nghé va Paotao, BO Y té.

2. Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao, B§ Y té kiém tra tinh hop 1¢ cua
ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc ho6 so. Truong hop
hé so khong hop 1¢ phai cé van ban théng béo, huéng dan cu thé cho co so bo




21

sung ho so cho dén khi ho so hop 1.

Co sé thir thudc trén 1am sang cé trach nhiém phéi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao, BO Y té hoan thién ho so trong thoi han t61 da 60 ngay ké
tir ngdy nhén dugce van ban thong béo. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyet
nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan da hd so hop 1&, B Y € t6
chirc hop Hoi dong dao diic trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia (sau day viet
tht 1a Hoi ddng dao dire qudc gia) va co bién ban thim dinh dé cuong nghién ctru
thir thude trén 1Am sang.

4. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 bién ban tham dinh cia
Héi dong dao dirc qudc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao tong hop, hoan
chinh hd so va trinh Bd truéng Bo Y té quyét dinh phé duyét dé cuong nghién
ctru thir thude trén 1am sang néu dé cuong nghién ciru thir thudc trén lam sang
dat yéu cau. Truong hop dé cuong nghién ctru khong dugce phé duyét hodc can
stra chita, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao cé van ban thong bao cho co s¢
va néu rd ly do.

5. Truong hop dé cuong nghién ciru thir thudc trén 1am sang cén sira
chira, co s& thir thude trén 1am sang cé trach nhiém phéi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao, BO Y té hoan thién hd so trong thoi han t6i da 90 ngay ké
tir ngay nhan dugc vin ban thong bao. Qua thoi han nay, thi tuc phé duyét dé
cuong nghién ctru phai thyuc hién lai tir dau.

6. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc dé cuong nghién
ctu da dugce hoan chinh theo dung van ban thong bao, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao, B§ Y té tdng hop, hoan chinh hd so va trinh B truong Bo Y té
quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru thir thude trén lam sang.

Piéu 23. Thii tuc, trinh tw phé duyét thay ddi dé cwong nghién ciru
thir thudce trén 1im sang

1. Co s& thir thudc trén 1am sang giri truc tiép hodc qua dudng buu di¢n 01
bo Ho so dé nghi phé duyét thay ddi dé cuong nghién ctru thir thudc trén 1am sang
dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y te.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té kiém tra tinh hop 1é cua
hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so. Truong hop
hd so khong hop 1é phai ¢ vin ban thong bao, huéng dan cu thé cho co so bd
sung ho so cho dén khi ho so hop 1¢é.

Co s& thir thube trén 1am sang c6 trach nhiém phdi hep véi Cuc Khoa hge
cong nghé va Pao tao, B0 Y té hoan thién ho so trong thoi han tdi da 60 ngay ké
tir ngdy nhan dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét
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nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan da hd so hop 1&, B§ Y té t0
chirc hop Hoi déng dao dic quéc gia va c6 bién ban tham dinh thay déi de
cuong nghién ctru thu thudc trén 1am sang,

4. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tit ngay c6 bién ban tham dinh cia
Hoi dong dao dirc quédc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao téng hop, hoan
chinh hé so va trinh Bg trudng Bo Y té quyét dinh phé duyét stra dbi, bd sung dé
cuong nghién ciru thir thube trén 1am sang néu dé cuong nghién ctru thir thudce
trén 1am sang dat yéu cau. Truong hop dé cuong nghién ciru khong duge phé
duyét hoac can sira chita, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao c6 vin ban thong
bao cho co s& va néu rd ly do.

5. Truong hop dé cuong nghién ctru thur thudc trén 14m sang can sira
chita, co s& thir thude trén 1am sang co trach nhiém phéi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao, Bo Y té hoan thién ho so trong thoi han toi da 90 ngay ké
tir ngay nhan dugc van ban théng bdo. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét dé
cuong nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.

6. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc dé cuong
nghién ctu da duoc hoan chinh theo dung van ban thong bao, Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao, BO Y té téng hgp, hoan chinh hé so va trinh Bo trudng
Bo Y té quyét dinh phé duyét sira ddi, bd sung dé cuong nghién ciru thir thude
trén lam sang.

Piéu 24. T6 chire thye hi¢n thir thude trén 1dm sang

Co s thir thude trén 1am sang t0 chirc thuc hién viée thir thudc trén 1am
sang theo dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét va cac huéng dan GCP.

Dicu 25. Thii tuc, trinh ty phé duyét két qua thir thude trén 1im sang

1. Co s& thir thude trén 14m sang guri truc tiép hoac qua duong buu dién 01
bo Ho so dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang béang tiéng Viét dén
Cuc Khoa hoc ¢dng nghé va Pio tao, B Y té.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té kiém tra tinh hop 1€ cua
hé so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hé so. Truong hop
ho so khong hop 1é phai c6 van ban thong bao, hudng dan cu thé cho co s& bo
sung hd so cho dén khi hé so hop 1é.

Co so thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém phdi hgp véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao, B6 Y té hoan thién hd so trong thoi han t6i da 60 ngay ké
tir ngay nhan dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét két
qua thir thude trén 1am sang phai thyc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 16, B Y té to




23

chirc hop Hoi dong dao dirc qudc gia va c6 bién ban nghiém thu nghién ctru thu
thudc trén 1am sang trong d6 phéi co két luan dat yéu cau; dat nhung can sira
chita, bd sung hogc khong dat yéu cau.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 bién ban nghiém thu dat
yéu cau vé an toan, hi¢u qua cua Hoi dong dao dirc qudc gia, Cuc truong Cuc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao quyét dinh phé duyét két qua thir thude trén 1am
sang theo Mau s 14 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Théng tu nay.
Truong hop bién ban nghiém thu dat nhung can stra chira, b sung hoic khong
dat yéu cau vé an toan, hiéu qua, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao ¢ van
ban théng bao cho co s& va néu rd ly do.

5. Trudng hop bién ban nghiém thu dat nhung can stra chira, bo sung, co
s& ¢6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, By Y té
hoan thién hd so trong thoi han ti da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhén dugc vin ban
théng bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét két qua thir thude trén 1am sang
phai thuce hién lai tir dau.

6. Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc ho so da dugc
hoan chinh theo ding van ban théng bao, Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao quyét dinh phé duyét két qua thir thudc trén lam sang.

Chwong VIII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 26. Hiéu lye thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2019.

2. Bai bé Diéu 2, biédu 3, Piéu 4, Chuong I1I, Chuong 1V, Chuong V,
Chuong VI, Chuong VII, Chuong VIII, Piéu 39, Diéu 40 cia Thong tu sb
03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 cta B truong B Y té hudng dan vé thir
thude trén 1am sang va Quyét dinh sé 799/QD-BYT ngay 07/03/2008 cia Bo
truong B Y té vé viée ban hanh “Huéng dén thyc hanh tét thir thude trén 1am
sang” ké tir ngay Théng tu nay ¢6 hiéu luc.

Piéu 27. Dicu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban dan chiu trong Théng tu nay dugc thay thé hoac
stra doi, bd sung thi ap dung theo vin ban da thay thé hodc stra d6i, b6 sung.

Diéu 28. Pi¢u khoin chuyén tiép

H6 so thir thude trén lam sang ndp trudc ngay T:hémg tu nay co6 hiéu luc
thi hanh dugc xem xét va tham di'nh theo T}léng tu so 0?/2012/TT-BYT ngay
02/02/2012 cua B truéng BO Y té hudng dan vé thu thudc trén 1am sang hodc
theo quy dinh ctia Thong tu nay trong truong hop co sé c6 dé nghi.
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Diéu 29. To chirc thue hién

1. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té ¢6 trach nhiém:

a) Lam dau mbi t6 chirc thyc hién danh gia viée dap tmg Thuc hanh tét thir
thude trén 1am sang cia co s kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang va cac co
s& ¢6 hoat dong nhan thir thudc trén 1am sang khong vi myc dich thuorng mai;

b) Chu tri, ph01 hop voi cac don vi lién quan td chirc phd bién, huéng dian
ndi dung Thong tu nay,

c¢) Lam dau mdi, phdi hop véi don vi cd lién quan hudng dan trién khai
cho S& Y té, Y té nganh va co sé thir thudc trén 1am sang thudc pham vi chirc
ning, nhiém vu dugc giao;

d) Téng hop va cong bd trén Trang théng tin dién tir cia Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao danh sach co s¢ kinh doanh dich vy thtr thude trén 1am
sang va cac co sO ¢ hoat dong nhan thir thudc trén 1am sang khdng vi muc dich
thuong mai trén toan qudc di dugc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, gidy chimg nhan dat GCP, cip nhat tinh trang gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc, gidy chimg nhan dat GCP, tinh trang dap (mg GCP
va thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 11 Théng tu nay, theo pham vi
chirc nang, nhiém vu dugc giao;

d) Cong bb tai lidu cap nhat GCP trén Céng thong tin dién tir cia Bo Y té
va Trang thong tin dién tir cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao;

e) Pau méi hodc phéi hop voi Thanh tra Bo Y té, cac don vj c6 lién quan
thudéc BO Y té thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tuan thu dap ung GCP va xur ly
vi pham theo tham quyén;

g) Tiép nhén, kiém tra hd so thir thudc trén 1am sang, hudng dan t6 chirc,
c4 nhan ¢6 thude thir 1am sang va co s& thir thude trén lam sang thuc hién dung
theo quy dinh tai Thong tu nay va quy dinh khdc cua phap ludt ¢ lién quan;

h) Lam dau méi giup Bo Y té t6 chirc cac phién hop Hoi dong dao duc
quéc gia dé thdm dinh dé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang, thim dinh
thay dbi dé cuong nghién ctru thir thudc trén 14m sang, nghiém thu nghién ctru
thir thude trén 1am sang; thuc hién viéc phé duyét két qua thir thude trén lam
sang;

i) T chirc gidm sét, kiém tra dinh ky hodc dot xuat qua trinh thir thude
trén lam sang.

2. Cuc Quan ly Dugc, BO Y té c6 trach nhiém:

a) Lam dau méi td chirc thuc hién danh gia viéc dép tmg Thuc hanh tot
thir thude trén 1am sang cia céc co so kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh
hoc ctia thubc va cac co sé c¢6 hoat dong nhén thir twong duong sinh hoc cua
thude khong vi muc dich thuong mai;

b) Phdi hop véi cac don vi lién quan tq> chte phd bién ndi dung, hudng
dan trién khai thuc hién Thong tur nay;
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¢) Téng hop va cong bé trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly
Dugc danh séch cac co so kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua
thudc va cac co sé c6 hoat dong nhan thu tuong ducmg sinh hoc cuia thude
khong vi muc dich thuong rna1 trén toan quoc da duoc cap gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc, gidy chimg nhan dat GCP, cap nhét tinh trang gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, glay ching nhén dat GCP, tinh trang
dap tmg GCP va thong tin khéc theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay,
theo pham vi chirc nang, nhi¢m vy dugc giao;

d) Pau méi, phdi hop véi cac don vi c6 lién quan thude BS Y té thuc hién
kiém tra, thanh tra viéc tuan thu d4p tmg GCP) cua céac co so kinh doanh dich vu
thur twrong duong sinh hoc cua thudc va cac co s ¢6 hoat dong nhén thir tuong
duong sinh hoc cua thudc khong vi muyc dich thuong mai va xir ly vi pham theo
tham quyén.

3.S8Y té ¢6 trach nhiém:

a) Phdi hop vai don vi lién quan to chire phd bién Théng tu nay va hudng
dan trién khai cho don vi trén dia ban;

b) Tham gia Poan kiém tra danh gia viéc dap ing GCP; giam sat va xu ly
vi pham theo thim quyén viéc tuan thiu GCP dbi voi co so thir thude trén lam
sang thudc dia ban quan ly.

4. Co s& thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém:

a) Té chirc thuc hién Thong tu nay phi hop véi thuc té cta co so;

b) Bao dam dép tng nguyén tic, tiéu chuan GCP trong sudt qua trinh hoat
dong cua co so;

¢) Thuc hién hoat dong thir thudc trén lam sang theo ding pham vi dugc
cap phép trén co so tuan thi cdc quy dinh ctia phép luét;

d) Tuan thi cac quy dinh vé thoi han, hé so, thu tuc danh gia viéc dap tmg
GCP theo quy dinh cua Thong tu nay;

d) Chiu sy thanh tra, kiém tra, danh gia|dot xuét viéc duy tri dép img GCP
ciia co quan Nha nude c6 tham quyén theo quy dinh cua phép luat.

Piéu 30. Trach nhi¢m thi hanh

Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Cuc truong Cuc Quan
ly Dugc, Chanh Vin phong B9, Chanh Thanh tra B9, Vu truong, Cuc truong,
Téng Cuc truéng cac Vy, Cuc, Téng cuc thuéc B Y té, Tha trudng cac don vi
truc thudc Bo Y té, cac td chirc, ca nhén ¢6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh
Thong tu nay. : !
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Trong qué trinh thyc hién néu c¢6 kho khan, vuéng mic, cic co quan, to
chire, ca nhan phan 4nh kip thoi vé B6 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin:

- Uy ban Vé cac van dé xa hoi cua Quéc héi (dé bao céo);
- Van phong Chinh pha (Céng b4y, Céng TTDTCP);
- Bo truong (dé bao cao);

- Cac Thir truéng B6 Y té;

- Cac Bg, Co quan ngang B9, Co quan thu¢e CP;

- B Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

-Sd'Y té céc tinh, thanh phé truc thude TU:

- . té cac Bo, Nganh;

- Céc don vj thude, truc thude BO Y té;

- Tong cong ty duge Viét Nam - Cong ty ¢6 phan;

- Hiép hgi Doanh nghiép dugce Viét Nam;

- Hgi Dugc hoc Vigt Nam;

- Cong Théng tin dién tir Bo Y té; :
- Trang thong tin dién tir Cuc KHCN&DT:;

- Lwu: VT, PC, K2DT (05).




Phu luc 1|
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
(Ban hanh kém theo Thong tu s6:29/2018/TT-BYT ngayldthangdOnam 2018
cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thir thuoc trén ldm sang)

Chuong I
CAC THUAT NGU VA NGUYEN TAC TRONG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 1. Cac thuat ngir

1. T6 chite, cd nhan cé thude thi lam sang 1a t chirc, ca nhan s& hitu thude
nghién clru, c6 nhu cau thir thudc trén 14m sang va c6 cam két cung cép tai chinh
cho thir thude trén 14m sang.

2. Nghién ctiu vién 12 ngudi chiu trach nhiém thuc hién nghién ctru tai dia
diém nghién ctru.

3. Nghién ciru vién chinh 12 nghién ciru vién chi dao, chiu trach nhiém truc
tiép cho viéc hoan thanh nghién ctru va béo cao truc tiép qua trinh, két qua nghién
cuu voi nha tai trg.

4. Quy trinh thuc hanh chudn (Standard Operation Proceduce - SOP) 1a
van ban huéng dan chi tiét dé dat dugc su théng nhét trong viéc thuc hién mot
cong viéce, nhiém vu cu thé trong nghién ctru thu thude trén 1am sang.

5. Gidm sat nghién ciru (Research monitoring and supervision) la qué trinh
kiém tra, theo ddi tién do nghién ctu, su tuan thu cua nghién ciru vién theo dé
cuong di dugc phé duyét va nhitng quy dinh cua phép luat vé nghién ctru.

6. Kiém tra cua Hoi déng dao dirc hodic kiém tra cia 16 chite, ¢ nhan co
thudc thir Iém sang (audit) 1a viée kiém tra cd hé thong va doc 1ap cac hoat dong
va céc tai liéu lién quan dén nghién ctru thur thudc trén 1am sang dé xic dinh cac
hoat dong lién quan nghién ctru thu thudc trén 1am sang dugc danh gia c6 duge
tién hanh, céc dit liéu c6 duoc ghi chép, phan tich va béo cao chinh xac theo dung
dé cuong, cac SOP ctia nha tai trg, GCP va cic quy dinh cua phap luat.

7. Kiém tra cia co quan quan Iy c6 thém quyén (inspection) 1a hoat dong
ctia co quan quan ly tién hanh dénh gié chinh thirc cac tai li¢u, co so vat chat, ho
so v cac ngudn luc khac lién quan t6i nghién ctru thir thude trén 1am sang. Kiem
tra cua Co quan quan ly ¢o thé tién hanh tai noi thir nghiém, co s cua t6 chirc, ca
nhan ¢6 thube thtr 1am sang hodc td chirc ho|tro nghién curu, hodc tai cac co so

khéc duoge co quan quan ly coi la phu hop.
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8. Bién 6 bat loi (adverse event - AE) 1a su viéc hodc tinh trang y khoa bao gfim
bat ky d4u hiéu, triéu chimg, tinh trang bénh tat hodc két qua xét nghiém c6 chiéu
hudng xdu xay ra trong qua trinh, thoi gian thi thudc trén 1am sang anh hudng
dén ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang, c6 hoic khéng cé lién quan dén thude
thur lam sang.

9. Bién cé bat loi nghiém trong (serious adverse event - SAE) la bién c6 bat
lgi c6 thé dan t6i mét trong cac tinh hudng sau day trén ngudi tham gia thur thude
trén lam sang:

a) Tu vong;

b) De doa tinh mang;

¢) Phai nhap vién hoac kéo dai thoi gian nam vién;

d) Tan tat, thuong tat vinh vién hoic nghiém trong;

d) Di tat bim sinh hodc di dang cho thai nhi ctia ngudi tham gia thir thudc;

¢) Tinh hudng phai c6 can thiép y khoa pht hgp dé ngan chin hodc phong
tranh mot trong nhimg tinh huémg quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d Khoan nay
hodc cac tinh hudng khac c6 y nghia vé mit y khoa theo nhan dinh cua nghién
clru vién tai diém nghién ctru.

10. Bién c6 bat lgi ngoai du kién trong nghién cieu thur nghiém ldm sang
thuée (bién cé bat loi ngodi du kién - unexpected SAE) 1a cac bién cb bat loi xay
ra trong nghién ctru thur thude trén 1am sang ma ban chit hodc mirc d6 ning hoic
mitre do dic hiéu hodc hau qua ddi véi ngudi bénh cia bién ¢6 khong giong véi
mo ta hoic chua dugce du liéu chi tiét tir trudc trong dé cuong hodc cac tai liéu
nghién ctru co lién quan.

Piéu 2. Céc nguyén tic Thyc hanh tot thir thudc trén lAm sang

I. Nguyén tac 1:

Céac thir thudc trén 1am sang phai duoc tién hanh theo nhimg nguyén tic co
ban ctia dao dirc nghién ciru y sinh hoc trong Tuyén ngdén Helsinki da dugc Hi¢p
hoi Y khoa thé gi¢i (World Medical Association — WMA) thong qua lan dau tién
vao nim 1964 tai Helsinki (Phan Lan) va duoc cap nhat dinh ky.

2. Nguyén tic 2:

Céc loi ich va rii ro hay nhitng bét tién déi véi ngudi tham gia thir thude
trén 1am sang, déi véi xa hdi hodc cong ddng dan cu can phai duge can nhic, xem
xét diy di, k¥ ludng trude khi bit ddu mot nghién ctru thir thude trén 1am sang
trén co so bao dam su an toan, sirc khoé va quyén lgi cia nguoi tham gia thr thude
trén lam sang.



3. Nguyén tic 3: |

Viée thir thudc trén 1am sang chi bt dau tién hanh néu dy doan lgi ich cho
nguoi tham gia thur thudc trén 1am sang va cho xa hdi 1a vuot troi so voi rui ro co
thé xay ra. Nhimg loi ich ve mat khoa hoc va xa hoi can phai dugc can nhéc, xem
xét day du, ky ludng trén co s¢ bao dam sy an toan, suc khoe va quyén loi cua
nguoi tham gia thu thudc trén 1am sang.

