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$6:29  /2018/TT-BYT Ha Néi, ngayZ9 thang{Ondm 2018

THONG TU'
Quy dinh vé thir thude trén lAm sang

Céin cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016 vé duwoc;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 théng 6 ném 2017 cua Chinh
phti quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Khoa hoc cng nghé va Dao tao, B3 Y té;

BG truomg BG Y 1€ bun hanh Thong tie quy T;'nh vé thir thude trén lim sang.

Chuong I
QUY DINH CHUNG
Pidu 1. Pham vi diéu chinh
{. Théng tw nay quy dinh vé viéc ban hanh ap dung Thuc hanh tbt thir

thubc trén 18m sang; danh gia viéc dap img Tﬁuc hanh t6t thir thude trén 1am
sing va hd so, quy trinh thir thudc trén 14m sang,

2. Céc hoat déng thir thudc trén 14m sang cé lién quan dén kham bénh,
chita bénh ngoai viéc tuén thu quy dinh tai Tl?%'ng tr nay con phai tén tha céc
quy dinh ctia phép Iuat vé khdm bénh, chira bénh.

Didu 2. Poi trgmg 4p dung

Thong tu nay ap dung déi vai:

1. Co 4 thir thude trén 14m sang, bao gorrh

a) Co s& kinh doanh djch vu thir thudc tren lam sang 1 co s& duge cép
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge c6 pham vi thir thude trén lam
sang.

b) Co s& kinh doanh dich vu thir twong dyong sinh hoc cta thude 1a co so
duogc cdp gidy chimg nhin da didu kién kinh daanh dugc cé pham vi thir twong
duong sinh hoc cua thudc.

¢) Co s¢& khong thugc dién cép gié‘.y chimg nhén du diéu kién kinh doanh
dugc quy dinh tai khoan 1 Piéu 35 Lujt Dugc 1a co sé kham bénh, chira bénh,
co s& nghién ciru khoa hoc thuc hién hoat ddng nhin thur thudc trén 1am sang,
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nhan thir trong dirong sinh hoc cia thude va co s& khac ¢d hoat dong nhan thir
thuéc trén l4m sing, nhan thir twong duong sinh hoc cila thuéc khéng vi myc
dich thuong mai.

2. Céc co quan, td chire, cd nhén ¢6 liJn quan dén hoat ddng thir thuée
trén lam sang.

Pitu 3. Giai thich tir ngir

L. Thir thuéc trén lam sang 13 hoat dong khoa hoc nghién cuu thudc trén
ngudi tinh nguyén nhim thim do holdc x4c linh su an toan va hiéu qua cua
thuéc; nhan biét, phat hién phan tmg c6 hai do téc déng cia thude; kha ning hap
thu, phan b, chuyén hod, thai trir ciia thudc.

2. Thuc hanh tot thir thude trén lam sang (Good Clinical Practice - GCP)
la bd nguyén tic, tiéu chun cho viéc thiét ké, th chirc trién khai, thyc hién, gidm
sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bio céo & thir thudc trén 1am sang nhim
bao dam tinh tin cdy, chinh xdc cia dir li¢u VAT béo cao két qua nghién ciru, bao
vé quyén, su an toan va bao mat thong tin cia d6i trgng nghién ciru.

3. Cdc quy dinh quéc 1é vé thir thudc frén lam sang duoc B Y 1é cong
nhén 1a Huéng din vé thyc hanh tét thir thube trén 1am sang dugc quy dinh
trong Hudng din chung clia Hoi nghi hoa ho‘p‘ québc té cac yéu cau k¥ thust dbi
véi dang ky duoc phdm sir dung cho ngudi (International Conference on
ITamonization of Technical Requiments for Reglstratlon of Pharmaceuticals for
Human use - ICH), Hudéng din thyc hanh t6 thu thudc trén 14m sang cia TH
chire Y té Thé gioi (World Health Organization - WHO) va cic hudng din vé
thir thubc trén 14m sang clia c4c co quan quén [ly tham chiéu quy dinh tai khoan
5 Piéu nay.

4. H6 so san phim danh cho nghién cibu vién (Investigator’s Brochure -
IB) 1a tai ligu chita cac thong tin, dir ligu vé nghién ctu tién 1am sang va thir
nghiém 14m sang cua thudc nghién ciru.

5. Co quan quan Iy tham chiéu quy din.hJ trong Théng tu nay bao gom: Co
quan quan 1y Dugc phdm Chiu Au (EMA), My, Nhit Ban, Phap, Pac, Thuy
Dién, Anh, Thyy Sy, Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Lbn Pan Mach va Ha Lan.

6. Phiéu thu thdp théng tin nghién cizu\ hodc Bénh dn nghién ciru (Case
Report Form - CRF) 13 ¢6ng cu bing gidy hod¢ dién tir dugc thiét ké dé thu thap
dir 1iéu nghién clru cia nguoi tham gia tha thudc trén 1am sang,
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Chwrong 11
BAN HANH, AP DUNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
Diéu 4. Nguyén tic, tiéu chuan Thye hah tdt thir thudc trén lim sang

1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chun Thyc hanh t6t thr thudc trén lam sang
tai Phyu lyc I kém theo Thong tu nay va tdi liéu cép nhét quy dinh tai khoan 2
Didu nay trén co s& tham khao huéng dan cia ICH, WHO va céc co quan quén
ly tham chiéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 3 Thajg tu nay.

2. Trudng hop ICH va WHO sita ddi, bd sung nguyén tic, tiéu chudn
GCP (tai liéu cap nhat), Cuc Khoa hoc cong nghé va Déo tao cdp nhat va cong
bd tai lidu cap nhat trén Cong théng tin dién tf cia Bo Y té va Trang thong tin
dién tir cia Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao dé cac ddi twong c6 lign quan
tra ciru, cdp nhét va ap dung.

Piéu 5. Di twgng ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thye hanh tot thir
thube trén Jim sang |

1. Co sé thir thube trén 14m sang trién kbai 4p dung va dép img GCP quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tir hay va tai li¢u cip nhat.

2. Trudng hop co sé kinh doanh dich v thir trong duong sinh hoc cuia
thubc va céc co sd cé hoat dong nhin thir tirong duong sinh hoc cia thude
khong vi myc dich thwong mai khong dap tmg GCP ddi véi giai doan nghién
ciru trén 14m sang thi phai ky hop dong hoét% van ban lién két v6i co sd thir
thubc trén lam sang dap img GCP quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay va tai liéu cip nhat dé thyc hién giai doan nghién ciru trén 1am
sang. T

3. Co s& thir thube trén 1am sang 4p dung tai liéu GCP cdp nhat theo quy
dinh tai khodn 2 Diéu 4 Thong tu nay trong th¥i han 12 théng dbi véi truong
hop c6 yéu clu thay d6i vé co s vat chit phue vu viée thi thubc hogc 06 thang
@i voi cép nhat khéc, tinh tir théi diém tai liéu cap nhét dugc Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao cong b trén Céng théng tin dién tr cia Bo Y té va Trang

théng tin dién tir cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao.
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Chwong III
QUY PINH CHUNG VE DANH GIA VIEC PAP UNG
THY'C HANH TOT THU THUO(C TREN LAM SANG

Pidu 6. Céc truomg hgp danh gid, thﬂnh tra, kiém tra viéc dip irng
Thue hanh t6t thir thude trén lim sang

1. Danh gi4 1in diu duge thrc hién cing vi viée cAp gidy chimg nhin du
didu kién kinh doanh duge cho co s& kinh doanh dich vu thir thuc trén 1am sang
va co s& kinh doanh djch vy thir trong duong sinh hoc cua thube (sau day goi tat
la co s& kinh doanh dich vu thir thuc). Déi véi co s& thir thudc trén 1am sang
quy dinh tai diém c khoan | Didu 2 Théng tu ndy, danh gia lin diu dugc thye
hién khi co s& c6 trién khai hoat dong thir thubg trén 1am sang.

2. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing
14n ké tir ngay ky bidn ban ddnh gid cia lin dénh gia lién trude (khong bao gdm
cac dot ddnh gid ddt xudt, thanh tra, kiém tra cid Bd Y t&, S& Y té).

3. Dénh gia dot xuat viéc dap tmg GCP dugc thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 15 Théng tu ndy. ‘

4. Cong tac thanh tra, kiém tra vigc duy tri dap img GCP cua co s thi
thudc trén 1am sang dugc thyc hién theo quy ‘dinh cua phap luat vé thanh tra,
kiém tra. -

Piéu 7. Mire 9 tun thi Thurc hanh té'fF thir thuc trén Iim sang

Viéc dénh gia tuén thi GCP ciia co s& thir thude trén 1dm sang theo 03
murc d9 sau day:

1. Mte db 1: Co sd thir thudc trén 1dm sang dap tng GCP trong truong
hop khdng c6 ndi dung cén khéc phuyc, sira ch

2. Mirc d6 2: Co s& thir thudc trén 1dm sang con 6 ndi dung phai khic
phuc, sura chita dé dap img GCP trong truong hop ndi dung can khéc phuc, sira
chita khéng 4nh huémg dén chit lugng nghién ciru va an toan, sirc khoé cua
ngudi tham gia thir thube.

3. Mirc d6 3: Co sd thir thudc trén 1am|sang khong dap img GCP trong
cac truomg hop sau:

a) Co ndi dung sai léch véi tiéu chudn GCP c6 nguy co dnh hudng dén
chét lwong nghién ciru vashodc sitc khoé, an toan cua déi tuong tham gia thir
thudc;

b) Gian lan, gia mao, stra chira sb liéu, di liu, tai liéu.
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Chuong 1V
DANH GIA LAN PAU VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Ditu 8. Ho6 so dé nghj danh gia lin ddu vige dip img Thyc hanh tot
thir thude trén lim sang

1. Hd so 1am cin cir dé danh gia dap tng GCP dbi v6i co so kinh doanh
dich vu thir thubc 12 hé so d& nghij cAp gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh
duge (dugc ndp khi dé nghj cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc,
co s& kinh doanh dich vu thir thudc khéng phai nép thém hd so nay) theo quy
dinh tai Didu 38 cta Lut Dugc va Pidu 32 ciia Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 05 nam 2017 ciia Chinh phil quy| dinh chi tiét mét s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat Dugc (sau ddy viét tit 1a|Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP).
Trudng hop co sé kinh doanh dich vy thir thude phai kiém soat diic biét thuc
hién theo quy dinh tai Pidu 38 cua Luit Duoc va Diéu 49 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP;

D&i voi tai lidu k thuat vé co s& kinh doanh dich vu thir thude theo quy
dinh tai Didu 38 Luat Duge va Didu 32 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP duoc
trinh bay theo hudéng din vé hd so tong thé quy dinh tai Phy luc Il ban hanh
kém theo Thong tu nay hofic hd so tbng thé duge cdp nhét trong truong hop bd
sung pham vi hoat déng, c6 dong diu ciia co sd kinh doanh dich vy thir thude.

Truong hgp co so kinh doanh dich vu thi thubc dé nghi cép gidy chimg
nhin GCP cung véi gidy chimg nhan dit diéu kién kinh doanh dugc, co s¢ kinh
doanh dich vy thir thudc cin ghi 1o néi dung|nay trong Don dé nghi cdp gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Hd so lam cin ctr dé d4nh gia dap g GCP ddi véi co s thir thude
trén lam sang quy dinh tai diém c khoan 1 Diéy 2 Thong tu nay bao gbm:

a) Pon dé nghi danh gia dép tmg GCP theo MAu sb 01 quy dinh tai Phy
luc 1II kém theo Théng tur nay. Trudng hgp cq so dé nghi cép gidy chimg nhan
GCP thi phai ghi rd ndi dung nay trong don;

b) T4i lidu k§ thudt vé co s& dugc trinh bay theo huéng din vé hé so tong
thé quy dinh tai Phy luc II kém theo Thong tr nay, co dong diu cta co so.

Pidu 9. Trinh tr tiép nhin hd so danh|gia viéc dap img Thye hanh tot
thir thude trén lam sang

1. Tiép nhan hé so:

a)} Co sd kinh doanh dich vy thtr thude trén 1am sang va cac co s& ¢ hoat
dong nhén thir thude trén 1am sang khéng vi muc dich thuong mai ndp 01 bd ho
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so theo quy dinh tai Didu 8 Théng tw nay kém phi thim dinh theo quy dinh cia
B6 truémg B Tai chinh vé phi thim dinh tidu ¢hudn va diéu ki¢n thir thuéc trén
1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao fao, B Y 18,

b) Co sé kinh doanh djch vy thir twong duong sinh hoc ciia thudc va cac
co s& ¢ hoat dong nhén thir twong duong sinh hoc cua thudc khéng vi myc dich
thuong mai ndp 01 bd hd so theo quy dinh tgi Piéu 8 Thong tu nay kém phi
thim dinh theo quy dinh ciia B¢ truéng Bd Tii chinh vé phi thdm dinh tiéu
chuén va diéu kién thir tuong duong sinh hoc dia thuéc dén Cuc Quan ly Dugc,
B4 Y té. Cuc Quan Iy Dugc 1am dau méi tiép|nhan hd so va phdi hop véi Cuc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao td chirc danh gia viéc dép img thuc hanh tbt thir
thube trén 14m sang.

2. Trinh ty tiép nhan véa thim dinh hé so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Chc khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Pidu 50 Nghji dinh sé 54/2017/ND-CP doi voi
co s& thir thudc trén 1am sang thudc gy nghign, thude hudéng than, thudc tién
chét, nguyén lidu lam thudc 12 dugc chét gay nghién, duge chit hudng than, tién
chdl ding 1am thubc, thudc phéng xg; thudc dang phdi hop cé chira dugc chét
gdy nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugce chét hudng thin, thudc dang phéi
hop ¢6 chira tién chit;

b) Céc khodn 2, 3, 4 va 5 Didu 51 Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP déi véi
co s thir thudc trén lam sang thude doc, nguyén liéu doc lam thudc; thube, duoc
chét trong danh myc thude, dugce chat thuge danh muc chat bi cim sir dung trong
mot sb nganh, linh vuc;

¢) C4c khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i véi co sd
khéng thudc trudmg hop quy dinh tai diém a va i khoan nay.

3. Trong théi han 05 ngay lam vigc, ké tir ngay nhan di hé so, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao hodc Cyuc Quan 1y Duoc (sau diy goi la Co quan tiép
nhdn hd so) thanh 1ip Podn dénh gia viéc dap img GCP (sau diy goi 1a Poan
danh gis), thong bdo bing van ban cho co s& [thir thude trén 1am sang vé Poan
danh gia va dy kién thoi gian dénh gia thuc té ai co s6.

Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 vin ban thong bao, Poan danh gia
tién hanh danh gia thuc té tai co sé theo quy dinh tai Diéu 10 Théng tu nay.

Pidu 10. Quy trinh danh gia viéc dap img Thye hanh t6t thir thube
trén [Am sang

1. Quy trinh danh gia:

a) Bude 1. Poan danh gia cong b6 Quyét dinh thanh 1ip Poan danh gis;
mug¢ dich, ngi dung va ké hoach danh gi4 tai cq s¢ thi thudc trén 1am sang;
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b) Budc 2. Co s& thir thudce trén [4m sa

hg trinh bay tom tit vé t& chirc,

nhin su, hoat dong trién khai, ap dung GCP hodc cac vén dé khac theo noi dung

danh gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh dér
dung GCP tai co so thir thude trén 1am sang the

d) Budc 4. Poan danh gia hop véi co s&
bao vé mirc d¢ dép img GCP ciia co s& thir thu
Diéu 7 Théng tu ndy, cdc ndi dung chua dap v
hién duge trong qua trinh dénh gia (néu cb);
1am sang trong trudng hop co sé khong théng
vai tung ndi dung.

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

h gia thuc té viée trién khai ap
timg ndi dung dénh gia cu thé;

or thubc trén 14m sang dé thong
trén lam sang theo quy dinh tai
g, can khéc phuc, sira chita phat
40 ludn vdi co s& thir thube trén
nhit véi dénh gia ctia Poan déi

Bién ban danh gia dugc Lanh dao co sff thir thudc trén 1dm sang clng

Trudng Poan danh gia ky xac nhén; bién ban
danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi danh gi4,

phai thé hién thanh phin Poan
vén dé chua théng nhit (néu c6)

gilra Poan danh gia va co s& thir thuoc trén 18m sang lién quan dén viéc danh

gia dap tmg GCP. Bién ban dugc ldp thanh 0
thuébc trén [4m sang, 02 ban luu tai Co quan tiég

2. Béo cdo danh gia viéc dap (ng GCP

B ban: 01 ban luu tai co s& thir
nhan hd so.

a) Ngay sau khi két thiic viéc d4nh gia th
sang, Poan danh gia c6 trach nhi€m lap Bao
theo Mau s6 02 quy dinh tai Phy luc I1I ban h3

¢ té tai co sa thir thube trén 14m
4o danh gia viéc dap img GCP
kém theo Thong tu nay, 1iét ké

va phén tich cu thé céc ndi dung chura dép img Ha co s& thir thudc trén 14m sang
cin khic phuc, sira chira (néu cé) dbi chiéu voi didu khoan quy dinh trong (ng
ctia van ban phap luat, danh gid mic d¢ tuan thi GCP cua co s¢ thir thudc trén
lam sang theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tu ni

b) Truémg hop co s& thit thudc trén 14m $ang c6 y kién khong théng nhit
v&i ndi dung dénh gid, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia,
co s thir thudc trén lam sang 6 viin ban giai tfinh giri Co quan tiép nhan hé so
kém theo bing chimg (hd so tai lidu, hinh anh| video, gidy chimg nhan) chimg
minh lién quan dén ndi dung dénh gia d6;

¢) Trong thai han 10 ngay, ké tir ngdy nhén dugc vin ban giai trinh ciia co
s& thir thude trén 1am sang, Co quan tiép nhan|hd so xem xét bao céo danh gia
GCP, giai trinh cia co s& thi thudc trén 1am sdng, 13y ¥ kién tu vin chuyén gia
trong linh vuc c6 lién quan (néu can) va c6 vap ban tra 161 co s¢ thir thubc trén
1Am sang. Vin ban tra l&i phai néu rd ndi dung chip thuan, khéng chép thuan
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dbi voi giai trinh ciia co s& thir thude trén lam) sang. Thoi gian nay khong tinh
vao thoi han danh gia.

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

1. Truémg hop béo cdo dénh gid viéc dhp img GCP ket lugn co s& thir
thudc trén 14m sang dép img GCP theo quy dinh tai khodn 1 Dieu 7 Thong tu
nay:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gid, Co
quan tiép nhan hd so trinh Bo truéng B4 Y té cip gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc va thuc hién cdp gidy chimg nhan dat GCP theo Mau s6 03
quy dinh tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Théng tu nay néu co s di co dé
nghi trong don dé nghj cép gidy chimg nhan dd didu kién kinh doanh dugc. Néu
co s& khong d& nghj cp gidy chimg nhan dat IGCP, bdo cdo danh gia viéc dap
img GCP két luan co s thir thudc trén 1am sang dap tmg GCP ¢6 gia tri chimg
nhin co sé thir thude trén 1am sang dat GCP va dugc st dung 1am cén cu dé
trinh B$ trudng Bo Y té clp gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hoic 14 cin cir dé trién khai hoat déng thir thudk trén 1am sang d6i véi co so thu
thudc trén 1am sang quy dinh tai diém ¢ khoan ] Piéu 2 Thong tr nay.

Trudmg hop co s& thir thude trén ldm sang c6 thyc hién viée thur thude va
kinh doanh thudc phai kiém soét diic biét, trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két
thic viéc danh gid thyc té tai co s& thir thudc tén 1am sang va ky bién ban dénh
gia, néu co s& ¢6 dé nghi trong don, Co quan tip nhan hd so thyc hién cép gidy
chimg nhén dat GCP theo M3u sb 03 quy dinh fai Phu luc TIT ban hanh kém theo
Théng tu nay (dong thoi voi viée cip gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
dugc).

2. Trudng hop bao cdo danh gia viéc

r
n

ap tmg GCP két ludn co so thir
thubc trén 14m sang cin khic phuc, sira chita theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 7
Théng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tif ngdy két thiic viée d4nh gia thyc
té tai co s& thir thudc trén 1am sang va ky biénban danh gis, Co quan tiép nhan
hd so giri bao cdo dénh gia viéc dap img GCR kém theo vin béan théng bio vé
cac ndi dung cin khéc phuc, sira chita cho co s thir thudc trén 1am sang.

Trudng hop co sé thir thudc trén 14m sang cé thyc hién viée thi thubc va
kinh doanh thuéc phai kiém soat ddc biét, trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay két
thiic viée dénh gia thuc té tai co s& thir thudc trén 1am sang va ky bién ban danh
gi4, Co quan tiép nhén hd so giri bao céo danh gia viée dap tmg GCP kém theo
vin ban théng bao vé cac ndi dung cin khic phuc, sira chita cho co s¢ thir thude




trén lam sang.
b) Sau khi hoan thanh vige khéc phuc, sita chifa, co s¢ thr thude trén 1m
sang phi c6 van ban bo cdo kém theo bing ichimg (hd so tai lidu, hinh anh,
video, gidy chimg nhdn) ching minh di hoan|thanh viéc khic phuc, stra chira
cac ndi dung duge ghi trong Bao céo danh gia;
¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duqc bao cao khic phuc, sira
chira cia co s& thir thudc trén 1am sang, Co qpan tiép nhan ho so xem xét bao
céo khic phuc ctia co s& thir thudc va két ludn vé tinh trang dép tmg GCP ctia co
s¢r thir thude trén 1am sang;
- Truong hop viée khéc phuc stra chira ¢ua co s& thir thude trén l4m sang
da dap img yéu cau: Co quan tiép nhan hd so thyc hién theo quy dinh tai khoan
1 Pidu nay.
- Truong hop viéc khéc phuc stra chifa ¢ua co sd thu thuoc trén lam sang
chua dap (mg yeu cau: Co quan tiép nhan hd sg ¢6 van ban yéu céu tiép tuc khic
phuc, sira chita, bd sung cho dén khi dat yéu can.
d) Trong th&i han 06 théng, ké tir ngay Cc quan tiép nhén hé so c6 van
ban yeu ciu khic phuc, stra chita, co so thur thude trén 1am sang phai nop bdo
cao khic phuc, sira chira theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s& thu thudc trén
Iam sang khong khic phuc sira chita hodc sau [12 thang ké tir ngay nop ho so dé
nghi 14n ddu ma hd so khic phyc, sira chira khfing ddp img yéu chu thi hé so d3
ndp khdng con gié tri.
3. Trudng hop bao cdo danh gia viée dap fimg GCP k&t ludn co sé thir thude

trén lam sang khéng dap img GCP theo quy dinh khoan 3 Piéu 7 Théng tu nay:
Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyc té
tai co s& thir thudc trén lim sang va ky bién ban danh gis, Co quan tiép nhin hd
so ban hanh van ban théng bao vé viéc khong| dap tmg GCP gui kém theo Béo
cdo danh gia GCP cho co sé thir thubc trén 1am sang va khong cép gidy chimg
nhéan dat GCP.
4. Trong thai gian 05 ngay lam viée, k& tir ngay cép gidy ching nhgm da

didu kién kinh doanh dugc hoiic chimg nhan cp s& dat GCP, Co quan tiép nhén
hé so cong bd trén Cong thong tin dién tir ctia B6 Y 1é va Trang théng tin dién tr
cia Co quan tiép nhan hd so céc thong tin sau ¢ay:

a) Tén va dia chi co s& thir thude trén 14m sang dép img GCP;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén, sé chimg chi hanh nghé;

c) Sé gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh va s6 gidy ching nhén dat

GCP (néu ¢o);

d) Thoi gian hét higu luc ctia viée danh g

dinh ky tiép theo;
d) Pham vi hoat ddng cua co so thir thud

i4 dap img GCP va ngay danh gia

c trén 14m sang.
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Chuong V

DPANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
THY'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Didu 12. Panh gia dinh ky viéc duy tri dip irng Thyc hanb tot thir
thudc trén 1am sang

1. Thang 11 hiing nim, Co quan tiép nhan ho so cong b trén Trang thong,
tin dién tir ctia Co quan tiép nhan hd so vé ké hoach dénh gid dinh ky viéc duy
tri dap (ng GCP cia co sé thir thube trén 14m dang trong ndm k& tiép va guri ban
ké hoach nay dén cac co sé& thu thudc trén 14m $ang c6 tén trong ké hoach.

2. Can cir ké hoach danh gia dinh ky do Co quan tiép nhan hé so cong b,
co so thir thudce trén 1am sang ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh
tai khoan 6 Didu nay kém theo phi thdm dinhtheo quy dinh cia B9 trudng B
Tai chinh v& Co quan tiép nhén hd so trong thai gian tbi thidu 30 ngay, trude
thoi diém danh gia theo ké hoach da dugc Co quan tiép nhan hd so céng bo.

3. Trudng hop co s& thir thubc trén 14m sang khong nép hé so dé nghi
dénh gia dinh ky theo thdi han quy dinh tai khpan 2 Diéu nay trong thdi han 15
ngay ké tir ngdy co s& phai ndp hé so, Co qu tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu
cAu co s thyrc hién viéc ndp hé so theo quy diai;'n.

4, Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan hd so cé vin
ban yéu chu, co s& thir thudc trén [dm sang phai ndp hd so kém theo giai trinh ly
do chim ndp hd so theo quy dinh.

5. Sau khi ndp hd so dé nghi danh gia c:inh ky viéc duy tri dép img GCP
theo thoi gian quy dinh, co so thi thubc trén lam sang dugc tiép tic hoat dong
thir thudc trén 14m sang theo pham vi quy dinhitai gidy chimg nhén du didu kién
kinh doanh dugc hodic gidy chimg nhan dat GCP di véi co s¢ thir thude trén
lam sang quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diu 2 [Thong tu nay, ké tir ngay ndp ho
so cho den khi co két qua danh gid dinh ky.

6. Hé so dé nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri dép img GCP bao gom:

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

b) B4o cao tom tit vé hoat dong thur t dc trén 1am sang clia co s6 thir
thudc trén lam sing trong théi gian 03 ndm gdn nhét tinh tir thoi diém dénh gia
lién truée (khong bao gdm cac dot danh gia dt xuét, thanh tra, kiém tra cua Bd
Y té, 8& Y 1€) dén ngdy dé nghj dénh gi4 dinh ky; ,

¢) Tai liéu ky :thuéjt cdp nhét vé djéu kién co §6 vét chat, k¥ thudt va nhan
sy cla co s thir thude trén l'ém sang (néu co thay doi);

7. Quy trinh, xir 1y két qua danh gia duy tri dap ang GCP thuc hién theo
quy dinh tai cac Piéu 9, 10 va 13 Théng tur nay.




11

Didu 13. Xir Iy két qua danh gia djnh ky viéc duy tri dap ing The
hanh t&t thir thude trén lam sang

1. Truémg hgp bdo cdo danh gia GCP két luan co s& thir thudc trén lam
sang dap ung GCP theo quy d;nh tai khoan 1 Dieu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gla thye té tai co s&
thir thudc tren lam sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan hd so thuc
hién viéc cép gidy chimg nhan dat GCP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kém theo Thong tu nay néu co s& ¢6 d& nghj trong don; néu co sé
khong dé& nghi cdp gidy chtmg nhén dat GCP* bao cdo danh gia viéc dap ing
GCP két luén co sé thir thude trén 1am sang dap img GCP c6 gia tri chu'ng nhan
co s& thir thudc trén lam sang dat GCP va dugd s dung lam cén cir dé co sd thir
thubc trén 1am sang dugc tiép tuc thuc hién hogt dong thir thudc trén 1am sang.

2 Truong hop bao cao danh gia GCP lﬁet ludn co so thir thude trén tam
sang cén khéc phuc, sira chita theo quy dinh tailkhoan 2 Pidu 7 Théng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay két thuc viée danh gla
thye té tai co s& thir thude t:ren lam sang va blen ban danh gia, Co quan tlep
nhin hd so c6 vin ban yéu clu co s& thir th oc trén lam sang tién hanh khéc
phuc, stra chira tbn tai, gui bdo cao khic phuc & Co quan tlep nhén hd so;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy C¢ quan tiép nhan hd so c6 vin ban
yéu cdu, co s thir thude trén 1am sang phai hoan thanh viéc khic phuyc, stra chira
va cé vin ban béo cao kém theo bing chimg jchimg minh (hd so tai liéu, hinh
anh, video, gidy chimg nhan) di hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai
duge ghi trong bédo cao danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, k& tir ngdy nhan duge bdo céo khic phuc, sira
chita tdn tai kém theo bi’mg chumg ching mi (hd so tai lidu, hinh anh, video,
gidy chitng nhén), Co quan tiép nhan h so danh gia két qua khéc phuc ciia co so
thir thude trén 13m sang va két luan vé tinh ttang dip tmg GCP cia co sd thu
thudc trén 1dm sang nhur sau:

- Trudmg hop viée khic phyc cia co s¢ thir thubc trén lam sang dd dap
{mg yéu cau: Co quan tiép nhan ho so thyc hjén viée cép gidy chimg nhan dat
GCP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phy lyc ITT ban hanh kém theo Thong tir ndy;

- Trudng hop viée khic phuc cia co sé thir thude trén 1dm sang chua dap
ing yéu ciu: Co quan tiép nhén hé so c6 van ban yéu cdu ndi dung cén tiép tuc
khic phuc, sira chita va ndp bdo cdo bd sung. [Thoi han gia han dé tiép tuc khic
phuyc, stra chira va bao céo la 45 ngay, ké tir ngiy c6 van béan yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viée danh gia thyc té ma
co s& thir thude trén 14m sang khéng c6 bao téo khic phyc hodc sau khi khéc
phuc theo quy dinh tai didm ¢ khoan nay mad két qua khic phuc vén tiép tuc
khong dat yéu ciu, Co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban théng béo vé viéc
khéng dap (mg GCP va tiy theo tinh chit, mic dd vi pham, Co quan tiép nhén
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hd so thure hién mét hodic cac bién phap theo quy dinh tai diém a va b khoan 3

Piéu nay.
3. Truomg hop bao cao danh gia GCP

sang khong dap tng GCP theo quy dinh tai khod

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tirn
thubc trén 1am sang va ky bién ban d4nh gia, t
durgc phat hién déi véi chit lugng nghién ciu
tham gia thir thudc, Co quan tiép nhén hd so b

T

&t luan co s& thir thube trén 1am
3 Piéu 7 Thong tu nay:

ay két thic danh gié tai co s& thir
n co s& danh gid nguy co ton tai
sirc khoe, an toén cia dbi tuong
hanh vin ban thong béo vé viéc

khéng dap tmg GCP va tly theo tinh chét, mic 46 vi pham, Co quan tiép nhan hd

so thuc hién mdt ho#c cac bién phap sau day:

a) Xir phat theo thim quyén (néu c6) hodc kién nghi co quan c6 thim

quyén x{r phat vi pham hanh chinh theo quy di
hanh chinh;

clia phép luét vé x{r Iy vi pham

b) Trinh B trudng Bo Y (& ra quyét dink thu hdi gidy chimg nhan du didu

kién kinh doanh dugc d3 cp va/hoic thuc hién

viée thu héi gidy chimg nhan dat

GCP (néu cb) theo quy dinh tai Diéu 40 cta Lugt Dugc.

4. Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké

tir ngay két luin co s thir thube

trén 14m sang dugce danh gid duy tri dép (mg GCP hodc tir ngay ban hanh Quyét

dinh thu hdi gidy chung nhan da diéu kién ki
kinh doanh dich vu thir thube khong duy tri déj
so cdp nhét trén Trang Thong tin di¢n tir cia
trang dép img GCP theo ndi dung quy dinh ta
déi vé&i co sd thir thube trén 14m sang dép (g
hdi gidy chirng nhan da didu kién kinh doanh
(néu c6) da cip dbi vdi co sé kinh doanh dick
ung GCP.
Diéu 14. Kiém soat thay d6i

nh doanh duge da cip do co sé&
» img GCP, Co quan tiép nhén hd
Co quan tiép nhdn hé so vé tinh
i khoan 4 Piéu 11 Théng tw nay
- GCP hodc thong tin vé viéc thu
duoe, gidy chimg nhin dat GCP
| vu thtr thude khéng duy tri dap

1. Trong khoang thdi gian gifta cac det
trén lam sang phai thyc hién thi tuc dé nghi
kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém b kho
Hb so d& nghi danh gia dap (mg GCP hoic béo
dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Thong
trirdng hop sau day:

a) Thay dbi thudc mot trong céc trudmg
Diéu 36 cua Luét Dugc;

b) Thay déi dia diém thir thubc ddi véi ¢
dinh tai diém c khoan 1 Diéu 2 Théng tu nay;

¢) Thay d6i vi tri mot trong cac phong k3

4nh gia dinh ky, co sé thir thude
Ap gidy chimg nhéan di didu kién

1 Diédu 36 cta Luit Duge hoic
c4o thay ddi thco Méu s6 05 quy

tu nay néu thudc mét trong céc
hop quy dinh tai diém b khoan 1
o s6 thir thude trén 1am sang quy

' thuat phuc vu thir thude trén 1am
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sang (phong kham, diéu tri, phong cép cir,
thudc trén 14m sang giai doan 1) tai cung dia di
d) B6 sung mét trong cic phong k¥ thuat

bhong xét nghiém, khu vyc thu

4m kinh doanh/thir thudc;

phuc vu thir thudc trén 1am sang

(phong kham, diéu tri, phong cip ciru, phong xeft nghiém, khu vyc thir thube trén

1am sang giai doan 1) & vi tri mdi tai cung dia dié
d) M& rong mét trong céc phong k¥ thud
(phong kham, diéu tri, phong cép ci, phong x
1am sang giai doan 1) trén co s& chu triic phon
e) Stra chita, thay di 16n vé cdu tric, b
thut phuc vy thir thudc trén 14m sang (phon
phong xét nghiém, khu vye thu thude trén 1am
2. Trudng hgp co sd kinh doanh dich
dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay, co sé kinh
hé so dé nghi cip gidy chimg nhén da diéu kié
tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cua Luat Dugc,

ém kinh doanh/thir thubc;
phuc vy thir thude trén lam sang
t nghiém, khu vuc thir thudc trén
da co;
tri trong mét trong cac phong k¥
kham, diéu tri, phong cép clry,
ang giai doan 1).
thir thude ¢6 thay dbi theo quy
oanh dich vu thir thube phai giri
kinh doanh dugc theo quy dinh

Trinh tu danh gié viéc dap ing GCP, phan loai két qua va xir ly két qua

danh gid mirc d§ tuan thu GCP thuc hién theo
Thoéng tu nay.

quy dinh tai cAc diéu 9, 10 va 11

3. Trudng hop co s& thir thude trén 14m pang quy dinh tai diém ¢ khoan |

Diéu 2 Thong trr ndy c6 thay dbi theo quy dinh
s& phai giri hd so dé nghi danh gia dap ing GQ
8 Thong tu nay.

tai diém b khoan 1 Diéu nay, co
P theo quy dinh tai khoan 2 Piéu

Trinh ty dénh gié viéc dap tmg GCP, phén loai két qua va xit Iy két qua

danh gia mic d tuan thu GCP thuc hién theo
Thoéng tu nay.

quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 11

4. Trudmg hop co s& thir thube trén 1am sang c6 thay ddi thudc mot trong

céc trudng hop quy dinh tai diém ¢ va diém d
trén 14m sang phai ndp bdo cdo thay dbi kém
thay déi vé Co quan tiép nhan hd so.

oan 1 Didu nay, co so thir thude
Al 1iéu k¥ thudt tuong (ng vai sy

a) Co quan tiép nhdn hé so thuc hién dénh gia thuc té tai co s& thir thube
trén 1am sang. Trudng hop co s& thir thudc trén 14m sang dap img yéu cau, Co
quan tiép nhin hé so ¢6 van ban déng y voi thay dbi cla co so thir thudc trén

lam sang;

b) Trinh ty danh gi4, phan loai két qua va xir Iy két qua danh gia déi véi

co s& thir thudc trén 13m sang co thay dbi theo

nay dugce thue hién theo quy dinh tai cac didu 9,
ba xir ly két qua dénh gia d6i véi

¢) Trinh ty danh gi, phan loai két qua

quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu

10 va 13 Thong tu nay;




i4

co s thir thudc trén 1am sang c6 thay déi theo quy dinh tai diém d khoan 1 Dicu
nay dirgc thye hién theo quy dinh tai cac diéu 9} 10 va 11 Théng tir nay.

5. Trudng hop co s& thir thude trén 13m $ang c6 thay dbi thudc mot trong
cic trrong hop quy dinh tai cac didm d va e khoan 1 Diéu nay, co s& thir thude
trén 1am sang phai ndp bao cdo thay dbi kém tai lidu k§ thuat trong mg vdi su
thay déi vé Co quan tiép nhan hé so. Co quan t ép nhan hd so thye hién danh gia
bao céo thay dbi cia co s& thir thudc trén 1am sdng.

a) Trong thi han 10 ngay, k& tir ngay nhan dugc vén ban théng béo, Co
quan tiép nhén hd so ban hanh vin ban théng pdo vé viéc dbng y véi ndi dung

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao, Co
quan tiép nhan hé so ban hanh vin ban théng|bdo vé ndi dung cén khic phuc,
stra chira trong truedng hop chua dép img yéu ciu;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Cd quan tiép nhén ho so c6 viin ban
théng bdo, co s& thir thude trén 1am sang phai hoan thanh viéc khéc phuc, sira
chita va c6 van ban théng bdo kém theo bing ghimg chimg minh (hé so tai lidu,
hinh anh, video, gidy chimg nh4n) da hoan thinh viéc khic phuc, sira chita ton
tai dugc néu trong van ban thdng bao;

d) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngy nhén dugc béo cdo khic phuc kém
theo béng chiing chimg minh (hé so tai licu, hinj anh, video, gié"ly chimg nhén), Co
quan tiép nhan hd so danh gia két qua khic pHuc cia co sé thir thude trén lim
sing va két ludn vé tinh trang dap tmg GCP clia ¢o s& thir thudc trén lam sang:

- Trudng hop viéc khéc phuc dd dép vmgyéu cdu: Co quan tiép nhén hd so
ban hanh vin ban théng bao vé viéc ddng y véi ndi dung thay doi;

- Trudng hop viée khic phuc chura dap uhg yéu cu: Co quan tiép nhén hd
so thyc hién viéc danh gia dot xuét, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai
Piéu 15 Théng tir nay.

Pitu 15. Danh gis djt xuét viéc duy tri dap émg Thyuc hanh tét thir
thudc trén lam sang

1. Theo yéu céu cia Bo Y té, S& Y té,
hudng cia thudc thir dbi véi sirc khoe clia ngudi tham gia thir thude, mic do
tudn thi GCP quy dinh tai Pidu 7 Théng tr iy, Co quan tiép nhan hé so tién
hanh danh gia dot xudt viéc duy tri ddp tmg GCP tai co s& thir thude trén lam
sang dbi véi mot trong céc trudng hop sau day:

a) Co s& thir thudc trén 14m sang khic phuc chua dap tng yéu cau theo
quy dinh tai diém d khoan 5 Piéu 14 Théng tu pay;

b) Co s¢ thir thude trén 1am sing tuan thi GCP & mirc d¢ 2 quy dinh tai

can cr vao muac d¢ nguy co anh
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khoan 2 Diéu 7 Théong tu nay phai dugc ddnh
th&xi han 03 nam ké tir ngay két thiic dot danh

o

gia dot xudt it nhat 01 14n trong
ky trudc;

¢) Co sé thir thudc trén 14m sang cd k{qua thanh tra, kiém tra cia co
quan chirc ning két luan c6 vi pham nghiém tropg nguyén téc, tiéu chuan GCP;

d) C6 théng tin phan énh, kién nghi co s

nghiém trong nguyén tc, tiéu chuan GCP;

thir thubc trén 1am sang vi pham

d) Co s& thir thudc trén 1am sang khong ndp hd so danh gid viéc duy tri

dap img GCP theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 17
2. Thanh phin Poan danh gi4 do Cyc 1
quyét dinh theo pham vi va myc dich tién hanh
3. Hb so, trinh ty, quy trinh daoh gia dot
sang thyc hién theo quy dinh tai cac khoan 6, 7 B

Chwong VI
DOAN PANH GIA VIE(
THU'C HANH TOT THU THUO

Piéu 16. Thanh phin va tiéu chuin cﬁt

1. B6 truong BO Y té quyét dinh thanh
GCP, thanh phén Doan bao gdm:

? Thong tu nay.

rudng Co quan (iép nhan hd so
danh gia.

xut tai co s¢ thir thude trén 1am
jiéu 12 Thong fur nay.

" DPAP UNG

TREN LAM SANG

thanh vién Poan danh gia

lap Doan danh gia viéc dap ung

a) Pai dién 01 Lanh dao Co quan tiép nhfin hd so lam Truéng Doan;

b) 01 Chuyén vién Co quan tiép nhén hé
¢) Pai dién cac don vi thudc Bo Y té (mbi
vién), bao gém: Cuc Quan ly Khém, chita bénh

so lam Thu ky Doan;
don vi t6i da khdng qua 01 thanh
. Vu Phap ché; Hoi dfing dao dixc

trong nghién ciru y sinh hoc qubc gia; Cuc
nghé va Dao tao; Cuc Quéan 1y Y, Duge ¢

ly Dugce; Cyc Khoa hoc cong
én trong trudng hop co sé kinh

doanh dich vy thir thudc duge liéu, thube cb truyen;

d) 0! thanh vién la dai dién S& Y té ¢

, thanh ph('") trye thudée Trung

wong (sau dy dugc goi tit 1a S& Y t€) noi co 0 thir thudc trén 14m sang dat try
s& chinh d6i véi trudmg hop co sé tryc thude S Y té;

d) Thanh vién cia ¢o quan, don vi lién g

2. Cén bj tham gia DPoan danh gi4 phai

a) Co trinh d0 dai hoc trd 1én;

b) Pa duoc tip hudn v& GCP, danh gia

¢) Trung thuc, khich quan va nghiém ch
phap luét trong qua trinh danh gid, khong c¢é

|

trong trudmg hop cén thiét.
p Ung tidu chuin sau day:

CP;
inh chip hanh quy ché, quy dinh
xung dot Igi ich véi co s& kinh

doanh dich vu thir thude dugc danh gia theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay;

d) Truong Poan phai cé trinh d§ dai

hoc y, duge trd 1én va cd kinh
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nghiém trong cng tic quan ly thir nghiém lam sang tir 05 nam trd én.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich:

coi 14 ¢6 xung d6t lgi ich véi co sé thir thude |

thude mot trong cac trudng hop sau day:

a) Pa timg lam viéc trong vong 05 nam |

1am sang dugc danh gia;

Thanh vién Doan danh gia dugc
rén 1am sang dugce danh gia néu

ban day cho co s thir thude trén

b) P4 tham gia hoat dong tu vén trong vong 05 nim gén diy cho co so

thir thude trén 1am sang duge danh gia;

¢) Dang c6 quyén lgi vé tai chinh véi co

danh gia;

d) Co6 vg hodc chc"‘mg, con, bd hoic me,
hosic vo hodc chdng hodc con dang lam viéc ¢
duge danh gia.

Pidu 17. Triach nhiém va quyén han ci

1. Trach nhiém cia Poan danh gia:

a) Panh gia toan by hoat dong cua co

sé& thir thudc trén 14m sang dugc

anh chi em rudt cua b hodc me
ho co s& thir thude trén lam sang

a Poan danh gia

& thir thube trén 1am sang theo

GCP tuong tmg tai Piéu 4 Théng tu nay, tai lidu cdp nhat GCP (néu ¢6) va cic

quy dinh chuyén mén k¥ thuét cé lién quan;

i nhan cy thé cac ndi dung danh

gi, ton tai phat hién dugc, 13p bién ban va baojcdo danh gis;

b) L4p hodc giai trinh v& bao céo két qu
co s¢ thir thudc trén 14m sang cé v kién khong

¢) Bao mat toan b thdng tin lién quan
tin lién quan dén hoat dong thir thudc trén 1am
sang; trir trudmg hop c6 sy dong ¥ clia co s& h
nude c6 thAm quyén dé phuc vu céng tac than

2. Quyén han clia Poan dénh gia:

a) Kiém tra toan b khu vuc cé lién q
tam sang cla co s& thir thudc trén lam sang;

b) Yéu ciu cung cép hd so tai liéu lién
I4m sang cua co s& thir thudc trén lam sang;

¢) Thyc hién viéc thu thip hd so tai 1ié
chyp anh, quay video) chimg minh vé ton ta
danh gia;

d) Lép bién ban va yéu cau co sé thir
déng thir thude trén lam sang néu trong qua tri

danh gia GCP trong trudng hop

dng nhét véi ndi dung Bdo cdo;
& dot danh gia va toan b théng
ang ctia co s& thir thude trén 1am
dc theo yéu ciu ctia co quan Nha
tra, kiém tra, didu tra.

dén hoat dong thir thudc trén

an dén hoat dong thir thudc trén

) béng chimg (sao chup tai lidy,

phat hién dugc trong qua trinh

dc trén 1am sang tam dimg hoat
danh gia Doan phat hién co sé

thir thudc trén 1am sang cé vi pham anh hudng aghiém trong tdi an toan, sic khoe

ctia ngudi tham gia thir thude trén lam sang h
dir liéu nghién ciru va bdo cao ngudi ¢6 tham qu

dc tinh chinh xdc, trung thyc cua

jyén xir ly theo quy dinh.
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Chuong VII

HO SO, QUY TRINH THU THUO!

Piéu 18. Quy trinh thi thude trén 1Am

Thir thubc trén 1am sang bao goém cac g
hién theo quy dinh tai cic Diéu 86, Diéu 95 cta

thé nhu sau:

1. Dang ky nghién ciru thir thudce trén 14m
2. Phé duyét nghién clru thir thudc trén ]fam

dau va phé duyét thay db1 trong qua trinh thie
co s& thir thubc trén 14m sang c6 thay dbi dé
1am sang hodc ban cung cap théng tin nghién ¢

C TREN LAM SANG

sang

ai doan va quy trinh duge thyc
Luat Dugc va duge quy dinh cu

sang;

sing bao gém phé duyét lan

ién tha thudc trén 1am sang khi
vong nghién ciu thir thube trén
va phiéu tinh nguyén tham gia

nghién ctru clia ngudi tham gia thir thudc trén lﬁ.m sdng;

3, T6 chirc the hién thir thudc trén 14m sg

£s

4. Phé duyét két qua thir thudc trén 1am séng.

Didu 19. Hd so thir thudc trén 1am san

Hb so thir thubc trén 14m sang bao gon
thube trén lam sang; hd so d& nghi phé duyé
sang; hd so d& nghi phé duyét thay doi nghién)
so d& nghj phé duyét két qua thir thube trén lan

sau:

1. Hb so ding ky nghién ctru thir thude ts
a) Pon ding ky nghién ciru thi thubc tr
dinh tai Phy luc IIT ban hanh kém theo Thong t
b) Hd so théng tin san phdm nghién cd
lam sang: tén, thanh phén, chi dinh, tinh chét
théng tin lién quan khéc); tai liéu nghién clu 1

thir thudc trén 14m sang cac giai doan trudc)
Anbh kém theo ban tom tit bing tiéng Viét.
2. Hd so d& nghi phé duyét nghién ciru th

a) Don d& nghj phé duyét nghién ciru thi
Théng tur nay;

07 quy dinh tai Phu lyc ITT ban hanh kém theo
b) Hé so théng tin vé thudc thir 1am sang

- Tai liéu nghién ctru vé thudc: thanh ph
be (d6i véi thude héa duoc, thude

tiéu chudn chét luorng, phiéu kiém nghiém thu
duge lidu, thube ¢b truyén: phiéu kiém nghiém

1 hd so ding ky nghién ciru thi
| nghién ctru thir thude trén 1am
ctry thir thudce trén 1am sang; hd
1 sang, duge quy dinh cy thé nhu

én 1am sang bao gbm:

an 1am sang theo Mau s 06 quy
I nay;

u (théng tin chung vé thubc thi
vat 1y, héa hoc, bao ché va cac
idn 14m sang; tai liéu nghién ciu
bing tiéng Viét hodc bing tiéng

i thuoe trén 14m sang bao gom:
thudc trén lam sang theo Méu s6

bao gom:
an cong thirc, quy trinh san xuat,

cia co s& kiem nghiém thudc cua

nha nudc dép tmg GLP hodc co so kinh dognh dich vu kiém nghiém thude,
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nguyén liéu lam thuéc dat GLP phu hop véi ph
ctia nha san xuét dat tiéu chuén thyc hanh tét s

am vi hoat dong thyc hién hodc
xut thubc (GMP); dbi véi vic

xin: phiéu kiém nghiém chét lugng ctia co quan| kidm dinh quéc gia hojc ching

A A » L re 1A 5 . . 2
nhén xuat xudng dot vai 16 vac xin, sinh pham);

- Tai liéu nghién ctru tién ldm sang cua thudce cén thir: cac bao cdo nghién

cira vé tac dung dugc ly, doc tinh, tinh an toa
dung, cach sir dung;

- Tai lidu nghién ctru thir thude trén 14m
nghj thir thuéc trén lam sang & giai doan tiép
tugng duge mién thir cac giai doan trude do).

, d¢ xuat vé li€u dung, duomg

ang cac giai doan trude (néu dé
theo va thudc khéng thudc déi

c) Hb so phap Iy ciia thudc thir 1am sang

- Ban sao vin ban chap thuan dang ky n
ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y

- Ban sao ¢6 chimg thuc ho#ic ban sao co
chinh dé d6i chiéu van ban yéu cau thir thudc
quan quan ly vé dugc cd thAm quyén déi véi
doan 4;

- T& huéng din st dung da dugc cp phé
nghi thir 1am sang giai doan 4;

- Ban sao cé chimg thyc hodc bén sao cé

chinh dé déi chiéu gidy chimg nhén da didu k

kinh doanh dich vu thir thubc;
- Vin béan xéc nhan tham gia ciia cdc t6
clru da trung t&m tai Viét Nam;
- Ban sao ¢6 chirng thuc hodic ban sao ¢

chinh dé dbi chiéu Van ban chép thuin tham g
dan tinh, thanh phd truc thudc Trung wong doi v
- Hop dbng hop tac nghién ciru thir thudg

chirc, ¢4 nhin c¢é thude thir va co sé kinh doanh

ao gom:

ién ctru thir thude trén 1am sang

é

du cla co s& c6 xut trinh ban
én lam sang giai doan 4 caa co
ubc dé nghi thir 1am sang giai

p luu hanh doi véi cac thuoe deé

diu ciia co s& co xuét trinh ban
ién kinh doanh dugc cha co s&

chire nghién cliru doi voi nghién

dAu cua co s& c6 xudt trinh ban
ja nghién ciru ciia Uy ban nhan
i c4c nghién ciru tai thuc dia;

trén lam sang giira co quan, t6
dich vu thir thube trén 1am sang;

hop ddng hop téc giita td chirc, ¢4 nhan c6 thudc thir véi t& chic hd tro nghién

ctru (néu co).

d) Dé cuong nghién ciru thir thube trén 14m sang va ban thuyét minh bao

gom:

- Thuyét minh dé& cwrong nghién citu thir ¢l

A - - » x A
huoc trén 1am sang theo Mau s6

08 quy dinh tai Phy lyc IIT ban hanh kém theo Théng tur nay;

- Phiéu thu thap théng tin nghién ciru hoiic ]

Form - CRF});

Bénh an nghién ciru (Case Report
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d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy ch
Thye hanh tét thir thude trén 14m sang cia ng
hogic do céc co s& ¢6 chirc ning dio tao vé GCP

e) Ban cung cdp thong tin nghién clu
nghién clru cia ngudi tham gia thir thudc trén 13
tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tur nay;

g) Bién ban thdm dinh vé& khoa hoc va d
déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap

img nhan hoan thanh khda hoc
hién ciru vién chinh do B Y té
cap;

va phiéu tinh nguyén tham gia
m sang theo Mau s6 09 quy dinh

o dirc trong nghién ciru cua Hoéi
s&;

h) Nhan thudc nghién ciru theo Thong tu sb 01/2018/TT-BYT ngay

18/01/2018 cta Bé truong B Y té quy dinh
thube va t& hudng dén sir dung thubce.

3. Hb so dé nghi phé duyét thay d6i ngh
bao gdm:

a) Don dé nghj phé duyét thay ddi n
theo Mau s6 10 quy dinh tai Phy luc III ban ha

b) Phién ban cdp nhét clia cac tai lidu 1
Didu nay da dugc thay dbi;

¢) Bién ban thdm dinh ctia H3i ddng dao
clp co s& dbi vdi nhing thay dbi nghién cira

i nhin thuoc, nguyén li€u lam

ién clru thir thudc trén 14m sang

thén ctru tha thudce trén ldm sang

kém theo Thong tu nay;
wong tng quy dinh tai khoan 2

dirc trong nghién ciu y sinh hoc
thir thudc trén 1am sang c6 anh

huéng déng ké dén sitc khoe va quyén lgi ngwdi tham gia thir thudc hoic anh

huéng dén thiét ké, quy trinh va tha tyc nghién

.

L]

4. Hb so d& nghi phé duyét két qua thir tkl]uéc trén lam sang bao gdm:

a) Don dé nghi phé duyét két qua thir th
quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo Tho;
b) Ban sao dé cirong nghién ctru ¢ duge

éc trén 1am sang theo MAu s6 11
ng tu nay;
phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru dd dugc phé duyét;

d) Bién ban thdm dinh két qua thir thudq

trén lam sang cia hdi dong dao

dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s,
d) Béo cdo toan vin két qua nghién ctu

& thudc trén lam sang theo Mau

s6 12 quy dinh tai Phy luc 11T ban hanh kém theo Théng tu nay.

Pidu 20. Yéu clu vé ngdn ngit, hinh th

1. Ngon ngir cua hd so:

H& so thir thude trén 1am sang phai dug
Anh. Truong hop khéng thé hién bing tiéng
thém ban dich céng ching cia tai liéu do ra tié
ca ndi dung ching nhén lanh su, hgp phap hoa

2. Hinh thirc hd so:

va tinh phap 1y caa ho so

viét biing tiéng Viét hojc tiéng
Viét hodc tiéng Anh thi phai ¢6
he Viét hofic tiéng Anh (bao gom
janh sur).
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Hb so thir thude trén 14m sang phai duge
déng chéc chin, c6 myc luc, tai liéu dugc sép

luc, c6 phan cach va chi déan gilta cac muc, cac

56 thir ty dé dé tham khao.

3. Tinh phap ly ctia hd so:

a) Pon ding ky va ndi dung céc hé so
theo phép ludt hodc ngudi duge uy quyén h
va dong déu theo quy dinh;

b) Déi véi céc gidy to do co quan quéan
phép hoa lanh sy theo quy dinh cua phap |

truomg hop durge mién theo quy dinh cia phap Luz‘it.