4. Nguyén tic 4:

Thir thuée trén 1am sang phai duoc tién hanh trén co s& tuan thi nghiém
ngat dé cuong, quy trinh nghién ctru da dugc Hoi d(}ing dao dirc, Hoi déng khoa
hoc thong qua va dugc co quan quan ly ¢ thdm quyén phé duyét. Bét ky thay doi
ndo trong dé cuong, quy trinh nghién ciru déu phai dugce béo cdo kip thoi va dugce
co quan, tb chirc ¢6 tham quyén phé duyét di’i}} du.

5. Nguyén tic 5:

Viéc xét duyét cac nghién ciu thu thudc trén 1am sang can duogc xem xét
toan dién, ky ludng trén co s¢ duge cung cap day du cic thong tin vé tién lam
sang, 1am sang va nhimg két qua nghién ctru khéc tir trude 6 lién quan dén thudc
thir (néu co).

6. Nguyén tic 6:

Nguoi tham gia nghién ctru thir thude trén 1am sang dugc bao dam céc
quyén sau: cung cap day du cac thong tin lién quan theo Mau 56 09 tai Phuy luc 111
ban hanh kém theo Thong tu na‘ly; yéu cau giai thich va 1am rd thém cac th()ng tin
lién quan dén nghién ctru khi can thiét; ton t{ong nhimmg dac diém riéng vé vin

hoa, tdp quan cia ca nhan, viing, déan tdc va quyet dinh viéc tham gia hay khong :

tham gia nghién ctru thir thude trén 1am sang; cung cap mién phi cac dich vu y té
mot cach phu hop; nguoi tham gia nghién cltu chua dén tudi thanh nién, bi han
ché nang luc hanh vi dan su hoic mat nang luc hanh vi dan sy phai dugce su dong
y clia ngudi dai dién theo quy dinh ctia phép luat vé viéc tham gia thir thude trén
lam sang.

7. Nguyén tic 7:

Co s nhan thir thudc trén 14m sang c6 trach nhiém bd tri céc bac sy co
chuyén méon phit hop dé thuc hién viée cham soc y té va dua ra cc quyét dinh y
té dbi véi ngudi tham gia thir thude trén 1am sang trong céc trudng hop can thiét
va theo quy dinh cua phap ludt.




8. Nguyén tic 8:

M3i c4 nhan tham gia viéc tién hanh thir thude trén 14m sang can bao dam
céc tiéu chuan vé trinh dé chuyén mén, dugc dao tao, bdi dudng va c6 kinh
nghiém dé thyuc hién nhiém vu tuong (mg cta ho trong thir thude trén 1am sang.

9. Nguyén tic 9:

Moi thong tin vé thir thude trén 1am sang phai dugc ghi chép, xir ly, quan
ly va luu giir ding quy dinh dé ¢6 thé ¢6 bao céo chinh xéc, ly giai, gidm sat kiém
tra tinh chinh xdc va tin cdy cua cac thong tin va dir liéu vé thir thude trén l1am
sang.

10. Nguyén tac 10:

Céc tai liéu ghi chép dugc sir dung dé xé4c dinh danh tinh ctia nguoi tham
gia thir thude trén 14m sang phai dugc bao vé va luu gitr bao dam quyén dugc giir
bi mat riéng phu hgp véi qui dinh cta phap luat.

11. Nguyén tic 11:

Thuée thir phai duge san xudt, quan 1y theo quy dinh, bao quan phu hop véi
c4c huéng dan thuc hanh tét twong tmg va chi dugc sir dung cho nghién ctru theo
dung dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét.

12. Nguyén tic 12:

Hé théng bao dam chét lugng va cac phuong phap dé bao dam chat luong
trong thir thubc trén 1am sang phai dugc thyc hién day du va chinh xéc theo ding
céc qui dinh vé bao dam chét luong trong hudng dan nay va cac quy dinh phép
ludt vé bao dam chat lugng thudc dung trong nghién ciru.

13. Nguyén tic 13:

Toén trong van hoa, ban séic, truyén thong va tap tuc cua cong dong dan cu
noi nghién ciru thir thudc trén 1am sang dugc thyuc hién.

Chwong 11
QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN TRONG
NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Diéu 3. Quyén va trach nhiém cia té chirc, ¢4 nhin c6 thude thir 1am
sang
Quyén va trach nhiém ctia c4 nhan, td chure ¢6 thude thir 1am sang thuc hién
theo Dieu 92 cua Luat Dugc s6 105/2016/QH13.
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Pidu 4. Quyén va trach nhiém cia co‘i s& nhan thwr thudc trén lam sang

Quyén va trach nhiém cia co s& nhan thir thudc trén 1am sang thuc hién
theo quy dinh tai Piéu 93 ctia Luat Dugc s6 1D5/2016/QH13.

Diéu 5. Quyén va trach nhiém ciia njhién ciru vién

1. Nghién ciru vién co cac quyén sau ddy

a) Pugc huéng quyén loi vé tai chinh theo thoa thuan véi to chirc, ca nhan
c6 thude thir |am sang;

b) Ky hop dong nghién ciru véi nghién F{m vién chinh hodc co s nhan thir
thuée trén 1am sang dé phdi hop thuc hién mét s6 ni dung dic thi cua thir thude
trén 1am sang trén co s tuan thu dé cuong n hién ctru thir thude trén 14m sang da
dugce phé duyét;

c) P& xut véi nghién ctru vién chinh thay ddi dé cuong nghién ctu thi
thudc trén 1am sang trong trudng hop can thiét;

d) Pé xuit véi nghién ctru vién chinh dimg hoic két thic som thur thude
trén 1am sang néu phat hién bién cb bét loi ¢6 anh hudng nghiém trong dén an
toan va stirc khoe cua nguoi tham gia thur thuéic hodc cua cong déng‘

2. Nghién ctru vién ¢6 cac trach nhiém Eau day:

a) Tham gia gop y dé cuong nghién cirdll thir thude trén 1am sang, ban cung
cap thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cua nguoi
tham gia thir thudc trén 1am sang cling cac téiiliéu co lién quan;

b) Phéi hop véi co sé nhén thir thude trén 1am sang va t6 chic, ca nhan c6
thude thir 1am sang xay dung va hoan thién hd so dé nghi phé duyét nghién ctru
thir thudc trén 1am sang;

¢) Thuc hién céc ndi dung duge nghién Fu’u vién chinh phan cong lién quan
dén viéc trién khai nghién ctru; lya chon ngudi tham gia thu thude; ghi chép, luu
giir tai liéu ngudn, tai liéu thiét yéu; béo co dinh ky va dot xuat theo quy dinh;
theo doi, giam sat viéc thuc hién nghién ciru theo dé cuong nghién ctru da dugc
phé duyét va cac quy dinh hién hanh;

d) Tuan thu dé cuong va quy trinh nghifin ctru da dugc phé duyét ngoai tru
truong hop can thay doi ngay 1ap tirc dé dam bao an toan cho ngudi tham gia thu
thude;

d) P& xuét nghién ctru vién chinh thay déi dé cuong nghién ctru trong
trudng hop cén thiét. Viée trién khai dé cuong thay dbi chi dugc tién hanh sau khi
di duge co quan, to chirc c¢6 tham quyén phé duyét;
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e) Bdi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thir thude khi xay ra bién ¢ bat
loi gay thiét hai nghiém trong dén an toan va sirc khde ctia ngudi tham gia thir
thudc ma nguyén nhéan 1a do nghién ciru vién vi pham dé cuong nghién ctru;

g) Phéi hop vdi t6 chirc, ca nhan c6 thude thir lam sang hoan chinh hé so
dé nghi phé duyét két qua thir thude trén lam sang trinh co quan c6 tham quyén
tham dinh, phé duyét.

Diéu 6. Quyén va trach nhiém cia nghién ciru vién chinh

1. Nghién ctru vién chinh c6 cac quyén sau day:

a) Puge hudng quyén loi vé tai chinh theo thda thuan véi t6 chirc, cd nhan
¢6 thude thir 1am sang;

b) D& xuét don vi phdi hop va danh sach nghién ctru vién véi to chiec, ci
nhan c6 thude thir 1am sang va co quan quan ly;

¢) Dé xuat phong thi nghidm c6 hé théng dam bao chat lugng phu hop
nghién ciru thir thube trén 1am sang véi to chire, ca nhan c6 thudc thir 1am sang va
co quan quan ly;

d) Ky hop ddng nghién ciru véi co quan, to chirc, cé nhan dé phdi hop thuc
hién mot sé noi dung dic thu cta thir thude trén 1am sang trén co s tuan thu dé
cuong nghién ctru dd duge phé duyét;

d) Dé xuét t6 chirc, ca nhan c6 thudc thir 1am sang thay déi dé cuong nghién
clru trong trudng hop can thiét;

e) Dirng hoiic két thiic sém nghién ctru néu phat hién bién c6 bat lgi ¢6 anh
huong nghiém trong dén an toan va stic khoe cia ngudi tham gia thir thudc hoic
ctia cong dong;

g) Cong bb két qua nghién ciru theo thoa thuan véi t6 chire, ca nhan cé
thude thir 1am sang.

2. Nghién ctru vién chinh c6 céc trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém cao nhit vé an toan va strc khoe ctia ngudi tham gia
thir thudc tai co s& nhan thir thudce trén 1am sang;

b) Thiét ké hodc tham gia gop y dé cuong nghién ciru, ban cung cap thong
tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cung céc tai liéu nghién
cuu o lién quan;

c) Phoi hop vai co sé nhan thu thudc trén 1am sang va t6 chire, ca nhan co
thude thir 1am sang xdy dung va hoan thién hd so dé nghi phé duyét nghién ciru
thir thude trén 1am sang;
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d) Té chire trién khai nghién ctru; lua chon nguoi tham gia thir thudc; ghi
chép, luu giir tai ligu nguon, tai liéu thiét yeu, bao céo dinh ky va dot xuat theo
quy dinh; theo ddi, giam sat vigc thuc hién nghlen ctru theo dé cuong nghién ctru
da dugce phé duyét va cac quy dinh hién hanh,|

d) Tuén thi dé cuong va quy trinh nghién ctru da duge phé duyét, trir truong
hop can thay d6i ngay lap tirc dé dam bao an toan cho nguoi tham gia thur thudc;

e) Thuc hién viéc chi tra cho ngudi th gia thur thude theo ndi dung cia
Ban cung cap thong tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru da
dugc phé duyét;

g) Pé xuét td chire, ca nhan cé thude thit 1am sang thay dbi dé cuong ngmen
ctru trong truong hop can thiét. Viéc trién khai dé cuong thay doi chi dugc tién
hanh sau khi d dugc co quan, té chire ¢6 thAm quyén phé duyét;

h) Cung cép hé so, tai liéu lién quan dén thir thude trén 1dm sang cho cac
co quan, td chirc c6 tham quyén khi cé yéu ¢4u kiém tra, giam sat va thanh tra
nghién cuu;

i) Boi thuong thiét hai cho ngudi tham gla thir thuée khi xay ra bién c6 bat
lgi gay thiét hai nghiém trong dén an toan va strc khoe cta nguoi tham gia thu
thudc ma nguyén nhan la do nghién ctru vién chinh vi pham dé cuong nghién curu;

k) Phéi hop véi to chirc, ¢4 nhan cé thudc thir lam sang hoan chinh ho so
& nghi phé duyét két qua thir thude trén 1dm sang trinh co quan c6 thdm quyén
tham dinh, phé duyét.

Diéu 7. Quyén va nghia vu ciia ngudi tham gia thir thudc trén lAm sang

Quyén va nghia vy clia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang duge thuc
hién theo quy dinh tai Didu 91 ciia Luat Dugc s6 105/2016/QH13.

Chwong III
PE CUONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Diéu 8. Dé cwong nghién ciru thir thudc trén lam sang
1. Té chirc ¢ nhan c6 thude thir 1dm sang phdi hgp voi nghién ctru vién chinh
chiu trach nhiém xay dung dé cuong nghién cau thit thude trén 1am sang.

2. Dé cuong nghién ctru thir thude trén 1dm sang phai duoc Hoi ddng dao dirc
trong nghlen ctru y sinh hoc cip co s&, Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc qudc gia va co quan ¢d thdm quyén phé duyét trude khi tién hanh nghién curu.

3. Thay doi dé cuong nghién ctru thir th e trén 1am sang;
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a) D6i voi nhimg thay d6i vé hanh chinh: co sé nhan thir thude trén lam sang
¢6 van ban béo cdo Hoi dong dao dire cac cap va co quan quan 1y ¢6 tham quyén.

b) Déi v6i nhitng thay d6i khong anh hudng dén strc khoe, quyén loi nguoi
tham gia thir thudce, thiét ké, quy trinh va thi tuc nghién ciru: can dugc Hoi dong
dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so, Hoi dong dao dire trong nghién ctru
y sinh hoc qudc gia tham dinh va chap thuan. Ho so va quy trinh thdm dinh dugc
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s645/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 cua B9
truong BO Y té quy dinh viéc thanh 18p, chire nang, nhiém vu, quyén han cua Hoi
ddng dao dire trong nghién ctru y sinh hoc.

¢) Déi véi nhimg thay dbi c6 anh huéng dén sic khoe va quyén loi nguoi
tham gia thir thudc hodc c6 anh huéng dén thiét ké, quy trinh va thu tuc nghién
ctru: phai duge co quan quan ly ¢6 thdm quyén phé duyét. Ho so dé nghi phé duyét
thay déi va thu tuc, trinh tur phé duyét thay ddi dé cuong nghién ctru thir thude trén
]Am sang dugc thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 19 va 23 Thong tu nay.

Piéu 9. Thiét ké nghién ciru thir thudc trén 1im sang

Thiét ké nghién ctru thir thude trén 1am sang can bao dam tinh khoa hoc,
tinh kha thi va pht hgp vdi timg giai doan nghién ciru cing nhu déc tinh cua thube
thir, cu thé nhu sau:

I. Thir thudc trén 1am sang giai doan 1 dugc thuc hién trén nguoi tinh
nguyén khoe manh hogc bénh nhén. Viéc lya chon nhém nguai tham gia thur thude
phai dugc ly giai hop ly dua trén vigc can nhic cac nguy co va lgi ich cua thude
nghién curu.

2. Thir thude trén 14m sang giai doan 2, 3 va 4 dugc thyc hién trén bénh
nhan (dbi véi nghién ctru danh gia tac dung diéu tri) hodc ngudi tham gia thir
thude c6 nguy co mac bénh cao (d6i vai nghién ctru ddnh gié tic dung du phong).
Trong truong hop can c6 su tham gia cia nhom dbi tugng khac phai co 1y giai
phu hop.

3. Viéc lua chon nhom dbi chimg, so sanh trong nghién ctru thir thudce trén
lam sang can duoc can nhic va ly giai hop ly trong s6 cac phuong phép dudi day:

a) So sanh déi chimg véi gia duoc;

b) So sanh déi chimg véi nhom khong diéu tri bang thude nghién ciru;

¢) So sanh ddi chimg gitra cac mirc liéu khéc nhau;

d) So sanh déi chirng véi mat hoat chét khac;

d) So sanh ddi chimg véi cac dir lidu lich st
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4. Nghién ctru thir thude trén 1am sang
dang ky thudc phai dugc thiét ké phan nhém

giai doan 3 d€ phuc vy muc dich
ngau nhién, mu d6i, ¢6 doi chung.

Trong trudng hop viée phan nhém nglu nhién, mi1 d6i hoc déi chimg khong kha

thi phai c6 ly giai phu hop.

5. Déi véi céc nghién ciru khing dinh an toan va hiéu lyc trong thir thudc
trén lam sang giai doan 3, co thé 4p dung cac¢ nguyén tic sau ddy trong thiét ke

nghién ctru dé giam thiéu cac sai léch:

a) Lam mu trong nghién ctru giai doan 3
hop bién s6 chinh ctia nghién ctru ¢6 tinh cht
xac (vi du: mac d6 dau, muc do dap ung cua
tir...) nhung khéong bat budc dbi véi cac nghi
ludng duge khach quan va chinh xac. Trudng
giai hop 1y vé cach thirc kiém soat, giam thié
cuu.

b) Phan nhom ngau nhién la yéu cau qus
sang giai doan 3 dé dam bao khach quan trong
thé phan nhom ngau nhién phai c6 ly giai hop

6. Dbi voi cac thude tir duge lidu, thud
su hidu bibt va mirc do thuyét phuc cia cac |
clia céc thanh phén dugc ligu ma viéc thiét ké
duoc xem xét dua trén timg hd so, dé cuong ¢

7. Nghién ctru thir thude trén 1am sang
thude da dugc cap phép luu hanh. Nghién cd
nhu mot nghién ciru quan sat khong can thiég
trén cac co s& dir liéu y té hodc hé thong bag
thiét ké chit ché giéng nhu nghién ctru thir t
khéng dinh tinh an toan ho#c hiéu qua cta thu

Piéu 10. C& mau nghién ciru

} 14 yéu cau bit budc dbi véi trudng
chi quan hodc kho do luvong chinh
khéi u trén phim chup cong huong
én ciru ma bién s6 chinh c6 thé do
; hop khong thé 1am mu phai ¢6 ly
1 sai s6 dugce sir dung trong nghién

an trong ddi véi cac nghién ctru 1am
viéc chia nhom. Truong hop khong
ly.

¢ ¢b truyén, tly theo kinh nghiém,
»ing chimg vé an toan va hiéu qua
trong timg giai doan nghién ctru s€
u thé.

' giai doan 4 la nghién ctru sau khi
ru giai doan 4 c6 thé duogc thiét ké
»; nghién clru gidm sat an toan dya
) c40 gidm $4l an loan sdn c6 hodce
hudc trén 1am sang giai doan 3 dé
b trong diéu kién sir dung thuc té.

1. C& mau can duoc tinh toan va ly giai mot cach hop ly dé dat dugc muc

tiéu nghién ctru. Céc gia dinh dé dua vao tinh
nguon tai liéu tham khao. Can thuc hién viée
bién thién cac tham so gia dinh.

toan ¢c& mau nghién clru can néu rod
phan tich d6 nhay ctia ¢& mau theo

2. Trong qua trinh nghién ctru, néu phat hién thay cac gia dinh dé dua vao

tinh toan ¢& mau cé su khac biét dang ké vaoi t
va bdo cdo co quan c6 tham quyén phé duyét.

huc t&, thi phai tinh toan lai ¢& mau
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3. C& mau trong nghién ciru giai doan 1 can cén nhic than trong dua trén
két qua nghién ciru tién lam sang. C& miu khuyén cdo 13 10-30 déi tuong (bao
gbm ca nhom can thiép va nhom chimg, néu c¢6). Trong truong hop ¢& mau it hon
thi phai ly giai hop ly.

4. C& mau trong nghién ciru giai doan 2 duge khuyén cdo it nhat 1a 50 doi
tugng (bao gom ca nhém can thiép va nhém chimg, néu c6). Pdi vai cac thude tir
duoc liéu, thude co truyén, ¢& mau toi thiéu duge khuyén cdo it nhat 1a 30 doi
tuong. Trong trudng hop c& mau it hon thi phai ly giai hop ly.

5. C& mau trong nghién clru giai doan 3 phai duge tinh todn va bién giai
day du. C& miu nghién ciru giai doan 3 phai di 16n dé cho phép kiém chimg mot
cach khoa hoc hiéu qua va an toan ctia thude nghién ciru. C& mau khuyén co it
nhét 14 100 déi tuong (bao gdm ca nhém can thiép va nhém chimg, néu ¢6). Doi
véi cac thude tir duge liéu, thude cb truyen, c& mau tdi thiéu duoe khuyén cao it
nhét 12 50 dbi tuong. Trong trudng hop ¢& mau it hon thi phai ly giai hop ly.