Pidu 21. Thii tye, trinh ty diing ky nghi

chuin bi trén khd gifiy A4, duge
xép theo dung trinh ty cua muc
phin phén cach phai duge danh

iﬂg ky phai dugc nguoi dai dién

phép cia td chirc ding ky ky

ly nudc ngoai cip phai dugc hop
t vé hop phap hoéa lanh sy, trir

n ciru thir thude trén lam sang

I. TS chitc, c4 nhan ¢6 thudc thir trén lam sang gii tryc tiép hodc qua

dudmg buu dién 01 by Ho so ding ky nghién
Cuc Khoa hoc ¢ong nghé va Paotao, B Y té.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao,
hé so trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ng
hé so khéng hop 1& phai cé vin ban théng bdo,
nhén bé sung cho dén khi hd so hgp 18.

ctru thir thuoc trén lam sang dén

Bd Y té kidm tra tinh hop 1€ cia
4y nhan dugce hé so. Trudng hop
huéng dan cu thé cho té chie, ¢4

3. Tb chirc, ca nhan ¢ thudc thir trén 1¢m sang ¢6 trach nhiém phdi hop
vdi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B6|Y té hoan thién hé so trong thoi
han téi da 60 ngay ké tir ngdy nhin dugc vin ban thong bao. Qua thoi han nay,

hd so da ndp khong con gia tri.

4. Trong thdi han 05 ngy lam viéc k& tir ngay nhan & hé so hop 18, Cuc
truéng Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pdo tao cp van ban chép thudn nghién ciru
thir thudc trén 1am sang theo M3u s6 13 quy qinh tai Phy luc III ban hanh kém
theo Théng tr ndy. Truong hgp khéng chap thuan phai tra 16 bing vin ban va

néu ré ly do.
Piéu 22. Thii tuc, trinh ty phé duyét
sang

1. Co s thir thude trén 14m sang giri trug

b6 Hb so d& nghi phé duyét nghién ciru thir thud
cong nghé vaDaotao, B¢ Y té.

nghién ciru thir thude trén lam

tiép hodc qua dudng buu dién 01
trén lam sang dén Cuc Khoa hoc

2. Cuc Khoa hgc c¢dng nghé va Pao tao, B Y té kiém tra tinh hop 1& cia

h so trong thai han 05 ngay 1am viéc k& tir ngdy nhan dugc hd so. Truong hop
héd so khong hop 1€ phai c¢é vin ban thong b, hudng dan cu thé cho co s& bd
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sung hd so cho dén khi hé so hop 1&.

Co s& thir thudc trén 14m sang c6 trach nk
cong nghé va Dao tao, B& Y té hoan thién hd s

tir ngdy nhin dugc vin ban thong bio. Qua
nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.
3. Trong théi han 25 ngay, ké tir ngay

jiém phodi hop véi Cuc Khoa hoc
 trong thi han tbi da 60 ngay ké

thai han nay, tha tuc phé duyét

4n dG hd so hop 18, BO Y té 16

chirc hop Hoi dﬁ’ing dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia (sau day viét

tit 1a Hoi dbng dao dirc quéc gia) va co bién b
thir thude trén 1am sang.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
Héi ddng dao dirc quéc gia, Cyc Khoa hoc cén
chinh hd so va trinh B trudng B6 Y té quyét
ctru thir thudc trén 1am sang néu dé cuong n
dat yéu cau. Trudng hop dé cuong nghién ci
stra chita, Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao ta
va néu rd 1y do.

5. Trudmg hgp dé& cuong nghién ciru
chira, co s thir thubc trén 1am sang co trach

cong nghé va Pao tao, B4 Y té hoan thién hd s

z.r thdm dinh dé cuong nghién ciru

J ngay cé bién ban tham dinh cta

nghé v Pao tao tdng hop, hoan
dinh phé duyét d& cuong nghién
ién ciru thir thude trén {am sang
khéng duogc phé duyét hoic can
¢6 vin ban thong bao cho co s&
|

ir thudc trén 1am sang cén sira
iém phéi hop véi Cuc Khoa hoc
y trong thoi han t6i da 90 ngay ké

tir ngay nhdn dugc vin ban théng bdo. Qua thoi han nay, thi tuc phé duyét dé

cuong nghién ciu phai thye hién lai tir déu.
6. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir

ngay nhan dugc dé cuong nghién

clru d3 dugce hoan chinh theo diing vin ban thopg bao, Cuc Khea hec cong nghé

va Dio tao, B6 Y té tong hop, hoan chinh hd
quyét dinh phé duyét d& cuong nghién ctru thir
Pi¢u 23. Tha tuc, trinh ty phé duyét
thir thudc trén 14m sang
1. Co sé thir thubc trén 1am sing g trug

) 50 va trinh Bo truéong BO Y 1é
thudc trén 1am sang.
thay ddi dé cuong nghién ciru

tiép hodic qua dudmg buu dién 01

bd Hb so d& nghi phé duyét thay dbi dé cuong n

dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y £

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao,

ién ciru thir thudce trén lam sang

B§ Y té kiém tra tinh hop 18 clia

hé so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so. Trudng hop
hd so khéng hop 1é phai c6 van ban théng bie, hurong din cu thé cho co s& bd

sung hd so cho dén khi hd so hgp 16

Cao s thir thude trén 18m séng c6 trach
cong nghé va Dao tao, Bo Y té hoan thién hd s
tr ngay nhan dugc vin ban thong bao. Qua

iém phéi hgp véi Cuc Khoa hoe
trong thoi han t6i da 60 ngay ké
thd han nay, tha tuc phé duyét
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nghién ctru phai thyuc hién lai tir dau,

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay n}na.n dG hd so hep 18, B8 Y té to
chirc hop Hoi déng dao dirc quéc gia va co bién ban thim dinh thay di dé
cuong nghién ciru thir thude trén 1am sing. ,J

4. Trong thoi han 05 ngay lam viée k& tif ngdy co bién ban thim dinh cua
Hoi dbng dao dirc quoc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao téng hop, hoan
chinh hd so va trinh Bg truéng B3 Y té quyét dinh phé duyét stra dbi, bd sung dé
cuong nghién cia thir thubc trén 1dm sang néy d& cuong nghién ctru thu thudc
trén 1am sang dat yéu cAu. Truong hop @8 cueng nghién ciu khong duge phé
duyét hodc cén sta chira, Cuc Khoa hoc cong & va Dao tao ¢d vin ban thong
bdo cho co s¢& va néu rd ly do.

5. Truomg hop dé cuong nghién ciru thir thudc trén 1Am sang can sira
chira, co sé thir thudc trén 1dm sang c6 trach nhiém phédi hop véi Cuc Khoa hoc
cdng nghé va Do tao, Bo Y té hoan thién hd s¢ trong thdi han t6i da 90 ngay ké
tir ngay nhén dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét dé
cuong nghién ciru phai thyc hién lai tir dau. LIT

6. Trong thdi han 05 ngay lam viée Ké tir ngay nhén dugc dé cuong
nghién ctm d3 duge hoan chinh theo ding van ban thong bao, Cuc Khoa hoc
cbng nghé va Dio tao, B6 Y té tong hop, hoan chinh hé so va trinh B trudng
B Y té quyét dinh phé duyét sira dbi, bd sung d& cuong nghién ciru thir thude
trén lam sang.

Diéu 24. Tb chire thye hién thir thudc rén 1dm sang

Co 56 thir thude trén 1am sang t6 chirc thyc hién viée thir thudc trén lam
sang theo dé cuong nghién ciru d4 duoc phé duyét va cac huéng dén GCP.

Piéu 25. Thi tuc, trinh ty phé duyét két qua thir thudc trén 1dm sang

1. Co s thir thudc trén 14m sang giri trug tiép hodic qua dudng buu dién 01
bé Ho so d& nghi phé duyét két qua thir thubc frén 1am sang béng tiéng Viét dén
Cuc Khoa hoc céng nghé va Pio tao, B Y té.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao,,B6 Y té kiém tra tinh hop 1€ cua
hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc hd so. Trudng hop
hé so khéng hop 16 phai ¢é van ban théng bag, hudng din cu thé cho co s bd
sung hé so cho dén khi hd so hep 18.

Co s& thir thudc trén 14m sang cé trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao, B4 Y té hoan thign hd s trong thoi han tdi da 60 ngay ké
tir ngay nhén dugc vin ban théng bao. Qua thiri han nay, thu tuc phé duyét két
qué thir thudc trén lam séng phai thyc hién lai tir du.

3. Trong thdi han 25 ngay, ké tir ngay nhin ¢t hd so hop 18, B3 Y t€ t6
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chirc hop Hoi dong dao dirc qudc gia va c6 bién ban nghiém thu nghién ciru thi

thubc trén 1am sang trong d6 phai co két luan
chira, bé sung hodc khong dat yéu chu.
4. Trong théi han 05 ngay 1am vige ké tir

dat yéu clu; dat nhung can sira

ngay co bién ban nghiém thu dat

yéu cau vé an toan, hidu qua cua Hoi d?)ng dao dirc quéc gia, Cuc truong Cuc
Khoa hoc cong nghé va Déo tao quyét dinh phé!duyét két qua thir thude trén 14m

sang theo MAu s6 14 quy dinh tai Phu luc Il b

hanh kém theo Théng tu nay.

Trudng hop bién ban nghiém thu dat nhung can sira chita, bd sung hodc khéng

dat y&u cdu vé an toan, hiéu qua, Cyc Khoa h
ban théng bao cho co s& va néu rd ly do.

5. Trudng hop bién ban nghiém thu dat §
s& ¢6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hod

be cong nghé va Pao tao c6 vin

hhung can sira chira, bo sung, co
cong nghé va Dao tao, B§ Y t&

hoan thién hé so trong thoi han ti da la 90 ng
thong bao. Qua thai han nay, thd tuc phé duyé
phai thuc hién lai tir du.

6. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké
hoan chinh theo ding vén ban théng bao, Cuc
va Pao tao quyét dinh phé duyét két qua thir th

Chwong VI
PIEU KHOAN THI

Pidu 26. Hiéu lyc thi hanh
1. Théng tu ndy cé hiéu lyc thi hanh tirn
2. Bai bé Piéu 2, Piéu 3, Piéu 4, Chu

y ké tir ngdy nhan dugc vin ban
két qua thir thudc trén 1am sang

ngdy nhén dugc hd so di dugc
¢ong Cuc Khoa hoc cong nghé
e trén 1am sang.

HANH

pay 01 thang 01 ndm 2019.

ong III, Chuong 1V, Chuong V,

Chuong VI, Chuong VII, Chwong VIII, Diéu 39, Diéu 40 cia Théng tu sb

03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 ciia Bé tn
thudc trén 1am sang va Quyét dinh sé 799/Qf
trudng Bo Y té vé viéc ban hanh “Huéng din
sang” ké tir ngdy Théng tw nay c6 hiéu luc.
Piéu 27. Diéu khodn tham chiéu
Trudmg hop céc vin ban dan chidu trong

yong Bo Y té hudng din vé thir
D-BYT ngay 07/03/2008 ctia B
thue hanh tdt thir thube trén 13m

Théng tu nay duoc thay thé hosic

sira doi, b sung thi 4p dung theo vin ban da thay thé hojic sira ddi, bo sung.

Diéu 28. Pidu khoan chuyén tiép

Hd so thir thude trén 1am sang ndp trud

ngay Thong tu nay cé hiu luc

thi hanh duge xem xét va thim dinh theo Théng tu sé 03/2012/TT-BYT ngay
02/02/2012 ctia Bb trudmg B Y té hudng din| vé thir thudc trén 1am sang hoic
theo quy dinh ctta Thong tu nay trong trirdng hop co sd co d& nghi.
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Didu 29. T6 chirc thye hign

1. Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, B0 Y té c6 trach nhiém: '

a) Lam du méi 8 chirc thyc hién dénh gid viéc dip tmg Thyc hanh tot thu
thuée trén 1am sang cua co sé kinh doanh dich vu thur thudc trén 1am sang va cac co
56 ¢6 hoat dong nhdn thir thude trén 14m sng kh ng vi myc dich thucmg mai;

b) Cha tri, phbi hgp véi cac don vj lién quan td chirc phd bién, huong dén
ndi dung lhong 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 s& thir thuée trén 1am sang thudc pham vi chire
nang, 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 sdch co s& kinh dpanh djch vy tht thudc trén lam
sang va cac co s& ¢d hoat dong nhén thu thuoc én lam sang khong vi muc dich
thuong mai trén toan quéc di dugc cdp gidy chimg nhin du didu kién kinh
doanh duoc, gidy chimg nhan dat GCP, cap nhét tinh trang gidy chimg nhan da
diéu kién kinh doanh dugc, gidy ching nhan dat GCP, tinh trang dap (mg GCP
va théng tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 11 Théng tu nay, theo pham vi
chirc ning, nhi€ém vu dugc giao;

d) Céng bb tai liéu cap nhat GCP trén Cong thdng tin dién tir cia B Y té
va Trang thong tin dién tir cia Cyc Khoa hoc céng nghé¢ va Dao tao;

e) Pau méi hodic phéi hop voi Thanh tra/Bé Y té, cac don vi ¢ lién quan
thugc Bo Y té thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tuan thu dap img GCP va xt ly
vi pham theo thdm quyén;

g) Tiép nhén, kiém tra hd so thir thuéc trén 1am sang, huéng dén té chirc,
c4 nhan ¢6 thudc thir 1am sang va co sé thir thyde trén 1am sang thyc hién ding
theo quy dinh tai Thong tu nay va quy dinh khic cia phép ludt c6 lién quan;

h) Lam ddu méi gitp Bd Y € & chiic cac phién hop Hoi dong dao dirc
qubc gia d& thim dinh d& cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang, thim dinh
thay dbi d& cuong nghién ciru thir thude trén 1m sang, nghiém thu nghién ciru
thir thudc trén 1am sang; thuc hién viéc phé duyét két qua thir thudc trén ldm
sang;

i) T chirc gidm sét, kiém tra dinh ky
trén 1am sang.

2. Cuc Quén ly Dugc, B Y té cé trach

a) Lam déu méi td chirc thyc hién d3
thir thudc trén 14m sang cia cdc co s& kinh do
hoc cia thubc va cdc co s& cé hoat dong nh
thude khong vi muc dich thuong mai;

b) Phdi hop véi cac don vi lién quan t¢ chirc phé bién néi dung, hudng
dn trién khai thyc hién Thong tu ndy;

odc dot xudt qua trinh thir thude

iém:

gia viéc dap umg Thuc hanh tbt
dich vu thir twong duong sinh
thir tuong duong sinh hoc cua
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¢) Téng hop va céng bé trén Trang thong tin dién tir cia Cyc Quan ly

Duoc danh sach cac co so kinh doanh djch
thubc va cic co s& c¢6 hoat dong nhan thi

u thir twrong duong sinh hoc cia
ong duong sinh hoc ciia thude

khéng vi muc dich thirong mai trén toan quéc|di duge cép gidy chimg nhén du

didu kién kinh doanh dugc, gidy chimg nhin

chimg nhén da diéu kién kinh doanh dwgc, gis
dap (mg GCP va thong tin khdc theo quy dinh 1z

theo pham vi chitc nang, nhiém vy dugc giao;

d) Bau méi, phdi hop véi cic don vi co
kiém tra, thanh tra viéc tuin thu dép ang GCP

thir twong duong sinh hoc ciia thube va céc ¢
duong sinh hoc cuia thube khéng vi myc dich
thim quyén.

3.88Y té c6 trach nhiém:

a) Phéi hop véi don vi lién quan td chi

dan trién khai cho don vi trén dia ban;
b) Tham gia Poan kiém tra danh gia vi

at GCP, cép nhat tinh trang gidy
chimg nhéan dat GCP, tinh trang
i khoan 4 Diéu 11 Théng tu ndy,

ién quan thudc Bo Y té thyc hién
ctia cac co so kinh doanh dich vu
y s& ¢O hoat dong nhén thir twong
thuong mai va xir ly vi pham theo

‘
1

b phd bién Théng tu ndy va hudng

¢ dap img GCP; giam sat va xir ly

vi pham theo thim quyén viéc tuan thi GCP, d6i vai co si thir thude trén lam

sang thugc dia ban quan ly.
4. Co s thir thude trén 14m sang c6 tré
a) Té chirc thyc hién Thong tur ndy phu
b) Bao dam dép Gmg nguyén téc, tidu ¢
dong cua co sd;
¢) Thuc hién hoat ddng thir thude trén
cAp phép trén co s& tudn thi cdc quy dinh clia

nhiém:
gp vai thuc té clia co s0;
An GCP trong subt qua trinh hoat

lam sang theo ding pham vi dugc
phéap luat;

d) Tuén thi céc quy dinh vé thoi han, ho so, thi tuc danh gia viée dép tng

GCP theo quy dinh cia Thong tir nay;
@) Chiu sy thanh tra, kiém tra, danh gia
cta co quan Nha nude cé thim quyén theo qu;
Diéu 30. Trich nhié¢m thi hanh
Cuc trudng Cuc Khoa hgc cong nghé 1
ly Dugc, Chanh Vin phong B§, Chanh Thar
Témg Cuc trudng cac Vuy, Cuc, Téng cuc thug

dot xuit viée duy tri dap tmg GCP
y dinh ctia phap luét.

va Dao tao, Cuc trudng Cuc Quan
h tra By, Vu trudng, Cuc trudmg,
bc BS Y té, Tha trudng cac don vi

truc thudc Bo Y té, cdc td chirc, cd nhén c6 1ién quan chiu trach nhiém thi hanh

Thong tu nay.




26

Trong qué trinh thyc hién néu c6 khé khin, vudng méc, cic co quan, td
chirc, c4 nhan phan 4nh kip thdi vé Bo Y té (Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao) d& xem xét, giai quyét./.

Noinkgn: o KT. BQ TRU( GQuu
- Uy ban Vé cic van dé xi hi clia Quoc hdi (de bao cao);
- Van phong Chinh phi (Céng béo, Céng TTDTCP);

- BO trudmg (dé béo cao);

- Céc Thir trudmg Bo Y té;

- Céc B, Co quan ngang Bg, Co quan thuje CP;

- B¢ Tu phép (Cuc Kiém tra viin ban QPPL);

- S& Y té céc tinh, thinh phé trye thude TU-

- . té cac Bo, Nganh;

- Céc dom vj thude, trre thuge B Y té;

- Téng cong ty duge Viét Nam - Cong ty cd phén;

- Hiép h¢i Doanh nghiép duge Viét Nam;

- Hoi Duge hoe Viét Nam;

- Cong Théng tin dién tir B3 Y té; .

- Trang thong tin dién tir Cuc KHCN&DT;

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




Phu lycl
THUYC HANH TOT THU THUQC TREN LAM SANG

(Ban hanh kém theo Thong t s6:29/2018/TT-BYT ngayldthdngdOnam 2018
ciia B6 truéng B Y té quy dinh vé thik thudc trén Iém sang)

Chuong I
CAC THUAT NGU' VA NGUYEN TAC TRONG

THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 1. Cac thuit ngir

1. Té chic, ¢ nhdn cé thude thir 1ém sdng 1a td chirc, ¢4 nhéan sé hiru thude

nghién ciru, ¢6 nhu cau thir thuéc trén 1am sang va cé cam két cung cp tai chinh

cho thi thudc trén 1am sang.

2. Nghién ciku vién 12 ngudi chiu trach nhiém thyc hién nghién ctru tai dia

diém nghién clu.

3. Nghién ctru vién chinh 13 nghién cliyjvién chi dao, chiu trach nhiém truc

tiép cho viéc hoan thanh nghién clru va béo céb tryc tiép qué trinh, két qua nghién
ctru véi nha tai trg.

4. Quy trinh thuc hanh chudn (Standa

vin ban huéng dan chi tiét dé dat duoc su

cbng viéc, nhiém vu cu thé trong nghién ciru thir thudc trén 1am sang.

d Operation Proceduce - SOP) la
éng nhét trong viéc thuc hién mot

5. Gidm sdt nghién ciru (Research monitoring and supervision) 1 qua trinh
kiém tra, theo dai tién d6 nghién ctru, su tudn thil ciia nghién ciru vién theo dé
cuong di duge phé duyét va nhitng quy dinh ¢ua phép luat v& nghién ctru.

6. Kiém tra cia Hoi dé‘ng dao dirc hoc kiém tra cia t6 chire, cd nhan co
thudc thir Im sang (audit) 1a viée kiém tra cq hé théng va doc 14p cac hoat dong
va céc tai lidu lién quan dén nghién clru thir t udc trén 1am sang dé xéc dinh céc
hoat dong lién quan nghién ctru thir thubc trén 1am sang duge danh gid ¢6 duge
tién hanh, céc dit lidu cd dugc ghi chép, phan tich va béo cao chinh xdc theo dung
dé cuong, cac SOP cta nha tai trg, GCP va c4c quy dinh cta phap luat.

7. Kiém tra ciia co quan qudn Iy ¢6 thgm quyén (inspection) 1a hoat dong
ctia co quan quan 1y tién hanh dénh gia chinh|thic cac tai liu, co s¢ vit chit, ho
so va cac ngudn luc khac lién quan t6i nghién ctru thir thube trén 1am sang. Kiém
tra cda Co quan quan ly ¢6 thé tién hanh tai ngi thir nghiém, co sd clia t chirc, ca
nhan ¢6 thude thir 1am sang hoic td chite hd|trg nghién ciru, hodc tai cic co sO

khac dugc co quan quan ly coi 1a phu hop.
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8. Bién c6 bat lgi (adverse event - AE) 1a su viéc hoic tinh trang y khoa bao gom
bét ky dau hiéu, triéu chimg, tinh trang bénh tat hojc két qua xét nghiém c6 chiéu
hudng x4u xdy ra trong qua trinh, thai gian thir thudc trén lam sang anh hudng
dén ngudri tham gia thir thude trén 1Am sang, c6 hodc khong c6 lién quan dén thube
thir lam sang.

9. Bién ¢ bat lpi nghiém trong (serious adverse event - SAE) 1a bién cd bét
loi c6 thé din toi mot trong cée tinh hubng sau day trén nguoi tham gia thir thude
trén ldm sang:

a) Tir vong;

b) Pe doa tinh mang;

¢) Phéi nhap vién hodc kéo dai thti gian nim vién;

d) Tan tét, thuong tat vinh vién hodc nghiém trong;

d) Di tat bAm sinh hoic di dang cho thai nhi ciia nguoi tham gia thi thudc;

e) Tinh huéng phai c6 can thiép y khoa phi hop dé ngén chin hogc phong
tranh mét trong nhiing tinh hudng quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d Khoan nay
hodic cac tinh hudng khéc ¢6 ¥ nghia vé mit y khoa theo nhan dinh cia nghién
clru vién tai diém nghién ctru.

10. Bién cé bét lpi ngodi du kién trong nghién ciru thi nghiém ldm sang
thude (bién ¢é bit loi ngodi dir kién - unexpected SAE) 1a céc bién cb bt lgi xay
ra trong nghién ciu thir thudc trén 14m sang ma ban chat hoic mirc dd nang hodc
mirc d6 dic hiéu hodc hdu qua dbi véi ngudi bénh cia bién cé khong gidng véi
mé ta hoic chua duge du lidu chi tiét tir trude trong dé cuong hoiic céc tai ligu
nghién clru co lién quan.

Pidu 2. Cic nguyén tic Thyc hianh tdt thir thude trén 1im sang

1. Nguyén tic 1:

Caéc thir thudc trén lam sang phai duoc tién hanh theo nhimg nguyén tic co
ban ctia dao dirc nghién ciru y sinh hoc trong Tuyén ngén Helsinki da dugc Hiép
hoi Y khoa thé giéi (World Medical Association — WMA) théng qua lan déu tién
vao nim 1964 tai Helsinki (Phén Lan) va dugc cdp nhat dinh ky.

2. Nguyén thc 2:

Cac loi ich va rii ro hay nhimg bét tién di v&i ngudi tham gia thir thude
trén l4m sang, d6i v&i x4 hdi hode cong dbng dan cur can phai dugc cén nhic, xem
xét diy du, k¥ ludng truée khi bit diu mot nghién ciru thir thude trén 1dm sang
trén co s& bio dim sy an toan, strc khoé va quyeén lgi cia ngudi tham gia thir thudce
trén 1am sang.



3. Nguyén tic 3:

Viéc thir thuc trén 1am sang chi bit 4y tién hanh néu dy doén 1gi ich cho
ngudi tham gia thir thube trén 14m sang va chq xa hoi 1 vuot tri so voi rdi ro ¢d

thé xay ra. Nhimg loi ich vé mit khoa hoc va x

xét diy du, ky luong trén co s& bao dam sy
ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang,

4. Nguyén tic 4:

Thir thudc trén 1am sang phai dugc tié
ngit d& cuong, quy trinh nghién ciru da dU‘Q‘C.
hoc théng qua va duge co quan quan Iy ¢6
ndo trong d& cuong, quy trinh nghién ciru déu
co quan, b chirc ¢ thAm quyén phé duyét di

5. Nguyén tic 5:

Viéc xét duyét cac nghién ciru thir thu
toan dién, k¥ ludng trén co s& duge cung ci
sang, l'ém sang va nhimg két qua nghién ciru K
thur (n€u ¢o).

6. Nguyén tic 6:

Ngudi tham gia nghién ctru thir thude
quyén sau: cung cap day di cac théng tin lién

ban hanh kém theo Théng tw nay; yéu cau giaj

lién quan dén nghién ciru khi cn thiét; tn ¢
hod, tdp quéan cda ca nhén, viing, din tdc va g
tham gia nghién ctru thir thudc trén 1Am sang;

& hoi can phai duge can nhac, xem
toan, stirc khoé va quyén lgi cua

hanh trén co sé tudn thd nghiém
Hoi dong dao dirc, HG1 dong khoa
quyén phé duyét. Bit ky thay doi
hai duge bao cao kip thdi va dugce
du.

trén 1am sang cén dugc xem xét

héc tir trude c6 lién quan dén thude

trén lam sang dugc bdo dam cac
guan theo Miu 56 09 tai Phy luc III
thich va lam r6 thém cac thong tin
rong nhitng dic diém riéng vé vin
uyét dinh viéc tham gia hay khéng
cung cip mién phi cac dich vu y té

mot cach phu hop; ngudi tham gia nghién ct
ché ning lyc hanh vi dan sy hodc mat ning |
y cia nguoi dai dién theo quy dinh ciia phap
lam sang.

7. Nguyén tic 7:

Co s& nhén thir thude trén 14m sing cf
chuyén mén phii hop dé thyc hién viéc chim

chua dén tudi thanh nién, bi han
hanh vi dan sy phai duogc sur déng
uat vé viéc tham gia thir thubc trén

b trach nhiém bd tri cac bac sy co
soc y té& va dua ra céc quyét dinh y

té déi v6i ngudi tham gia thir thudc trén 1am $ang trong cdc trudng hop can thiét

va theo quy dinh cua phap ludt.

b diy dia cac thong tin vé tién lam




8. Nguyén tic §:

MB3i c4 nhan tham gia viéc tién hanh thir thudc trén 14m sang cin bao dam
céc tidu chudn vé trinh d6 chuyén mén, dugce dio tao, bdi dudng va cé kinh
nghiém dé thyc hién nhiém vu firong ung cua ho trong thu thudc trén 14m sang.

9. Nguyén tic 9:

Moi théng tin vé thir thudc trén 1am sang phai dugc ghi chép, xit 1y, quan
Iy va luu gift ding quy dinh dé c6 thé c6 bao cdo chinh xéc, ly giai, gidm st kiém
tra tinh chinh x4c va tin ciy cua céc théng tin va dir lidu vé thir thudc trén lam
sang.