6. C& mau trong nghién ciru giai doan 4 phai dugc thuc hién theo yéu cau
ctia co quan quan ly hodc phai dugc tinh toan va bién giai day du. C& mau phai
du 16n dé cho phép tiép tuc kiém chimg mét cach khoa hoc, hiéu qué va an toan
ctia thude nghién ctru. C& mau khuyén cao it nhat 1a 200 déi tuong (bao gom ca
nhém can thiép va nhom ching, néu c6). Trong trudng hop ¢& mau it hon thi phai

Iy giai hop 1.

Chwong 1V

TRIEN KHAI NGHIEN CU'U THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 11. Trién khai nghién ciru thir thude trén lAm sang

a) C4c nghién ctru thir thude trén 1am sang chi duoc phép trién khai khi
duoc co quan quan ly co thim quyén phé duyét;

b) Viéc trién khai nghién ctru trén ngudi tham gia thir thude chi dugc bt
dAu sau khi cac thong tin vé& nghién ciru dugc thong béo day di cho ngudi tham
gia thir thude va ngudi tham gia thir thudc hodc nguoi dai dién hop phap da ky
Ban cung cap thong tin nghién clru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru;

¢) Nhom nghién ctru, co s¢ nhén thu thude trén 1am sang co trach nhiém to
chtie, trién khai nghién ctru theo diing d& cuong nghién ctru, quy trinh nghién ctru
da duoc phé duyét;
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d) Tai liéu thiét yéu truéc khi tién hanl

khi két thic nghién ciru thir thude trén ldm s
hanh kém theo Phu luc nay;

d) Bo Y té khuyen khich nghién ctru v,
thuc hién nghién ctru trén cac co s¢ dir liéu cd

h, trong qua trinh trién khai va sau
ang theo MAu s6 01, 02 va 03 ban

ién chinh dang ky va cong bo viéc
uy tin trong va ngoai nudc.

Piéu 12. Tiéu chuén k§j thuit ciia co sé vat chit phuc vu thir thude trén

lam sang

1. Khu 1am sang cua co sé nhén thir tl

dong/vin ban lién két voi co s¢ khdm bénh,

e trén 1am sang (hodc theo hop
chita bénh trong truong hgp co s6

nhan thir vic xin khong c6 khu 1am sang) phai dép tng cic tiéu chuan k¥ thuat

sau day:

a) Khu vuc don tiép phai bd tri da chd

ngdi cho it nhét 30 nguoi tham gia

thtt thude, bao dam che dugc mua, n.tfmg va thong thoang;

b) Khu vue tu van bao dam tinh riéng §

du diéu kién vé nhiét do, anh sang, théng khi;

¢) Phong kham lam sang, phong diéu ¢

tham gia thu thudc;

d) Phong tiém, phong thuc hién thu thy

thong thoang va du 4m cho ddi tugng;

d) Phong cép ctru ¢6 du dién tich phud

truong Bo Y té;

e) Phong luu nguoi tham gia thu thube
str dung thudc nghién ctru (dbi véi cac nghiét

nhiét do, 4nh sang, thong khi; di dién tich dé
g) Khu v¢ sinh nam nir riéng biét phuc
h) Bao dam diéu kién vé sinh, an toan
viéc thu gom, quan Iy va xir ly chét thai y té ti
i) Khu vuc thir thudc trén 1am sang giai
hoc cén bb tri khép kin, kiém soat ra vao voi
noi tri; phong gidm sat sinh ly trung tam 24/2
giéi tri, an ubng; t giit d6 dac ¢4 nhan cho ng
2. Phong xét nghiém cua co s¢ nhén thi
déng/van ban lién két vdi co sé chuyén mén t
xin khong c6 phong xét nghiém) phai dap g
a) Pu dién tich dé b tri trang thiét bi ¢

u cho nguoi tham gia thu thude c6
ri bao dam tinh riéng tu cho nguoi
Jat, phong diéu tri bao dam kin gio,
vu cép ctru theo quy dinh cua Bo

dé theo dai bién c6 bt loi sau khi
\ ctru véc xin) phai du diéu kién vé
lwu dbi tuong;

vu ngudi tham gia thir thude;
phong chdy, chita chay va tuan thu
heo ding quy dinh cua phap luat;
doan 1 hodc thur tuong duong sinh
quy mé t6i thiéu 12 givong diéu tri
4 gidy; phong chuan bi thube; phong
udi tham gia thir thude.

thudc trén 1am sang (hodc theo hop
rong truong hop co sé nhéan thu véc
y cac tiéu chuén sau:

huyén mon, ho so tai liéu va khong
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gian lam viéc cho nhan vién phi hop véi quy mé hoat dong thir thude trén 1am
sang;

b) C6 hé théng bao dam chat luong phong xét nghiém phui hop.

3. Khu vue bao quan mau sinh hoc, thude nghién ctru; khu vue luu triv hd
s0, tai liéu nghién ciru ctia co so nhan thir thude trén 1am sang phai dép mg cac
tiéu chuan sau:

a) Khu vuc bao quan thudc nghién ctru riéng biét, han ché tiép can, bao dam
diéu kién vé nhiét do, d6 am, anh sang, dién tich, thé tich dap umg céc yéu cau vé
bao quan thudc;

b) Noi ldy mau, xir ly, bao quan mau bao dam vé tring, dép tng céc yéu
cau vé xtr ly, bao quan mau theo quy dinh;

¢) Khu vuce bao quan hd so, tai liéu dam bao tinh bao mat, han ché tiép can,
phong chéng chay, no; tranh dugc cac anh hudng bét loi cta 4nh sang, nhiét do,
do am, su xam nhép ctia con triung va cac dong vat khéc.

4. Bo phan quan ly nghién ciru thir thudc trén 1am sang chiu trach nhiém
giam st, quan 1y va diéu phdi cic bd phan trong co s& nhan thir thude trén 1am
sang phai dap ung céc tiéu chuén sau:

- C6 phong lam viéc, phong hop di didu kién vé dién tich, ban ghé lam
viéc;

- Du thiét bi van phong, may vi tinh dugc ndi mang internet, bao mat va
han ché tiép can.

5. Van phong Hoi dong dao dic trong nghién ctu y sinh hoe cép co so clia
co s& nhan thir thude trén 1am sang phéi dép Umg céc tiéu chuan sau:

- C6 phong 1am viée, phong hop di didu kién vé dién tich, ban ghé lam
viéc;

- bu thiét bj van phong, may vi tinh dugc ndi mang internet, bao mat va
han ché tiép can.

6. Trang thiét bi phuc vu thir thudc trén 1am sang phai dap Umg cac tiéu
chuan sau:

a) C6 du trang thiét bi co ban phuc vu danh gia, theo doi stc khoe nguoi
tham gia nghién ctru;

b) C6 du thiét bi chuyén sau ap dung ddi véi cac thir thude trén lam sang
thudc linh vuc chuyén khoa sau;

¢) C6 du trang thiét bi phuc vu cap ctru theo quy dinh ctia Bo Y té;

d) C6 trang thiét bi xét nghiém dap ing danh myc cic xét nghi¢m ding ky
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phuc vu thur thudc trén 1am sang;

d) Cé du thiét bi dé bao quan va theo d§
ctru phu hop vai yéu cau bao quan ghi trén nh

e) C6 du thiét bj tiém, cac dung cu, hé
chét thai y té va céc vat tu can thiét theo quy ¢

g) Co du trang thiét bi dap ing cac yéu

5i didu kién bao quan thudc nghién
an;

a chét dé sat khuan, dung cu chua
finh ciia BO Y té;

cau vé bao quan mau sinh hoc;

h) Cé thiét bi theo ddi nhiét do tai noi bao quan va trong qua trinh van

chuyén thude nghién curu;
i) Cac trang thiét bi xét nghiém, bao qué
sinh hoc phai dugc bb tri, tham dinh, st dung
str dung, dugc hidu chuan va kiém tra dinh ky,
k) C6 hé théng du phong dién khén cap,
nhitng khau trong yéu cia nghién clru; hé the
cho c4c thiét bi bao quan thudc nghién ctru, m
1) Béi vai thir thudc trén 1am sang gia
sinh ly dau giuong; hé théng camera gidm st
bi chuan bi thudc phu hop;
m) C6 thiét bi dé bao quan ho so, tai 1ié
ctia anh sang, nhiét do, do 4m; sy xam nhap ¢
va bao dam an toan phong chdy, chita chay.

in thubc nghién ctru, bao quan mau
ya bao dudng phu hop voi muyc dich
béng phuong phép thich hop;
bao dam cung cép dién lién tuc cho
Sng bao dong va giam sat phil hop
Au sinh hoc, thiét bi xét nghiém;
doan 1: can co hé thong gidm st
hd tro giam s4t an toan va céc thiét

u tranh dugc céc anh hudng bat loi

sua cOn trung va cac dong vat khac

Piéu 13. Tai liéu chuyén mén k§ thuit, quan ly chat lwong phuc vu thir

thudc trén 1am sang
1. Tai liéu chuyén mon k¥ thuat phai da
a) C6 day du céc tiéu chudn, hudng dan
hoat dong dugc thyc hién trong thir thudc trén
b) C6 van ban thé hién pham vi hoat d
vuc dang ky thu thudc trén 1am sang;
¢) C6 du cac van ban quy pham phap lu
sang;
d) C6 van ban quan ly, xir ly xung dot I¢
d) C6 hd so nhén sy, hé so dao tao cua
it nhat moi nam 1 lan;
e) C6 hd so va co sd dir liéu dién tir qui

lam sang;

|

ip ing cac tiéu chuan sau:

, quy trinh thuc hanh chuan cho cac

lam sang;

[ong chuyén mén phi hop voi linh
At, huéng dan vé thir thude trén 1am

i ich trong thir thudc trén 1am sang;

cac nghién clru vién dugc cap nhat

an ly cac nghién ciru thir thude trén
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g) Co day du tai liéu ngudn va tai lidu thiét yéu cua céc nghién ctru thir
thudc trén 1am sang.

2. Hé théng quan ly chét luong ap dung trong thir thude trén 1am sang dat
tiéu chuan ISO 9001 hoic twong duong trd 1én.

Piéu 14. Tiéu chuin chuyén mén ddi véi nhan sw

1. Tiéu chuan chuyén mén cua nghién ciru vién:

a) C6 vian bang, chimg chi chuyén mén dugc cip hodc cong nhan tai Viét
Nam phu hgp véi vi tri cong viée;

b) Co6 ching chi hanh nghé con gia tri phu hop véi cong viée dugce giao (dbi
v&i cac cong viée quy dinh ngudoi thuc hién phai ¢6 ching chi hanh nghé);

¢) C6 Gidy chimg nhan hoan thanh khéa hgc GCP do Bo Y té cap hoic co
sO ¢6 chirc nang dao tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nam mot lan;

d) C6 Gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc b4o céo an toan trong thu
thude trén 14m sang theo GCP do B Y té cap hodc co s& ¢6 chire nang dao tao vé
bao c4o an toan trong thir thudc trén 1am sang cép, cap nhat dinh ky 03 nim mét
lan;

) Doi ngil nghién ciru vién c6 du s6 lugng, thanh phan phi hop véi cong
viée dugc giao va co du thoi gian danh cho nghién ciru.

2. Tiéu chuan cua nghién ciru vién chinh:

a) C6 vin bing, chimg chi chuyén mén dugc cép hodc cong nhan tai Viét
Nam phu hgp véi vi tri cong viéc;

b) C6 ching chi hanh nghé con gia tri phti hop véi cong viée duge giao (doi
voi cac cong viée quy dinh nguoi thuc hién phai ¢ ching chi hanh nghé);

¢) C6 Gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc GCP do B9 Y té cap hodc co
s0 ¢6 chure niang dao tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nim mdt lan;

d) C6 Gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc bdo cdo an toan trong thur
thuéc trén 1am sang theo GCP do BO Y té cap hodc co s& ¢6 chitc ning dao tao vé
bdo céo an toan trong thu thudc trén 1am sang cap, cap nhat dinh ky 03 nim mot
lan;

d) C6 du trinh do kién thirc vé chuyén nganh, kinh nghiém 1am sang, nang
luc thue hanh bao dam céc nguyén tic GCP, ndm vimg cac quy dinh vé thir thude
trén 1am sang, c¢6 kha ning trién khai thyc hién dé cuong nghién ciru day du, dung
tién do:

e) Trong cing mdt thoi diém nhat dinh mdi nghién ciru vién chinh khong
chu tri qua 03 nghién ctru thir thude trén 1am sang.
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3. Thanh vién bo phéan quan ly nghién ciru thu thudc trén 1am sang:

a) C6 trinh d dai hoc trd 1én thuge khdi nganh sirc khoe;

b) C6 Gidy chimg nhén hoan thanh khoa hoc GCP do B3 Y té cép hodc co
s& ¢6 chirc nang dao tao vé GCP cap, cap nhat dinh ky 03 nam mot lan.

4. Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s& duge thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 45/2017/TT- BYT ngay 16/11/2017 cia Bo truong
Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap, chtrc ning, nhlem vu, quyén han cta Hoi dong
dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 15. Ghi chép, bo cdo, phin tlch thong keé

a) Ghi chép, bao cao:

Nghién ctru vién chinh ¢ trich nhiém bao dam tinh chinh xdc, trung thuc,
bao mat, toan ven va co thé x4c minh dugc cua dir liéu nghién ctru. Vige sura chira
dit liéu phai theo ding quy dinh: khong xo6a idfr lidu gbc, nghién ctru vién dugc
phan cong ghi tén, ky xac nhan va ghi rd nga.y stra chira. Nghién ctru vién chinh
phai dé trinh danh sach ma hoa ngudi tham gia thir thubc cho co quan quan ly sau
khi thir thudc trén 14m sang két thiic.Viéc luu gitr va dé trinh danh sach nguoi
tham gia thir thudc sau giai ma phai dugc gitr bi mét.

b) Phan tich théng ké: |

- Viée 1ap ké hoach va thyc hién phan tich théng ké can dugc thuc hién va
thdm dinh béi nha théng ké c6 dit kinh nghiém va ndng luc;

- Ké hoach phan tich théng ké phai trinh bay ddy dii va chi tiét cac thong
ké mé ta hoac thong ké suy luan cla céc biéﬂ s6 s& duoc thuc hién (rong nghién
ctru theo dé cuong da dugc phé duyét; phai n}o ta bién phap dé dam bao tinh mu
cta dir liéu trong truong hop nghién ciru sir dyng thiét ké ma nguoi phan tich

|
thong ké bi 1am mu mot phan dir liéu nghién ¢iru;

- Viéc phan tich thong ké can tuan thl.’lI ké hoach phan tich. Trong truong
hop viéc phén tich théng ké ¢ thay doi so V(Jﬁ ké hoach can c6 trinh bay chi tiét
va ly giai phu hgp. Viéc phan tich gifra ky (neu c6 ap dung) phai dugc x4c dinh
rd trong dé cuong va ké hoach phén tich thong ké;

- Két qua phan tich thong ké phai phu hqp vGi cac muc tiéu nghién cuu va
tra 101 duoc cdu hoi nghién cuu.

Pidu 16. Giam sat, kiém tra nghién ciru thir thudc trén lAim sang

1. Giam sat:

a) Muc dich: bao vé quyén va stc khoé ctiia nguoi tham gia thur thude; bao
dam tinh chinh x4c, ddy du va trung thuc cua dit liéu nghién ctru; bao dam viéc
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tién hanh thir thude tuan thi dé cuong nghién ciru, tuan thiu GCP va cac quy dinh
phép ly lién quan.

b) Tham quyén giam sat:

- T4 chirc ca nhan c6 thude thir 1am sang cir giam sat vién gidm sat dinh ky
nghién ctru. Giam sat vién do t6 chire, ca nhan c6 thude thir 1am sang chi dinh va
duoc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngay 26/2/2014
ctia Bo truong Bo Y té quy dinh hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém lam sang
tai Viét Nam. Trong qué trinh giam sat néu phat hién vi pham dé cuong nghiém
trong gay ton hai dén an toan cua doi tugng hodc tinh chinh xéc, trung thyc ctia
dit liéu, té chire, ca nhéan c6 thude thir 1am sang duge quyén dimg nghién ciru va
guri thong bao téi Hoi dong dao dirc cac cap va co quan quan ly dong thoi thong
bao cho co s& nhan thir thude trén 1am sang va nghién ciru vién chinh.

- Hoi dong dao dirc giam sat dot xuat hodc dinh ky nghién ctru.

¢) Quy trinh giam sat:

- Té chic c& nhan c6 thude thir 1am sang hodc Hoi dong dao dirc guri thong
béo vé dot gidm sét t6i co s& nhan thir thude trén 1am sang va nghién ctru vién
chinh it nhét 05 ngay trude thoi diém giam sat.

- Bién ban hodc bao cdo gidm sat can dugc hoan thién va gii cho co s¢
nhan thir thude trén 14m sang va nghién ctru vién chinh cham nhat 20 ngay sau
ngay két thiic giam sat.

d) Quy md va tan suat giam sat:

Can cir vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phtrc tap, k¥ thuat lam mu,
quy mé, két diém ciia nghién ciru, t6 chirc, c nhan ¢é thude thir 1am sang va Hoi
dong dao dirc quyét dinh quy mé va tAn suat giam sat trudc, trong, sau thr thube
trén lam sang.

d) No6i dung giam sat:

- Cac nguén luc cua co s nhan thu thudc trén 1am sang trude khi tién hanh
thir thude trén 1am sang;

- Ban cung cap thong tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru, quy trinh lay phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru;

- Hb so, tai liéu ngudn, tai lidu thiét yéu ctia nghién ciru;

- Thudc nghién ctru (han dung, diéu kién bao quan, quan ly, cap phét cho
ngudi tham gia thir thude);

- Sy tuan thu d& cuong nghién ctru (gom ca dé cuong thay d6i) da dugc phé
duyét cta nghién ciru vién;
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- Ghi chép, bao cao bién cb bt loi trong thir thudc trén lam sang;
- Cac ndi dung khac co lién quan dén nghién ctru.
2. Kiém tra cta té chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang hodc Hoi dong dao

drc:

a) Muc dich: danh gia sy phu hop cua vTllec: thuc hién thir thudc trén 1am
sang voi hé théng chat lugng cua nghlen clru, véi cac SOP cua nghién cuu, dé
cuong nghién ctru, GCP va céc yéu cau phap lﬁ/ lién quan. Kiém tra la mot phan
ctia hoat dong dam bao chat lugng nén chu trong dén tinh hé théng va c6 thé kiém
tra chat luong cua cong tac giam sat.

b) Tham quyén: ‘

- Té chirc ca nhan ¢6 thudc thir 1am sang cir kiém tra vién kiém tra dinh ky
nghién ciru. Kiém tra vién do t6 chirc, ca nhan cé thude thir 1Jam sang chi dinh va
dugc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6/08/2014/TT-BYT ngay 26/2/2014
cua Bo truong BO Y té quy dinh hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém lam sang
tai Viét Nam. Trong qua trinh kiém tra néu ptllét hién vi pham dé cuong nghiém
trong gy ton hai dén an toan cua ddi tugng hodc tinh chinh xac, trung thuc cua
dit lidu, td chirc, ¢4 nhan c6 thude thir 1am sang dugc quyén dimg nghién ctru va
giri thong béo téi Hoi dong dao dirc céc cap va co quan quan ly dong thoi thong
bao cho co s& nhan thir thude trén 1am sang va nghién ctru vién chinh.

- Hoi ddng dao dire kiém tra dot xuat hodc dinh ky nghién clru.

¢) Quy trinh:

- T4 chire, ca nhan ¢6 thude thir 1am sang hodc Hoi ddng dao dirc giri thong
bao vé dot kiém tra t6i co s& nhén thir thubel trén 1am sang va nghién ctru vién
chinh it nhat 05 ngay trudc thoi diém kiém tra.

- Bién ban hodc béo céo kiém tra can dtlc hoan thién va giri cho co s& nhéan
thir thude trén 1am sang va nghién ciru vién chjnh cham nhét 20 ngay sau ngay két

thac kiém tra.

d) Quy md va tan suat:

Cin ctr vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phrc tap, k¥ thuat 1am mu, quy

md, két diém ctia nghién ctru, té chire, ca nhan ¢é thube thir 1am sang va Hoi dong
dao dirc quyét dinh quy mé va tan sut kiém tra trudc, trong, sau thir thudc trén lam
sang.
d) N6i dung kiém tra:
Cac ndi dung tuong ty voi ndi dung gidm sat tai khoan 1 diém d Piéu nay
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3. Kiém tra ctia co quan quan 1y c6 thim quyén:

a) Muc dich: bao dam quyén va strc khoé cua ngudi tham gia thir thudc,
bao dam chat luong va tinh toan ven cua dir liéu nghién ctru, bao dam trach nhiém
cua cac bén lién quan trong nghién ctru dugc thuc hién theo quy dinh, Kip thoi
phat hién cac vi pham dé cwrong nghién ctru.

b) Thdm quyén: Cuc Khoa hoc cong nghé va DPao tao - Bd Y té chu tri kiém
tra thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam.

¢) Quy trinh:

- B6 Y té giri thong béo vé dot kiém tra t6i td chire, ca nhan c6 thude thir
lam sang va co s& nhan thir thude trén 1am sang it nhat 05 ngay trudc thoi diém
kiém tra.

- Bién ban kiém tra can dugc hoan thién va giri cho t6 chire, ca nhan co
thudc thir [am sang va co s& nhan thir thude trén lam sang cham nhit 20 ngay sau
ngay két thuc kiém tra.

d) Quy mo va tan suat: can cr vao muc tiéu, myc dich, thiét ké, tinh phuc
tap, ky thuat lam mu, quy mo, két diém cua nghién ctru, B Y té quyét dinh quy
mo va tin suat kiém tra trudc, trong, sau thir thudc trén 1am sang.

d) Noi dung:

_ Péi véi co so nhan thir thube trén 1am sang: cac nguon luc danh cho
nghién ctru; Ban cung cép thong tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru, quy trinh liy thoa thuan tinh nguyén tham gia nghién c(ru; thu thép
dir liéu nghién ctru; ghi chép va luu trit tai liéu ngudn va tai lidu thiét yéu; cac noi
dung lién quan dén thudc nghién ciru (quan ly, bao quan, kiém ké, sir dung...).

- Pbi véi t6 chirc, c nhan c6 thude thir 1am sang: cic nguén luc danh cho
nghién ctru, hoat dong giam sat, kiém tra cua to chirc, ca nhan cé thudc thir; tudn
thii cic SOP; luu giir ho so, tai liéu nghién clru; quan ly dir liéu nghién ctru va céc
thong tin lién quan khac.

- Cac hoat dong cua co so phdi hop c6 lién quan dén thir thudc trén 1am
sang;

- Céc hoat dong gidm sat va kiém tra ciia Hi dong dao dirc va to chirc, cé
nhan c6 thude thir 1am sang.

Piéu 17. Xir tri cac bién ¢ bat lgi (AE) trong nghién ciru thir thube
trén lam sang tai Viét Nam

1. Truong hop xay ra AE gay nguy hiém, de doa dén tinh mang hodc tir vong
cho nguoi tham gia thir thudc trong thir thude trén 1dm sang, nghién ctru vién chinh
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vé co s& nhan thir thube trén 1am sang phai dimg ngay thir thubc trén doi tugng dé,
cép ci, khic phuc va giai quyet hau qua, 1ap bién ban trong trudng hop tur vong,
dong thoi béo cdo khan ngay qua dién thoai, thu dién tir cho Hoi dong dao duc
trong nghlen ctru y sinh hoc cap co s&, Hai dong dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc quoc gia, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va f)aoﬁao Bo6 Y té va Trung tAm Qubc
gia vé Thong tin thude, theo ddi phan tmg c6 Hal ctia thudc va bao céo bang vin
ban theo quy dinh tai Diéu 18 Phu luc nay. |

2. Trudng hop xay ra AE din dén ton thl}m’ng strc khoé cho nguoi tham gia
thir thude trong thir thude trén 1am sang, nghién ctru vién chinh hodc nghién ctru
vién dugc phéan cong phai didu tri, theo ddi dién bién strc khoé ctia dbi tugng dé
cho dén khi 6n dinh, ghi nhan va bdo céo cac bién cb theo quy dinh tai Piéu 18
Phu luc nay.

Pidu 18. Bio cdo AE trong nghién ciru thir thude trén 1im sang tai Viét

Nam
1. Noi dung hoat dong bao cao AE trong nghién ciru thu thudc trén lam
sang tai Vi¢t Nam bao g("‘)m:
a) Theo doi, phat hién, bao cao thong tin lién quan dén cac AE trong thur
thude trén 1am sang duoc trién khai tai Viét Nam hogc cac thu nghiém da quoc
gia ma Viét Nam tham gia;
b) Thu thap, xir ly thong tin vé cac AE durge bao cdo; danh gié loi ich, nguy
co va quan ly rui ro lién quan dén nghién ciru thir thude trén 1am sang c6 AE dugc

bao cao;

¢) Cong b két luan cia co quan c6 thani quyén vé cac van dé lién quan dén
theo ddi béo cao AE cuia nghién ciru thir thude trén 1am sang,

2. Pham vi bao céo:

a) Tét ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctu tai Viét Nam, dic biét la
cac SAE dan téi tir vong, de doa tinh mang hoéc ngoai du kién. Cac SAE nay bao
gom ca tinh hudng phéc db nghién ctru khong dat hiéu qua diéu trj gy tir vong,
de doa tinh mang cho ngudi tham gia thu thude hodc yéu cAu céc can thiép y khoa
dé ngain chin céc két cuc nay, trir cac SAE dé dugc co quan co tham quyén phé
duyét trong dé cuong nghién ctru la khong can phai bao céo;

b) Cac SAE xay ra tai cac diém nghién ciru ngoai lanh thd Viét Nam cuia céc

nghién ciru da qudc gia ¢ Viét Nam tham gid ma dan t6i phai ngimg, tam ngimg |

nghién ciru, rat doi tugng ra khoi nghién ciru Hoac thay déi dé cuong nghién ciru;
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1 ¢) Tét ca ciac AE khéc trong nghién ctru thir thude trén 1am sang tai cac
diém nghién cutru tai Viét Nam.

3. Qui dinh vé bao céo

a) Pbi véi cac truong hop SAE xay ra tai cac diém nghién ctru tai Viét
Nam:

- Tét ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ciru tai Viét Nam trong céac
nghién ctru thir thude trén 1am sang phai dugc bao céo theo Mau s6 04 ban hanh
kém theo Phu luc nay téi Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Paotao - Bo Y té va Trung tam Quéc gia vé Thong
tin thuéc va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thudc;

- Thoi han bao cdo: Cac SAE gay tir vong hodc de doa tinh mang phai duoc
b4o cdo khan cAp trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc thong tin vé
SAE. Cac SAE khac phai duge bao cdo trong vong 15 ngay lam vige ké tir ngay
nhan duogc thong tin vé SAE. Thong tin vé dién tién SAE phai dugc tiép tuc cap
nhat trong céc béo cdo bo sung cho dén khi ngudi tham gia thir thude binh phuc
hodc 6n dinh;

b) Béi voi cac truong hop SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai lanh
tho Viét Nam:

- Tét ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ciru ngoai lanh thd Viét Nam
ctia cdc nghién ciru da quoc gia co Viét Nam tham gia ma dan toi ngimg, tam
nging nghién ctru, rut ngudi tham gia thu thude ra khoi nghién ctru hodc thay doi
dé cuong nghién ciru phai duge bao cdo dén Cuc Khoa hoc Cong nghé va Bao tao
-Bo Y té, Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quoc gia va Trung tam
Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cia thudc;

- Thoi han bao cdo khong qua 10 ngay lam viéc ké tir ngay c6 quyét dinh
ngimg, tam nglmg nghién ciru, rat nguoi tham gia thur thude ra khoi nghién ctru
hodc thay doi dé cuong nghién ciru;

¢) Cac AE khéng nghiém trong xay ra tai Viét Nam phai dugc ghi nhan,
tong két va bao cdo tom tat trong bdo céo dinh ky va béo cdo toan vin két qua
nghién clru thu thudc trén lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao - Bd
Y té va Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quoc gia.

4. Trach nhiém cta cac bén trong viéc bao cao AE trong nghién ctru thu
thudc trén 1am sang tai Viét Nam:

a) Nghién ctru vién chinh, nghién ciru vién tai diém nghién ctru: phat hién,
xtr tri AE kip thoi, bao dam an toan cho ngudi tham gia thur thudc; theo ddi va ghi
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nhéan day di cac thong tin; bédo cdo SAE va cap nhat dinh ky thong tin vé AE va
SAE cho té chire, c4 nhan c6 thude thir 1am sang, Hoi déng dao dic trong nghién
ctru y sinh hoc cép co sd, Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Paotao—-Bo Y té va Trung tam Quéc gia vé Thong
tin thuéc va Theo ddi phan tmg c6 hai cua th éc theo thoi han quy dinh. Trong
truong hop mirc d6 va tan suat AE va SAE vuot qua giéi han cho phép, nghién
ciru vién c6 thé d& xuét vdi té chirc, ca nhan cé|thudc thir 1am sang, Hoi dong dao
dirc va co quan quan ly c6 tham quyén tam ngimg thur thudc trén 1am sang;

b) Co s& nhan thir thude trén 1am sang: quan ly, giam sat vi¢c phat hién, xu

tri, theo ddi béo cdo AE, SAE tai diém nghié
tham gia thir thude.

¢) Hoi dong dao dirc co so: xem xét, cl
SAE xay ra tai diém nghién ctru, bio dam an

n ciru bao dam an toan cho nguoi

no y kién chuyén mon vé cac AE,

toan tuyét ddi cho ngudi tham gia

thur thube;
d) Té chirc, ca nhén ¢6 thube thir 1am sang va td chtrc hd tro nghién ctru
duoc ty quyén:
- Phéi hop véi nghién ciru vién chinh béo cdo cac AE, SAE xay ra tai cac
diém nghién ciru tai Viét Nam vé Hoi dong dgo dirc trong nghién ctru y sinh hoc
clp co s& cuia co s nhan thir thude trén 1am sang, Hoi dong dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong|nghé va Pao tao - Bo Y té, Trung
tam Qudc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan tmg co hai cta thude;
ién ciru ngoai lanh tho Viét Nam

- Béo cdo cac SAE xay ra tai cac diém
dan t6i ngimg, tam ngirng nghién ciru, rat ngudi tham gia thir thude ra khéi nghién
ctru hodic thay déi dé cuong nghién ciru cua cic nghién ctru da quéc gia ma Viét
Nam tham gia; cf

- Tong hop dir liéu cac AE va SAL;

- Béo cdo céc phat hién tir cac nghién ctru thir nghiém 1am sang, nghién ctu

dich te hoc, nghién ciru trén dong vat, nghién ¢

va tir cac ngudn thong tin khac ma cé thé dan

\ru in vitro, cac thong tin trén y van

dén mot nguy co nghiém trong lién

quan dén thudc nghién ciru;
d) Hoi dong dao dirc trong nghién ctru
- Xem xét, danh gia, trong truong hop
SAE riéng 1¢ va thong tin vé SAE trong bao céo tién d6 dinh ky hang nam va bao

y sinh hoc quoc gia:
can thiét c6 phan hoi cac bao cao

cao toan van két qua nghién ctru thir thudc trén lam sang;
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- T6 chirc giam sat, kiém tra diém nghién ctru trong truong hop can thiét;

- Tu vén cho co quan quéan ly dé c6 chi dao kip thoi co sé nhan thir thude
trén lam sang, t6 chire, ca nhan ¢6 thuée thir 1am sang nhim bao dam an toan tuyét
ddi cho ngudi tham gia thir thudc;

e) Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thude va Theo dai phan ung c6 hai cua
thudc tiép nhan béo cdo SAE trong nghién ciru thir thude trén 1am sang; phéi hop
véi Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc quc gia dé xem xét, danh gia
bao cdo SAE; thong ké, phan tich dit liéu cac bao cdo SAE trong cac nghién clru
thir thude trén 1am sang; bao céo, tu van, dé xuat co quan quan ly c¢é thim quyén
nhing ndi dung lién quan dén bao dam an toan cho nguoi tham gia thir thude.

Diéu 19. Tai chinh va chi tra cho nguwoi tham gia thir thude trong
nghién ciru thir thude trén lim sang

1. Tai chinh cho nghién ctru thir thude trén 1am sang:

a) Kinh phi danh cho nghién ciru thir thudc trén lam sang bao gom thué
khoan chuyén mén, vat tu tiéu hao, hd trg nguoi tham gia thir thude, bao hiém...
do nghién ctru vién chinh, co s& nhan thu thudc trén 1am sang phdi hop cung to
chirc, c4 nhan c6 thude thir 1am sang thao lun, xay dyng va ky két theo hop dong;

b) Kinh phi quan ly, giam sat nghién ctru thir thude trén 1am sang danh cho
cac hoat dong: khao sét, danh gia diém nghién ctru; cac phién hop, hoi nghi, hoi
thao lién quan dén nghién ctru; tap huan cho doi ngdi nghién clu; gidm sat, kiém
tra, thanh tra... do nghién ctru vién chinh, co s& nhan thir thudc trén 1am sang phdi
hop cling td chtrc, ca nhan c6 thudc thir 1dm sang thao luan, xay dung va ky két theo
hop dong;

¢) Té chire, ca nhan c6 thude thir 1am sang chiu trach nhiém chi tra kinh phi
nghién ctru tha thudc trén 1am sang.

2. Viée chi tra va bdi thuong thiét hai (néu c6) cho ngudi tham gia thir thude
trén lam sang phai dugc thé hién rd trong Ban cung cap thong tin nghién ctru va
phiéu tinh nguyén tham gia nghién clru ciia nguoi tham gia thur thudc trén lam sang
va trong dé cuong nghién ciru.

Diéu 20. Két thiic nghién ciru thir thudc trén 1am sang

I. Khi két thic nghién ciru, nghién ciru vién chinh phai kiém ké thudc
nghién ctru, thanh quyét toan kinh phi va phdi hop véi t6 chire, ¢4 nhan c6 thube
thir 1dm sang x4y dung va hoan thién hd so, tai liéu nghién ciru theo Danh muyc tai
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liéu cén thiét sau khi két thic nghién ciru tai Mau s6 03 ban hanh kém theo Phu

luc nay.
2. Hd so, tai liéu nghién clru can dugc 1

trir va bao quan theo hop dong

gita t6 chuc, ¢4 nhan c6 thude thir lam sang va co s& nhén thir thude trén lam

sang. Ddi véi cac nghién ctru phat trién san p

it nhat 10 nam.

mdi, ho so tai liéu can luu trir

3. T chire, ca nhan co thude thir 1dm sdng c6 trach nhi¢m luu mau thuoe

nghién ctru sau khi thir thudc trén 1am sang ké
hanh.

t thuc theo ding cac quy dinh hién

4. Td chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang phdi hop véi co so nhan thur
thuée trén 14m sang thu hoi va tién hanh huy thudc ton du theo ding cac quy dinh

hién hanh.

Piéu 21. Bio cdo, cong bo két qua ngiién ciru.

1. Bbi véi thir thude trén 1am sang ph

¢ vu muc dich dang ky luu hanh

thube tai Viét Nam, trong vong 01 nim ké tir ngay nguoi tham gia thir thude cudi
cung két thuc 1an thim kham cubi cung, co s¢ nhén thi thude trén 1am sang c6

trach nhiém phoi hop vaéi to chire, ca nhan cé

thudc thir 1am sang hoan tat ho so

d& nghi phé duyét két qua thir thudc trén 14m sang trinh co quan quan ly ¢ tham

quyén phé duyét.
2. Bao c4o0 toan viin két qua thir thude tré
Mau s6 12 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo
ctru da qudc gia, ngoai viéc phan tich két qua
phén tich riéng cac bién sb an toan va hiéu 1
Chau A hodc Viét Nam dbi véi cac thude ma y
hudng toi hiéu luc va an toan.
3.Viéc cong bo két qua nghién ciru can
nam ké tir ngdy c¢6 quyét dinh phé duyét két ¢
quan quan ly ¢ tham quyén va can tudn thu
trong cong bd két qua nghién ciu.

n 1am sang can duge trinh bay theo
Théng tu nay. Dbi véi cac nghién
nghién ciru chung can phai c6 cac
rc chinh trén quan thé nghién ctu
éu td chung tdc dugc xem la c6 anh

phai dugc thuc hién trong vong 03
qua thir thude trén 1am sang cua co
cac quy dinh vé ban quyén tac gia

4. Khuyén khich nghién ctru vién chinh cong bd két qua nghién ctru trén

cac tap chi trong nudc va quoc té co uy tin.
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MAiu 01 — Danh muc tai li¢u thiét yéu trwéc khi tién hanh

nghién ciru thir thude trén 1Am sang

~ 1 - r e
Yéu ciu déi voi

Nghién | To
ciru chire,
vién ca
chinh/ | nhan
STT Tén tai liéu Muc dich Corsil céﬂ Din chiéu
nhian | thuoc
thir thir
thude lam
trén sang
lam
sang
1.1 | Donddngky nghién ciru thir | Cung cap thong tin v | Méu so 05
thudc trén 1am sang tom tat vé san phém dé Phu luc 111
nghi thir nghiém va dé (ban hanh
xuit nghién ciru vién kém theo
chinh/co s& nhan thu Thong tu
thude trén 1am sang nay)
1.2 | HO so thong tin vé san pham Pé chirng minh thong N \
(IB) tin khoa hoc lién quan
dén thudc thir trén 1am
sang da dugc cung cap
cho Nghién ctru vién
chinh
1.3 |Pon d¢ nghi phé duyét v Mau s6 06
nghién ciru thir thudc trén Phu luc 111
lam sang
14 | Thuyét minh dé cuong | Dé cuong nghién ciru v v | Mau sb 07
nghién ctru thir thudc trén | chi tiét theo quy dinh, Phu luc I1I
lJam sang va mau bénh an | quy trinh thuc hanh
nghién ciru (CRF) chuén, theo ddi, giam
sat, danh gi... va mau
bénh an nghién ciru.
1.5 |Hop dong thir thudc trén Pé ching minh sy N v

lam sang gitra td chic, ca
nhan c6 thudce thir 1am sang
va nghién ciru vién chinh/co

thoa thudn v& mit tai
chinh gitra nghién ctru
vién chinh/co s& nhan
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s& nhan thir thudc trén 1am
sang

the thuoc trén lam

sang va tb chltc, ca

- Bét ctr thong tin nao khac
dudi dang van ban.

Thong bdo tuyén chon ddi
twgng tham gia thu thude
(néu drgc sir dung).