10. Nguyén tic 10:

Cic tai liéu ghi chép dugc sir dung dé xac dinh danh tinh clia nguéi tham
gia thir thubc trén 14m sang phai duge bao vé va luu giir bao dam quyén dugc gitt
bi mét riéng phl hgp véi qui dinh cia phap luét.

11. Nguyén téc 11:

Thuébc thir phai dugc san xut, quan 1y theo quy dinh, bdo quéan phu hop voi
cac huéng din thuc hanh tSt twong ung va chi dugc sir dung cho nghién ciru theo
dung dé cuong nghién ciru da dugc phé duyét.

12. Nguyén tic 12:

Hé théng bao dam chét lugng va cac phuong phéap dé bao dam chét luong
trong thir thudc trén 14m sang phai dugce thyc hién ddy du va chinh xéc theo diing
cac qui dinh v& bao dam chit lugng trong huéng dén nay va cc quy dinh phap
ludt vé bio dam chit lugng thude ding trong nghién ciru.

13. Nguyén tic 13:

Tén trong van hoa, ban sic, truyén théng va tap tuc ciia cong dong dan cu
noi nghién ctu thir thude trén 1am sang duge thue hién.

Chuong 11
QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN TRONG
NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Piéu 3. Quyén va trach nhi¢m cia td chire, ¢4 nhin c6 thudc thir lim
sang
Quyén va trach nhiém cua ¢4 nhén, t chirc cé thude thir 1am sang thyc hién
theo Didu 92 ctia Luét Dugc sé 105/2016/QH13.
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Didu 4. Quyén va trach nhiém ciia cof

Quyén va trach nhiém cia co s& nhan
theo quy dinh tai Diéu 93 cia Ludt Duge s6 1

Piéu 5. Quyén va trach nhiém ciia n

1. Nghién ctru vién c6 cac quyén sau

a) Dugc hudmg quyén loi vé tai chinh t]
c6 thudc thir 1am sang;

b) Ky hop dong nghién ciru véi nghién

s& nhén thir thudc trén 1Am sang
thir thubc trén 1am sang thyc hién
D5/2016/QH13.

jbién clru vién
day:

neo thda thudn vdi to chirc, cd nhan

eitu vién chinh hodic co s& nhén thir

thudc trén 1am sang dé phéi hop thuc hién mdt s ndi dung dic thu ca thir thude

trén 14m sang trén co s& tudn thi dé cuong ngl
dugce phé duyét;

nién clru thir thude trén 1am sang da

¢) Pé xuét véi nghién ciru vién chinh
thudc trén 1am sang trong trudng hop cin thié

d) D& xuit véi nghién ciru vién chinh
trén 1am sang néu phat hién bién cb bit lgi

a) Tham gia gdp y & cuong nghién ¢
cép théng tin nghién cim va phiéu tinh ngu
tham gia thir thudc trén ldm sng cling céc tai

b) Phéi hop véi co s& nhén thir thude
thubc thir 1am sang xdy dung va hoan thién
thir thudc trén 14m sang;

¢) Thuc hién céc ndi dung duge nghién
dén vide trién khai nghién ctru; Iya chon ngud
gii tai lidu ngudn, tai liéu thiét yéu; bao cdo
theo déi, giam sat viéc thyc hién nghién ciu
phé duyét va cac quy dinh hién hanh;

d) Tuén thd dé cuong va quy trinh nghi
truong hop can thay dbi ngay lap tirc dé dam
thube;

thay d6i d& cuong nghién ctu thix

img hodc két thic soém thir thudc
5 anh hudng nghiém trong dén an

thir thudc trén 14m sang, ban cung
n tham gia nghién ctru cha ngudi
liéu ¢é lién quan;

in ldm sang va t6 chirc, ¢a nhén co

b so d& nghi phé duyét nghién ciru

ciru vién chinh phén cong lién quan
i tham gia thir thudc; ghi chép, luu
dinh ky va dot xuét theo quy dinh;
theo dé cuong nghién ciru da dugc

En ciru di dugc phé duyét ngoai trir
hao an toin cho ngudi tham gia thir

d) Dé xuit nghién ctu vién chinh thay ddi dé& cuong nghién ciru trong

truomg hop cin thiét. Viée trién khai d& cuong
di duoc co quan, td chire ¢o thim quyén phé

thay dbi chi duoc tién hanh sau khi
uyét;
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e) Bdi thudmg thiét hai cho ngudsi tham gia thir thude khi xay ra bién cb bét
Igi gy thiét hai nghiém trong dén an toan va sirc khde ciia ngudi tham gia thir
thudc ma nguyén nhéan 1a do nghién ciru vién vi pham d& cwong nghién ciru;

g) Phéi hop véi tb chirc, cd nhin c6 thude thir [am sang hoan chinh hd so
d& nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang trinh co quan c6 thim quyén
thim dinh, phé duyét.

Ditu 6. Quyén va trach nhiém ciia nghién ciru vién chinh

1. Nghién ciru vién chinh c6 cdc quyén sau day:

a) Pugc hudng quyén lgi vé tai chinh theo thoa thudn véi 6 chire, ¢4 nhén
c6 thude thir 14m sang;

b) P& xudt don vi phdi hop va danh séch nghién ciru vién vdi t6 chirc, ca
nhan cé thude thir 14m sang va co quan quéan ly;

c) Dé xudt phong thi nghiém c¢6 hé théng dam bao chit lwong phu hop
nghién ciru thir thudc trén 1dm sang véi t6 chitc, c4 nhén c6 thudc thi 1am sang va
co quan quan ly;

d) Ky hop déng nghién ciru véi co quan, td chirc, ca nhan dé phdi hop thuc
hién mét sb ndi dung dic thi cia thir thude trén lam sang trén co s¢ tudn tha dé
cuong nghién ciru di duge phé duyét;

&) P& xuét t chitc, ca nhan ¢6 thudc thir }am sang thay dbi d& cuong nghién
clru trong trudmg hop cén thiét;

¢) Dimg hoiic két thic sém nghién ctru néu phat hién bién c6 bt lgi c6 anh
hudng nghiém trong dén an toan va sitic khoe cia ngudi tham gia thir thube hoic
cua cong ddng;

g) Cong bd két qua nghién citu theo thoa thudn véi t6 chirc, ca nhan cé
thude thir 1Am sang,

2. Nghién ciru vién chinh c6 cac trach nhi¢m sau day:

a) Chiu trach nhiém cao nhét vé an toan va sirc khée cia ngudi tham gia
thir thudc tai co sé nhan thir thude trén 1am sang;

b) Thiét ké hosic tham gia gép ¥ dé cuong nghién ciru, ban cung cép thong
tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cling cac tai liéu nghién
ctru co lién quan;

¢) Phdi hgp véi co sé nhan thir thude trén 1am sang va tb chirc, c4 nhén c6
thudc thir 1am sang x4y dymg va hoan thién hd so d& nghi phé duyét nghién ctu
thir thudc trén 1am sang;
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d) T chirc trién khai nghién ctru; lya dhon ngudi tham gia thu thudc; ghi
chép, luu gift tai liéu ngudn, tai lidu thiét yé
quy dinh; theo ddi, giam sat viéc thuc hién n
da dugc phé duyét va céc quy dinh hién hanh;
d) Tufn thi dé cuong va quy trinh nghién ciru di dugc phé duyét, trir truong
hop cén thay ddi ngay lap tirc dé dam bao an toan cho ngudi tham gia thir thudc;
e) Thuc hién viéc chi tra cho ngudi tham gia thir thude theo néi dung cia
Ban cung cap thong tin nghién ciru va Phiéu tjnh nguyén tham gia nghién ciru da

dugc phé duyét;

g) Dé xuat t6 chu'c ¢4 nhén c6 thudc thi 1am sang thay déi dé cuong ngluen |

citu trong trudng hop can thiét. Viéc trién khai dé cuong thay dbi chi dugc tién

hanh sau khi d3 dugc co quan, t& chirc c6 tha quyén phé duyét;

h) Cung cép hé so, tai liéu lién quan d
co quan, t§ chirc co thdm quyén khi c6 yéu ¢au kiém tra, gidm sat va thanh tra
nghién clru;

i) Bdi thuong thiét hai cho ngudi tham pia thir thubc khi xay ra bién c6 bit
lgi gdy thiét hai nghiém trong dén an toan v sirc khée clia ngudi tham gia thir
thudc ma nguyén nhén 14 do nghién ctru vién chinh vi pham dé cuong nghién ciru;

k) Phéi hgp véi té chirc, c4 nhan c6 thide thir 14m sang hoan chinh ho so
d& nghi phé duyét két qua thir thubc trén lam| sang trinh co quan c6 thdm quyén
thim dinh, phé duyét.

Didu 7. Quyén va nghia vu ciia ngudijtham gia thir th udc trén lim sang

Quyén va nghia vy clia ngudi tham giajthir thuéc trén 1am sang dugc thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 91 cila Lut Duod sé 105/2016/QH13.

Chwong
PE CUONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Pidu 8. D& cwong nghién ciru thir thupe trén 1Am sang

1. T chirc c4 nhén cé thudc thir 14m sang phébi hgp voi nghién ciru vién chinh
chju tréch nhiém xay dyng dé cwong nghién cij thr thudc trén Jam sang.

2. D& cuong nghién ciru thi thube trén 14m sing phai duoc Hoi dong dao dire
trong nghién ctru y sinh hoc cip co 56, Hoi dng dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc quédc gia va co quan ¢ thiAm quyén phé dulét trude khi tién hanh nghién cin.

3. Thay déi d& cuong nghién ciru thir thyéc trén 14m sang:

béo c4o dinh ky va dot xuét theo |
ién ctru theo dé cuong nghién ciru |

n thir thude trén 14m sang cho cac |
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2) Di vi nhitng thay di vé hanh chinh: co sé nhén thir thube trén 1am sang
¢6 vin ban bio cdo Hoi ddng dao dirc cic cdp v co quan quan 1y ¢6 thim quyén.

b) i véi nhimg thay dbi khong anh huéng dén sirc khoe, quyén loi ngudi
tham gia thir thude, thiét ké, quy trinh va thii tuc nghién ciru: cén duge Hoi dong
dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co s¢, Hai dong dao dirc trong nghién ciru
y sinh hoc quéc gia thAm dinh va chép thuin. Hb so va quy trinh thdm dinh dugc
thure hién theo quy dinh tai Thong tr sb 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 cua Bg
treong B Y té quy dinh viéc thanh lap, chirc ning, nhiém vy, quyén han ciia Hoi
dbng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.

c) Péi véi nhitg thay dbi c6 anh huomg dén sirc khoe va quyén lgi ngudi
tham gia thir thudc hodic c6 anh huéng dén thiét ké, quy trinh va thu tuc nghién
ctru: phai duge co quan quan ly co thdm quyén phé duyét. HO so d& nghj phé duyét
thay d4i va thu tuc, trinh tr phé duyét thay dbi dé cuong nghién ciru thir thude trén
lam sang duogc thuc hién theo quy dinh tai cic didu 19 va 23 Théng tu nay.

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

Thiét k& nghién ctru thir thude trén 14m sang cin bao dam tinh khoa hoc,
tinh kha thi va phi hgp véi timg giai doan nghién ciru cling nhur déc tinh cda thuéc
thir, cu thé nhu sau:

1. Thir thudc trén 1am sang giai doan 1 duge thyc hién trén ngudi tinh
nguyén khoe manh hojc bénh nhén. Viéc lya chon nhém ngudi tham giathu thude
phai duge 1y giai hgp ly dua trén viéc ¢ln nhéc cdc nguy co va lgi ich clia thudc
nghién ciru.

2. Thir thube trén 1am sang giai doan 2, 3 va 4 dugc thuc hi¢n trén bénh
nhan (d8i véi nghién ciu danh gia tac dung diéu tri) hodic ngudi tham gia thir
thude c6 nguy co mic bénh cao (d6i véi nghién ciru danh gid tac dung dy phong).
Trong truomg hop cén c6 sy tham gia cia nhom dbi tugng khac phai cé 1y giai
phu hop.

3. Viée lya chon nhém déi chimg, so sanh trong nghién ciru thir thudc trén
lam sang cAn duoc cin nhic va Iy giai hop 1y trong s6 céc phurong phép dudi ddy:

a) So sanh dbi chimg vadi gia duge;

b) So sénh ddi chimg véi nhém khéng diéu tri bing thudc nghién ciru;

¢) So sanh dbi chimg gitta cac mirc liéu khéc nhau;

d) So sanh d8i chimg véi mot hoat chat khac;

d) So sanh dbi chimg véi cac dit lidu lich si.
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4. Nghién ctru thir thude trén 14m sang
ding ky thuc phai dugce thiét ké phan nhém
Trong trudmg hop viéc phin nhém ngau nhién
thi phai c¢6 ly gidi phi hop.

' giai doan 3 dé phuc vu myc dich
ngau nhién, mi déi, ¢6 dbi chimg.
| mi dbi hodc déi chimg khong kha

5. Péi véi céc nghién ciru khing dinh &n toan va hidu lyc trong thir thude

trén 1am sang giai doan 3, c6 thé dp dung ci
nghién ctru dé giam thiéu céc sai léch:

a) Lam mu trong nghién ctru giai doan ]
hop bién s6 chinh ctia nghién ctru c6 tinh chaf
x4c (vi du: mirc 46 dau, mic d6 dap Uing cua
tir...) nhung khong bit buoc dbi véi cac nghi

: nguyén tic sau ddy trong thiét ké

13 yéu cau bit bube dbi véi trudng
chtt quan hodc khé do luong chinh
khéi u trén phim chyp cdng hudng
en ciru ma bién s6 chinh c6 thé do

lwdmg dugc khach quan va chinh xac. Truong hop khong thé lam md phai ¢6 ly

giai hop 1y vé cach thic kiém soét, gidm thié
curu.

b) Phan nhém nglu nhién 12 yéu cu quj
sang giai doan 3 dé dam bao khach quan trong;
thé phan nhém ngau nhién phai c6 Iy giéi hop

6. Dbi véi cac thube tir duge lidu, thud
sy hiéu bidt va mirc d6 thuyét phuc cla cac |
cia c4c thanh phén dirge lidu ma viée thiét ké
duge xem xét dua trén timg hd so, dé cuong d

7. Nghién ctru thir thude trén 1am sang
thube di duge cdp phép hru hanh. Nghién ci

h sai 50 duge sir dung trong nghién

hn trong d6i véi cac nghién ciru 1am
viéc chia nhom. Trudng hop khong
ly.

¢ ¢b truyén, tly theo kinh nghiém,
hing chimg vé an toan va hidu qua
trong timg giai doan nghién ciru s&
u thé.

' giai doan 4 la nghién ctu sau khi
fu giai doan 4 ¢6 thé duoc thiét ké

nhur mdt nghién ciru quan sat khong can thié

; nghién ciru giam sat an toan dua

trén cac co s¢ dir liéu y té& hodic hé théng bao cdo gidm sil an Lodn san ¢o hodic
thiét ké chit ché giéng nhu nghién ctru thir thudc trén 14m sang giai doan 3 dé

khing dinh tinh an toan hodc hiéu qua ctia th

Diéu 10. C& miu nghién ciru

oc trong diéu kién sir dung thue te.

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

tiéu nghién cu. Céc gia dinh dé dua vao tinh

A 1. - - 7 1 LY -,
nguon tai liéu tham khao. Can thyc hién viéc
bién thién cic tham s gia dinh.

2. Trong qué trinh nghién ciruy, néu p

todn ¢& mau nghién ciru can néu roé
phén tich dd nhay cta ¢ méu theo

hién thdy céc gia dinh dé dua vao

b
tinh ton c& mAu cé sy khac biét dang ké véi thyc té, thi phai tinh ton lai ¢ mau

va bdo cdo co quan cé thdm quyén phé duyét.
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3. C& miu trong nghién ciru giai doan 1 cén cin nhéc thin trong dua trén
két qua nghién ctru tién 1am sang. C& miu khuyén cdo 1 10-30 dbi tuong (bao
gbm ca nhém can thiép va nhom chimg, néu ¢6). Trong trudmg hop c& mau it hon
thi phai ly giai hop ly.

4. C& mAu trong nghién cilru giai doan 2 dugc khuyén céo it nhat la 50 déi
tuong (bao gdm ca nhém can thiép va nhdm chimg, néu c6). Déi véi cac thube tir
duoc liéu, thubc cb truyén, c& miu t6i thiéu dugc khuyén cdo it nhat 1a 30 déi
tuong,. Trong trudmg hop ¢ mdu it hon thi phai ly giai hop 1y.

5. C& mau trong nghién ctru giai doan 3 phai dugc tinh toan va bién giai
ddy du. C& mau nghién clru giai doan 3 phai di 16n dé cho phép kiém chimg mdt
céch khoa hoc hiéu qué va an toan cua thudc nghién ciru. C& miu khuyén céo it
nhit 12 100 déi twong (bao gbm ca nhém can thiép va nhém chimg, néu ¢6). Déi
v6i cac thude tir duge lidu, thudc cb truyén, ¢& mau téi thiéu duge khuyén céo it
nhét la 50 ddi tuong. Trong trudng hop c& mau it hon thi phai 1y giai hop 1y.

6. C& mau trong nghién ciru giai doan 4 phai dugc thyc hién theo yéu cau
ctia co quan quan ly hodc phai dirgc tinh todn va bién giai ddy di. C¥ miu phai
di 16n dé cho phép tiép tuc kiém chimg mét cach khoa hoc, hidu qué va an toan
ctia thuée nghién ctru. C& mau khuyén céo it nhét [a 200 déi tugng (bao gom ca
nhém can thiép va nhém chimg, néu c6). Trong truémg hop ¢ mau it hon thi phai
1y gidi hop ly.

Chwong 1V

TRIEN KHAI NGHIEN CU'U THU THUOC TREN LAM SANG

Pidu 11. Trién khai nghién ciru thir thude trén lim sang

a) Céc nghién cru thir thude trén 1am sang chi dugc phép trién khai khi
dugc co quan quan ly cé thdm quyén phé duyét;

b) Viée trién khai nghién ctru trén ngudi tham gia thir thudc chi duge bét
d4u sau khi céc thong tin v& nghién ctru dugc théng béo diy di cho ngudi tham
gia thir thudc va ngudi tham gia thir thude hodc ngudi dai dién hop phap da ky
Ban cung cip thong tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru;

c¢) Nhém nghién clru, co s& nhén thi thuéc trén 1am sang co6 trach nhiém tb
chure, trién khai nghién ctru theo diing dé cuong nghién ctu, quy trinh nghién ciu
dd dugce phé duyét,
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d) Tai liéu thiét yéu truée khi tién hanl
khi két thic nghién ctru thir thudc trén 1dm s

hanh kém theo Phu luc nay;

d) Bo Y té khuyén khich nghién ctru v
thue hién nghién ciru trén cac co s& dir ligu ¢4

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

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

Pidu 12. Tiéu chuéin ky thuit cia co sé vat chéit phuc vu thir thude trén

lAm sang

1. Khu 14m sang cia co s& nhén thir tf

déng/vin ban lién két voi co s kham bénh,

hude trén 1Am sang (hodc theo hop
chira bénh trong trudng hop co s¢

nhén thir vic xin khong c6 khu 1dm sang) phi dép tmg céc tiéu chuén ky thuit

sau day:
a) Khu vyc dén tiép phai bb tri di chd

ngdi cho it nhét 30 ngudi tham gia

thir thude, béo dam che duge mura, ning va thong thoang;

b) Khu virc tur vin bao dam tinh riéng |

di didu kién vé nhiét dd, anh sang, théng khi;

7 cho nguoi tham gia thu thudc c6

¢) Phong khédm 1am sang, phong diéu gri bao dam tinh riéng tw cho ngudi

tham gia th{r thudc;

d) Phong tiém, phong thyc hi¢n tha thy

thong thodng va di 4m cho d6i tuong;

d) Phong cép ciru ¢ di dién tich phug

truébng Bo Y té;

¢) Phong luru nguai tham gia thur thudg
sir dung thudc nghién ctru (d6i véi céc nghiéy

nhiét d8, 4nh sang, thong khi; di dién tich ¢é
g) Khu vé sinh nam nif riéng biét phuc

h) Bao dam diéu kién vé sinh, an toan

viéc thu gom, quéan Iy va xir 1y chét thai y té d

i) Khu vuc thir thude trén 1am sang giai

hoc cn bb tri khép kin, kiém soat ra vao voi
ndi tri; phong gidm sat sinh ly trung tdm 24/2
giai tri, 3n ung; ti giir d6 dac ¢4 nhan cho ng

2. Phong xét nghiém ctia co s& nhén thi
ddng/van ban lién két vdi co s& chuyén mén

at, phong didu trj bao dam kin gi6,
vy clp ciru theo quy dinh cia B

dé theo d6i bién cb bél 1oi sau khi
h ciru véc xin) phai du diéu kién vé
luu d6i teong;

vu ngudi tham gia thir thuéc;
phong chay, chita chdy va tuén thu
neo ding quy dinh cta phap luét;
doan 1 hodic thir tuong duong sinh
uy mé toi thiéu 12 giudng didu tri
4 gio; phong chuén bi thubc; phong
wdi tham gia thir thude.

thudc trén 1am sang (hoic theo hop
rong truomg hop co s¢ nhén thi vic

xin khéng ¢6 phong xét nghiém) phai dap tmg céc tiéu chuén sau:

a) Pit dién tich d& bé tri trang thiét bj 9

huyén mon, ho so tai liéu va khoéng.
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gian lam viéc cho nhan vién phi hop v6i quy mé hoat dong thir thudc trén lam
sang;

b) C6 hé théng bao dam chét lrgng phong xét nghiém phit hop.

3. Khu vuc bao quan miu sinh hoc, thube nghién ctru; khu vye luu trir hd
50, tai lidu nghién ciru cla co s& nhan thir thude trén 1am sang phai dap (g cic
tiéu chuén sau:

a) Khu virc bao quan thude nghién ctru riéng biét, han ché i ép can, bao dam
diéu kién vé& nhiét d6, d6 4m, anh sang, dién tich, thé tich dap tmg cac yéu cu vé
bao quan thudc;

b) Noi lay miu, xit Iy, bdo quan miu bao dam vé triing, dép tmg cic yéu
céu vé xir 1y, bao quan miu theo quy dinh;

¢} Khu vue bao quan hd so, tai liéu dam bao tinh bao mit, han ché tiép cén,
phong chéng chay, nd; tranh dugc cic anh hudng bt lgi ciia 4nh séng, nhiét d6,
d6 4m, su x4m nhép ctia con tring va cac dong vit khéc.

4. Rd phidn quan 1y nghién cim thir thudc trén 1dm sang chiu trach nhiém
giam sat, quan 1y va diéu phéi cac bd phén trong co s& nhan thir thude trén 1am
sang phai dap Umg cac tiéu chudn sau:

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

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

5. Viin phong Hi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s& cla
co s& nhén thir thudce trén 14m sang phai dép tmg cAc tiéu chuén sau:

- Co phong lam viée, phong hop du didu kién vé dién tich, ban ghé lam
viéc;

- Pu thiét bj van phong, mdy vi tinh dugc ndi mang internet, bio mat va
han ché tiép can.

6. Trang thiét bi phuc vu thir thude trén 14m sang phai dp (mg cac tiéu
chudn sau:

a) C6 du trang thiét bj co ban phuc vy danh gid, theo déi strc khoe nguoi
tham gia nghién ciu;

b) Cé du thiét bi chuyén sau dp dung déi véi céc thir thudc trén lim sang
thude linh vyc chuyén khoa say;

¢) Cé di trang thiét bj phuc vu cdp ctru theo quy dinh cia B§ Y té;

d) Cé trang thiét bi xét nghiém dap (g danh myc cdc xét nghiém ding ky
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phyc vu thar thudc trén 14m sang;
d) Cé du thiét bj dé bao quan va theo d
ctzu phi hgp véi yéu cdu bao quan ghi trén

i diéu kién bao quan thuoc nghién

*

e) C6 du thiét bi tiém, cac dung cu, hé chét dé sat khuan, dung cu chira
chét thai y té va céc vat tu cAn thiét theo quy dinh cua B6 Y t;

g) C6 dii trang thiét bi dap tmg cac yéu

cau vé bao quan mau sinh hoc;

h) C6 thiét bj theo ddi nhiét d6 tai nofi bao quéan va trong qué trinh vén

chuyén thude nghién ctru;

i) Céc trang thiét bj xét nghiém, bao quén thudc nghién ciru, bao quan mau

sinh hoc phéi dugc bb tri, tham dinh, sir dung
sir dung, duge hidu chuén va kiém tra dinh k¥,

k) C6 hé théng du phong dién khin cép,
nhimg khau trong yéu clia nghién ciru; hé th
cho céc thiét bj bao quan thubc nghién ciru, nf

1) Pbi véi thir thube trén 1am sang giaj
sinh 1y ddu givdng; hé théng camera gidm sét
bi chudn bi thubc phii hop;

m) C6 thiét bi d& bao quan hd so, tai 1ig
cla 4nh sang, nhiét do, do Am; su x4m nhdp ¢
va bdo dam an toan phong chdy, chira chay.

ya bao dudmg phit hop vdi muc dich

bing phuong phép thich hop;

bao dam cung cé‘ip dién lién tuc cho

Ang bao dong va giam sat phl hop

3u sinh hoc, thiét bj xét nghiém;
doan 1: can c6 hé théng giam sat

hé trg giam sét an toan v céc thiét

u trinh dugc cac 4nh huéng bt lgi
tia con trung va cac dong vat khac

Picu 13. Tai li¢u chuyén mén k§ thuit, quin ly chét lvong phuc vu thiv

thubc trén lim sang
1. Tai liéu chuyén moén k¥ thuédt phai ds
a) C6 dy du céc tiéu chuén, hudng dan
hoat ddng duge thue hign trong thu thudc tréy
b) C6 viin ban thé hién pham vi hoat g
vire dang ky thir thude trén 1am sang;

p ing cac tiéu chuln sau:
| quy trinh thye hanh chudn cho céc
| ldm sang;

[ong chuyén mdn phi hop v6i linh

¢) Cé dit céc vin ban quy pham phép lufit, hzéng dén vé thir thude trén 1am

sang;
d) Cé vin ban quan ly, xir ly xung d6t I
d) C6 hd so nhan sy, hd so ddo tao cua
it nhit mdi nam 1 lan;

bi ich trong thir thude trén 14m sang;

cac nghién clru vién dugc cip nhat

e) C6 hd so va co so dit lidu dién tir quiin 1y cac nghién ctru thir thudce trén

14m sang;
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g) Cé day di tai lidu ngudn va tai ligu thiét yéu cia cac nghién ctru thir
thudc trén 14m sang,

2. Hé théng quan ly chét lwong ap dyng trong thir thudc trén 1am sang dat
tiéu chuan ISO 9001 hoiic twong dwong tréd 1én.

Piéu 14, Tiéu chufin chuyén mén d6i véi nhin sy

I. Tiéu chudn chuyén mén ciia nghién ciru vién:

a) C6 vin bing, chimg chi chuyén mén duogc cip hodc cong nhén tai Viét
Nam phutt hop vai vi tri cong viéc;

b) Cé chimg chi hanh nghé con gié tri pht hop véi cong viée duoc giao (dbi
v@i cac cong viéc quy dinh ngudi thye hién phai ¢6 ching chi hanh nghé);

¢) C6 Gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc GCP do B3 Y € cép hoic co
s& ¢6 chirc ning dao tao vé GCP cdp, cdp nhat dinh ky 03 nim mét 1an;

d) Coé Gié‘iy chimg nhén hoan thanh khoa hoc bdo cdo an toan trong thu
thudc trén 14m sang theo GCP do B Y té cép hodc co s& c6 chirc ning dio tao vé
bao céo an toan trong thir thudc trén lam sang cip, cip nhat dinh ky 03 nam mét
lan;

d) Doi ngil nghién ciru vién cé di sé lugng, thanh phan phit hop véi cong
viée duge giao va cé di thdi gian danh cho nghién ciru.