- Pé chimg minh
ngudi tham gia thi
thudc sé dugc cung
cdp thong tin thich
hgp dudi dang vin ban
(ndi dung va céich dién
dat) nhim hd|trg day
du cho quyét|dinh ky
Phiéu tinh | nguyén
tham gia nghién ctru.

pé chung nfinh céc
bién phap tuyén chon
la thich hop va khong

nhén ¢6 thude thir 1am

sang cho thir | thude |

trén lam sang

16 | Van ban xac nhan tham gia | D& x4c nhan sy dong y N il
nghién ciru duge ky gira | tham gia nghién ciru |
cac bén lién quan, vi du: theo ding cac quy
- Nghién ctru vién chinh - | dinh hi¢n hanh. |
Nghién ctru vién chinh \
nhanh va to chirc, ¢4 nhan (noi |
¢6 thude thir trén 1am sang. yéu
- Nghién ctru vién chinh/ co céu) |
s& nhan thir thude trén 1am
sang va co quan c6 thim I
quyén dia phuong tai dia |
diém nghién ctru (néu co ' “
yéu céu). |.
1.7 | Thong tin cung cdp cho Mau s6 08/

nguoi tham gia thir thude Phy luc I1I |
trén lam sang: ‘
- Ban cung cip thong tin | - Dé khing dinh viéc ! |
nghién ciru va Phiéu tinh | tinh nguyén tham gia l"
nguyél‘l tha‘m gia nghién ctru | nghién ctru. i
(bao gom tat ca cac thong tin
pl}ﬂ hop dé truyén dat cho | ‘
doi tuong). v '

il
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mang tinh ép budc,
dam bao tinh dao dirc
trong nghién ciru.

Dé chimg minh ngudi
tham gia thir thudc
duge bdi thuong néu
bi tén thuong (rong
qua trinh tham gia thir
thudc trén 1am sang.

Ching minh sy phé
duyét chip thudn cua
Hoi dong dao dirc
trong nghién clu vy
sinh hoc céc cép.

1.8 | Hop dong bao hiém

1.9 | Gidy chimg nhan chap
thuan cua Hoi df’)ng dao dic
trong nghién ciru y sinh hoc
cac cz’ip

[.10 | Ngay tai liéu dwugc chap

thuan/y kién tan thanh cua
Hoi dong dao dirc cac cap
cho cac ndi dung sau:

- Pé cuong nghién ciu
(gOm ca ban thay doi):;

- Bdo cao ca bénh

- Phiéu tinh nguyén tham
gia thir thude

- Thong tin khac dudi dang
vin ban dugc cung cép
ngudi tham gia thu thude

- Thong bao tuyén chon
ngudi tham gia (néu dugc
str dung)

- Réi thuomg cho nguoi
tham gia (néu co)

- Bét ctr tai liéu nao khac thé
hién sw chdp thuan/y kién
tan thanh

Pé xdc nhan viéc thir
thudc trén 1am sang da
duoc Hoi dong dao
dirc cac cap tham dinh
va dua ra chip thuan/y
kién tan thanh. Dé xéc
nhén s6 phién ban va
ngay chép thudn cua
tai liéu (céac tai liu)

Quyét dinh thanh lap Hoi
dong dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc cip co so va
qubc gia

Pé ching minh ring
Hoi dong dao dirc
trong nghién ciu y
sinh hoc dugc thanh
lap theo ding yéu cau

i
v | Gidy
ching
nhan chap
thuan cua
Hoi dong
dao  duc
céc cap
V' [ Quyét dinh
(noi |thanh ldp
yéu | Hoi dong
cau)
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ctia GCP va quy dinh
hién hanh lién quan

1.12

Phé duyét cia co quan co
thim quyén doi voi deé
cuong nghién ctru.

Dé xac nhan $y phé
duyét cua co quan co
thdm quyén trude khi
bit ddu thir thude trén
1am sang theo quy
dinh hi¢n hanh,

QD  phé ||
duyét dé |
cuong cua
B truong
BYT |

1.13

Ly lich khoa hoc va Chimg
chi GCP do B) Y té cép cua
Nghién ctru vién chinh va
cac nghién ctru vién (bao
gbm ca can bo quan ly NC
TNLS, Dugc sV, Diéu
dudng, KTV phong xét
nghiém...)

Ching minh néing luc
va tinh déng nhat, phu
hop dé tién hanh thu
thudc trén 1am sang va
theo doi, giam sat y
khoa dbi véi nguoi
tham gia thir thude.

1.14

Co so thir thudc trén lam
sang dat GCP (Khu lam
sang, khu vuc luu trir hé so,
khu vye theo doi, giam sat,
phong hop, trang thiét bi
van phong...) va tiéu chuan
chét lugng phit hop (phong
thi nghiém chuan, quy trinh
k¥ thuat chudn,...) hodc phé
duyét ciaBo Y té doi voi co
s& thir thude trén 1am sang.

Pé chimg minh ning
luc cua co s thu
thudc, cac trang thiét
bi dap img viéc tién
hanh cac xét nghiém
cdn lam sang phuc vu
cho nghién ciru thir
nghié¢m.

1.15

Miu cia nhin thuoc thir
duge dinh kém vdi thanh
phin thudc thir trén lam
sang

Dé chimg minh su
tuan thi cac quy ché
mau nhan lién quan va
tinh hgp ly cia céac
huéng dan cung cép
cho ngudi tham gia
thir thudc.

1.16

Cac hudng dan cho vige
quan ly thubc thir [am sang
va cac nguyén liéu lién quan
dén thir thube (néu khong co
trong dé cuong hodc trong
hé so san pham)

Pé chimg minh cac
huéng dan chn thiét
cho vi¢c bap quan,
dong goi, pha ché, huy
thudc thir 1am| sang va
cac nguyén li¢u lién
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quan dén thir thudc
theo ding quy dinh
hién hanh.

1.17

Céc ghi chép vé viéc vén
chuyén cac san phdm thir
nghi¢m trén lam sang va céac
nguyén liéu lién quan dén
viée thir thube

Pé chimg minh vé
ngay giri hang, sé 16
va phuong phdp vén
chuyén thude thir 1am
sang va cac nguyén
li¢u lién quan dén viéc
thir thudc. Cho phép
theo dai s6 16, thim
dinh cac diéu kién guri
hang va trach nhiém
giai trinh.

1.18

Ching nhén viéc phan tich
cac san phim dugc thir
nghiém

Pé chiung minh loai,
do tinh khiét va do
manh ctia san phim s&
duoc thua trén
sang.

lam

1.19

Céc quy trinh danh lai ma so
cho céc thir thuéc mu trén
lam sang

Dé chimg minh trong
truong hop khén cap,
cic san pham thir
nghiém mu c6 thé
duoc tiét 1o ma khong
can phai pha V&
nguyén tic lam mu
cho cac dbi tuong con
lai dang dugc diéu tri.

1.20

Quy trinh thuc hanh chuan
(SOPs) dbi véi cac k¥ thuét
dugc s€ dung trong nghién
curu

Chimg minh va dam
bao tinh dong nhat,
khoa hoc, khach quan,
chinh xéac cua cac ky
thuat dugc sir dung
trong nghién ctru.

1.21

Quy trinh hodc danh sich
ngau nhién

Pé ching minh
phuong phédp chon
ngiu nhién ctia nhém
déi twgng tham gia thir
nghiém.
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MA3u 02 - Danh muc tai liéu thiét yéu trong qua trinh trien khai

nghién ciru thir thude trén lim sang

|

~ i .‘O L
Yéu cau doi voi

Nghién | To
ciru vién | chirc,
| chinh/Co' | ¢4
STT Tén tai ligu Muye dich somhin | nhan | pp2y chidu
thiw co
' thuéc | thude
‘ trén ldim | thi
. sang lam
! sang
2.1 | Céc cép nhat vé hd so | Dé ching minh céc v v
san phim nghién ciru vién duoc
thong bao kip |thoi
nhitng thoéng tin/lién
quan dén thudc nghién
ctru. | |
22 | Bit ky thay déi nao | Dé ching minh thay | ¥ v |
doi voi: doi cua cac ho sof lién
- P& cuong nghién | quan dén thir thudc
clru trén lam sang c6 hiéu
- Phiéu tinh nguyén lyc trong s'uét qua |
tham gia nghién ctru trinh thir thube. |
- Bétky thong tin dudi |
dang van ban khac
duge cung cap cho !
nguoi tham gia thir
thube |
- Thong bao cho viéc
tuyén chon nguoi
tham gia thir thudc
(néu co) |
23 |Quyét dinh  phé | Dé chimg minh nhimg V N
duyét/gidy  chung | thay doi da duge co |
nhian chdp thudn cta | quan quan ly/I16i
co quan quan ly/Hoi | dong dao dic| phé
duyét/ché"lp thudn. |
[
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dong dao dirc theo cac
muc sau:

- Thay d6i dé cuong
nghién ciru

- Thay dbi vé:

+ Phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctru
+ Bét ky thong tin nao
khac dugc cung cfip
dudi dang van ban
cho nguoi tham gia

+ Thong bao cho viéc
chon nguoi
tham gia (néu co)

tuyén

+ Bét cir tai liéu nao
khac dwa ra y kién
chap thudn

+ Thdm dinh hing
nam

Pé xac dinh sb phién
ban va ngay cua ho so

24

So yéu ly lich, Gidy
chimg nhdn GCP do
B6 Y té cép cla
nghién ctru vién hodc
giam sat vién.

Ching minh néng luc
va tinh thich hop dé
tién hanh thir thudc
trén lam sang va giam
sat y khoa tai diém
nghién ctru.

2.5

Céap nhat cac gia tri
coi la binh
trong Yy
hoc/xét  nghi¢m/quy
trinh k¥ thuat/test
dugc dé cap trong dé
cuong nghién ciru

duoc
thuong

Pé chimg minh cic
gia tri/ khoang dugc
coi la binh thuong da
duge didu chinh trong
qua trinh thir nghiém.

2.6

Co so y té/phong xét
nghi¢ém/cac quy trinh
k¥ thut/cac test

- Gidy chimg nhén

- Kiém chit
luong da dugc thiét

soat

Pé chimg minh viéc
kiém tra van dugc duy
tri thich hop trong sudt
giai doan thir nghi¢m.
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lap va/hodc danh gia
chét lugng bén ngoai
- Cac tham dinh khac

2.7

Tai ligu vé viée vén
chuyén céc san pham
thir nghiém va cac
nguyén li¢u lién quan
dén viéc thir nghiém

2.8

Cac chimg nhin vé
kiém nghiém cho céc
16 méi cua cac san
pham thir nghiém

2.9

Bdo cdo vé cac dot
giam sat

Pé ching minh viéc
giam sat va két| qua
cua cac dgt giam sat.

Cac hinh thirc lién lac
khac ngoai viéc giam
sét tai thuc dia, thong
qua:

- Céc thu tir

- Céc ghi nhd cude hop
- Cac ghi nh¢ nhimng
lan goi dién

Dé ghi lai bat ky cac
thoa thudn hodc cac
ban luan quan trong vé
quan ly thir nghi€m,
cac vi pham dé cuong,
tién hanh thir thude,
bdo cao AE/SAE.

211

Ban cung cdp thong
tin nghién cliu va
Phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ciru
da duoc ky

Pé chimg minh Phiéu
tinh nguyén phu hop
v6i GCP va dé cuong,
dugc ky trude khi doi
tugng tham gia thar
thubc. Ghi lai | viéc
chép thudn mot cach
tryc tiép. |

212

Céc tai liéu ngudn

Dé chirng minh sir ton
tai cua cac dbi tuong
nghién curu cung voi
cac sO liéu duge thu
nhan qua thir thude.
Tai liéu nay baol gdbm
ca nhitng thong tin
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goc lién quan t6i thir
thude, cac didu trj y
khoa va tién sir ctia ddi
trong nghién ciru.

2.13 |Bénh 4n dugc ky, | Pé chimg minh V- \
ngay kv va hoan thanh | nghién ctru vién hodc (ban sao) | (ban
cac lh@ vién dugc gbe)
uy quyén ctua Nghién
ciru vién chinh ghi
chép dé xac nhén cac
quan sat dugc.
2.14 | Tai liéu vé sy hiéu | Pé chimg minh tit ca v \
chinh bénh 4n cic thay ddi/cic bd | (bansao) | (ban
sung hodc cac sua gbe)
chira ciia bénh an sau
khi bt dau thu thap dir
liéu da dugc ghi lai.
2.15 | Bao céo SAE chonha | Bao cdo SAE cua v v
tai trg nghién ctru vién chinh
cho td chirc, ca nhan
¢6 thudce thir am sang.
2.16 | B4o céio SAE cho Hoi | Bdo cdo SAE cua to v v
déng dao duc chtre, ca nhan ¢cé thude
tht ldam sang va
nghién ctru vién chinh
cho Hoi dong dao dirc
2.17 | Thong bao cua tb|Thong bio cua to vV \
chire, ¢4 nhan co | chire, cd nhan c6 thude (noi
thuéc thir 1am sang | th trén 14m sang cho yéu
cho cac nghién ciru | cac nghién ciru vién vé cau)
vién vé thong tin an | thong tin an toan cua
toan thude thir va cac thube
ding dong thoi.
2.18 | Céc béo céo giira ky | Bdo cdo giira ky hoac \ v
hoic hang ndm cho | hang nam cho Hoi (noi
Hoi dong dao dirc va | dong dao dirc va co yéu

co quan quan ly.

quan quan ly.

céu)
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2.19

Danh sidch md nhén
dang d6i tugng

Ppé ching minh
nghién ciu  vién
chinh/co s& nhén thu
thuéc trén 1am sang
lru gitr mot danh sach
bao mét tén cua ngudi
tham gia thir thubc
duge gin v6i mi sb
thr nghiém nham
nhén dang ngudi tham
gia thur thude.

2.20

Nhat ky ghi ma s doi
tugng tham gia

Pé chimg minh sy
tham gia theo thir ty
thoi gian cia cic doi
twong bing ma sd thir
nghiém.

221

Giai trinh sin phim
nghién ciru tai noi thir
thude

Pé ching minh san
phdm nghién ciru da
duge su dung theo
ding dé cuong.

2.22

Danh muc cac chir ky

Pé xac nhan céc chir
ky va tén viét tit cia
nhimg ngudi dugc
phép tham gia va‘hodc
hiéu dinh céc bénh an.

223

HO so cac mau
mo/dich sinh hoc da
duge luu trir (néu can)

Pé xac nhan noi luu
trir va sy nhan dang
ciia cac mau dugce luu
trir néu cac thi nghiém
can dugc 1ap lai.
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Miu 03 - Danh muyc tai liéu thiét yéu sau khi két thiic

nghién ciru thir thudc trén 1Am sang

trong muc 1 va 2 can duge soan thanh ho so véi cac phan sau:

Sau khi hoan thanh ho#c dimg thir nghiém, tat ca céc tai liéu duoc xac dinh

Yéu ciu dbi voi

Nghién Té
ciru vién | chire,
STT | Tén tai ligu Muyc dich chinh/co' | cé nhin | DAn
SO co chiéu
nghién | thude
ciru thir 1am
sang
3.1 |Giai trinh san | Dé chimg minh thudc thir v v
pham nghién ctru | 1dm sang dugc st dung
tai noi thir thude | ding theo dé cuong
nghién ciru, duge nhan tai
noi nghién ctru, da dugc
phan phat cho cac dbi
tugng, di dugc cac déi
tuong tra lai, da dugc tra
lai cho td chirc, ¢4 nhin ¢
thude thir 1am sang.
3.2 | Cac tai liéu vé | Dé xac nhan viée hiy céc \ \
viéc hiy thudc | thude thir lam sang khong (néu huy
thir 1am sang st dung dugc thuc hién | t(aj noi
boi to chirc, i nhan ¢ | nghién
thuoc thu trén 1am sang | )
hodc tai noi nghién ciru
theo ding quy dinh hién
hanh.
3.3 | Danh sach ma sé | Dé cho phép xéc dinh tat V
nhan dang céc | ca cac doi tugng da tham
dbi tuong hoan | gia vao trong thir thude
thanh nghién ctru | trong trudng hop yéu cau
theo doi. Phai gilr bao mét
danh sach nay trong thoi
gian dugc thoa thuén.
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Béo céo giam sat
két thac thir
thudc

Pé chimg minh la tit ca
cac hoat dong dugc yéu
ciu cho viée két thiic thir
thube da dugc hoan tat, va
cac ban sao cua cac tai liéu
can thiét da dugc luu trix
tai cac file thich hogp.

3.3

Béo céo giam sat
dinh ky va dét
xXuat

Chimg minh sy tudn thu
cua thir thude déi véi dé
cuong nghién ciru, GCP
va cac quy dinh phéap ly
lién quan.

3.6

Tai liéu hudng
din phidn nhém
diéu tri va giai
mda mu trong
truong hop cén
thiét

Pé t6 chirc, cd nhén c6
thude thir 1am sang biét va
thyuc hién dung viéc phéan
nhém, ciing nhu biét cach
giai ma dé c6 bién phap
can thi¢p phu hop khi xay
ra bién cd bét lgi nghiém
trong.

3.7

Vin ban bao cdo
va dé nghi phé
duyét két qua thir
thuéc trén lam
sang cua nghién
curu vién chinh
gtri Hoi ddng dao
dic va co quan
quan ly

DPé xac nhan viéc hoan
thanh nghién ciu thir
thudc trén lam sang.

3.8

Béo céao toan van
két qua nghién
cru thu thube
trén lam sang

Pé xdc nhan cac két qua
va phién giai vi¢c thur
thuoc trén 1am sang.

Mau s6
12 Phu
luc 111

39

Co s¢ dir li¢u cua
bénh nhan Viét
Nam (trong
truong hop ¢o
yéu cau)

Pé kiém tra tinh chinh
xéc, trung thyc cla két
qua nghién curu.




36

Maiu 04 - Bio cio bién c6 bat lgi nghiém trong trong nghién ciru

thir thudc trén 1am sang

M 50 blio CA0'CUR dOD VIb covvsvimininmminensnara

MAU BAO CAO BIEN CO BAT LQI NGHIEM TRONG (SAE)
TRONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

1. TOM TAT BA

Loai bao cao:

FaGEE

[[] Béo céo bd sung

Phén loai theo tinh chat nghiém trong ciia bién cb:

[] Tuvong

[] Nhap vién/kéo dai thoi gian
nam vicn

[] Di tat bam sinh/di dang thai
nhi

Tén nghién ctru

Thiét ké nghién ctru

Néu day 1a nghién ctru mu, SAE
c6 dan dén md mu khong?

Nha tai tr¢

Tén nghién ciru vién chinh

Diém nghién ctru ghi nhén SAE
Thoi diém nhén dugc thong tin vé
SAE

Thoi diém xuét hién SAE

Thoi diém két thac SAE (hodic
danh d4u vao & “Pang tiép dién”
néu SAE dang tiép dién)

Tén SAE (chan doén SAE hoac
céc triéu ching chinh ctia SAE)
Tén viét tit ctia ngudi tham gia
thir thude trén lam sang

Ma s6 ctiia nguoi tham gia thir
thudc trén 1am sang

[] Pe doa tinh mang
[] Tan tat/thuong tat vinh vién/nang né

[] Yéucau can thiép y khoa dé ngin chian mét
trong céc tinh hudng trén hodc dugc danh
gid ¢6 ¥ nghia vé mat y khoa boi nghién
ctru vién hodc nghién ciru vién chinh

............................................................

[JNhanmé [IMuadon [ ]Mudéi
[]cé [] Khéng [] Khéng co thong tin

............................................................
............................................................

............................................................
............................................................

............................................................

............................................................

............................................................

............................................................

............................................................



Cung cdp thong tin vé cdc dau hteu, meu chirng !am scmg. xél nghzem c
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dn lam sang lién quan

ek 4 i

dén SAE, cdc bién phap xie tri SAE néu c6 (bao gém ca ngimg/giam liéu thuéc thir Iam
.sang/phar d6 nghién ciru), dién bién sau khi thuc hién edc bién phdp xik tri do va cdc thong

tin can thiét khdc kém theo moc thoi gian cu thé (néu cé).

Két qua sau khi xir tri SAE:
Hoi phuc khong dé lai ..
] di chimg [] Pang hdi phuc ]
HOi phuc nhung c6 dé A . A
!a1 o chung [] Chua hoi phuc [[] Khong co théng tin

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------

.........................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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1T

| Ngay str dung

Thude thir 14m sang D bl Duthg

hoic phéc do

Liéu ding (ngay/!hang/nam}

nghién ciru® ham lugng dung

Bit diu | Két thuc

[i

lii

Iv

Vi

@Ghi rd thude thir 1am sang/phéac db nghién ctru ma ngudi tham gia thur thudc trén lam sang da
sir dung. Véi nghién ciru mi va SAE khong dan dén viéec md mwkhdng xac dinh duge thude
thir 1am sang/phac dé nghién ctru ma ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang da sir dung, ghi
rd phéc dd dwoc ap dung trong nghién ciru va nhanh nghién ciru (arm) cua ngudi tham gia thir
thude trén 1am sang (md ta trong muc 2) (néu c6 thong tin).

|




thude thir 1am
sang/phac d6 nghién
ctru trén ngudi tham
T | gia tha thude trén 1am
T | sang gdp SAE khong?

| C6 ngimg/giam lidu

Néu ngirng/giam liéu
thude thir 1am sang/phac
dd nghién ctru (hodc mé

mu), do ning cua SAE c6
dugc cai thi¢n khong?

Néu tai sir dung thude thir 1am
sang/phéac d6 nghién ctru, bién
¢d ¢ xuat hién lai khong?

v Khéng K}:Z"g Khéng
Co Khoén Co Khong | c6 thon, C6 | Khon o tai sur
: - :in - : tht?;g dung
I O] L] [] ] O (0] O [] []
Ii ] ] L] [] O (O] O [] ]
iii ] [] Ol [] O (O O [] []
v | O ] O | O O (O O [] U
\Y ] [] ] L] O (O] O ] Ul
vi ] O] O | O O (0| O [ ]

®S4 thir tu (STT) tuong tmg véi myc 4.

—= = @

Thubc/ché phiam sir
dung dong thoi (tén
gbc, tén thuong mai)

Dang bao ché,
ham lugng

Liéu dung

Ngay str dung

(ngay/thang/nam)

Bit dau

Két thac

(o T RV I = S
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7. DANH GIA CUA NGHIEN CUU VIEN/NGHIEN CUU VIEN CHINH |
VE MOI QUAN HE NHAN QUA GIUA SAE VA THUOC THU LAM |
SANG/PHAC PO NGHIEN CUU

Néu ¢ lién quan, day la phan ung ||
S | Panh gi4a méi quan hé nhan qua giira SAE v6i | da duoc dy kién hay ngoai dur kicn

T thube thir 1am sang/phac d nghién ctru ctia thudc thir 1am sang/phéc do ||

T ' pghién ctru?©

® | Cothé Khong Chua két luin Pa biét/. ; Ngodi dur kidn I
lién quan lién quan dugc dugc dy kién _

i L] L] L] L] L] |

ii L] L] ] [] [ it

i [ O O] (] O

v O O O O O 1]

v L] L] L] L] []

vi U] [] L] L] []

®S§ thir tr (STT) twong g véi muc 4.

(©)Vige SAE 1a “da duoe die kién” hay “ngodi die kién” nén dugc danh gia dua trén cac tai liéu | I
lién quan dén thudc thir 1am sang/phéc dé nghién ciru nhu dé cuong cap nht nhét cta nghién '
ctru néu thude thir 1am sang chua dwogc cip phép dang ky luu hanh, hodc phién ban moi nhit | I
ctia T huong din sir dung néu thude thir 1am sang da dugc cap phép dang ky luu hanh.

- Giai thich 1y do cho déanh gia v& quan hé nhan qua va tinh chit dy kién truge ciia SAE: |

........................................................................................................

- C6 bao nhi¢u SAE hoiéic AE tuong ty da tirng xay ra trong nghién ctru nay tinh t6i thoi
diém béo cao:

+ Tai diém ?ghién ctru da ghi nhian SAE/AE dugc dé cap trong bdo céo nay: .......... il
+ Tai cdc dim nghién CRUKDAC: .......cccovereriesefirsnrincnsiinerssssosessorsncesssnsnessnnnnss

Pé xuit é'néiro:i tham éi'h:i‘tl;fr"'thuo rén (kéhg "cip“dg;ig rrong truon g hgp. Il
nguoi tham gia thir thuéc trén lam sang tir vong): .
Tiép tuc tham gia Tam ngirng tham gia ] Rut khoi |
nghién clru nghién clru nghién ctru I
Dé xuit vé nghién ciru:
Tiép tuc trién khai Tam ngumg trién khai ] Ngimg trién khai | ||
L nghién ciru nghién clru nghién clru |
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Pé xuit khac (néu co):

WAV KY (AeVIRAREMAM): ciivssiivsscnssiiinsasssisassassssrsssisssssiostiosasise

HOten diy dll: e
Chic i, khoa/phong: = v samsaiasivsmnissie
SOAIEN thoai: e

Piachi el === sisssmesssemsssvismessievssiesss e s e e

PAI DIEN HOI PONG PAO BUC LANH PAO CO SO NHAN THU
/HOI PONG KHOA HQC CUA THUOC TREN LAM SANG
CO SO NHAN THU THUOC (ky, ghi ré ho tén va dong dau)
TREN LAM SANG
(ky, ghi ré ho tén) @

(@Chj ap dung néu c6 ¥ kién trong muc 8.



Phu luc IT| ‘!

HO SO TONG THE VE CO SO THU THUOC TREN LAM SANG
(Ban hanh kém theo Thong tu 5629/2018/TT-B YT ngand9 thang{0nam 2018
cua B truong Bo Y té) il

I. Téng quan vé Ho so tong theé ciia co sé' thir thudc trén 1im sang
1. Noi dung ho so tong thé:
1. Théng tin chung vé co s& (hanh chinh, phép ly va cac thong tin lién

quan); | \
2. HOb so vé tiéu chuan k§ thuit cia co s6 vat chét phuc vu thir thude trén
lam sang;
3. HO so tai liéu chuyén mon k¥ thuét, quy trinh thuc hanh chuan (SOPs)

phuc vu thur thudc trén 1am sang;

4. Hb so nhén sy phuc vu thir thude trén 1am sang;
5. Hé théng quan ly chit luong ap dung trong thir thudc trén 1am sang;

6. Giam sat noi bd. | “
|
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I. TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Ho so téng thé ctia co s thir thude 1a mot tai liéu do co s& thir thude trén 1am
sang soan thao va bao gdbm thong tin cu thé, rd rang vé tiéu chuan chuyén moén ky
thuat cho hoat dong thir thudc trén 1am sang, cac chinh sach quan 1y chét luong,
kiém soat chat lugng dbi vai cac hoat dong thir thude dugc thuc hién tai co s dé
phuc vu cho quan ly, 1ap ké hoach va kiém tra, danh gid viéc dap tmg GCP mot
cach hi¢u qua.

Ho so tong thé phai bao gom ddy du thong tin, nhung tét nhat khong nén
vuot qué 25 - 30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Nén chu trong vao cac thong
tin tng quan, ban v& tong thé va so do b cuc cua co s¢ hon la cac ndi dung mo
ta bang 1.

Hb so tong thé ctia co so thir thude trén 1am sang 1a mot phan ctia hé thng
hd so tai liéu thudc hé thdng quan ly chat lugng clia co s& va phai duge cap nhat
thuong xuyén. Ho so tdng thé phai duoc xem xét dinh ky dé dam bao thong tin
cap nhat va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh cua co s, phai dugc
ghi chu rd rang s6 phién ban, ngay hiéu lyc va ngay dugc xem xét. Mbi phu luc
c6 thé co ngay hiéu luc riéng giup cho qua trinh cap nhat phu luc doc lap.

Lich str cap nhat, stra déi cua Ho so téng thé dugc coi 1a mot phé‘m ctia Ho
so tong thé, trong d6 ghi tém tit cac thay doi ctia ndi dung Ho so tong thé va céc
phu luc, thi gian thay déi, ly do thay d6i.

I1. NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Thong tin chung vé co s& thir thudc trén 1Am sang
1.1. Théng tin lién hé ciia co sé thie thubc

- Tén va dia chi chinh thirc cua co so;

- Tén va dia chi chi tiét ctia co s& noi thir thudc trén 1am sang;

- Thong tin lién lac cua co so, bao gém ca dién thoai truc 24/24 cua nguoi co
trach nhiém bao dam an toan, strc khoc cho nguoi tham gia thur thudc;

- Céac thong tin dinh vi khac (néu ¢0): Toa do GPS, ma vung buu chinh...
1.2. Hoat dpng dwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy phép hoat dong, gidy ching nhan dang ky kinh doanh (néu
c0), tai liéu phap ly vé viéc thanh 1ap va chirc ndng nhiém vu cua co so thur thuoce
trén 1am sang khong vi muc dich thuong mai, gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc (néu c6) do co quan ¢6 thdm quyén cap;

- M ta tém tit cac hoat dong thir thude va cac hoat dong khac da dugce co
quan quan ly c6 tham quyén cho phép (néu c6), bao gdm ca cac hoat dong da dugc
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co quan quan ly nuéc ngoai danh gid, nhimg thong tin vé pham vi chua dugc ghi
rd trong gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc;

- Danh muc céc dot kiém tra, ddnh gia dap img GCP duoc tién hanh tai co sé
trong thoi gian 05 nam vira qua, bao gbm thong tin vé ngay thang, tén cua co quan
¢6 thAm quyén thuc hién viéc kidm tra. Ban sao cia Gidy chimg nhan dat GCP
hién hanh (néu co).

1.3. Cdc hoat dong lién quan khdc dwoc thwe hién tai co so

- Mb ta céc hoat dong thir 1am sang cée san phdm khéng phai la thudc tai
dia diém (néu ¢0).
2. Hd so vé tiéu chuén ki thudt ciia co sé vét chat phuc vu thir thuoc trén 1am

sang

- M6 ta ngin gon vé co sé: Danh séach, dia chi, dién tich cac khu vue, 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, thude nghién ctru, khu vie luu trit hé so, tai liéu nghién ctu,
bd phan quan ly nghién ciru thir thude trén 14m sang, vin phong Hoi dong dao
dirc, khu vuc thir nghiém lam sang giai doan 1 hodc thir twrong duong sinh hoc
(néu co);

- Ban v& thiét ké, bd tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao quan
mau sinh hoc/thude nghién ctru, khu vuc luu trir ho so tai liéu, bo phan quan Iy
nghién ctru thir thude trén 1am sang, van phong Hoi dong dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc cap co s& va khu vye thir nghiém 1am sang giai doan | (néu co);

- M6 ta hé thong bao dam chét lugng phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc céc thiét bi chinh phuc vu thur thubc trén 1am sang;

- Céac thong tin lién quan khac trong truong hop can thiét theo quy dinh tai ||

Diéu 12 Phu luc I Thong tu nay.
3. Ho so tai liéu chuyén mén ky thuit, quy trinh thue hanh chuin phuc vuc
thir thude trén lam sang

- M6 ta ngédn gon vé hé thf‘mg hd so tai liéu tai co s (vi du hé thong tai liéu
dién tu, tai liéu ban cing);

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai lidu lién quan dén hoat dong thir thude
theo quy dinh tai Piéu 13 Phu luc I Thong tu nay;

- Danh muc cac quy trinh thye hanh chuan cho céc hoat dong trong thur thude
trén lam sang;

- Pbi v6i cac tai lidu va hd so duge bao quan hodc luu trir bén ngoai co so:

Danh muc céc loai tai liéu/hd so, tén va dia ¢hi cta co s& luu trit thong tin, tinh |
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todn khoang thoi gian can thiét dé truy xuat thong tin tir nhitng hd so tai liéu bén
ngoai do.
4. Ho so nhan su phuc vu thir thudc trén 1am sang

- M6 ta so bd vé sd lugng nhén su tham gia vao qua trinh quan ly, thuc hién
thu thuodc trén lam sang;

- Danh sach nhan sy cua co so¢ theo quy dinh tai Diéu 14 Phu luc I Thong tur
nay: tén, chirc danh, hoc ham/hoc vi (néu ¢d), van b?mg, chimg chi chuyén mon,
gidy chimg nhan hoan thanh khoa hoc GCP, gidy chimg nhan hoan thanh khéa
hoc bao cao an toan trong thir nghiém lam sang, nhiém vu duogc giao trong thur
thudc trén 1am sang va céc thong tin lién quan khéc;

- H6 so vé Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so theo quy
dinh tai Thong tu s6 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 ctia Bo truéng Bo Y té.
5. Hé thong quén ly chat lwong ap dung trong thir thudc trén 1am sang
5.1. H¢ théng quan Iy chit lwong ciia co sé

- M5 ta tém tat hé thdng quan ly chét lugng cua co so, tiéu chuan ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thdng chét luong, bao gom ca
viéc quan ly cap cao;

- Théng tin vé cac hoat dong da dugc danh gia chimg nhén, bao gom ngay
théang va ndi dung chimg nhan, tén ctia co s¢ cap chimg nhan;

- So dd nhan su can thé hién su sip xép nhén sy trong hé thong quan ly chat
lwong, cac vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gf’im ca quan ly cfip cao va cac nhan
su duoc dao tao/tly quyén (Vi tri quan ly chat luong, kiém tra chét luong,...).

5.2. Quan ly cdc co so hop dong lién két (trong trwong hop cé lién két véi co sé
khdc)

- Tom tht vé co s& lién két va chuong trinh dénh gia bén ngoai (néu co);

- Tom tht vé hé théng danh gia co sé hop dong lién két;

- Tém tit vé viéc chia sé trach nhiém giita nguoi hgp dong va ngudi nhan
hop dong trong viéc tuan thu cac quy dinh vé bao dam chat lugng.
5.3. Quan ly nguy co vé chit luong

- Mb ta tém tat vé phuong phap quan ly nguy co vé chit luong (Quality
Risk Management - QRM) dugc sir dung tai co so: muc dich, céc hoat dong...
6. Giam sat ndi bg

M5 ta ngin gon vé hé thong gidm sat cua co so, két qua tu giam sat va tu
danh gia mic dd dap img GCP cua co s, tap trung vao céac linh vye duge giam
sat theo ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo ddi sau giam st.



Phu luc I:

Phu luc II:

Phu luc I1I:
Phu luc I'V:

Phu luc V:

Phu luc VI:

Ban sao Gidy phép hoat dong, Gidy chimg nhan dang ky kinh
doanh, Tai liéu phap ly vé viéc thanh 13p va chirc nang nhi¢m vy
cuia co s& thir thude trén 1am sang khong vi muc dich thuong mai,
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (néu c6), Ban sao
ciia Gidy chimg nhan dat GCP hién hanh (néu c6).

Ban vé so dd co s& vat chat phuc vu thir thude.

Danh muc thiét bi chinh phuc vu thir thude.

Danh muc SOP cho cac hoat dong lién quan trong thir thudc.

So db té chire, nhan sy, phuc vu thir thude, ban sao vin bang,
chung chi, chirng nhén lién quan.

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




Phu luc 111
BIEU MAU VAN BAN

(Kém theo Théng tw s6 A /2018/TT-BYT ngay/9 thangd) nam 2018

M4iu sb6 01
Mau s6 02

Mau sb 03
Miu s6 04
MAu sb 05
Miu s6 06
Mau s6 07
Mau s6 08

Miu s6 09

MAiu s6 10

MAiu sb 11
Mau s6 12
MAu s6 13
Miu s6 14

ciia Bé truomg Bo Y té)

Pon dé nghi danh gi4 dap tmg GCP

Mau Béo céo danh gia viéc dép Gmg Thuc hanh tét thir thude trén
1am sang

Gidy chimg nhén dat GCP

Pon dé nghi dénh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tmg GCP

Béo cao thay doi

Don dang ky nghién ctru thir thudc trén 14m sang

Don d& nghi phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang
Thuyét minh dé cuong nghién ctru thi thude trén lam sang

Ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru cua nguoi tham gia thur thudc trén 1am sang

Pon dé nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thir thude trén 1am
sang

Pon dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang

Béo c4o toan vin két qua nghién ctru thir thude trén 1Am sang

Vin béan chip thuan nghién ctru thir thudc trén 1am sang

Quyét dinh phé duyét két qua thir thude trén 1am sang




MAu s6 01 - Pon dé nghi danh gia dap ing GCP

TEN BON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pdc lap - T do - Hanh phiic
SO: ........ O ,ngay ...thang ... nam 20...

PON PE NGHI PANH GIA PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gui: Cuc Khoa hoc cong nghé va PBao tao/Cuc Quan ly Dugc - BO Y

- 1 i I

DHARHE i e s e e e s A S A S s b hessc el e

Dién thoai/fax/email: ... ..o

Newrai lien he: ..cocviommasasomsssesaa Chie ‘danh: ....cviiiae.

Biei tHoalTa/GIhall: v s s s vass

Thyc hién Thong tu s  /2018/TT-BYT ngay ... thang ... nim 2018 cua
Bo Y té quy dinh vé thir thude trén 1am sang, sau khi tién hanh tu danh gia dat
yéu cau GCP ngdy ... thang ... nam..., kinh dé nghi B6 Y té (Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Duogc) duge danh gia dap ung GCP va cap
Gidy ching nhan dat GCP dbi v6i pham vi trong quy dinh vé chirc nang nhiém
vu cua ching toi.

[Tén co sd] giri kém don dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Tai liéu phap ly vé viéc thanh 18p va chuc nang nhiém vu cua don vi;

2. Ho so tong thé vé co s& thir thuoc trén 1am sang.

Thi trudng co so&
(Ky, ghi r ho tén, dong dau)



MAu s6 02 -Méu Bao cdo danh gia viée dap iimg
Thue hanh tét thir thude trén 1am sang

BOY TE CONGHOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCKHOA HQC CONG NGHE Poc lap - Tw do - Hanh phic
VA PAO TAO/
CUC QUAN LY DUQC

v oeny NGAY ... thang ... nam 20...,

BAO CAO PANH GIA
“THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG”
1. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
- Tén cua co sa: ...
- Dia chi co sé dugc kiém tra: ...
- Dbién thoai: ...
- Quyét dinh thanh lap s6: ...
- Nguoi dai dién phap luat: ...
- Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon: ...
II. THONG TIN CHUNG CUA PQT DANH GIA
Thoi gian dénh gia: ...
Thoi gian danh gia truée gan nhét: ..
Hinh thire danh gia: ...
Pham vi danh gia: ...
1. THONG TIN VE POAN PANH GIA

- Quyét dinh SO ...... , ngay ..... cua Cuyc truong Cuc Khoa hoc céng ngh¢ va
Pio tao/Cuc Quan Iy Duge, Bo Y té vé viéc thanh 1ap Poan danh gia viéc dap
tmg GCP, tai ...

- 'Thanh phén Poan danh gia bao gom: ...
IV. PANH GIA THUC TE
Sau khi thim dinh hd so, nghe bio cdo cta co s& va tién hanh danh gia
thuc té, Poan danh gia c6 mot s6 ¥ kién nhu sau:
Co sd da trién khai cac hoat dong theo nguyén téc, tiéu chuan “Thuc hanh
tdt thir thude trén 1am sang” cia BO Y té, cu thé:
1. Co s vat chat:
a) Khu lam sang:
b) Phong xét nghiém:
¢) Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thude nghién ctru; luu trir ho so, tai liéu




nghién ciru:
d) B phan quan 1y nghién ctru thir thudc trén 1Am sang:
e) Vin phong Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so:
f) Trang thiét bi phuc vu thir thudc trén 1am sang:
2. Tai liéu chuyén mon k¥ thuat, quan ly chat luong:
a) Tai liéu chuyén moén ky thuat:
b) Hé théng quan 1y chat luong ap dung trong thir thude trén 1am sang theo
tiéu chuan pht hop véi loai hinh nghién ctru
3. Nhan su
a) Tiéu chuan chuyén mén cta nghién ciru vién
b) Tiéu chuan cta nghién ctru vién chinh
¢) Thanh vién bd phan quan ly nghién ctru thir thudc trén 1am sang
d) Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s&
4. Noi dung khac (néu co)
V. DANH MUC CAC TON TAI
Cdc ton tai phat hién phai duoc liét ke, xé'p logi va tham chiéu dén cde diéu,

khoan tai Thong tr quy dinh vé thir thuoc trén lam sang.