2. Tiéu chuén ciia nghién ciru vién chinh:

a) Cé vin bing, chimg chi chuyén mén duoc cAp hoidc cong nhan tai Viét
Nam phu hop vdi vi tri cong vige;

b) C6 chitng chi hanh nghé con gia tri phit hgp vé6i cong viée dugc giao (d6i
voi cac cong viée quy dinh nguoi thue hién phai ¢6 ching chi hanh nghé);

¢) Cé Gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc GCP do B Y té cdp hoic co
s& ¢6 chire nang dio tao vé GCP cdp, cdp nhét dinh ky 03 ndm mét lan,

d) Cé Gidy chimg nhan hoan thanh khoa hoc bdo céo an toan trong thur
thubc trén 1am sang theo GCP do B4 Y té chp hodic co s& c6 chirc ning ddo tao vé
bao c4o an toan trong thir thube trén 1am sang cép, cap nhét dinh ky 03 nim mot
lan;

d) C6 du trinh db kién thirc vé chuyén nganh, kinh nghiém ldm sang, ning
luc thue hanh bao dam cac nguyén tic GCP, nim vimg cac quy dinh vé thir thudc
trén l4m sang, c6 khé niing trién khai thyc hién dé cuong nghién ctu ddy du, dung
tién do;

e) Trong cung mdt théi diém nhit dinh m&i nghién ciru vién chinh khéng
chu tri qua 03 nghién ciru thir thudc trén lam sang.
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3. Thanh vién bd phén quén 1y nghién ciru thur thuée trén 14m sang;

a) C6 trinh d dai hoc tr 1én thudc khé
b) C6 Gidy chimg nhén hoan thanh khd

i nganh stc khoe;
hoc GCPdoBO Y té cé‘ip hoéc co

s¢ co chirc nang dao tao vé GCP cép, cép nha} dinh ky 03 ndm mot lan.

4. Hoi dbng dao duc trong nghién ciru
theo quy dinh tai Théng tir s6 45/2017/TT-B
Bd Y té quy dinh viéc thanh 1ap, chirc nang,
dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc.

Piéu 15. Ghi chép, bio cdo, phén tic

a) Ghi chép, bdo cao:

Nghién citu vién chinh ¢6 trach nhi¢m
bao mét, toan ven va c¢d thé x4c minh dugce ci
dit liéu phai theo ding quy dinh: khong xo6a

sinh hoc cép co s& duge thue hién
ngay 16/11/2017 cta B4 trudng
iém vu, quyén han cia Hoi df’ing

thong ké
40 dam tinh chinh xac, trung thuc,

dir liéu nghién ciru. Viéc sta chira
dir liéu goc, nghién ciru vién dugc

phan cong ghi tén, ky xdc nhén va ghi rd ngdy sira chira. Nghién ciru vién chinh

phéi dé trinh danh sach ma hoa ngudi tham gi

y thir thube cho co quan quan 1y sau

khi thir thudc trén 1am sang két thic.Viéc luu gitr va dé trinh danh sach ngudi

tham gia thir thudc sau giai ma phai dugc giir
b) Phan tich thong ké:

bi mat.

- Viée lap ké hoach va thue hién phén tich théng k& can dugc thuc hién va
thim dinh béi nha théng k& c¢6 du kinh nghiém va ning luc;

- K& hoach phan tich théng ké phai triph bay diy da va chi tiét cac théng
ké md ta hodc théng ké suy luan ciia cac bién sb s& dugc thyc hién trong nghién
ctru theo dé cwong d3 dugc phé duyét; phai mé ta bién phép dé dam bao tinh mu

cia dir lidu trong trudng hgp nghién cliru su
théng ké bi lam mi mét phan dir lidu nghién ¢
- Viéc phan tich théng ké can tuan thu
hop viée phén tich théng ké cd thay déi so vd
va ly giai phu hgp. Viée phén tich gitra ky (

dyng thiét ké ma ngudi phan tich
AT,

ké hoach phén tich. Trong trudng
i ké hoach cén c6 trinh bay chi tiét
Su ¢6 ap dung) phai dugc xac dinh

rd trong dé cuong va ké hoach phan tich théng ké;

- Két qué phén tich thong ké phai phu
tra 101 dugce cdn hoi nghién cuu.

Pidu 16. Giam sat, kiém tra nghién ¢

1. Giam sat:

a) Myc dich: bao v¢ quyén va sitc khog

gp vdi cac muc tiéu nghién ciru va
I 7 x ”~ f. b
iru thir thudc trén lim sang

cia nguoi tham gia thir thudc; bao

dam tinh chinh xdc, diy du va trung thyc ctia dif liéu nghién ciru; bao dam vige
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tién hanh thir thube tuéin thu d& cuong nghién ciru, tuén thi GCP va céc quy dinh
phép ly lién quarn.

b) Thim quyén gism sét:

- T4 chitc ¢4 nhan c6 thude thir lam sang cir giam sat vién giam sat dinh ky
nghién ciru. Gidm st vién do té chirc, c4 nhan cé thube thir lam 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 déng hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang
tai Viét Nam. Trong qué trinh giam sat néu phét hién vi pham dé cuong nghiém
trong gy tén hai dén an toan cta dbi tugng hodc tinh chinh xac, trung thyc cia
dit lidu, t& chirc, c4 nhan c6 thubc thir 1im sang duge quyén dimg nghién ciru va
giri thong béo t6i Hoi ddng dao dirc cac cép va co quan quan ly dong thdi thong
béo cho co s& nhén thir thuSc trén 1am sang va nghién ciru vién chinh.

- Hoi ddng dao dirc giam sat dot xudt hodc dinh ky nghién ctu.

¢) Quy trinh giam sat:

- Té chitc c& nhan c6 thudc thir 1am sang hoac Hoi déng dao dirc giri théng
bdo vé dot gidm sat téi co s& nhén thir thube trén 14m sang va nghién clru vién
chinh it nhit 05 ngay trude thoi diém giam sat.

- Bién ban hodc bao cdo gidm sat can dugc hoan thign va giri cho co s&
nhan thir thubc trén 1am sang va nghién ciru vién chinh cham nhit 20 ngdy sau
ngay két thiic gidm sat.

d) Quy mé va tin suft giam sat:

Can cir vao mugc tiéu, myc dich, thiét ké, tinh phic tap, k¥ thuit lam mu,
quy m, két didm cia nghién ciru, t6 chire, ¢4 nhan ¢6 thude thir 1dm sang va Hoi
ddng dao dirc quyét dinh quy md va tAn suét gidm sat trudc, trong, sau thir thubc
trén lam sang.

d) N6t dung giam sat:

- Céc ngudn lyc clia co s& nhin thir thudc trén 1am sang trudc khi tién hanh
thir thudce trén 1am sang;

- Ban cung cap thong tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ciru, quy trinh 1iy phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciry;

_ Hb so0, tai liéu ngudn, tai lidu thiét yéu clia nghién cin;

- Thuéc nghién ciru (han ding, diéu kién bao quan, quan ly, cap phat cho
ngudi tham gia thir thubc);

- Sy tuan thu d& cuong nghién ciru (gdm cé dé cuong thay d6i) ¢4 duge phé
duyét cta nghién ctru vién;
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- Ghi chép, béo cdo bién cb bt l¢i trong fhir thudc trén 14m sang;

- Céc ndi dung khic 6 lién quan dén nglfién ciru.

5 Kiém tra ciia td chirc, c& nhan c6 thudé thir 1am sang hodic Héi dong dao
dic:

a) Myc dich: danh gi4 sy phit hop cua yiéc thuc hién thir thuéc trén 1am
sang v6i hé (hong chét luong cla nghién ciru, véi cac SOP cla nghién ctru, dé
cuong nghién ctru, GCP va céc yéu cAu phép 1y lién quan. Kiém tra la mdt phan
ctia hoat ddng dim bao chit lugng nén chi trong dén tinh hé thong va c6 thé kiém
tra chit lugng clia cong tic gidm sat.

b) Thdm quyén:

- Té chirc c4 nhan c6 thudc thir 1am sing cir kiém tra vién kiém tra dinh ky
nghién ctru. Kiém tra vién do t6 chirc, c4 nhan|cé thudc thir 14m sang chi dinh va
dugce thue hién theo quy dinh tai Thong tu s6108/2014/TT-BYT ngay 26/2/2014
ciia Bo trudng Bd Y té quy dinh hoat déng hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang
tai Viét Nam. Trong qu4 trinh kiém tra néu phat hién vi pham dé cuong nghiém
trong gy tdn hai dén an toan ciia d6i tugng hoic tinh chinh x4c, trung thyc cia
dir liéu, t chirc, ¢4 nhén c6 thube thir 14m sang dugc quyén dimg nghién ciu va
gri thong béo téi Hoi dong dao dirc céc clp va co quan quin ly déng thdi thong
bao cho co s& nhén thir thubc trén lam sang v4 nghién ctru vién chinh.

- Hoi ddng dao dirc kiém tra ddt xuét hqic dinh ky nghién ciru.

¢) Quy trinh:

- T4 chirc, ca nhan 6 thudc thir lim s3
bao vé& dot kiém tra tdi co s& nhdn thir thudc{trén 1am sang va nghién ciu vién
chinh it nhit 05 ngay trudc thoi diém kiém tr

- Bién ban hofic bao cao kiém tra can duw:
thir thubc trén 14m sang va nghién ciru vién chinh chdm nhit 20 ngay sau ngly két
thiic kiém tra.

d) Quy mb va tan sut:

hodic Hji dong dao dirc giri thong

¢ hoén thién va gii cho co s¢ nhan

Ciin ¢t vao muyc tiéu, muc dich, thiét ké jtinh phire tap, k¥ thudt 1am mu, quy
md, két didm ciia nghién ciru, t chirc, c4 nhan c6 thudc thir 1am sing va Hoi dong
dao dirc quyét dinh quy md va tin sudt kiém t:r? trudc, trong, sau thir thude trén 1am
sang,

d) Nbi dung kiém tra:
Céc ndi dung tuong ty véi ndi dung gitT.m st tai khoan 1 diém d Piéunay |

i
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3. Kiém tra ciia co quan quan 1y c6 thdm quyén:

a) Myc dich: bao dam quyén va sirc khoé cia ngudi tham gia thir thudc,
bao dam chét lugng va tinh toan ven cia dit liéu nghién ctru, bao dam trach nhiém
cua cac bén lién quan trong nghién ctru dugce thuc hién theo quy dinh, Kip thoi
phét hién cac vi pham dé cuong nghién ciru,

b) Thdm quyén: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao - Bd Y té chu tri kidm
tra thit thudc trén [am sang tai Viét Nam.

¢) Quy trinh:

- B6 Y té giri thong bao vé dot kiém tra t6i t§ chirc, ca nhan c6 thude thir
[Am sang vé& co s& nhan thir thudc trén 14m sang it nhét 05 ngay trude thdi diém
kiém tra.

- Bién ban kiém tra cin duge hoan thién va giri cho té chirc, ca nhan c6
thude thir 14m sang va co s& nhén thir thude trén 1am sang chdm nhét 20 ngay sau
ngay két thic kiém tra.

d) Quy md va tn suit: can clr vio muc tidu, myc dich, thiét ké, tinh phirc
tap, k¥ thudt lam mi, quy mo, két diém cua nghién ciru, B4 Y té quyét dinh quy
mo va tin suét kiém tra trudc, trong, sau thir thude trén 14m sang.

d) Noi dung:

- Péi v6i co s& nhén thir thude trén 14m sang: céc ngudn luc danh cho
nghién ciru; Ban cung cép thdng tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ciru, quy trinh lay théa thun tinh nguyén tham gia nghién ciru; thu thap
dit liéu nghién ciru; ghi chép va lru trix tai liéu ngudn va tai lidu thit ylu; cac ndi
dung lién quan dén thudc nghién ctru (quan ly, bao quan, kiém ke, sir dung...).

- Pbi véi td chirc, cd nhan c6 thudc thir 1am sang: cic ngudn lyc danh cho
nghién ciru, hoat dong giam sat, kiém tra ciia td chirc, ¢4 nhan cé thube thir; tudn
thit cac SOP; hru gilr hd so, tai liéu nghién ctru; quan ly dir liéu nghién clru va cac
théng tin lién quan khéc.

- Cac hoat dong cia co s& phdi hop c6 lién quan dén thir thubc trén [am
sang;

- Cac hoat dong giam sat va kiém tra cda Hoi dbng dao dirc va t8 chirc, ca
nhan ¢6 thube thir [m sang.

Pidu 17. Xir tri cdc bién ¢ bat l¢i (AE) trong nghién ciru thir thude
trén 1im sang tai Vi¢t Nam

1. Truong hop xay ra AE giy nguy hiém, de doa dén tinh mang hoic tir vong
cho ngudi tham gia thir thudc trong thir thude trén 1am sang, nghién ciru vién chinh
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va co s& nhéan thir thudc trén 1m sang phai dimgngay thu thuée trén déi tugng do,
cp ciru, khic phyc va giai quyét hiu qua, 1ap bjén ban trong truong hop tur vong,
ddng thoi bao céo khan ngay qua dién thoai, thr dién tir cho Hoi ddng dao dic
trong nghién ctru y sinh hoc cép co sd, Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y six?h
hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Daojtao - BO Y té va Trung tAm Qudc
gia vé Théng tin thude, theo ddi phan img c6 Hai cia thudc va béo cio bang van
ban theo quy dinh tai Piéu 18 Phy lyc nay.

2. Trudmg hop xay ra AE din dén ton thirong sirc khoé cho ngudi tham gia
thir thude trong thir thudc trén 1im sang, nghiéh cira vién chinh hoc nghién ctru
vién duge phan cong phai diéu tri, theo déi di¢n bién sirc khoé cua di tuong do
cho dén khi &n dinh, ghi nhén va béo cdo céc bién cb theo quy dinh tai Piéu 18
Phu luc nay.

Pidu 18. Bio cdo AE trong nghién cird thir thubc trén 1im sang tai Viét

Nam
1. Noi dung hoat déng bao cdo AE tropg nghién ciru thir thude trén ldm
sang tai Viét Nam bao gbm:
a) Theo dbi, phat hién, bdo cao théng tin lién quan dén cac AE trong thir
thubc trén 1am sang duoc trién khai tai Viét Nam hosic cac thir nghiém da quéc
gia ma Viét Nam tham gia;
b) Thu thip, xir ly thong tin vé céc AE dirge bio cao; danh gi4 lgi ich, nguy
co va quan 1y rdi ro lién quan dén nghién ciru thir thudc trén 14m sang cé AE duoc
béo cao;
¢) Cong bb két ludn ciia co quan c6 thin quyén vé céc vén dé lién quan dén
theo d6i bao cdo AE clia nghién ciru thir thudd trén 1am sang,

2. Pham vi bdo céo:

a) Tét ca cac SAE xay ra tai cdc diém nighién ciru tai Viét Nam, dic biét 13 ‘
cé}c SAE dén tdi tir vong, de doa tinh mang hofic ngoai dy kién. Céc SAE nay bao |
gom ca tinh huong phac do nghién ciru khong dat hi¢u qua diéu tri gy tir vong,
de doa tinh mang cho ngudi tham gia thir thub hodc yéu ciu céc can thiép y khoa |
dé ngan chin céc két cuc nay, trir cac SAE df duge co quan cé thim quyén phé ‘
duyét trong dé curong nghién ciru 1d khéng cap phai bao cdo;

b) Céc SAE xay ra tai cac diém nghién qtru ngoai lanh thé Viét Nam cda cac ‘
nghién ctru da quéc gia ¢6 Viét Nam tham gig ma dan t6i phai ngimg, tam ngimg
nghién cir, rit déi turong ra khéi nghién ciru Hoic thay dbi dé cuong nghién cin; |

|
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) Tét ca céc AE khic trong nghién ciru thir thudc trén Iam sang tai cic
diém nghién ciru tai Viét Nam.

3. Qui dinh vé bio cdo

a) Ddi véi cac truomg hop SAE xay ra tai cdc didm nghién ctru tai Viét
Nam:

- Tt ca cac SAE xay ra tai cdc diém nghién clru tai Viét Nam trong céc
nghién ciru thir thude trén 14m sang phai duoc bao céo theo MAu sb 04 ban hanh
kém theo Phu luc nay t&i Hoi dc"ing dao diic trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia,
Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao - B4 Y té va Trung tim Qudc gia vé Théng
tin thube va Theo déi phan (mg c6 hai ciia thube;

- Thoi han bdo cdo: Cac SAE gay tir vong hodic de doa tinh mang phai duoc
bao cdo khin cip trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc thdng tin vé
SAE. Cac SAE khac phai duge bao cdo trong vong 15 ngdy lam viée ké tir ngay
nhin duge théng tin vé SAE. Théng tin vé dién tién SAE phai dugc tiép tuc cép
nhit trong céc bdo cao bd sung cho dén khi ngudi tham gia thir thudc binh phuc
hodc én dinh;

b) Di véi cac trudmg hop SAE xdy ra tai cac diém nghién ciru ngoai lanh
thd Viét Nam:

- Tét ci cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai lanh thd Viét Nam
cia cic nghién ctu da qubc gia co Viét Nam tham gia ma dén t6i ngimg, tam
nging nghién ci, rut ngudi tham gia thir thudc ra khéi nghién ctru hodic thay doi
dé cuong nghién ctru phai dugce béo céo dén Cuc Khoa hoc Céng nghé va Dao tao
-B§ Y té, Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc quée gia va Trung tam
Quéc gia vé Thong tin thubc va Theo d6i phan img ¢ hai ctia thudc;

_ Thisi han bao cao khdng qué 10 ngay 1am viée k& tir ngay c6 quyét dinh
ngimg, tam ngimg nghién ciu, rat ngudi tham gia thir thudc ra khéi nghién ctru
hoic thay d6i dé cuong nghién ctru;

¢) Cac AE khong nghiém trong xay ra tai Viét Nam phai dugc ghi nhén,
tdng két va bdo cao tém tit trong bao cdo dinh ky va bdo cdo toan vin két qua
nghién ciru thar thudc trén [am sang dén Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Do tao - B§
Y té va Hoi dong dao dirc trong nghién cvru y sinh hoc qubc gia.

4. Trach nhiém cta cac bén trong viéc béo cédo AE trong nghién ciru thir
thudc trén 14m sang tai Viét Nam:

a) Nghién ciru vién chinh, nghién ciru vién tai diém nghién ctru: phat hién,
xir tri AE kip th&i, bao dam an toan cho ngudi tham gia thar thudc; theo dbi va ghi
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nhin diy du cac thong tin; bao cdo SAE va ca nhét dinh ky théng tin vé AE va
SAE cho td chirc, c4 nhin cé thue thir 1am sanig, Hi déng dao dirc trong nghién
ctruy sinh hoc cip co s, Hi dong dao dirc trong nghién clru y sinh hoc qudc gia,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tgo — By Y té va Trung tm Quéc gia vé Thong
tin thudc va Theo déi phan tmg c6 hai cia th ¢ theo thoi han quy dinh. Trong
(rudng hop mirc do va tin suit AE va SAE vyot qué gidi han cho phép, nghién
ciru vién c6 thé dé xudt véi td chirc, c4 nhan cé|thudc thir 1dm sang, Hi dong dao
dlrc va co quan quén 1y ¢ thdm quyén tam ngimg thr thudc trén 1am sang;

b) Co s& nhan thir thudc trén 1am sing: quan 1y, gidm sat vi¢c phat hién, xur
tri, theo déi bao cao AE, SAE tai diém nghiéh ciru bio dam an toan cho ngudi
tham gia thir thuéc.

¢) Hoi ddng dao dirc co s&: xem xét, cho ¥ kién chuyén mén vé cac AE,
SAE xay ra tai diém nghién ctru, bao dam an [toan tuyét déi cho ngudi tham gia
thir thudc;

d) Té chirc, c4 nhan c6 thudc thir 1Am $ang va td chirc hd trg nghién ciru

duoc Gy quyén:

- Phéi hop vdi nghién ciru vién chinh bfio cdo cic AE, SAE xay ra tai cic
diém nghién clru tai Viét Nam vé Hoi ddng dgo dirc trong nghién ctru y sinh hoc
cAp co s clia co s¢ nhén thiy thube trén 1am séng, Hoi ddng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong|nghé va Do tao - B§ Y té, Trung
tam Quéc gia v& Thong tin thudc va Theo d&i[phan tmg c6 hai cia thudc;
- Béo c4o cac SAE xdy ra tai cac diém nighién ciru ngoai 1anh thé Viét Nam
din i ngimg, tam ngimg nghién ctru, rit ngudi tham gia thir thude ra khoi nghién
ciru hodc thay dbi dé cuong nghién ciru cita cic nghién ciru da qudc gia ma Viét
Nam tham gia;

- Téng hop dit liéu cac AE va SAE;

- Bao cdo céc phat hién tir cac nghién cifu thir nghi¢m 1am sang, nghién ciru

dich té hoc, nghién ctru trén déng vat, nghién ¢itu in vitro, cac théng tin trén y vin
va tir cac ngudn théng tin khac ma cé thé din|dén mét nguy co nghiém trong lién
quan dén thudc nghién ci;

d) Hoi déng dao dirc trong nghién ct j sinh hoc quéc gia:

- Xem xét, danh gia, trong trudng hoy} cén thiét ¢ phin héi cac bdo cao -

SAE riéng lé va thong tin vé SAE trong bdo cio tién d6 dinh ky hang ndm va bao
céo toan van két qua nghién ciru thir thude trdn 1am sang;
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- Té chirc giam sét, kiém tra diém nghién ciru trong trudmg hop can thibt;

- Tu vAn cho co quan quan 1y dé c6 chi dao kip thdi co s nhén thir thude
trén 1am sdng, t6 chirc, c4 nhén cé thube thir [Am sang nhim bao dam an toan tuyét
d6i cho ngudi tham gia thir thudc;

e) Trung tim Qudc gia vé& Thong tin thudc va Theo dai phan ung ¢o hai caa
thudc tiép nhan béo cdo SAE trong nghién ctru thir thude trén 1am sang; phéi hop
véi Hoi déng dao dire trong nghién citu y sinh hoc quéc gia d& xem xét, danh gia
bédo cdo SAE; thong k&, phén tich dir liéu cac béo cao SAE trong céc nghién ciru
thir thude trén 14m sang; bdo cdo, tw van, dé xudt co quan quéan 1y ¢é thim quyén
nhimg ndi dung lién quan dén bao dim an toan cho ngudi tham gia thir thube.

Diéu 19. Tai chinh va chi trd cho ngudi tham gia thir thudc trong
nghién ciru thir thude trén lam sang

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

a) Kinh phi danh cho nghién ctru thir thudce trén lam sang bao gom thud
khoan chuyén mon, vét tr ti€u hao, hé trg ngudi tham gia thur thudc, bao hiém...
do nghién ciru vién chinh, co s& nhan thir thudc trén 1am sang phdi hop ciing tb
chirc, c4 nhan c6 thudc thir Im sang thao luin, x4y dyng va ky két theo hop déng;

b) Kinh phi quén 1y, gidm s4t nghién ciru thir thudc trén 14m sang danh cho
cac hoat dong: khao sat, danh gia diém nghién ciru; cac phién hop, hdi nghi, hdi
thao lién quan dén nghién ciru; tap hudn cho d6i ngii nghién ciru; giam sat, kiém
tra, thanh tra... do nghién ctru vién chinh, co s& nhan thir thudc trén 14m sang phdi
hop ciing té chirc, c4 nhén c6 thuédc thir 1am sang thao ludn, xdy dung va ky két theo
hop dong;

¢} Té chire, ca nhdn cé thudc thir 14m sang chiu trach nhiém chi tra kinh phi
nghién ctru thir thude trén 1am sing.

2. Viée chi tra va bdi thuong thiét hai (néu c6) cho ngudi tham gia thir thube
trén l4m sang phai dugc thé hién rd trong Ban cung cép thong tin nghién ciru va
phiéu tinh nguyén tham gia nghién clru cia ngudi tham gia thir thude trén [4m sang
va trong dé cuong nghién ciru,

Didu 20. Két thic nghién ciru thir thude trén lim sang

I. Khi két thic nghién ciru, nghién ciru vién chinh phai kidm ké thudc
nghién ctu, thanh quyét toan kinh phi va phéi hop véi td chirc, ¢4 nhan cé thude
thir 14m sang xay dung va hoan thién hd so, tai liéu nghién ctru theo Danh myc tai
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lidu cin thiét sau khi két thic nghién ciru tai M

luc nay.

2. H so, tai liéu nghién ciru cén duge 1

3u s 03 ban hanh kém theo Phy

trit va bao quan theo hgp dong

gilra td chuc, ¢4 nhan ¢6 thudc thir 1am sang ya co s&v nhin thtr thude trén lam

sang. Dbi voi cac nghién ciru phat trién san p

it nhét 10 nam.

mai, ho so tai liéu can luu trir

3. Té chirc, c& nhan c6 thube thir 1dm sdng c6 trach nhiém luu mau thude
nghién ciru sau khi thur thudc trén 1am sang ké thic theo ding cac quy dinh hién

hanh.

4. T chirc, c4 nhén c¢6 thudc thir lam
thuéc trén lam sang thu hdi va tién hanh hiy
hién hanh.

ang phdi hop véi co sd nhén thu
dc tdn du theo dung céc quy dinh

Didu 21. Bao cdo, cong bo két qua nghién ciru.
1. Déi vdi thir thubc trén 14m sang phyic vu myc dich ding ky luu hanh
thude tai Viét Nam, trong vong 01 niam ké tir igay ngudi tham gia thur thudc cudi

cung két thic 1an tham khém cudi ciing, co s
trach nhiém phéi hop vdi tb chirc, ¢4 nhan cé
d& nghi phé duyét két qua thir thudc trén 13m 4

quyén phé duyét.

2. Bao c40 toan vin két qua thir thude tré

MAu sé 12 tai Phu luc III ban hanh kém theo

nhan thir thuéc trén 14m sang cé
thude thir 14m sang hoan tat ho so
ang trinh co quan quan Iy c6 tham

h 1am sang can dugc trinh by theo
Théng tw nay. Pdi véi cac nghién

clru da quéc gia, ngoai viéc phén tich két qua| nghién ciru chung can phai c6 cac

phén tich riéng cc bién sb an toan va higu 1

rc chinh trén quin thé nghién ctu

Chau A hodc Viét Nam dbi véi cac thubc ma ﬂéu 16 chiing t6c duge xem la ¢6 anh

hudng téi hiéu luc va an toan.

3.Viéc cong bd két qua nghién ctu cin
nam ké tir ngdy ¢ quyét dinh phé duyét két
quan quan Iy c¢6 thdm quyén va can tuan thi
trong cong bd két qua nghién ciru.