AL . Tham xép
STT Ton tai = ;
| chieu loai
L. Co so vat chat
1.1.
2. Tai liéu chuyén moén
k§ thuit
2.1
3. Nhan suw
3.1
4. Ton tai khic (néu c6)
4.1.
Tong két cac ton tai: Nghiém trong: 0
Ning: 0
Nhe: 0
Khuyén cdo: 0

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA
VIL Y KIEN CUA CO SO



---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Bién ban dénh gia dugc doc, thong qua va thong nhat gitra Doan danh gia
va co sO. Bién ban d4nh gia dugc 1ap thanh 03 ban: Co s¢ gilt 01 ban, Poan
dénh gié giit 02 ban./.

Poan danh gia Pai dién lanh dao co s
Thw ky Trwéong Doan




Mau s6 03 - Gidy chirng nhan dat GCP

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
VA PAO TAO/

CUC QUAN LY DUQC
S6 /No.: /  /GCN-K2PT/QLD

GIAY CHUNG NHAN PAT GCP

Cin cir Théng tw sé ....../2018 /TT-BYT ngay.../.../2018 ciia Bj trudng
Bd Y té quy dinh vé thir thubc trén lam sang
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao/Cuc Quan ly Duoc chimng nhan:

Tén co so thir thudc trén 1am sang: ...
Pia chi co so: ...

Sé Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh (néu c6): s0 ngay  thing

Danh sach khu 1am sang/phong xét nghiém (trong trudng hop co s¢ nhan thu
vic xin c6 hop dong hop tac véi co sé chuyén mon):

Cin cir bdo cdo danh gia viéc dap img GCP cia co so thir thude trén lam
sang dugc thuc hién ngay...thang ... ndm ..., co s¢ thu thude trén 1am sang duogc
cong nhéan dap (mg tiéu chudn Thyc hanh tot thir thude trén 14m sang (GCP) theo
quy dinh tai Thong tu 6 .../2018/TT-BYT ngay ... thang ... ndm ... cua BJ truong
Y té.

Gidy chimg nhén nay thé hién tinh trang tuan thu GCP cta co s thir thuoe
trén 1Am sang tai thoi diém danh gia néu trén va c6 higu lyc khong qua 03 nam ké
tir ngay danh gia gan nhat. Tuy nhién, thoi gian hiéu luc cua Gidy chimg nhan c6
thé dugc rat ngén hodic gia han tiy timg truong hop cu thé theo quy dinh tai Thong
tu s6 .../2018/TT-BYT ngay ... thang ... nam ... cia B truong Y té.

Noi nhgn: . loo.... [o.....

CUC TRUONG



M4u s6 04 - Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing
Thue hanh t6t thir thudc trén JAm sang
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tu do - Hanh phuc
oo e S , AGAY...... thang. .....ndm 20 ........

PON PE NGHI PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Dugc - B Y té

Tén co so:

Dia chi:

bién thoai/fax/email:

Nguoi lién hé: Chtrc danh:

Dién thoai/fax/email:

Thyc hién Théng twsé  /2018/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2018 cua
Bo trudng Bo Y té quy dinh vé thir thude trén 1am sang, sau khi dugc cap Giay
ching nhén dat GCP sé.../GCN-K2DT/QLD ngay ... thang ... nim..., kinh dé
nghi B0 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Duogc) duoc
danh gia dinh ky viéc duy tri dép ung GCP (va cdp Gidy chimg nhdn dat GCP -
truomg hop co sé ¢é yéu cau).

[Tén co s0] guri kém theo don dé nghi nay céc tai liéu sau day:

1. Tai lidu k§ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, k§ thuat va nhén

su cua co s& (néu co thay doi);

2. B4o c4o tém tit hoat dong thir thude trén 1am sang cla co sd trong 03

nim gan nhét tinh tir thoi diém dénh gid lién trudc.

Tha truéng co s¢
(Ky, ghi rd ho tén, dong ddu)




M4u s6 05 - Bdo cdo thay doi

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SOt voveiei e e , ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY DPOI

VE THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Duoc
12T S USRS
D12 411 o1 A S TSP —
LR B TIRERIIIELY  coinosessomsonmscuineisiossdsitiom s s o T A e SR B SN ok
Ngped lidnhe: ccssesemsmssmmmensomms Chirc danh: ...........ce.eets
Difnthoai/Biematls ey o vnssssesmss sor s smes sy o Grassssis s
Nguoi phu trachichuy€n mon:  .oc.ivumsesasssssmminsin , namsinh: .........
S& Chumg chi hanh nghé y/dugc:

NOTCAD v eeeeeieieeeeeeeiinns . NAM CAp ......... ,cogiatridén......... (néu ¢o)
Pi duge cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh (néu co)
s0.....ngay.....thang.....nim v&i pham vi:
Pa duoc cap Gidy chimg nhan GCP s6....ngdy....thang....nam:
Co s6 bao céo cac nodi dung thay d6i nhu sau:

Néi dung thay doi Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi

Chung t6i cam doan thuc hién déy du cac van ban phap luét, cac quy dinh,
quy ché chuyén mén vé thir thude trén 1am sang c6 lién quan. Pé nghi Cuc Khoa
hoc cong nghé va Dao tao/Cuc Quan ly Dugc xem xét, danh gia viéc dap mg
GCP dbi v&i cac thay d6i néu trén clia co so.

[Tén co s&] giri kém ban d& nghi nay céc tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chig nhan dat GCP;

2. Bén sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap ly
vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vu cua co s¢ thu thude trén 14m sang
khong vi muc dich thuong mai);

3. Hb so téng thé ciia co s di cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu truéng co soé
(K, ghi ré ho tén, dong déau)



M3u sb 06 - Don ding ky nghién ciru thir thude trén 1dm sang

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phic

vevee s, NEAY ... thang ... nam ...

PON PANG KY NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: B Y té (Cuc Khoa hge cdng nghé va Dao tao)

T chirc, ca nhan c6 thudce thir trén 14m sang:
Dia chi giao dich:
Dién thoai: Fax:
Email:
DPang ky nghién ctru thu thude trén 1am sang véi cac ndi dung sau:
- Tén thude:
- Nbéng do:
- Ham lugng:
- Dang bao ché:
-  DPuong dung:
Phan loai:
- Thubc héa duoc:
- Thudc duge liéu:
- Thubc ¢b truyén:
- Vic xin:
- Thubde tuong tu sinh hoc:
- Sinh pham y té dung cho diéu tri:
Dé nghi thtr nghiém trén 1am sang giai doan:
hoac dé nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:
Thudc da hoan thanh nghién ciru & giai doan:
Pé xuét nghién ciru vién chinh:
Pé xuat co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang:

Ho so kém theo gom:

Pai dién T6 chirc, ¢4 nhén c6 thudc thir trén 1Am sang
(ky tén dong ddu)




MAu s6 07 - Pon dé nghi phé duyét nghién ciru thir thudc trén l1Am sang

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

veveeeenn, NGAY ... thang ... nam ...

PON PE NGHI PHE DUYET
NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: B§ Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dio tao)

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Co s thir thude trén 1am sang:
Dia chi co quan:
Dién thoai: Fax:
Email:
Pé nghi B Y té phé duyét nghién ciru thir thude trén 14m sang:
- Tén thudc:
- Lb sb:
- Noéng d9:
- Ham lugng:
- Dang bao ché:
- Duong dung:
- Han dung:
Phén loai:
- Thubc héa duge:
- Thudc duogc liéu:
- Thubc cb truyén:
- Vic xin:
- Thudc tuong ty sinh hoc:
- Sinh pham y té:
Pé nghi thir nghiém trén 14m sang giai doan:

hodc dé nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:



Thudc di hoan thanh nghién ctru & giai doan:
Hb so kém theo gom:
1.
2.
3

Nghién ctru vién chinh va co s thir thubc trén 1am sang cam két hoan
toan khéng c6 bat ky xung dot loi ich nio gilra cc bén tham gia nghién ciru thir
thudc trén 1am sang, tuan tha ding dé cuong nghién ciru duge B Y té phé duyét |

va cac nguyén téc vé Thuc hanh tét thir thudc trén 14m sang.

Nghién ciru vién chinh Thi trudng co s¢
(ky tén) thir thude trén lam sang
(ky tén, dong dau)




MAu s6 08 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir thubc trén 1Am sang

Thuyét minh dé cwong
nghién ciru thir nghiém lam sang

I. Théng tin chung vé nghién ciru thir nghi¢m 1am sang (TNLS)

1. Tén nghién ciru 2. Mad so
3. Thoi gian thie hién: 4. Cap quan ly
(Tir thang ..../20.... dén théang ..../20....) NN By/ CS .
Tinh
5.  Kinh phi
TOng $O: wooverecrerraenn.
Trong do, tir Ngan sach SNKH: ......cocoiiiiniiiiniini s
Tirngndn KBic (RATI0 BBUGHN ..o swsmsussiaimmtras oo
6 Dé nghi dugc NC TNLS giai doan (ghi rd): [ ]

Hodc dé nghj duge NC TNLS céc giai doan (ghi rd):[ |

7 Nghién ciru vién chinh
HOVEIBIE  cocsiionsiimeasissmmss s i i ot s s s viis sis s sss s s s ATv S o
HOG BAMVHOO VIE  ssusisssvussiarsssaniomsissssssmassoissusbisassisssssssnsssussossasssssstsenssoass suasserssanssess
CROC AR RN B i ornimmismanss o s A S TS s A e ssrens b
Dién thoai: ......ccooeveveerinnes (610) /AT (NR) iviienicivannins BAK covnnaimae
MOBHE = i e S R e e
BRIl vt e A e e s s s S s R AR RS
P)ia CHT B0 QORI s issorssvansmsaussion svvvavenesaesssnsssissimesvussaer s sssssasssssaiausasiss s nmmesiosr sosmsssins

D) OHT R TROIND.  cossivsusissaomasminmesns seavseseminms e sssaeasse R e s ipes o 6 PSS SR OSSR O PR e

8  Co s6 kinh doanh dich vu thir thuoc trén ldm sang
TR GOl A, O OO 5 crcusniivivenvsosvonssss amvsssi e s b oSSV e NS RSN

PISHHOUT i svivavinassansiminernions Fax: cvveereesnesinseninnsinnns B=MALL e,

DA CRI: oottt e et ea e ere e e e et s e et e eaa e et e ettt ehn e e e na e bt e e a et et et e e nneeae e e e eneaas




9  Co quan hodc cd nhan dat hang thit thuoc tr‘en lam sang (la co quan dugc sit
dung ban quyén vé san phdm dwa ra TNLS v[a
san phdam vao san xuat hodic dwa ra sir dung trong thuc 1é, hodic dra vao nghién

ciru & giai doan tiép theo)

Ten 10 CRIEC: ...........oeeeveeeeeneeeeeccrinireecasessssineeeeens T ——
BHETRORI: ooivivsismissmimissimamvmidion | - 45 MERCUPRENG o, E-ail: .o

Dia chi co quan: .

s dung ker qua TNLS dé c6 thé dua |

Ho va tén (néu la ca nhan dit hang):
Hot BAMUBO0 VI csssiivsiisiisiisissansissiisnssoniissinvsss

Chitedanh EoR RO s e L ireeesaeeesenrstnarsnnessnnessnnerennesressssesness
Dién thoai: ......ccceeevveenvennne. [(©[0) 7/ ( \\] 13 SRR B&E ..o
NEGBHIE: ... s sorssesmrnnsenmmresnsmoasmeysrmssemanaanpensenrase s AR S A

11 1] I T e
Dig chi G0 GUBINE vmwsiminsiisarii i L T —————_
Did chil Bha T8N «..vvvvsvsissanisivnanivnisissonssissivig b i SR
*Ghi chi:

Trong truong hop 16 chirc va ca nhan thdy can trinh bay, bé xung cho ré hon mgt s6 muc nao do
ctia ban Thuyét minh nay, c6 thé trinh bay dai hon, véi 30 trang cua Thuyét minh khong han ché.

II. N§i dung KH&CN ciua nghién ciru
(Dién gidi cdc muc theo yéu cau cia Quy dinh Thi th#é‘c trén lim sang vdi cdc ndi dung theo
cdc giai doan thir nghiém)

10 | Muyc tiéu cua nghién citu

11 | Tinh hinh nghién cicu trong va ngoai nuéc

e TOng quan ve san pham nghién ctru

. . |
o Tong quan vé nghién ctru thir nghiém lam sang:

|
Ngoai nuoc:




Trong nuoc:

12 | Cdch tiép cin, phwong phdp va nji dung nghién cicu, kj thudt sé su dung: De nghi frinh
bay ludn cir ré cdach t:ep cdn, thiét ké nghién cvru, cach chon méu, ¢é mau, tiéu chuin
lwa chon doi twong nghién ciru, phuwong phdp nghién civu, ky thugt sé sir dung, cdic quy
trinh thwe hanh chuin ( SOPs) doi véi ting ky thudt dwoc sir dung trong nghién ciru -
so sdanh vdi cdc phwong thirc giai quyét twong tw khdc, cdc chi tiéu nghién cieu, phwong
tién ky thudt, trang thiét bi dé xdc dinh cdc chi tiéu dinh gid nghién civu)

12.1 Pia diém nghién ciru:

12.2Thoi gian nghién ciru:

12.3 Phwong phép nghién ciru:Mo ta loai cta thir nghiém (ngdu nhién, mu, mo), thiét ké cua
thir nghiém (cédc nhoém song song, k¥ thuat ghép cap), k¥ thuat lam mua (mu déi, mu don), va
phuong phap va quy trinh lva chon ngdu nhién.

12.4 Poi twgng nghién ciru: Mo ta doi doi tugng nghién ciru (tiéu chuin lya chon va loai trir cua
dbi tuong tiém tang), quy trinh thyc hanh chuén (SOPs) dbi véi vige tuyén chon dbi twong tham
gia nghién ctru: phuong phap, tiéu chuén va thoi diém chi dinh dbi tugng vao cic nhém nghién
clru.

12.5 C& mAu:S6 lugng dbi twgng can dé dat duge muc tiéu thir nghiém, da vao céc tinh todn
thong ké.

12.6 Phic dé dung thube nghién ciru: Xay dyng quy trinh thuc hanh chu.m (SOPs): Mo ta
va trinh bay ro duong dung, liéu dung, khoang cach ding va khoang thoi gian diéu tri ddi voi san
pham nghién ciru va san phim so sanh. Ngudi chiu trach nhi¢m, k¥ thuat, thao tac cho udng
thube. Cac chi tiéu theo dai danh gia. Mbi lién quan liéu dap tng can dugc quan tam.

12.7 Didu tri ddng thoi: Bat ky didu tri ndo khéc ¢6 thé da duge xdc dinh hodc cho phép dung
déng thoi.

12.8 Cac xét nghiém dugce sir dung: Xdy dung quy trinh ky thuit chuin (SOPs): Cac xét
nghiém lam sang va labo, phan tich dugc ly, vv..., nhitng test duge thuc hién. Nguoi chiu trach
nhiém. quy trinh liy mau, bao quan, k¥ thuat. Céc ch: tiéu danh gid, so sanh két qua.

12.9 Pinh gia mirc d§ phin img phy: M6 ta dap ung nhu thé nao thi dugc ghi chép (mo ta va
danh gid phuong phép va tan suat cua su do ludmg), quy trinh theo ddi va do luong dé xac dinh
mttc do tudn tha diéu trj trong s6 cac ddi tugng nghién ciru.

12.10 Tiéu chuén loai trir ddi twong trong qui trinh nghién ciru: Tiéu chuén loai trir cho déi
tuong nghién ciru va chi dan vé két thic toan by nghién ciru hodc mét phan ciia nghién ciru.

12.11 Ghi chép va bdo cdo phan ing phu: Phuong phap ghi chép va béo cdo cac truong hop
phan (mg hodic su ¢b, va cac diéu khoan lién quan dén viéc tudn thu.




| il

ll
12.12 K¥ thuét 1am mu va béo vé danh tinh Lua déi twong nghién ciru: Céc thu tuc dé
duy tri céc danh sach xéc dinh dbi tuong, hd so diéu tri, danh sach lya chon ngau nhién déi
tuong va/hodc mau béo céo trudmg hop (CRFs), Céc hd so phai cho phép xéc dinh riéng r&
cdc bénh nhan hodc nguoi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dix liéu.

12.13 Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma sb thir nghiém, noi bao
quan danh sach va ai, khi nao, nhu thé nao duge mé ma trong trudng hop khéan cap.

12.14 Bao quén san pham nghién ciru: Bi¢n phép dugc thuc hién dé dam bao dong goi va
bao quan an toan san phim nghlen clru va san pham so sanh néu sir dung, va dé diy manh
va xdc dinh mirc do tun thu véi quy dinh diéu tri va cac huéng dan khac. J'

12.15 Phwong phép ddnh gia két qui: Mo ta phuong phap dugc sir dung dé danh gia ké ‘
qua (bao gém cac phuong phap thong ké) va bdo céo vé bénh nhan hoac ddi tugng 1ham
gia bo cude khoi thir nghiém.

12.16 Phwong phap xir Iy cdc sy c6 bat lgi

12.17 Cich thirc cung cap thong tin cho d6i tuwgng: Thong tin duogc trinh bay cho cac do
tuong thir nghiém, bao gom ho s& duoc thong tin nhu thé nao vé thir nghiém, va ban dong ¥
ctia ho dugce thu thap khi ndo va nhu thé nao.

12.18 Tép huin cho Nhém nghién ciru: Tap huén cho doi ngi nghién ciu vién tham gia
vao nghién ctru thir nghi¢m lam sang (bao gdm; Chi nhiém dé tai, Cha nhiém dé tai nhanh, |
diéu phdi vién, céc nghién clru vién, Dm;yc s§4 Diéu dudng, Ky thuat vién) bao gom: E_‘j‘
dung co ban vé nghién ciru, thong tin vé cach tién hanh thir nghiém, cc quy trinh thuc h
chuén (SOPs) vé quan ly va sir dung thubc.

12.19 Cic vén dé vé dao dire: Céc can nhéc va cac bién phap vé dao dirc lién quan dén thir
nghiém.

12.20 Chim séc y té sau thir nghiém: Cham soc y té dugc cung cép sau thur nghxem,
phuong thirc diéu tri sau thir nghiém.

12.21 Ké hoach thwe hién
- Giam sat cia Nghién ctru vién chinh va nhom nghién clru

- Giam sat cua nha tai trg i |
- Giam sat, kiém tra ctia Co quan quan ly, Hoi dong Dao durc.

12.22 K& hoach theo ddi, gism sat, kiém tra: ‘ |
I

12.23. Céc quy trinh thye hanh chuédn (SOPs) ciia nghién ciru
i |
Cic nji dung vé dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc: H

(Bao gdm: Théng tin vé nghién ciru, Ban cung cap  thong tin va phiéu tinh nguyén tham
gia nghién ctru, Ban cam két thuc hién cac huéng dan vé dao duc trong nghién ciru)




13 | Hop tic quﬁ'c té
N6i dung hop tac Tén doi tac

14 | Tién dj thuwe hign

1T Cac ndi dung, cong viée San pham Thoi gian | Ngudi, co quan
thue hién chu yéu phai dat (BD-KT) thuc hién
(Céc mée danh gid chii yéu)

/ 2 3 - 5
IIL. Két qua ciia nghién ciru

15 | Dang két qua die kién ciia nghién civu

I 11

¢ . ¢ Sodod
1 . ¢ Bang sd liéu
1 L ¢ Bao cdo phén tich
E3 » ¢ Tai liéu du bao
4 ¢ Quy trinh diéu tri
& .

IV. Cic tb chirc/ca nhin tham gia thye hién nghién ciru

16

Hoqt djng cta cdc 10 chirc phoi hop tham gur thuc hign nghién cieu(Ghi tat ca cac t0
chire phm hop thuc hién nghién ciru va phan ni dung cdng viéc tham gia trong nghién cir)

TE Tén to chirc Dia chi Hoat dong/dong gdép cho nghién clru
1
2
3
17 | Péi ngii Nghién cieu vién - Cong tdc vién - Diéu phoi nghién civu
T Ho vatén Chirc danh khoa hoc- Co quan cong Chimg nhan da dugc
tac dao tao ve GCP
A Nghién ctru vién

chinh




B Can by tham gia
nghién ctru

V. Kinh phi thye hién nghién ciru va nguon kinh phi (giai trinh chi tiét xin xem phuy
luc kém theo) T
! Pon vi tinh: Triéu dong

18 | Kinh phi thuc hién nghién ciru phin theo cdc khodn chi
TT Nguén kinh phi Tong so Trong do
Thué khodn | Nguyén,vat | Thiétbj, | Xaydung, | Chikhdc
chuyén méon lidu, ning may méc stra chira |
lugng nho
1 . _2 3 4 3 6 7 8
Tong Kinh phi
Trong dé:
I | Ngan sach SNKH | |
2 | Cac ngudn von khac
(ghi r0)
- Tai tro, dat hang
cua to chire, ca nhan
- Khac (vén huy
dong, tucd...)
....................... , NgAy ........... thang ...... nam 20....
| il
Thii trudng | Nghién ciru vién chinh |
co sé thir thude | (Ho, tén va chir ky) |
trén 1am sang |
(Ho, tén, chir ky va dong dau)
| |
|
| \
..................... ngay ..... thang ....... nam 20.... Il
|
Cuc truwong |

Cuc Khoa hgc cong nghé va Dao tao




DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU ‘
| Pon vj : triéu d(‘;ng |
TT | Ngi dung cic khoan chi Tong so Nguon von |
Kinh phi | Ty I (%) | NSSNKH | Taitrg | Khdic
1. | Thué khoan chuyén mén ‘
2. | Nguyén, vat liéu, ning lugng |
3. | Thiét bi, my moc chuyén dung | |
4. | Xay dung, sira chira nho '
5. | Chikhac |
| |
| |
Tong cong |
Gidi trinh cdc khain chi |
(Triéu ddngj
Khodn 1. Thué khodn chuyén mén
TT Ngi dung thué khodn Tong Nguon von
kinh phi NSSNKH | Taitro Khdc

————

-

Cong




Khodn 2. Nguyén vat liéu, nang luong

TT Ni dung Don vj So Don | Thanh Nzuon von
do lugng gid tiéen | NSSNK | Taitrg | Khdc
H
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cu, phu ting
2.3 | Nang luong, nhién
liéu
- Than
- Pién kW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
2.4 | Nuoc m’
25 Mua sdch, tai liéu, s6

liéu

Cong




Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén diing

A
- Noid Ponvi | Sb Pon | Thanh [ Ngudn von
Qhdung do | lwong || gid | tién Tai tro dc
3.1 | Mua thiét bj cong |
nghé
3.2 | Mua thiét bj thir
nghiém, do luong |
3.3 | Khdu hao thiét bj ;‘
3.4 | Thueé thiét bi
:
3.5 | Vin chuyén lap dat

Cong




Khoadn 4. Xay dung, sira chita nho

! ; p Nguon von
il Nps ding Kinh phi —NSSNKH | Taitro | Khie
4.1 | Chi phi xay dung m? nha
xuong, PTN
4.2 | Chi phi stra chira m’ nha
xudng, PTN i
Chi phi lap dat hé thong dién, hé thong
43 | nudc
4.4 | Chi phi khac
Cong
Khoan 5. Chi khac
TT Ngi dun Kinh phi Nguon von
pldung PM TNSSNKH | Taitrg | Khic
5.1 | Cong tac phi
3.2 | Quanly co so

Chi phi danh gid, kiém tra, nghi¢m thu

- Chi phi thAm dinh

- Chi phi xét duyét ho so

_Chi phi giam sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu trung
gian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

Chi khac

- Pao tao

- Hoi nghi

- An loat tai liéu, van phong phém

- Dich tai liéu

Phu cdp nghién cteu vién

Cong




MAu s6 09 -

Bén cung cip thong tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién

ciru cia nguoi tham gia thir thudc trén lam sang (ICF)

Tén nghién ctru:

Phién ban: ICF 7 T L ———

Tén td chire, ¢4 nhan ¢ thude thir trén 1am sang:

1 R i e vy RS S (NS S—

Tai liéu nay dugc thong bdo diy du dén cac dbi tuong tham gia nghién cl,
khong c6 trang hay phan nao trong tai liéu nay dugc bo qua. Nhimng ndi dung
trong tai liéu nay can phai dugc giai thich rd bang khau ngit véi cac doi tuong

tham gia nghién ctru.
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Trinh bay céc véan dé lién quan dén nghién ctru, muc dich cua nghién ciru,
thoi gian du kién, phuong phap tién hanh (néu cy thé nhimg gi dugc thu
nghiém)

Tiéu chudn lua chon ddi tuong

Tiéu chuan loai trir khoi nghién ciru

Ai s& 1a nguoi dénh gia cac thong tin ca nhan va y khoa dé lua chon
anh/chi/... tham gia vao nghién ctru nay?

S6 nguoi s& tham gia vao nghién ciru

M ta nhitng i ro hogic bat lgi

Mo ta loi ich cho déi tuong hodc cho nhimg ngudi khac

Nhirng khoan anh/chi/... dugc chi tra trong nghién ctru

Phuong phap hoic céch diéu trj thay thé

10.Céch luu gitr bao dam bi mat ho so cé nhan
11.Chi 1o cac dbi tugng duogc tiép céin dé thanh tra, kiém tra, gidm sat hé so

cua anh/chi/...

12.Bbi thuong hoac cham soc, diéu tri néu c6 bién cd vé sirc khoe xay ra
13.Ngudi dé lién hé khi anh/chi/... c6 cau héi lién quan dén nghién ctru
Néu rd ring su tham gia la tinh nguyén, anh/chi/... c6 quyén chéi tham gia hoac
dimg tham gia vao bét ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ciru ma van duge |||

bao dam viéc cham soc y te

Chir ky cua dbi tugng tham gia nghién ctru
Ngay ky phiéu tinh nguyén




Don tinh nguyén

Té1,

Xac nhan rang

Pénh déau vao 6 thich hop:

Toéi da doc cac thong tin dugc cung cap vé nghién cuu
............................................... tai ban cung cap thong tin nghién ctru va
Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién ban, ngay ..../.../....., ....
trang). Toi da duge cac can bo nghién ctru giai thich ro vé nghién ctru va
céac thu tuc dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién ciru.

T6i di c6 co hoi duge hoi cac cau hoi vé nghién ciru va téi hai long véi
cac cau tra 101 dua ra.

T6i da c6 thoi gian va co hoi dé can nhic tham gia vao nghién ciru nay.
T6i di hidu duoc ring t6i ¢ quyen dugce tiép can vdi cac thong tin dugc
md ta trong Phiéu cung cap thong tin nghién ciru.

T6i hidu ring ti c¢6 quyén rit khoi nghién ciru vao bat ctr thoi diém nao
vi bat ctr Iy do gi

Téi ddng y rang céc bac sy dang diéu tri cho t6i (néu co) sé& duge thong
bao vé viéc tham gia nghién ciru cua toi.

Co: Khong:

Toi dong y tham gia trong nghién ctru nay.

Chir ky cua nguoi tham gia Ngay/thang/nam
Néu can,
*Chir ky cua nguoi lam chimg Ngay/thang/nam

* Tén cua nguoi lam chimg

Chir ky cua nguoi lay Ban cung cap thong tin nghién | Ngay/thdng/nam

ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

sras e

Tén cua ngudi lay Ban cung cap thong tin nghién clru
va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru




Miu s6 10 - Pon dé nghi phé duyét thay doi nghién ciru
thir thude trén lAm sang |
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

........... ngay ... thang ... nam ... |

PON PE NGHI PHE DUYET
THAY POI NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG |
Kinh giri: BY Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) ‘h

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Co s6 thir thude trén 1am sang:
Dia chi co quan:
Dién thoai: Fax:
Email:
Pa duge By Y té cho phép trién khai nghién ctru thir thude trén lam sang [tén |
nghién ctru] tai Quyét dinhs6 /QP-BYT ngay thing nim |
Co s& bao cdo cac ndi dung thay d6i nhu sau:

Giai trinh céc ndi dung thay | Danh muc tai li¢u lién “

Noi dung thay doi : : A
WL g thay GOl ddi quan dén thay doi

L.

2.

3. |

H6 so kém theo gom:

~ Sau khi nghién ciu Thong tw s6 /2018/TT-BYT ngay / /2018 quy dinh | !”
vé thir thuoc trén 1am sang va cac quy dinh lién quan, ching t6i cam doan thyc | |
hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén cé lién quan, tuan
thu dao dirc trong nghién ctru. Pé nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao xem |
xét, phé duyét ddi voi cac thay ddi néu trén cia co so. H

Nghién ciru vién chinh Thu trudng co so
(ky tén) thir thude trén l1am sang “
(ky tén, déng dau) |




Maiu s6 11 - Pon dé nghi phé duyét két qua thir thude trén lam sang

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

........... ngay ... thang ... nam ...
PON PE NGHI PHE DUYET KET QUA THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: B Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)

Nghién ctru vién chinh:

Co sé thir thude trén 1am sang:

Co s& phdi hop nghién ciru :

Pé nghi BO Y té xem xét, phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang:
Tén nghién ciru:

Tén thude nghién ciru:

Tén td chirc, ca nhan c6 thude thir trén 14m sang:
M3 s6 nghién ciru:

Giai doan nghién cuu:

Thoi gian nghién ciru:

Hd so kém theo gom:

Nghién ciru vién chinh Thii trirémg co sé thir thude trén lim sang
ky tén ky tén, dong dau



Miu sé 12 - Bao cdo toan vin két qua nghién ciru thir thudc trén 1im sang

Trang bia 1
BQ Y TE

BAO CAQ
KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Tén nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:
Co s& thir thude trén 1am sang:
Cap quan ly: Bo Y té
Thoi gian thyuc hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... nam ...

Téng kinh phi thuc hién nghién ctru ........... triéu dong
Trong do: kinh phi SNKH | .......... triéu dong
Nguon khéc (néucé) | .......... triéu dong

Nam 20 |




Trang tiéu dé

4
S
6
7
8
9

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

. Tén nghién clru

Tén thudc dung trong nghién ctru

. Noi dung nghién ciru (néu tén nghién ciru chua thé hién, mo ta ngén gon

(1-2 cau) vé thiét ké, cach so sanh, thoi gian ding thudc, lidu va quan thé

bénh nhan..

. Tén td chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 1am sang
. M4 s6 nghién ctru

. Giai doan nghién ctru.

. Ngay bit dau nghién ctru

. Ngay két thuc nghién ciru

. Tén va chirc danh cuia nghién ciru vién chinh

10.Tén giam sat vién.

11.Cam két nghién ciru tuan thu theo GCP.

12.Ngay bao céo



Trang 3

Trang 4

Trang 5

BANG TOM TAT NGHIEN CU'U

NHUNG CHU VIET TAT

MUC LUC




CAC NOQI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO TONG KET

1. Dit van dé
2. Muc tiéu nghién ciru
3. Ké hoach nghién ciru
3.1. Ké hoach va thiét ké nghién ctru
3.2. Ban luan vé thiét ké nghién ctru, viéc chon déi chimg
3.3. Lua chon déi tuong (qufin thé) nghién ctru (tiéu chudn lua chon, tiéu
chuan loai trir)
3.4. Thude nghién ciru
3.5. M6 ta phuong phap bao dam chét lugng dit ligu
3.6. Phuong phap théng ké da néu trong dé cuong va xac dinh ¢ mau
3.7. Nhimg thay ddi khi thuc hién nghién ctru va phan tich theo ké hoach
nghién clru.
4. P6i twong tham gia nghién ciru (bénh nhin/ngwoi tinh nguyén)
4.1. Tinh hinh bénh nhan tham gia nghién clru
4.2. Nhimng sai s6 so V6i dé cuong
5. Panh gia hi¢u qua
5.1. Dir li¢u phan tich
Phai xac dinh chinh xdc nhiing bénh nhan dugc dung trong phén tich hi¢u qua,
va nhiing truong hop loai trir, ly do.
5.2. Pic diém vé nhan ching hoc va cac dac diém co ban khac
Lap bang tom tit cac dic diém nhén ching hoc cua timg bénh nhan
5.3. X4c dinh sy phi hgp cua thudc
Tém tét va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia sy phu hop cua timg bénh
nhan véi ché do liéu dung trong nghién ctru nhu nong d6 thudce trong dich sinh
hoc theo thoi gian.
5.4. Hiéu qua diéu trj va bang s6 liéu timg bénh nhan
a) Phan tich hiéu qua
b) Phén tich/théng ké
¢) Lap bang s6 liéu dap tmg cuia timg bénh nhéan
d) Lidu thube, ndng do thubc va mdi quan hé véi dap ing
d) Tuong tac thude - thude, thudc - bénh
e) Trinh bay s6 liéu ciia timg bénh nhan
g) Két luan vé hiéu qua
6. Danh gia an toan
Phan tich sb liéu lién quan dén do an toan dugc xem xét & 3 mirc:



- Mitrc d6 phoi nhiém (liéu, thoi gian ding thude, sb lugng bénh nhan) can
kiém tra dé xac dinh mirc an toan ctia nghién ctu.

- Céc bién cb bat loi can quan tdm, cc yéu to anh hudng dén tan sut cua
bién cb bat lgi.

- Céc bién cb bat lgi nghiém trongbét ké co lién quan dén thubc nghién
ctru hay khong.
7. Mirc &9 phoi nhiém

Mirc d6 phoi nhiém véi thudc nghién ciru, thudc ddi chimg hay placebo
can duoc danh gia theo s6 lugng bénh nhan da dung thudc, khoang thoi gian
dung thudc va mic liéu sir dung.
8. Bién ¢4 bat lgi (AE)

Tém tét vé AE

Trinh bay cac AE

Phan tich cac AE

Li¢t ké AE theo bénh nhan
9. Tir vong va cac bién cd bat lgi nghiém trong (SAE)

Danh sach tir vong va cac SAE

Tuong trinh truong hgp tir vong, SAE

Phaén tich va thao luan vé tir vong, cac SAE
10. Panh gia xét nghiém

Liét ké gia tri xét nghiém cta timg bénh nhan (phu luc) va cac gia tri bat

thuong.
Panh gié timg thong sb xét nghiém
11. Nhirng diu hiéu séng, nhirng biéu hi¢n sinh ly va nhitng quan sat khac
lién quan dén dj an toan.
Phan tich nhimg dau hiéu séng, biéu hién vé sinh ly va nhimg thay d6i quan
sat duoc.
12. Két luéin do an toan
Téng két vé do an toan cua thude, dic biét chi y dén su thay doi do liéu dung,
nhimg AE dan dén ngimg duing thude, phai c6 can thiép y té hay tir vong...
13. Ban luéin va Két ludn
Pénh gid chung vé hidu qua va an toan cia thude, méi tuong quan giira
lgi ich va nguy co.
14. Bang, biéu dd, d6 thij 6 lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khao
16. Phu luc
Liét ké danh muc phu luc cé trong bao cao.




Miu 13 - Viin ban chip thuin nghién ciru thir thudc trén lAm sang

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
VA PAO TAO
S6 /K2DT-TNLS Ha Néi, ngay ... thang ... nam ...

V/v chip thudn chu truong xdy dung
hé so thir thude trén 1am sang

Kinh giri: [tén t6 chire, ¢4 nhan c6 thudce thir trén 1am sang]

Cuc Khoa hoc cong nghé va DPao tao (Cuc KHCN&DT) da nhan duoc
don dé nghi cta [tén td chirc, ca nhan c6 thude thir trén 1am sang] vé viéc dé nghi
thuc hién nghién ctru thir thude 1am sang [tén nghién ciru]. Sau khi xem xét, Cuc
KHCN&DT ¢6 y kién nhu sau:

Chap thun vé nguyén tic viéc chuén bi, xdy dung hé so, dé cuong nghién
ctru thir thude trén 1am sang[tén nghién ctru]. Dé nghi t6 chirc, ¢4 nhan ¢ thude
thit trén 14m sang phdi hop ciing céc don vi nghién ciru dé xuit trong don va céc
Nghién ctru vién chinh dé xay dung hé so nghién ciru theo dung cac quy dinh
duge ban hanh tai Thong trsé  /2018/TT-BYT ngay / /2018 ctia BO truong
Bo Y té Quy dinh vé thir thude trén 1am sang 1am co sé trinh B Y té xem xét,
phé duyét trude khi trién khai nghién ctu.

Xin thong bao dé td chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 1am sang dugc biét va
thuc hién./.

Lanh dao Cyc
Noi nhan:
Nhur trén;
TT phuy trach (dé bao cdo);
- Cuc trudng (dé bao céo);
- T chirc nhan thir dé xuét (dé thuc hién);
- Luu: VT, TNLS (02 ban).



MAu 14 - Gidy chirng nhin két qua thir thudc trén lam sang

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM |
CUC KHOA HQC CONG NGHE Poc lap - Tw do - Hanh phiic |
VA PAO TAO I
S6: /CN-K2DT Ha Néi, ngay ... thang ... nam ... |
Il
GIAY CHUNG NHAN |

Két quéa nghién ciru thir thudc trén 1im sang

Cin ctr Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngdy .../.../... cia B truong BO Y & | |
vé viéc quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chuc cua Cuc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao thuoc B Y té;

Cin cr Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... clia BO truéng BO Y té
vé viéc phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang;

Cin ctt bién ban s .../BB-BDGDD ngay .../.../... cia Hoi dong dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cép quéc gia danh gia nghiém thu két qua nghién
ctru thir thude trén l1am sang;

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao chirng nhin viéc hoan thanh va
nghiém thu doi véi nghién ciru:

1. Tén nghién ctru:

2. Giai doan nghién ctru:

3. Nghién ctru vién chinh:

4. Co so thir thude trén lam sang:

5. T chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 1am sang: |

6. Dia diém trién khai: | |

7. Boi tugng nghién ctru: |
8. SO lugng doi tuong: |
9. Thoi gian nghién ctru:

10. Tén san pham:

11. Nha san xuét: |




12. Liéu, phac d6 sir dung san pham trong nghién ctru: theo dé cuong nghién
ciru duge phé duyét tai Quyét dinh sb .../QD-BYT ngay .../.../... cia B Y té.

13. Ngay hop Héi dong nghiém thu:

14. Két luan nghiém thu két qua nghién ciru cua Hoi déng dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc cip qudc gia dé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc B6 Y té:

Ngay chirng nhén: ngay ... thang ... ndm ...

Noi nhin: Lanh dao Cuc
- TT phu trach (dé bdo cdo);

Cuc trudng (dé bao céo);

Vy/Cuyc lién quan (dé phdi hop);

Nghién ciru vién chinh (dé thyc hién);

Tb chirc nhin thir (d€ thyuc hién);

T4 chirc, c4 nhin ¢6 thude thir trén 1am

sang (dé thye hién);

Luu: VT, TNLS (02 ban);
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