4. Khuyén khich nghién ctru vién chﬁ*

céc tap chi trong nude va québc té ¢6 uy tin.

phai dugc thue hién trong vong 03
qua thir thudc trén 14m sang cua co
cac quy dinh vé ban quyén tac gia

cong bo két qua nghién clu trén
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Miu 01 — Danh muyc tai liéu thiét yéu trude khi tién hanh

nghién ciru thir thudc trén lam sang

Yéu cha d6i véi
Nghién | Té
ey chire,
vién cd
chinh/ | nhin
STT Tén tai li¢u Myc dich Cosé | €0 | Din chiéu
nhén | thuoc
thir thir
thude lam
trén sang
lim
sang
1.1 | Dondangky nghién ciru thir | Cung cip théng tin v | Mau sb 05
thudc trén 1am sang tom tit vé san pham dé Phu lyc III
nghij thir nghiém va dé (ban hanh
xuét nghién ciru vién kém theo
chinh/co s& nhin thir Thong tu
thudc trén 1am sang nay)
1.2 | H3 so thong tin vé san phim | Dé chimg minh théng v Vv
(IB) tin khoa hoc lién quan
dén thudc thir trén Jam
sang da dugc cung cép
cho Nghién clu vién
chinh
13 |Pon d¢ nghi phé duyét N Mau s6 06
nghién ciru thir thude trén Phu luc 111
lam séng
14 | Thuyét minh d& cuong | Pé cuong nghién ciru N v | Mau sb 07
nghién ctru thir thudc trén | chi tiét theo quy dinh, Phu lyc III
lim sang va mdu bénh 4n | quy trinh thyc hanh
nghién ciru (CRF) chuén, theo doi, giam
sat, danh gia... va mau
bénh an nghién ciru.
1.5 |Hop déng thir thubc trén | DEé chimg minh sy v N
lam sang giita td chirc, cd | thoa thufin vé mat i
nhan cé thudc thir 1dm sang | chinh gitta nghién ciru
va nghién ¢iru vién chinh/co | vién chinh/co s& nhin
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s& nhan thir thudc trén lam
sang

thr thuoc tréj lim
sang va 6 chfrc, ca
nhan ¢é thude thir 1am

sang cho thir thubc
trén ldm sang

1.6 | Van ban xac nhan tham gia | D& x4c nhan sy fong y v

nghién ciu duge ky giira | tham gia nghign ctu

cac bén lién quan, vi du: theo dlng quy

- Nghién ctru vién chinh - | dinh hi¢n hanh,

Nghién ciru vién chinh v

nhénh va td chirc, ca nhin (noi

¢6 thude thir trén 1dm sang. yéu

- Nghién ciru vién chinb/ co cdu)

s& nhén thir thudc trén 1am

sang va co quan co tham

quyén dia phuong tai dia

diém nghién ciru (néu cé

yéu clu). |
1.7 | Théng tin cung cip cho Mau sb 08I

ngudi tham gia thir thude Phy luc T1I

trén ldm sang:

- Ban cung cip thong tin |- Dé khing dinh viéc v

nghién ciu va Phiéu tinh | tinh nguyén lra]:n gia

nguyén tham gia nghién ctru | nghién cinu.

(bao gbm tt ca céc théng tin

phit hop &€ truyén dat cho

dbi tugng). v

- Bét cir thong tin ndo khac |- D& ching minh

dudi dang vin ban. ngudi tham gia tha

Thong bio tuyén chon dbi
twrong tham gia thir thudc
(néu dirge sir dyung).

thubc sé dugc cung
cdp thong tih thich
hop dudi dangjvan ban
(ndi dung va cfich dién
dat) nhim hd{trg ddy
dia cho quyét|dinh ky
Phiéu tinh |nguyén
tham gia nghign ciru.

pé chimg njinh céc
bién phap tuyén chon
1a thich hgp ya khong




26

mang tinh ¢ép budc,
dam bao tinh dao duc
trong nghién ciru.

1.8

Hop dong bao hiém

bé chimg minh ngudi
tham gia thir thudc
dugc bdi thuong néu
bi tdn thuong trong
qua trinh tham gia thu
thudc trén 14m sang.

1.9

Gidy chimg nhdn chép
thuén ctia Hoi déng dao dirc
trong nghién clru y sinh hoc
cac cip

Chimg minh sy phé
duyét chip thuan cta
Hoi ddng dao dirc
trong nghién ciu y
sinh hoc céc cip.

1.10

Ngay tai lidu duge chép
thudn/y kién tan thanh cia
Héi déng dao dirc cac cdp
cho cic ndi dung sau:

- Dé cuong nghién clu
(gdm ¢ ban thay déi);

- Bio céo ca bénh

- Phiéu tinh nguyén tham
gia thu thube

- Thong tin khac du6i dang
vin ban dwgc cung cdp
ngudi tham gia thir thube

- Théng bio tuyén chon
ngudi tham gia (néu dugc
sir dung)

- Rbi thudéng cho ngudi
tham gia (néu cd)

- Bt ¢ty tai liéu nao khéc thé
hién sy chip thuin/y kién
tan thanh

P& xac nhan viéc thir |

thudc trén 14m sang da
dugc Hoi ddng dao
dirc cac cAp thim dinh
va dua ra chp thuan/y
kién tan thanh. D& x4c
nhén sb phién ban va
ngdy chip thuin cua
tai liéu (cac tai li¢u)

1.11

Quyét dinh thanh lap Hoi
dbng dao dic trong nghién
ciru y sinh hoc cip co sd va
qudc gia

bé chimg minh ring
Hoi dbng dao dirc
trong nghi€n ciru y
sinh hoc¢ duge thanh
lap theo ding yéu cau

T

v | Gidy
chimg
nhin chip
thuin cua
Hoi déng
dao  dirc
cac cép

Y | Quyét dinh

(noi | thanh lép

yéu | Hoi dong

cau)
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cia GCP va quy dinh
hién hanh lién quan

1.12

Phé duyét cda co quan ¢6
thim quyén dbi véi dé
cuong nghién ciu,

Dé x4c nhan $y phé
duyét cia co quan ¢
thém quyén tryde khi
bit ddu thir thude trén
1Am sang thgo quy
dinh hién hanh|

Qb phé
duyét  dé
cuong cua
B truimg
BYT

1.13

Ly lich khoa hoc va Ching
chi GCP do B4 Y té cap cia
Nghién ciru vién chinh va
cac nghién ciru vién (bao
gdm ca can b quan ly NC
TNLS, Duge sy, Diéu
dudmg, KTV phong xét
nghiém...)

Chirng minh nfing tgc
v tinh déng nhét, phi
hop dé tién hanh the
thudc trén 14m bang va
theo doi, giam sat y
khoa dbi véi| ngudi
tham gia thir thuéc.

1.14

Co s& thir thubc trén lam
sang dat GCP (Khu ldm
sang, khu vuc luu trir hé so,
khu wvirc theo doi, gidm sat,
phong hop, trang thiét bi
viin phong...) va tiéu chudn
chét lwgng phit hop (phong
thi nghiém chuén, quy trinh
ky thudt chuén,...) hojc phé
duyét cbaBo Y té d6i véico
s& thir thudc trén 14m sang.

Pé chimg migh ning

lwc cia co s& thir
thude, cic tmfg thiét
bi d4p img vjéc tién
hanh cic xét [nghi¢m
cdn [dm sang phuc vu
cho nghién ¢iu thir
nghi¢m.

1.15

Miu cia nhan thudc thir
duge dinh kém véi thanh
phin thuéc thir trén 1am
sang

Pé chimg njinh sy
tudn thi cac fuy ché
miu nhan liénlquan va
tinh hgp ly ¢da céac
huéng din cing cép
cho ngudi tham gia
thir thudc.

1.16

Cac hudng din cho viéc
quan ly thubc thir 14m sang
va cic nguyén li¢u lién quan
dén thir thudc (néu khéng c6
trong dé cuong hojc trong
hd so san pham)

cac nguyén Ji¢u lién
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quan dén thir thudc
theo dung quy dinh
hién hanh,

1.17

Céc ghi chép vé viéc vén
chuyén cac san phim thir
nghiém trén IAm sang va cac
nguyén liéu lién quan dén
viée thi thude

Pé ching minh vé
ngdy gl hang, s 16
va phurong phép vén
chuyén thube thir [am
sang va céc nguyén
li¢u lién quan dén viéc
thir thubc. Cho phép
theo d&i s& 16, thim
dinh cdc didu kién giri
hang va trach nhiém
gidi trinh.

1.18

Chirng nhén viéc phén tich
cdc san phim dugc thi
nghiém

Pé chimg minh loai,
d6 tinh khiét va do
manh ciia san pham s@
dugc thi trén 14dm
sang.

1.19

Cac quy trinh danh lai m3 s6
cho céc thir thudc mi trén
ldm sang

Pé chitng minh trong
trudmg hop khén cép,
cic san phim thir
nghiém mi c6 thé
duge tiét 16 ma khéng
cin phai pha v&
nguyén tic 1am mi
cho c4c dbi tugng con
lai dang dugc diéu tri.

1.20

Quy trinh thyc hanh chuan
(SOPs) déi véi cac ky thuat
duge s& dung trong nghién
curu

Chirng minh va dam
bao tinh dbng nhit,
khoa hoc, khach quan,
chinh x4c cua cac k¥
thuit dugc s dung
trong nghién ciru.

1.21

Quy trinh hodc danh sich
ngau nhién

Pé chimg minh
phuong phidp chon
ngiu nhién cia nhom
déi tugng tham gia thir
nghiém.




29

MAu 02 - Danh muyc tai liu thiét yéu frong qua trinh trién khai

nghién ciru thir thudc t

n lam sang

~ H A ’u
Yéu cau doi vol

Nghién | Té
ciru vién | chire,
chinh/Co | cé
A gxiyem , s& nhdn | nhin x .z
STT Tén tai ligu Muyc dich Dan chiéu
thw cb
thubc | thudc
trén ldm | thi
sang lam
sang
2.1 | Cac cap nhat vé hd so | D& ching minh | cic vy v
san phdm nghién ciru vién dugc
théng bado kip (thti
nhitng thdng tin|lién
quan dén thubc nghién
cliru.
2.2 | Bét ky thay ddi nao | D& chimg minh |thay v v
dbi véi: ddi cua céc hd sq lien
. P& cuong nghién | quan dén thir thude
clru trén 1dm sang c6hi¢u
- Phibu tinh nguyén Iyc trong s?uf')t qui
tham gia nghién ciru trinh thir thude.
- Bat ky thong tin dudi
dang vidn bin khic
duoc cung cip cho
ngudi tham gia thu
thubc
- Thong bao cho vige
tuyén chon ngudi
tham gia thir thude
(néu co)
23 |Quyét dinh  phé | Pé chimg minh phimg V v
duyét/gily  ching | thay dbi di duge co
nhin chép thuan cia | quan quan 1y/115i
co quan quan ly/Hoi | ddng dao duc| phé
duyét/chép thuan|
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dong dao dirc theo cac
myc sau:

- Thay d6i d& cuong
nghién ciru

- Thay d6i vé:

+ Phidu tinh nguyén
tham gia nghién ciru
+ B4t ky théng tin nao
khac dugc cung cfip
dugi dang van ban
cho nguoi tham gia

+ Thoéng baoc cho viée
chon ngudi
tham gia (néu ¢6)

+ Bét cir tai liéu ndo
khac dwa ra y kién
chép thuin

+ Thim dinh hing
nam

tuyén

Pé xdc dinh s phién
ban va ngay cia hd so

2.4

So yéu Iy lich, Gidy
chimg nhén GCP do
Bo Y t€ cip cua
nghién ciru vién hojc
giam sat vién.

Chimg minh niing lyc
va tinh thich hop dé
tién hanh thir thubc
trén 14m sang va gidm
sat y khoa tai diém
nghién ctru.

2.5

Céap nhft cac gia tri
dugc coi la binh
thudbng trong Yy
hoc/xét  nghiém/quy
trinh  ky thudt/test
dwgc dé cép trong dé
cuong nghién ciru

Pé chimg minh céc
gia tri/ khoang dugc
coi 1a binh thudmg da
dugc diéu chinh trong
qué trinh thir nghiém.

2.6

Co s& y té/phong xét
nghiém/cac quy trinh
k¥ thudt/céc test

- Gidly chimg nhan

- Kidm soat chét
luong di duge thiét

Pé chimg minh viéc
kiém tra van duge duy
tri thich hop trong subt
giai doan thir nghi¢m.
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l4p va/holic danh gia
chét lrgng bén ngoai
- Céc thdm dinh khac

2.7

Tai liéu v& viéc vén
chuyén céc san pham
ther nghiém va cac
nguyén li¢u lién quan
dén viéc thir nghiém

2.8

Cac chimg nhin vé
kiém nghiém cho céc
16 méi cha cic san
phim thir nghiém

2.9

Bao cao vé cac dot
gidm sat

Pé chimg minh |viéc
giam st va két|qua
ciia céc dot gidm bat.

2.10

Céc hinh thic lién lac
khéc ngoai vi¢c giam
sét tai thyc dja, théng
qua:

- Cac thu tir

- Céc ghi nhé cude hop
- Cac ghi nhé nhing
lan goi dién

Pé ghi lai bit ky cac
théa thudn hodci cac
ban luin quan trogg vé
quan ly thir nghiém,
céc vi pham dé cyong,
tién hanh thi ljuéc,
bao cdo AE/SAE

2.11

Ban cung cdp théng
tin nghién ciru va
Phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ciru
a3 dugce ky

Pé chitng minh Phiéu
tinh nguyén phul hop
v GCP va d& cjong,
duge ky trude khji dbi
trong tham gia thir
thudc. Ghi lai | viée
chip thudn mdt [cich
tryre tiép.

2.12

Céc tai liéu ngudn

Pé chimg minh sir tbn
tai ciia cac ddi frong
nghién cltru cing vai
cac s liéu dugp thu
nhén que thit thubc.
Tai lidu nay bag gdm
cd nhitng théng tin
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gbc lién quan téi thi
thubc, cic didu tr y
khoa va tién sir cia déi
tirgng nghién ciru.

2.13 |Bénh 4n duge ky, |Pé& chimg minh v v
ngay ky va hodn thanh | nghién ctru vién hodc | (ban sao) | (ban
cac thz‘i‘nh vién duge gbc)
uy quyén cua Nghién
ciru vién chinh ghi
chép dé xac nhén cac
quan sat dugc.
2.14 | Tai liéu vé sy hiéu | Dé chimg minh tht ca v v
chinh bénh 4n cic thay dbi/cic bd | (bansao) | (ban
sung hodic cdc sia gde)
chira cta bénh an sau
khi bit dAu thu thap dir
liéu @& durge ghi lai.
2.15 | Bio c4o SAE cho nha | Béo cio SAE cua v v
tai trg nghién ciru vién chinh
cho tb chirc, ca nhén
c6 thubc this 14m sang.
2.16 | B4o c4o0 SAE cho Hoi | Bdo cdo SAE cta tb V \!
dbng dao dirc chire, c4 nhan cé thube
thir {am sang va
nghién ctru vién chinh
cho Hoi déng dao dirc
2.17 | Thong bdo cia tb | Thong béo cha b v v
chitc, ¢4 nhan c¢o | chirc, cAnhén co thubc (noi
thuc thtr 1am sang | thir trén lim sang cho yéu
cho cic nghién cfru | cdc nghién cu vién vé céu)
vién vé théng tin an | thong tin an toan cua
toan thube thir va cdc thude
dung ddng thoi.
2.18 | Cac bao cdo gitra ky | Bdo céo gilra ky hodc v v
hoic hiang nam cho | hang nam cho HGi (noi
Hoi dong dao dirc va | dong dao dirc va co yéu

¢o quan quén ly.

quan quan ly.

cau)
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2.19

Danh sich mi nhin
dang déi tugng

D& chimg aiuh
nghién cim  wién
chinh/co s& nhan thir
thuéc trén lim shng
luru gitr mt danh séch
bao mét tén ciia ngudi
tham gia thir thudc
duge gin véi mi sb
thir nghiém nhﬁm
nhén dang ngudi tham
gia thir thube.

2.20

Nhit ky ghi ma s déi
tugng tham gia

Dé chimg minh; sy
tham gia theo thir ty
thori gian cha cic déi
tuong bing ma sd thix
nghig¢m.

2.21

Giai trinh sin phdm
nghién ciru tai noi thir
thude

Dé chimg minh! san
phdm nghién ciry da
dirge sir dung theo
dung dé cuong, |

-

2.22

Danh muyc céc chir ky

Dé x4c nhén céc chir
ky va tén viét tit cia
nhimg ngudi  duec
phép tham gia vé/;lhoac
hiu dinh c4c bénh an.

2.23

H6 so cic miu
md/dich sinh hoc da
dugce lwu trir (néu cin)

Dé x4c nhan not luu
trit va sy nhdn dang
cia cac mau duge Iuu
trit néu céc thi n@niém
can dugc 13p lai.
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M2u 03 - Danh myc tai ligu thiét yéu sau khi két thiic

nghién ciru thir thubce trén 1am sang

trong myc 1 va 2 can dugc sogn thanh hd so véi cac phin sau:

Sau khi hoan thanh ho#c dimg thir nghiém, tit ca céc tai lidu duge x4c dinh

Yéu ciu dbi véi

Nghién Té
ciru vién | chire,
STT| Tén tailigu Myc dich chinb/co | 4 nhén | Dn
s& ch chiéu
nghién | thudc
ciry thir 1im
sang
3.1 |Giai trinh san | D& chimg minh thubc thir v v
phim nghién ctru | lAm sang duge sir dung
tai noi thir thuée | dung  theo dé cuong
nghién ciru, duge nhén tai
noi nghién ctu, 43 duge
phdn phat cho cac dbi
tuwgng, di duge cac dbi
twgng tra lai, d3 dugce tra
lai cho 6 chire, ca nhan ¢
thudc thir 14m sang.
3.2 |Céac tai liéu vé | Dé xac nhan viéc hiy cac v vV
viéc hiy thubc | thudc thir tam sang khong | (néu huy
thir 1am sang sir dung dugc thuc hién | 131 noi
béi td chirc, cd nhin ¢6 | nghién
thuc thir trén lim sang clru)
hodc tai noi nghién ciu
theo ding quy dinh hién
hanh.
3.3 | Danh sach mi sé | Dé cho phép xéc dinh tét v
nhin dang céc |ca cac d6i twong da tham
d6i twgng hoan | gia vao trong thir thudc
thanh nghién ciru | trong tnromg hop yéu cdu
theo ddi. Phai gifr bao mét
danh sach pay trong thot
gian dugc thoa thudn.
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Bao cdo giam sat
két thic thir
thude

Pé chimg minh 13 tét [ca
cac hoat dong duge yeu
chu cho viée két thuc thir
thudc da duge hoan tht, ;‘va'l
cac ban sao clia céc tai liéu
cin thiét 43 duge lwu triy
tai cac file thich hop.

3.3

Bdo cao giam sat
dinh ky va dot
Xuat

Chimg minh sy tuan tha
caa thir thube dbi véi, dé
cuong nghién ctru, GCP
va cac quy dinh phap ly
lién quan.

3.6

Tai li¢u hudéng
dan phin nhém
diéu trj va giai
md mu trong
truémg hop cén
thiét

Pé td chic, ca nhin' c6
thudc thiy 1am sang biét va
thyc hién dung viée plhﬁn
nhém, ciing nhu biét dich
gidi m3d d¢¢ c6 bién phap
can thiép phil hgp khi xiy
ra bién cb bét I¢i nghiém
trong. '

3.7

Vin ban bao cdo
vad dé nghi phé
duyét két qua thir
thubc trén 1am
sang cuia nghién
ciru vién chinh
giri Hoi ddng dao
dirc va co quan
quan ly

Pé xic nhan viée hoin
thanh nghién ciru |thir
thudc trén 1am sang,

3.8

Béo cdo toan vin
két qua nghién
cu thir thude
trén 1am sang

Pé xic nhin cac kétiqua
va phién gidi viéc | thir
thudc trén 1am sing.

Mau sb
12 Phu
Iuc 111

39

Co so dir licu cua
bénh nhén Vit
Nam (trong
trudbng hop cob
yéu céu)

Pé kiém tra tinh chinh
xdc, trung thyc cua két
qua nghién ciru.
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Miu 04 - Bio cdo bién ¢6 bat lgi nghiém trong trong nghién ciru

thir thudc trén lam sang

Misobaocaochadon vi: .............cceevviiiniinnn

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

s

Loai bdo cdo: [] Baéo c4o lin diu [] Bao ¢ho bd sung
Phin loai theo tinh chit nghiém trong cia bién cb:
[[] T&vong (] DPe doa tinh mang

[] Nhiép vién/kéo dai thdi gian ] Tan tat/thuong tat vinh vién/nang né
nim vién
[] Ditat bam sinh/di dang thai [} Yéucéucanthiépy khoa dé ngin chan mot
nhi trong cdc tinh hubng trén hoiic dugc danh
gi4 ¢6 ¥ nghia vé mit y khoa boi nghién
ctru vién hodc nghién ciru vién chinh
Ténnghifn CU e

Thiét ké nghién ctru [INhanmé [ IMidon  [] Ma doi

Néu day 1a nghién ctru m, SAE Ccs
c6 din dén md mit khong?

NRA A i
Ténnghién ciru vién chinh .o
Diém nghién ciru ghi nhdn SAE  ..oooiiiiiiiiiiiiie s
Thoi diém nhan duge thong tin vé

SAE

Thoi didm xudthidn SAE i
Théi didm két thic SAE (ho#c

danh déu vao & “Pang tiép dién”  ....occoiiiiiiiiiniiiae, [ ] Pang tiép dién
néu SAE dang tiép dién)

Tén SAE (chin dodn SAEBOSC  «ooooeiiiiiiiiimmiiiiiiiie e ee s
cac triéu chimg chinh clla SAE) ..o
Tén viét tit ciia ngudi tham gia
thir thudc trén 1am sing

M4 b clia ngudi tham gia thir
(hudC trén J8M SANE  eeeeeeeeeenieenieneien e nnnaa s e aaaess

] Khong [[] Khéng c6 thong tin

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

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



Cung cap thdng tin vé cdc d y
dén SAE, cdc bién phdp xir tri SAE néu c6 (bao gom caingimg/gicm liéu thuéc thir ldm

sang/phac d6 nghién cirw), dién bién sau khi thwc hién edc bién phdp xit tri d6 va cdc thong ‘

U teu, tr:éu hu’n idm sdf

tin cén thidt khdc kém theo mdc thoi gian c thé (néu cé).

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

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

Két qua sau khi xir tri SAE:
Hbi phuc khong dé lai
di chimg
Hbi phuc nhung co dé
la1 d1 chlmg

| Ngay sinh

L]
L]

Tubdi

Gidi tinh

Cén ndng (Kg)
Tién st y khoa lién
quan dén SAE

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

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

[[] Pang hbi phyuc

[J Chuahdi phuc

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

Ngay sur dt_mg ‘

Thuébc thir Iim sang .
TT|  hofc phic db le“:“g béo ch, B‘:‘Ig Liéu ding | (ngay/thng/nim)
nghién ciru@ am hrong d :g Bat diu | Két thue |
1 | |
Ti i |
lii | |
Iv i |
v I N
Vi | |
. it

(®Chi 15 thude thir 1am sang/phéc dd nghién ciru ma ngudi tham gia thir thudc trén Jam sang da
sir dung, Véi nghién ctu mi va SAE khéng din dér viéc mé mivkhong xéc dinh dugc thude |
thir thudc trén 14m sang da sir dung, ghi

thir 14m séang/phac d6 nghién ci ma ngudi tham gi
rd phac dd dugc ap dung trong nghién ciru va nhanh

thubc trén 1am sang (md ta trong myc 2) (néu c6 thér

nghién ciru (arm) cia ngudi tham gia thir
g tin).
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Co6 ngu iam 1 ; .
Otlﬁigg?hgf;alglm eu Néu ngung/giam [iéu
sing/phic b nghién thudc thir 14m sang/phic | Néu tai sit dung thudc thir 1am
g e ) d6 nghién ctu (hofic m& | sang/phac db nghién ciru, bién
ctru trén ngudi tham  an ) ) PR
T A mii}, 40 ning cia SAE co co co xuat hién lat khong?
gia thir thude trén 14m duoe cdi thién khone?
T | sing gap SAE khong? ¢ wn hong:
(b) reoa
Khéng “::,)“g Khong
Co Khéng Co Khéng | cothéng | Co | Khéng thon tai sir
tin . g dung
tin
I ] [ O O O (07 O ] O
Ti H [ 0| O O (O] O O | O
ii | O [ | O O 0 U | O
v | O [ 0| O O (a4 O | O
v | O ] 0 | O 50 0 0 O O B
vi | O L] 0| O O o o o)

1S4 thir tw (STT) twong tmg v&i myc 4.

=4 - ®

Thudc/ché pham sir
dung déng thoi (tén
gbc, tén thuong mai)

Dang bao ché,
ham lugng

Duong
dung

Ngay sir dung
Lidu dung | (ngay/thdng/ndm)

Bit ddu | Két thic

o N IV, S
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7. DANH GIA CUA NGHIEN COU VIEN/NGHIEN CUU VIEN CHINH |
VE MOI QUAN HE NHAN QUA GIUA 8 VA THUOC THU LAM |
SANG/PHAC PO NGHIEN CUU

Néu c6 lién quan, day 13 phan ung

S | Panh gid méi quan hé nhin qua gilra SAE véi | da duge dy kién hay ngodi dy kién
T thubc thir 1dm sang/phéc dd nghién ciru | ctia thudc thir 1dm sang/phéc b
T nghién ciru??

. A - F . . A .
®) Co the Khong Chira két luén bi blet/. ) Ngoai dir kién

lién quan lién quan dugc duge dy kién

i O] U L [ ul
i ] L] L] [ [
i | [ [] 0 [ N
v O O 0 O] O
vi [] N L Ll
vi ! L] L] [] L] |

®S§ thir tr (STT) twong tmg véi muc 4. i |

©Vigc SAE 1a “dd duoe di kién” hay “ngodi du kiénf" nén dugce danh gia dya trén cac tai liéu ‘

lién quan dén thudc thir 1am sang/phéc db nghién CIII.I: nhur d cuong cép nhit nhét cia nghién
ciru ndy thude thir Jdm sang chua duge cdp phép ding ky luu hanh, hodc phién ban méi nhit ‘

ctia To hudmg din sir dung néu thudc thir 1am sang di duqc cép phép ding ky luu hanh.

- Giai thich ly do cho danh gia vé quan h¢ nhan qlm va tinh chét du kién trude ciia SAE: ‘

i
|
.................................... ‘

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

- C6 bao nhiéu SAE hofic AE tuong ty da timg xay ra trong nghién ciru nay tinh tgi thoi
diém béo céo: |
+ Tai diém nghlcn ctru d3 ghi nhdn SAE/AE dugc dé cap trong bo cdo nay: .......... ‘
+ Tai cic diém nghién crukhac: ................... PPN

|
| ‘
3 R ot o R

Dé xuét vé nguwéi tham gia thir thudc trén lim s ng (khong dp dung trong truong hop ‘
nguoi tham gia thic thudc trén ldm sang tir vong) ! ‘

Tiép tuc tham gia Tam ngimg tham gia (] Riit khoi
nghién ¢lru nghiéng:.:f nghién ciru |
Pé xudt vé nghién ciru: !
Tiép tuc trién khai Tam ngimg trién khai o MNeme trién khai |
nghién ctu nghién ciry nghién ciru |
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Dé xuit khac (néu co):

Chir ky:
Ngay ky (ngay/thdng/ndm):
Ho tén day din:

Chire vy, khoa/phong:

S6 dién thoai:

Dia chi emaii:

DAI DIEN HOI PONG PAO BUC LANH PAO CQG SO NHAN THU
/HOI PONG KHOA HQC CUA THUOC TREN LAM SANG
CO SO NHAN THU THUOC (ky, ghi r6 ho tén va déng ddu)
TREN LAM SANG
(ky, ghi ré ho tén) @

WChi ap dung néu c6 ¥ kién trong muc 8.



Phy Iye I1

HO SO TONG THE VE CO SO THU THUOC TREN LAM SANG
(Ban hanh kém theo Thong tw s629/2018/TT-BYT ngindd thingfOndm 2018

ctia Bo trucng Ba Y ré')

L Téng quan vé Hb so tong thé cia co s& thr?r thudc trén im sing

I1. Ngi dung hd so tdng thé:

L.

Théng tin chung vé co s& (hanh chinh, phap 1y va cac thong tin lién
quan);
Hb so vé tiéu chufn k§ thuat ciia co s¢ vét chit phyc vu thir thuée trén

1am sang;

. Hb so i ligu chuyén mén k¥ thuét, q!uy trinh thyc hanh chuén (SOPs)

phuc vu thir thude trén 1am sing;
Hb so nhan sy phyuc vy thir thube trén| 14m sang;

5. Hé théng quan Iy chét lugng 4p dungitrong thir thudc trén 1am sang;

Giam sat ngi bd.
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I. TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

HO so tong thé ciia co sé thir thude & mét tai liéu do co sa thir thude trén [am
sang soan thao va bao gdm thong tin cu thé, r rang vé tiéu chuin chuyén mén k¥
thudt cho hoat dong thir thuc trén 14m sang, cac chinh sach quan Iy chat luong,
kiém soat chit luong ddi véi cac hoat dong thir thude duge thyre hién tai co so dé
phuc vu cho quan 1y, 1ap ké hoach va kiém tra, danh gia viéc dap img GCP mét
cach hi¢u qua.

Hb so tdng thé phai bao gbm diy di thdng tin, nhung tét nhét khéng nén
vugt qua 25 - 30 trang ké ca phéan phy luc kém theo. Nén cha trong vao céc thong
tin tong quan, ban vé téng thé va so dd bb cuc clia co s& hon [a cic ndi dung md
ta bing 10i.

Hd so tdng thé clia co s& thir thudc trén 1am sang 12 mot phan cta hé théng
hd so tai liéu thudc hé théng quéan 1y chat lugng cla co sé va phai dugc cip nhat
thung xuyén. HS su tdng thé phai duge xem xét dinh ky dé dam bao théng tin
cap nhit va mang tinh dai dién cho cac hoat dong hién hanh cua co s, phai duge
ghi chid 6 rang s6 phién ban, ngay hiéu lyc va ngay dugc xem xét. M&i phu luc
¢6 thé c6 ngay hiéu lyc riéng gitp cho qua trinh cdp nhét phuy luc déc 1ap.

Lich sir ciip nhat, sira ddi cita Hd so tdng thé dugc coi 13 mot phén cia HO
so téng thé, trong d6 ghi tom tit cic thay d3i cia ndi dung Hd so tdng thé va cac
phu luc, thoi gian thay dbi, Iy do thay dbi.

I1. NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Thong tin chung vé co s& thir thude trén IAm sang
1.1. Thong tin lién hé caa co s thir thudc

- Tén va dia chi chinh thirc cia co sé;

- Tén va dia chi chi tiét cta co sé noi thir thudc trén lam sang;

- Théng tin lién lac clla co s@, bao gérn ca dién thoai truc 24/24 cua ngudi co
tréch nhiém bao dam an toan, sirc khéc cho ngudi tham gia thir thubc;

- Céc thong tin dinh vi khac (néu co): Toa 46 GPS, ma ving buu chinh. ..
1.2. Hoat déng dwpc cdp phép ciia co sé

- Bén sao gidy phép hoat dong, gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (néu
c6), tai liéu phap 1y vé viéc thanh 18p va chirc néng nhiém vu cua co s¢ thiy thube
trén 14m sang khong vi muyc dich thuong mai, gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh durgc (néu c6) do co quan ¢6 thAm quyén cép;

- M6 14 té6m tt cac hoat dong thir thuéc va céc hoat ddng khac d3 duge co
quan quan Iy c6 thdm quyén cho phép (néu ¢6), bao gdm ca cic hoat dong da dugc
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co quan quéan 1y nuéc ngoai dénh gid, nhimg thong tin vé pham vi chua duge ghi
rd trong gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc;

- Danh muc céc dot kiém tra, danh gid d4p img GCP dugc tién hanh tai cosé |
trong thoi glan 05 nam vira qua, bao gbm th("mg tin vé ngéy thang, tén cua co guan
¢6 tham quyen thye hién viée kiém tra. Ban $a0 cta Gidy chimg nhan dat GCP
hién hanh (néu cé). )

1.3. Cdc hoat dpng lién quan khdc duwgc rhm: hién tgi co so

- M ta cac hoat dfng thir 1am sang ca¢ san phdm khong phai 13 thudc tai
dia diém (neu ¢0).
2. H) so vé tiéu chudin ki thudt ciia co's& vt chat phyc vu thir th ube trén lim -
sang |

- Mb ta ngén gon vé co s&: Danh sach, dia chi, dién tich c4c khu vye, céc
phong/van phong/bd phén;

- Théng tin mé ta don gian vé khu 14m sang, phong xét nghiém, khu vuc bio
quan mAu sinh hoc, thudc nghién ctru, khu vu;: huru trix hd so, tai lidu nghién ciru,
bd phan quan ly nghién ciru thir thudc trén lﬁm sing, vin phong Hoi dong dao
dirc, khu vue thir nghiém lam sing giai doan 1 hodc thir twrong duong sinh hoc
(néu co);

- Ban vé& thiét ké, bé tri khu 14m sang, pljt‘mg xét nghiém, khu vuc bao quan
méu sinh hoc/thuéc nghién ctru, khu vire Iuuitrir ho so tai li¢u, bd phan quan Ly
nghién clru thyy thudc trén ldm sang, vin phqlg Hdi dbng dao dirc trong nghién
ciru y sinh hoc cp co s¢ va khu vye thir nghi§m 14m sang giai doan | (néu cb);

- M6 ta hé théng bao dam chét lugng phng xét nghiém;

- Liét k& danh muc céc thiét bj chinh phuc vy thir thubc trén 14m sang;

- C4c thong tin lién quan khéc trong trubmg hop cén thiét theo quy dinh tai
Piédu 12 Phuy luc I Théng tu ndy.

3. Hd so tai li¢u chuyén mén ky thuit, quy trinh thyre hianh chuin phyc vye |
thir thudc trén lam sang

- M6 ta ngén gon vé hé théng hd so tai ljéu tai co s& (vi du hé théng tai liéu
dién tir, tai liéu ban cimg); i

- Danh muyc céc quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat déng thir thude
theo quy dinh tai Diéu 13 Phy lyc I Théng tu nay;

- Danh muc cac quy trinh thyc hanh chuﬁFn cho céc hoat dong trong thir thude
trén 1am sang;

- Déi véi cac tai lidu va hd so duge baojquan hodc luu trir bén ngoai co so:
Danh muc cic loai tai liéwhd so, tén va dia ¢hi cia co s& luu trir thong tin, tinh
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toan khoang thdi gian cin thiét dé truy xuét thong tin tir nhitng hd so tai liéu bén
ngoai do.
4. Ho so nhin sy phuc vu thir thudc trén lam sang

- M ta so bd vé sb lugng nhén sy tham gia vao qua trinh quén ly, thye hién
thir thudc trén 1am sang;

- Danh sach nhan sy ctia co s@ theo quy dinh tai Diéu 14 Phu lyc [ Théng tu
ndy: tén, chirc danh, hoc ham/hoe vi (néu c6), van béng, chimg chi chuyén mén,
gidy chimg nhén hoan thanh khéa hoc GCP, gidy chimg nhan hoan thanh khéa
hoc bdo cdo an toan trong thir nghiém ldm sang, nhi€ém vy dugce giao trong thu
thudc trén 14m sang va cac théng tin lién quan khéc;

- Hb so vé Hoi ddng dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cép co sé theo quy
dinh tai Théng tur s6 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 cia Bo truéng BO Y té.
5. H¢ thong quén Iy chét lwgng ap dung trong thir thude trén 1im sang
5.1. H¢ thong quin Iy chét lwgng ciia co s¢

- M@ ta tom tiit hé théng quan Iy chat lugng clia co sd, tiéu chuén 4ap dung;

- Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chit lugng, bao goém ca
viéc quan ly cép cao;

- Théng tin vé céc hoat déng d4 dugc danh gia chimg nhan, bao gbm ngay
thang va ndi dung ching nhén, tén cua ¢o s¢ cip chimg nhan;

- So d6 nhan sy cin thé hién sy sip xép nhén sy trong hé théng quan 1y chit
lugng, cac vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gém cd quan ly cép cao va cac nhan
su duge dao tao/iy quyén (vi tri quan 1y chit Iugng, kiém tra chét lugng,...).

5.2. Quén Iy cdc co sé hop dong lién két (trong trudng hop co lién két véi co sé
khdc)

- Tém tit v& co s& lién két va chuong trinh dénh gia bén ngoai (néu co);

- Tém tit v& hé théng danh gia co s& hgp dong lién két;

- Tém tét vé viéc chia sé trach nhiém gifta ngudi hop ddng va ngudi nhin
hop ddng trong viéc tudn thi cac quy dinh vé& bao dam chét luong.
5.3. Qudn Iy nguy co vé chiit licong

- M ta tém tit vé phuong phép quan ly nguy co vé chét lugng (Quality
Risk Management - QRM) dugc sir dung tai co s&: muc dich, céc hoat dong. ..
6. Giam sat ngi bg

Mb ta ngin gon vé& hé thong gidm st cia co s6, két qua tu gidm sit va tu
danh gia mirc dd dap img GCP ciia co s, tip trung vao céc linh vyc dugce gidm
sat theo ké hoach, cac quy dinh va hoat dong theo d&i sau gidm sét.



Phu luc I:

Phu lyc II:

Phu luc I11:
Phu luc IV:

Phu luc V:

Phu lyc VI:

Ban sao Gidy phép hoat dong,

Gidy chimg nhin ding ky kinh

doanh, Tai liéu phép Iy v& viéc thanh 14p va chirc nang nhiém vy
cva co s thir thude trén 1am SAE‘E:hﬁng vi muc dich thuong mai,

Gidy chimg nhan du diéu kién ki
cua Gidy chimg nhan dat GCP

doanh dugc (néu c¢é), Ban sao
én hanh (néu co).

Ban v& so db co s& vat chét phyg vy thir thude.

Danh mye thiét bj chinh phuc vy
Danh myc SOP cho céc hoat d¢n

thir thudc.
g 1ién quan trong thir thudc.

So dd td chirc, nhan sy, phuc vu thir thudc, ban sao vin bing,

chimg chi, chimg nhén lién quan
Danh sich cic co s& hop dong |
linh vire chuyén mén ky hop dd

én két (dia chi, thong tin lién lac,
g...).




Phu luc
BIEU MAU VAN BAN

(Kém theo Thong tu 56 23 /2018/TT-BYT ngay/9 thangdQ nam 2018

Miu s6 01
Mau sé 02

Mau s6 03
Mau sé 04
MAu s6 05
Miu s6 06
Maiu s6 07
Miu s6 08

Miu s6 09

Miu s6 10

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

ciia B trucng BY Y 16)

Pon d& nghj danh gia dép tmg !FCP

Méu Béo cdo danh gia viéc dap tmg Thyc hanh t6t thur thudc trén
1am sang i

Gidy chimg nhan dat GCP |

Pon d& nghi dénh gi4 dinh ky *iéc duy tri dap img GCP

Bao cao thay dbi |:
Pon ding ky nghién ctru thir bc trén 1am sang

Pon d2 nghi phé duyét nghién iru thir thude trén 1m sang
Thuyét minh dé cuong nghién ¢tru thir thude trén 14m sang

Bén cung cip théng tin nghiénrcfru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién clru cua ngudi tham giafthl’: thudc trén 1am sang

Don d& nghi phé duyét thay dbi nghién ciru thir thude trén 1am
sang :'

Pon d& nghj phé duyét kit quéjthfr thuéc trén 1am sing

Bdo cdo toan viin két qua nghién ciru thir thuoe trén 14m sang

Van ban chdp thuan nghién cirg thir thuoc trén lam sang

Quyét dinh phé duyét két qua ¢ﬁ thuéc trén 1am sang




Miu s 01 - Pon dé nghi danh gia dap img GCP

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc ap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ........ leveeer , ngay ... thdng ... ndm 20...

PON DE NGHI PANH GIA PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gin: Cuc Khoa hoc ¢ong nghé€ va Pao tao/Cyuc Quan ly Dugc - B Y

TN CO SH: ot i e e e

1T W o121 S

Dién thoai/fax/email: ... ..o e

Ngudilién hé: .......oooiviiiniii, Chirc danh:................

Pién thoai/fax/email: ......ciiiriiiiiiiiiiiiii e

Thyc hién Théng tw sé  /2018/TT-BYT ngdy ... thang ... nim 2018 cua
Bo Y t& quy dinh v& thir thudc trén 1am sang, sau khi tién hanh tuy danh gia dat
yéu ciu GCP ngay ... thang ... ndm..., kinh d& nghi B4 Y té (Cyc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Duogce) duge danh gia dap ung GCP va cap
Gidy chimg nhan dat GCP dbi véi pham vi trong quy dinh vé chitc ning nhiém
vu cua ching toi.

[Tén co sd] gii kém don dé nghi nay cac tai lidu sau day:

1. Tai 1iéu phép 1y vé viéc thanh 14p va chirc nang nhiém vy ctia don vi;

2. Ho so tong thé vé co sé thir thudc trén 14m sang.

Thit trudng co s&
(Ky, ghi rd ho tén, dong diu)



MAu s6 02 -Méiu Bdo cio danh gia vife dap ing
Thre hanh t6t thir thudc trén 1am sang

BOY TE CONGHO%A XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCKHOA HQC CONG NGHE Bijc 13p - Ty do - Hanh phic
VA PAO TAO/
CUC QUAN LY DUQC ’

| .., ngay ... thang ... nam 20...,
BAO CAO DANH GIA
“THY'C HANH TOT THU THUDC TREN LAM SANG”
1. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
- Tén cla co so: ...
_ Dia chi co s¢ duge kiém tra: ..
- Bién thoai: ...
- Quyét dinh thanh 13p sé: ...
- Nguoi dai dién phap luét: ..
- Nguoi chiu trich nhiém chuyen mon: |
1. THONG TIN CHUNG CUA BQ‘T BM GIA

- Thoi gian danh gia: . |

- Thoi gian danh gia tru(rc gén nhét: ...

- Hinh thirc danh gia: .. |

- Pham vi d4nh gia: ... |

11I. THONG TIN VE POAN DANH GIA |

- Quyét dinh s6 ...... , ngay ..... cua Cuc trrdng Cuc Khoa hoc ¢éng nghé va
bao tao/Cuc Quan ly Duge, B4 Y té vé& viéd thanh 14p Poan danh gid viéc dap
ing GCP, tai ...

_ 'I'hanh phén Poan danh gia bao gom: ...
IV. PANH GIA THUC TE
Sau khi thim dinh hd so, nghe bao cdo cha co s& va tién hanh danh gia
thire t&, Poan danh gia c6 mét s6 ¥ kién nhr sau:
Co sé d3 trién khai cic hoat dong theo lnguyén téc, tiéu chudn “Thyc hanh
t6t thir thudc trén 14m sang” ciia BO Y 6, cu thé:
1. Co s& vt chat: ’
a) Khu lam sang:
b) Phong xét nghiém:

¢) Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thuo nghién ctry; luu trir hé so, tai liéu,
[




nghién ciru:
d) B phan quan Iy nghién ctru thir thudc trén 14m sang:
e) Vin phong Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sd:
f) Trang thiét bi phuc vu thir thube trén 1am sang;
2. Tai liéu chuyén mén k¥ thuat, quan ly chét luong:
a) Tai liéu chuyén mén k¥ thuat:
b) Hé théng quan 1y chét hrong 4p dung trong thir thude trén 1am sang theo
tiéu chuén phii hop véi loai hinh nghién ciru
3. Nhin su
a) Tiéu chuén chuyén mén ctia nghién ciru vién
b) Tiéu chudn ciia nghién ctru vién chinh
¢) Thanh vién bd phén quan ly nghién ctru thir thude trén 1am sang
d) Hbi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s&
4. Ndi dung khéc (néu cb)
V. DANH MUC CAC TON TAI
Cdc tén tai phat hién phai dugc liét ke, xé}:v logi va tham chiéu dén cdc diéu,
khodn tai Thong tie quy dinh vé thir thube trén ldm sang.

,\ . Tham xép
STT Ton tai z .
chieu loai
1. Co s& vit chét
1.1.
2. Tai liéu chuyén mon
k¥ thuat
2.1.
3. Nhan sy
3.1.
4. Ton tai khac (néu cé)
4.1.
Tong két cdc ton tai: Nghiém trong: 0
Ning: 0
Nhe: 0
Khuyén cdo: 0

VI. KET LUAN CUA POAN DANH GIA
VIL Y KIEN CUA CO 8§
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Bién ban danh gid dugc doc, théng qud va théng nhét gitra Doan dénh gia
va co s0. Bién ban d4nh gia dugce 14p thanh 03 ban: Co s& gilt 01 ban, Doan
dénh gié gitr 02 ban./.

Poan danh gia Pai dién ldnh dao co s&
Thr ky Trwéong Doan




Mau sb 03 - Gidy chirng nhin dat GCP

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Pic lip — Tw do — Hanh phiic
VA PAO TAO/
CUC QUAN LY DUGC

S& / No.: /  JGCN-K2PT/QLD

GIAY CHUNG NHAN DAT GCP

Cén cir Théng tir s6 ....../2018 /TT-BYT ngady.../../2018 cia B trucng
Bd Y 18 quy dinh vé thir thudc trén ldm sing
Cuc Khoa hoc cong nghé va Do tao/Cyc Quan ly Dugc chimg nhén:

Tén co s thir thube trén 1am sang: ...

Pia chi co sd: ...

S& Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh (néu c6): s6 ngdy thang
nam

Danh séch khu 1dm sang/phong xét nghiém (trong truong hop co so nhén thir
véc xin c6 hop ddng hop tic véi co s& chuyén mén):

Can cir bao céo danh gia viéc dap ing GCP cua co s& thir thude trén lam
sang dugc thyc hién ngay...thang ... nidm ..., co s¢ thu thudc trén lam sang dugc
céng nhin dép tmg tidu chuén Thyc hanh 8t thiy thudc trén 1dm sang (GCP) theo
quy dinh tai Théng tu sé .../2018/TT-BYT ngay ... thang ... ndm ... ciia B trudng
Y té.

Gidy chimg nhén nay thé hién tinh trang tusn thit GCP cia co s& thir thude
trén 1am sang tai thoi diém danh gia néu trén va c6 higu lyc khong qua 03 nidm ké
tir ngdy danh gia gén nhit. Tuy nhién, thoi gian higu lyc cia Gidy chimg nhan c6
thé dugc rit ngin hodc gia han thy timg trudng hop cu thé theo quy dinh tai Théng
tirs6 .../2018/TT-BYT ngay ... thang ... nim ... ciia B truéng Y t€.

Neiphgn: . foeene. fooe...
CUC TRUGNG



M4u s6 04 - Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dip img
Thye hanh tét thir thuba trén lim sang
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc lip - Tir do - Hanh phic
86t e [oee L., HEAY...... thdng. .....ndm 20 ........

DON PE NGH] PANH GIA VIElfp DUY TRi PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUQC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hgc céng nghé va Déo% tao/Cyc Quan Iy Dugc - By Y té
Tén co sd: :
Pia chi:
bién thoai/fax/email: |
Ngudi lién hé: | Chirc danh:
Dién thoai/fax/email: |
Thyre hién Théng tur s6 /2018/TT—BY%T ngay ... thang ... nim 2018 cua
B trudng Bo Y té quy dinh vé thir thube K%l 1am sang, sau khi duoc cdp Gidy
chimg nhén dat GCP sd.../GCN-K2DT/QLI ngdy ... thang ... nam..., kinh dé
nghi B Y t& (Cuc Khoa hoc céng nghé va ;Béo tao/Cuc Quan ly Dugc) dugce
danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GCP (é& cdp Gidy ching nhén dat GCP -
truong hop co s¢ ¢é yéu cdu). '
[Tén co sd] giri kém theo don dé nghi qlfa‘ly cac tai liéu sau day:
1. T4 liéu k§ thudt cdp nhat v& diu kibn co s& vat chit, k thudt va nhan
su cia co s& (néu b thay ddi);
2. B4o cdo tom tit hoat dong thir thué%, trén 1am sang cha co s¢ trong 03
nim gén nhét tinh tir théi diém dénh gi% lién trudc.

_ Thu trromg co s&
| (K, ghi rd ho tén, déng dau)
i




MAu s6 05 - Bao cdo thay dbi

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

TEN CO 8O Pic lap - Tu do - Hanh phic
S6: vevid e , NGAY...... thdng...... ndm 20....
BAO CAO THAY POI

VE THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao/Cuc Quén ly Dugc

NS R o o OO
0TI 11 £ P
DPién thoai/fax/email: ... i
Ngudilién hé:  ..ooovive Chirc danh:  .........ceeets
Dién thoai/fax/email: . ....coieiiiiii
Nguoi phu trach chuyén mén: ... , namsinh: .........
S6 Chimg chi hanh nghé y/duge:
NOLCAD vovveeveeeeieeineennn. ; nAm cip ......... ,cO giatr dén......... (néu ¢6)

D3 dugc chp Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh (néu co)
sb.....ngdy.....thang.....ndm v&i pham vi:

P dugc cip Gidy chimg nhin GCP s5. ...ngay....thang....nam:

Co s6 bdo céo cac ndi dung thay dbi nhu sau:

Néi dung thay doi Danh mauc tai li¢u lién quan dén thay dbi

Chung t8i cam doan thyre hién day da cac vin ban phap luat, cic quy dinh,
quy ché chuyén mén vé thir thude trén 14m sang c6 lién quan, Dé nghi Cuc Khoa
hoc cong nghé va Dao tao/Cuc Quan ly Duge xem xét, danh gia viéc dap ung
GCP dbi v&i cac thay d6i néu trén cla co sé.

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

1. Bén sao Gidy chimg nhan dat GCP;

2. Bén sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phép ly
vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vu ciia co s& thir thube trén 1am sang
khong vi muc dich thuong mai);

3, Hb so tdng thé ciia co s& da clp nhat cac ndi dung thay dbi.

Thu truéng co sé¢
(Kv, ghi ré ho tén, dong déau)



MAu sb 06 - Don diing ky nghién cig thir thubc trén lAm sang

CONG HOA XA HQI CHU ?GHiA VIET NAM

Péc lap - Ty do 1 Hanh phiic
!

........... ngay ... thang ... nam ...

PON DANG KY NGHIEN CU'U THU [THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: B4 Y té (Cyc Khoa hoc|cong nghé va Dao tao)

T4 chirc, c4 nhan cé thude thir trén lam sang:
Pija chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:
Pang ky nghién ciru thir thudc trén 14m sang ¥éi cac ndi dung sau:
- Tén thubc:
- Nbéng do:
- Ham lugng;:

- Dang bao ché: :
- DPudng ding:
Phan loai: ’
- Thubc héa duoc: |
- Thudc duge liéu: !
- Thubc ¢b truyén:
- Vic xin:
- Thudc twong tu sinh hoc:
- Sinh phdm y té dung cho diéu tri:
Pé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodc d& nghj thir nghiém 1m sing tir giai dogn: dén giai doan:
Thudc da hoan thanh nghién ciru & giai doan:
Dé xuét nghién ctru vién chinh:
P& xuét co s& kinh doanh dich vu thir thudc tfén 1dm sang:
Ho so kém theo gdm:

Dai dién Té chirc, ¢4 nhén cé thudc thir trén lam sang
(k) #én déng ddu)




Mfiu s6 07 - Don dé nghi phé duyét nghién ciru thir thude trén lim sang

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

........... ngay ... thang ... nam ..

DON PE NGH] PHE DUYET
NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giti: B Y té (Cyc Khoa hge cong nghé va Do tao0)

Ho va tén nghién ciru vién chinh:
Co sé thir thude trén 1am sang;
Pia chi co quan:
Dién thoai: Fax:
Email:
P& nghi B§ Y té phé duyét nghién ciru thir thude trén 1am sang;
- Tén thube:
- Losé:
- Noéng 4é:
- Ham lugng;:
- Dang bao ché:
- Pudng ding:
- Han dung:
Phén loai:
- Thudc héa duge:
- Thubc duge liéu:
- Thubc cé truyén:
-~ Vic xin:
- Thubc tuong ty sinh hoc:
- Sinh phim y té:
Pé nghj thir nghiém trén 14m sang giai doan:

hodc dé nghi thir nghiém lam sang tir giai doan: dén giai doan:



Thubdc d& hoan thanh nghién ciru & giai doan:

Ho so kém theo gdm:
1.
2.
3.

Nghién ciru vién chinh va co sé thi thudc trén 14m sing cam ket hoan |
toan khéng c6 bét ky xung ddt lgi ich nao gilfa cic bén tham gia nghién ciru thir
thudc trén 14m sang, tuén thi ding d8 cuong hghién ciru duge B§ Y té phé duyét |-

va céc nguyén tic vé Thuc hanh t6t thir thubdtrén 1dm sang. I

Nghién ciru vién chinh

(ky tén)

Thi truéng co sé
thi thudc trén lim sang
(ky tén, dong daw)




M4u s6 08 - Thuyét minh a2 cuong nghién ctru thir thude trén lim 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 ctru 2. Mdi 56
3. Thoi gian thire hién: 4, Ccfp gquan ly
(Tir thang ..../20.... dénthéng .../20....) NN By CS.
Tinh
S. Kinh phi
Téng S0 e rtreeetreetrereseeresseerab st biae s oA Ae s e st e st araseAebabe ARt et e e R A e R SE it e em e m b teseeaebbats
Trong do, tir Ngn sach SNKH: ..ot
Tir ngudn KhAc (ghi 18 NEUBNY: .......ooueerrirreerrersseeeeemeeenessaesessessmeancacsenes
6 Dé nghj duge NC TNLS giai doan (ghi r6): | 1

Hodic & nghj duge NC TNLS céc giai doan (ghi rd):[ |

7 Nghién ciru vién chinh

HO VA TEI]  eeeereerisserssrenrseesesnsiassaesse st semsens s semsasssasssnosssonsssansnnessansassosssssontascn
HOC hAM/NOC VII  weeireerrereecerrereisecsraasiasmaseermenrasns sstssnssnessesssassessasvassasssassssaresssensnsasess
Chirc danh Khoa NOC: ....c.cooirevrererniesienremeiraniesninnientirssisisssatisassssssasssanssassanassneassseanss
Pién thoal: ......ccvveevceiraannas CQV cevreerrece (NR) ..o | 2V G
1Y, 1) 1 1 = OO SO U OOV
E-mail:

Pia chi co quan: ......ccccceieinens

Pia chi nhad riéng: ....cooovvviinnicnivenne

8  Co s6 kinh doanh dich vu thir thuoc trén ldm sang
Tén co quan, O CITTC © ooeeies st oo eeeteeeeresesesesseeessesaesserseesasseseseraserassssasnsnsassesssansssses ot suns

Dién thoai: ......cccecvvrceniiinnnnninien. FaX: coiciircrrcnecrnrensininien E-mail; ..cccoriicieinnnens

T T 11 LA OO O OO ST




9 Co quan hodc cd nhan dit hang thir thubc tén ldm sang (la co quan duge si
dung ban quyén vé san phdm dwa ra TNLS via sir dung ket qua TNLS dé c6 thé dua
san phdm véo san xuar hodc dwa ra s dung| trong thyuc 16, hodic dwa véo nghién
ctru ¢ giai doan tiép theo)

TERAD CRIEC: ...t ereemsee s stsssssssasese osssassasms bbb et n s br e s s s

Dién thoai: ..ccoceveeirecrrenrrnrenrvennes FAXD connecnvsrisporesiansnnnnne E-mail: v e

Dia chi CO QUAN: ..ottt e i e e

Hp va tén (n€u 1a ca nhan dit hang):
HOC hAM/NQC Vi crvecreecerecncerreesisssisieisssessreosnsssrsfoinsinesineeninrrensessesensa e e sersamsassen s
Chitc danh khoa hoc: .......ooeiiviinrrcernrerrennnicesnd e
Dién thoai: ......ccoecveerrecarnnen (CQY i GNR) ...................... Fax: ..cccceeinnene
MODILE: ..ot cstesinesteasasesreessessessresanransesmrentsotssatsnsssnnssnensennmssnsneassasss st ons
|28 11 1 OO OO TP STOROUR RO S OPROPPIPOIN
Bia chi co quan: ... o

Dia chi DA TIENE: .....eeecrereere et st e s s s

*Ghi chis:
Trong truomg hop 16 chirc vé cd nhdn thdy cdn trink bip), b6 xung cho ré hon mét sG myc ndo do
ctia ban Thuyét minh nay, c6 thé trinh bay dai hon, v6i 36 trang cua Thuyét minh khing han ché.

II. N§i dung KH&CN ciia nghién ciru
(Dién gldl cde myc theo yéu clu cia Quy dinh Thir thibe trén lim sang véi cdc ndi dung theo

cdc giai doan thir nghigm)

10 | Myc tiéu cia nghién cieu

11 | Tinh hinh nghién ciru trong va ngodi nudc

o TOng quan vé san pham nghién ciu

s Tbng quan vé nghién ctru thir nghiém lam sang:

Ngodi nuorc.




Trong meoc:

12 | Cdch tiép cin, phirong phdp vi mpx dung nghién ciru, k thudt sé si dung: De nghi trinh
bay luén ci rd cdch tidp cn, thiét ké nghién cieu, cdch chon méu, c& miu, tidu chuin
lya chon doi tugng ngh:en ciru, phmg phdp nghién ciru, ky thugt sé sir dung, cic quy
trinh thuc hanh chudn ( SOPs) dbi vo’: tirng ky thuit dwgc sit dung trong nghién citu -
so sdnh vdi cdc phicong thirc gidi quyét twong tr khdc, cdc chi tiéu nghién civu, phwong
tign kj thugt, trang thiét bj dé xdc dinh cdc chi tiéu dinh gid nghién ciru)

12.1 Dia diém nghién ciru:

12.2Thoi gian nghién ciru:

12.3 Phwong phédp nghién céu:Mb ta loai ciia thit nghiém (ngdu nhién, mu, mé), thiét ké cua
thir nghiém (cic nhém song song, k¥ thuit ghép cip), k¥ thudt [am mu (mua d6i, mu don), va
phuong phép va quy trinh lia chon ngu nhién.

12.4 Dbi tqu‘ng nghién ciu: Mo ta dbi dbi tugng nghién ciru (tiéu chuén lya chon vi loai trir cua
déi tugng tiém tang), quy trinh thuc hanh chuin (SOPs) dbi véi v1¢c tuyén chon dbi nzong tham
gia nghién ctru: phuong phép, tiéu chun va thdi diém chi dinh d6i twong vao cac nhém nghién
¢lru.

12.5 C& miu:Sé lugng dbi tugng cdn dé dat dugc muyc tiéu thir nghiém, dya vio cac tinh todn
théng ké.

12.6 Phéc dd ding thube nghién ciru: Xdy dyng quy trinh thyc hanh chuan (SOPs): Mo 1a
va trinh bay 16 du(mg diing, liéu dung, khodng cich dung va khoang thoi gian diéu tri dbi voi san
pham nghién ciru va san pham so sanh. Ngudri chiu trach nh1¢m, ky thudt, thao tic cho udng
thudc. Céc chi tidu theo dbi danh gia. Mbi lién quan liéu dap img cin dirge quan tam.

12.7 Pidu trj ddng th¥i: Bét ky diéu tri ndo khéc c6 thé da duge xac dinh hojc cho phép ding
dong thoi.

12.8 Céc xét nghiém dwge sir dung: Xay dyng quy trinh k¥ thugt chuéin (SOPs): Céc xét
nghiém 14m sang va labo, phén tich duge 1y, vv..., nhitng test duge thuc hlen Ngudi chiu trach
nhigm, quy trinh 14y mau, bao quan, k¥ thuat. Cac chi tidu d4nh gid, so sanh két qua.

12.9 Panh gia mirc 39 phsin img phy: M6 ti ddp img nhu thé nao thi dwoc ghi chép (mdta va
danh gid phuong phép va tin suat cta sy do ludng), quy trinh theo ddi va do ludmg dé x4c dinh
mite d tuan tho diéu trj trong sb cc dbi tugng nghién ciu.

12.10 Tiéu chufn Ioal trir dol twgng trong qus trinh nghién ciru: Tiéu chuén loai trir cho dbi
twrgng nghién ciru va chi dén vé két thic toin bd nghién ciru hodic mot phén cta nghién ci.

12.11 Ghi chép vé bdo cdo phian ding phy: Phucmg phap ghi chép va béo cdo cdc trudng hop
phéan émg hodc sur b, va céc didu khodn lién quan dén viée tudn thy.




12.12 K§ thuft lam mi va bio vé danh tinh
duy tri cac danh sach xac dinh dbi tugng, hd sof
tugng vi/hodic mau bdo céo trudmg hop (CRFs)

cie bénh nhin hodc ngudi tham gia ciing nhu kifm tra va dymg lai dix li¢u.

12.13 Quy dinh vé vigc mé& mi: Thong tin vg viéc thiét 1ap ma s thir nghi¢m, noi bap
quan danh sich va ai, khi nao, nhur thé nao dugd mé mi trong trudng hop khén cap.

12.14 Bao quéin san phim nghién ciu: Bi¢n

bao quan an toan san phim nghién cira v san ham so sanh néu sir dung, va dé ddy m

va x4c dinh mtrc o tuan thi véi quy dinh didu

12.15 Phwong phap dinh gid két qua: Mo ta
gud, (bao gom cac phuong phap thong ké) va

gia bo cudc khoi thir nghiém.

12.16 Phrong phip xir Iy céc sy ¢d bit lgi

cia d6i tugng nghién ciru: CdL thu tuc dE
diéu tri, danh sach lya chon ngau nhién déi

Céc hd so phai cho phép xdc dinh riéng 1Ei

duge thye hién dé dam bao dong goi va,
i va cic huéng din Khéc.

phuong phap dugce sir dung de danh pia két
bio cao vé bénh nhén hoic dbi tuong tham

12.17 Cich thirc cung cép thdng tin cho déi
tuong thir nghiém, bao gdm he s& duoc théng
ciia hg dugc thu thap khi ndo va nhu thé nio.

12.18 Tdp huin cho Nhém nghién céra: Tap puan cho déi ngili nghién clru vién tham g d
vao nghién cru thir nghi¢m lam séng (bao gdm} Chi nhiém dé tai, Chi: nhiém dé tai nhanh.
didu phdi v1én, céc nghién ctlru vién, Dur,rc sy, Didu dudng, K¢ thuat vién) bao gdm: Ngi
dung co ban vé nghién ciru, théng tin vé cich tifn hanh thir nghiém, cdc quy trinh thye hal%

chuan (SOPs) v& quan Iy va sir dung thuéc.

12.19 Céc vén d& v& dgo dire: Cac can nhic vﬂr céc bién phap v& dao dtc lién quan dén thiz

nghiém.

12.20 Cham séc y té sau thir nghi¢m: Chin
phuong thirc diéu tri sau thiz nghiém.

12.21 Ké hoach thuc hi¢n

12,22 K& hogch theo ddi, gidm sét, kiém tra:
Gidm sét cua Nghién ctru vién chinh va
Giam sét ciia nha ti trg

Giam sat, kiém tra ctia Co quan quan ly,

12.23. Céc quy trinh thyc hanh chuin (SOPs) ciia nghién ciru

Cic nji dung vé dao dirc trong nghién cir

(Bao gdm: Théng tin vén

h séc y té duge cung cdp sau thir nghiém,

phém nghién et

i€n ciru, Ban clng cap thong tin va phiéu tinh nguyén th
gia nghién ciru, Ban cam két thyc hi¢n cic Budng dén vé dao dirc trong nghién ciru)

g: Thong tin dugc trinh bay cho cac d |
nhur thé nao vé thir nghidm, va ban don g

Hoi déng Pao dirc.

Y sinh hoc:

i




13 | Hop tdc quoc t¢
Noi dung hop tac Tén d6i tic

14 | Tién 45 thyec hign

TT Céac ndi dung, cdng viéc San pham Thei gian | Ngudi, co quan
thuc hién chi yéu phéi dat (BD-KT) thuc hién
(Céic mdc ddnh gid chii yéu)

! 2 3 4 5
III. Két qua ciia nghién ciru

15 | Dang két qua du kien ciia nghién cien

I 1 I

¢ . ¢ Sodd

* . ¢ Bang sb liéu

* ¢ ¢ Bao céo phan tich

* . ¢ Tai liéu dy bao

. ¢ Quy trinh diéu tri

* ¢

IV. Cic td chire/ca nhin tham gia thyc hién nghién ciru

16 | Hogt djng cia cdc t6 chirc phoi hop tkam gm thiee hign nghién ciru(Ghi tat ca cac td
chirc phm hop thue hién nghi€n ciru va phin ndi dung cong viéc tham gia trong nghién cir)
TT Tén t6 chirc Dia chi Hoat ddng/déng gop cho nghién ciru
1
2
3
17 | Dpi ngii Nghién ciru vién - Cpng tic vién - Diéu phbi nghién ciru
TT Ho vatén Chuc danh khoa hoc- Co quan cdng Chimg nhén da dugec
tac dao tao vé GCP
A Nghién ciru vién

chinh




B Can b tham gia
nghién ciru

V. Kinh phi thyc hi¢n nghién ciru vi nguén ki

luc kém theo)

Th phi (giai trinh chi tiét xin xem phy

Pon vij tinh: Trigu dong

18 | Kinh phf thuc hign nghién ciru phin theo cdc khodn chi
TT Ngubn kinh phi Tong s6 Trong d6
Thué khodn || Nguyén,vat | Thidtbl, | Xaydyng | Chikhéc
chuyén mdn ligu, ning may méc sira chira
hrgmg nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong kinh phi
Trong dé:
1 | Ngén sdch SNKH
2 | Cac ngudn vbn khic
(ghi 18}
- Tai tro, d3t hang
cta t§ chirc, ¢4 nhan
- Khée (vén huy
dong, tycd...)
....................... , NGRY ... thang ... nam 20....
Thik triréng Nghién ciru vién chinh
co s& thir thudc {(Ho, tén va chir ky)
trén lim sing
{Ho, tén, chir ky va dong dau)
, hgay ..... thang |{..... ngm 20
Cuc trudmg

Cuc Khoa hgc cing nghq va Dao tao




DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Don vj : tri¢u dong

T Npi dung cdc khodn chi Tongso Ngudn von

Kink phi | |Ty 12 (%) | NSSNKH | Taitrg | Khdc

1. | Thué khoan chuyén mén

2. | Nguyén, vét li¢u, nfing lugng

3. | Thiét bi, may méc chuyén dung

4. | Xay dung, sira chita nho

5. Chi khac

Tong cong

Gii trinh cdc khgin chi
(Triéu dong]

Khodn 1. Thué khodn chuyén mon

T Npi dung thué khodn Tong Ngubn vin

kinh phi | NSSNKH | Taitrg | Khdd

Cong




Khoan 2. Nguyén vit liéu, ning lupng

TT Ngi dung Don vj kY] Don | Thanh Nguon von
do lugng gid tién | NSSNK | Taitrg | Khdc
H
2.1 | Nguyén, vt ligu
2.2 | Dung cu, phy tiung
2.3 | Ndng luwong, nhién
liéu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khéc
24 | Nuoc n’
2.5 Mua sdch, tai liéu, s6

liéu

Cong




Khodn 3. Thiét bj, mdy méc chuyén ding

nghiém, do luong

T NG d Ponvi | Sé Bon | Thinh e Ngudnvbn |
¢i dung do lwgmg gid tién KH Tai trg §c
3.1 | Mua thiét bj cong
nghé
3.2 | Mua thiét bj thir

3.3 | Khdu hao thiét bj
3.4 | Thué thiét bj
3.5 | Vén chuyén lap dit

Cing




Khodn 4. Xiy durng, sira chira nho

. . , Ngudn von
T Noi dung Kinhphi |\ —SSSNKH | Taitro | Khic

4.1 { Chi phi xay dyng m? nha

xudng, PTN
4.2 | Chi phi sira chira m? nha

xudng, PTN

Chi phi lap dit hé thong dién, hé thong
4.3 | nude
44 | Chi phi khac

Cong
Khodn 5. Chi khdc

. , , Ngudn von
TT Noi dung Kink phi | "NSSNKH | Taitrg | _Khdc

3.1 | Cong tdc phi
3.2 | Qudnly co 5o
5.3 | Chi phi ddnh gid, kiém tra, nghi¢m thu

- Chi phi thim dijnh

- Chi phi xét duy8t ho so

- Chi phi gifm sét

- Chi phi kiém tra, nghiém thu trung

gian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thizc
5.4 | Chi khdc

- Déo tao

- Hji nghi

- An loat tai lidu, vin phong pham

- Dich tai liéu
5.5 | Phu cdp nghién ciru vién

Cong




Miu s6 09 ¢
Bén cung cAp théng tin nghién ciru va Phign tinh nguyén tham gia nghién
ciru ciia ngudi tham gia thir thuge trén 1am sang (ICF)

Tén nghién ciru: |

Phién ban: ICF Ngay *// ‘e

Tén té chire, ¢4 nhén ¢ thude thir trén 1am sipg:

ME GO1 tHONE: +vvrvereeevrvrieeeenrieeerrninireseeheraens

Tai liéu nay duge thong bao diy du dén céc dbi tuong tham gia nghién cir,

khéng c6 trang hay phén nao trong tai liéu may dwgc bd qua. Nhing ndi dung

trong tai lidu nay cin phai dugc giai thich rd bing khiu ngit véi cac dbi trong

tham gia nghién ciu.
1. Trinh bay cac véan dé lién quan dén nglti:: ctru, myc dich cia nghién ciru,

thori gian du kién, phuong phap tién hinh (néu cy thé nhimg gi dugc thu

nghiém)
2. Tiéu chuln lya chon d6i tugng
. Tiéu chuén loai trir khoi nghién ciru
Ai s& 14 ngudi danh gi4 cac thong tin c4 nhan va y khoa dé lya chon |
anh/chj/... tham gia vao nghién ciru nay?
Sb ngudi sé tham gia vao nghién ciru
M ta nhimg riii ro hojic bt lgi
M6 ta loi ich cho d6i tuong hodc cho nhimg ngudi khac
Nhitng khoén anh/chi/... dugc chi tra trpng nghién ciru
Phuong phap hodc cich diéu tri thay
10.Cach luu gitt bao dam bi mat hé so ca nhan
11.Chi 1 cac ddi tuong duge tiép cin dé{thanh tra, kiém tra, gidm sat hé so
ctia anh/chi/...
12.Bdi thudmg hoic chim séc, didu trj néu c6 bién cb vé sirc khoe xay ra
13.Ngudi dé lién hé khi anh/chi/... ¢6 cau hoi lién quan dén nghién ctu
Néu rd ring sy tham gia 14 tinh nguyén, anh/chi/... c6 quyén chdi tham gia hoic
dimg tham gia vao bét ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ciru ma vén duge
bao dam viée chim soc y té 7
Chir ky ctia d6i tugng tham gia nghiénciru
Ngay ky phiéu tinh nguyén

B L

0 0 N o v




Don tinh nguyén

Té1,

Xac nhdn rang

Péanh dau vao 6 thich hop:

Toi d doc cic thong tin duge cung cip v& nghién ciru
. tai ban cung cdp théng tin nghién clru va

Phlcu tmh nguyeén tham gia nghlen clru, phién ban, ngay R O S

trang). Téi d&d duge cac can bd nghién ciru giai thich r6 vé nghién clru va

c4c thu tuc ding ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

Tai dd ¢6 co hdi duge hoi céc cau hoi vé nghién clru va toi hai long véi

cac cau tra o1 dua ra.

Téi d c6 thdi gian va co hdi dé can nhic tham gia vao nghién clu nay.

Téi da hidu duoc ring tdi ¢6 quyén duoc tiép cin véi cac thong tin dugc

mb ta trong Phiéu cung cdp théng tin nghién ctu.

Téi hidu ring t8i c6 quyén rit khoi nghién ciru vao bat o thdi diém nao

vi bat cir Iy do gi

Téi ddng ¥ ring cac bac s§ dang didu tri cho tdi (néu c6) s& duoc thong

béo vé viéc tham gia nghién ciru cia toi.

Cé: Khong:

T6i déng y tham gia trong nghién ciru nay.

Chir ky cia ngudi tham gia Ngay/thang/nim

Neéu cén,

*Chit ky clia nguodi lam chimg Ngay/thang/ndm

* Tén cua ngudi lam chimg

Chir ky cua ngudi lay Ban cung cip théng tin nghién | Ngay/thang/ndm

ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru

Tén cua ngudi [y Ban cung cap théng tin nghién ciru
va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru




Miu s6 10 - Pon dé nghi phé duygt thay ddi nghién ciru
thir thude trén lamh sang
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Ty do 4 Hanh phic

’ ., ngay ... thang ... ndm ...
PON BE NGH] PHE DUYET
THAY POI NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giti: BY Y té (Cyc Khoa hqc{[ cong nghé va Dao tao)

Ho va tén nghién ciru vién chinh:
Co s thir thudc trén 1am sang: |
Dia chi co quan:
Dién thoai: Fax:
Email: '
D3 duge Bb Y té cho phép trién khai nghleﬂ ctru thir thude trén 1am sang [tén
nghién ciru] tai Quyét dinhsé  /QD-BYT ngay thang nam
Co s bao cdo cac ndi dung thay dbi nhu sau:!

Giai trinh cac néi dr.mg thay | Danh muyc tai li¢u lién

Noi dung thay dbi , ..
o1 g TeY quan dén thay déi

dbi

1.

2.

3.

Hé so kém theo gom:

Sau khi nghién ctru Théng tr s8  /2018/TT-BYT ngay / /2018 quy dinh
v& thir thubc trén 1am sang va cac quy dinh lién quan, chiing t6i cam doan thyc
hién diy di cac vin ban phap lut, cic quy ;Ihé chuyén mdn ¢6 lién quan, tuan
thii dao dirc trong nghién ciru. D& nghj Cyc K‘Ema hoc ¢dng nghé va Pao tao xem
xét, phé duyét ddi véi cac thay ddi néu trén ¢ ha co s0.

Nghién ciru vién chinh Thi trirémg co s&
(ky tén) thir thude trén Iim sang
(ky tén, déng ddu)




MAu s6 11 - Don dé nghj phé duyét két qua thir thudc trén lAm sang

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

e een s, NEAY ... thdng ... ndm ...
DON PE NGH] PHE DUYET KET QUA THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: B Y té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao)
Nghién ctru vién chinh:
Co sé thir thue trén 4m sang:
Co s& phéi hop nghién ciru :
P& nghj Bo Y té xem xét, phé duyét két qua thir thude trén 14m sang;
Tén nghién ciru:
Tén thudce nghién ciru:
Tén tb chirc, c4 nhan c6 thudc thir trén 14m sang:
M3 s nghién ciru:
Giai doan nghién ctu:
Thoi gian nghién cin:
Hb so kém theo gém:

Nghién ciru vién chinh Thi trirémg co s& thir thude trén lim sang
ky tén ky tén, dong diu



M3u s8 12 - Bdo cdo toan viin két qua nghfién ciru thir thude trén 1im sang

Trang bia 1
BO Y TE

BAO CAQ

KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Tén nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:
Co s& thir thube trén 14m sang;
Cép quanly: B4 Y té

Thoi gian thye hién: tir théng ... ndm ... dén thang ... ndm ...

Téng kinh phi thuc hién ngh#n ci
Trong dé: kinh phi SNKH
Ngudn khac (néu cé)

Niam 20

..........

..........

triéu dong
triéu dong
tridu dong




Trang tiéu dé

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

. Tén nghién ciru

Tén thubc ding trong nghién ctru

. Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ciru chua thé hién, mé ta ngén gon

(1-2 cAu) v& thiét k&, cach so sanh, thdi gian ding thudc, lidu va quan thé
bénh nhan..

4. Tén t chirc, c4 nhén cé thudc thir trén 1am sang
5. M sb nghién ciru

6. Giai doan nghién ciru.

7.
8
9

Ngay bét diu nghién ctru

. Ngay két thic nghién ciru

. Tén va chirc danh ctia nghién ctru vién chinh

10.Tén giam sat vién.

11.Cam két nghién ctru tun thu theo GCP.

12.Ngay béo céo



Trang 3

BANG TOM TAT NGHEEN CUU

Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT

Trang §

MUC LUC




CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO TONG KET

1. Dit vin dé
2. Muyc tiéu nghién ciru
3. K& hoach nghién ciru
3.1. K& hoach va thiét ké nghién ciru
3.2. Ban ludn vé thiét ké nghién cir, viéc chon d6i chimg
3.3. Lya chon déi tugng (quén thé) nghién clru (tiéu chuan lya chon, tiéu
chuén loai trir)
3.4. Thudc nghién ciru
3.5. M ta phuong phép bao dam chét hrong dit ligu
3.6. Phuong phap théng ké 4 néu trong dé cuong va xac dinh ¢ mau
3.7. Nhilng thay ddi khi thuc hién nghién ciru v& phan tich theo ké hoach
nghién ctru.
4. P6i twong tham gia nghién ciru (bénh nhin/ngwoi tinh nguyén)
4.1. Tinh hinh bénh nhéan tham gia nghién ciru
4.2. Nhitng sai s6 so vai dé cuong
5. Panh gia hi¢u qua
5.1. Dit liéu phan tich
Phai xédc dinh chinh xdc nhing bénh nhan dugc ding trong phén tich hi¢u qua,
va nhimg trudng hep loai tri, 1y do.
5.2. Pac diém vé nhan ching hoc va céc dic diém co ban khac
Lép bang tom tit cac dic diém nhan ching hoc ciia timg bénh nhan
5.3. Xéc dinh sy phi hop ciia thude
Tém tat va phén tich bét ky mot két qua nao danh gia su phit hop ciia timg bénh
nhan véi ché d6 lidu ding trong nghién ctru nhu ndng d¢ thudc trong dich sinh
hoc theo thai gian.
5.4. Hiéu qua diéu tri va bang s6 liéu timg bénh nhan
a) Phén tich hiéu qua
b) Phén tich/théng ké
¢) Lap bang sb liéu dép tmg cia timg bénh nhan
d) Liéu thubc, ndng d6 thube va mdi quan hé v&i dap (g
d) Tuong tac thude - thude, thude - bénh
e) Trinh bay s liéu cua timg bénh nhan
g) Két luan vé hiéu qua
6. Danh gia an toan
Phén tich s8 liéu lién quan dén d6 an toan dugc xem xét & 3 mirc:



- Mitre d6 phoi nhiém (lidu, thdi gian ding thudc, sb lugng bénh nhan) cén
kiém tra dé x4c dinh mirc an todn cta nghién ¢tru.

- Céc bién cb bét 1gi cin quan tdm, c4ciyéu t& anh hudng dén tin suét cua
bién cb bét lgi. |

- Céc bidn cb bét lgi nghiém trongbét|ké c6 lién quan dén thudc nghién
ctru hay khong.

7. Mirc 39 phoi nhiém

Mirc d6 phoi nhiém véi thudc nghién ciru, thubc ddi chimg hay placebo
cin dugc ddnh gid theo sé lugng bénh nhdn da ding thude, khoang thdi gian
ding thudc va mirc liéu sir dung.

8. Bién ¢6 bt lgi (AE)

Tém tit vé AE

Trinh bay cac AE

Phan tich cac AE

Liét ké AE theo bénh nhén
9, Tir vong va cdc bién cb bat lgi nghiém tAqng (SAE)

Danh sach tir vong va cac SAE

Tuong trinh trudng hop tir vong, SAE l

Phin tich va thao luan vé tlr vong, céc §AE

10. Panh gia xét nghi¢m !

Liét ké gia tri xét nghiém cia timg béph nhan (phu luc) va céc gia tri bét
thuong.
Panh gia timg thong s6 xét nghiém

11. Nhirng déu hiéu séng, nhirng biéu hi¢m sinh ly va nhirng quan sat khac |

lién quan dén d¢ an toan.
Phan tich nhitng d4u hiéu séng, biéu hiéni vé sinh 1y va nhing thay déi quan
sat duoc.

12. Két lujn dj an toan
Téng két vé db an toan cua thubc, dac biétcha ¥ dén sy thay ddi do liéu ding,
nhimg AE din dén ngimg ding thubc, phaj cé can thiép y té hay t{ vong...

13. Ban lufn va Két luin

Dénh gia chung v& hiéu qua va an tofn cta thude, mdi tuong quan giita
lgi ich va nguy co.

14. Béng, biéu dd, do thj cé lién quan

15. Danh muc tai liéu tham khio

16. Phu lye

Liét ké danh muyc phu lyc co trong baqg cdo.




Miu 13 - Vin bin chip thuin nghién ciru thir thudce trén 1im sang

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Déc lip - T do - Hanh phiic
VA PAO TAO
S /K2DT-TNLS Ha Ngi, ngay ... thang ... nam ...

V/v chip thuén chu trrong xdy dung
hé so thir thubc trén lAm sang

Kinh giri: [tén td chire, ¢4 nhan ¢6 thudc thir trén 1am sang]

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao (Cuc KHCN&DT) dd nhén dugc
don dé nghj cta [tén t6 chirc, ca nhin cd thudc thir trén 14m sang] vé viéc dé nghj
thyuc hién nghién c(ru thir thudc 14m sang [tén nghién ctru]. Sau khi xem xét, Cuc
KHCN&DT ¢6 y kién nhur sau:

Chép thudn vé nguyén tic viée chudn bi, xay dung ho so, dé cuong nghién
ctru thir thude trén 1am sang[tén nghién ctru]. D& nghi td chirc, ¢4 nhén ¢ thude
thi trén 14m sang phdi hop ciing céc don vi nghién ciru d& xust trong don va céc
Nghién ctru vién chinh dé xdy dung hd so nghién ciru theo dung ciac quy dinh
diroc ban hanh tai Théng trsé  /2018/TT-BYT ngdy / /2018 ciia Bé trudng
Bd Y té Quy dinh vé thir thudc trén [Am sing 1am co s& trinh B§ Y té xem xét,
phé duyét trude khi trién khai nghién ciru.

Xin théng béo d& td chirc, ¢4 nhén c6 thude thir trén 1am sang dugc biét va
thure hién./.

Lanh dao Cyc
Noi nhin:
- Nhu trén;
- TT phuy tréch (48 béo céo);
- Cuc trudmg (dé bao cho);
- T4 chirc nhin thir d& xudt (dé thyc hién);
- Luu: VT, TNLS (02 ban).



Miu 14 - Gidy chirng nhin két qua|thir thude trén 13m sang ‘-

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HOC CONG NGHE e lap - Ty do - Hanh phic |
VADAOTAO | |
So6: /CN-K2DT Ha %fo‘i, ngay ... thang ... nam ... |
| |
GIAY CHUNG NHAN |

Két qua nghién ctru thir t+6c trén lim sang
|
Can cir Quyét dinh s6 .../QD-BYT ng%ly ......... cia Bo truéng B Y té |
vé viéc quy dinh chiric ning, nhiém vu, quyﬁn han va co ciu tb chirc ciia Cuc |
Khoa hoc cong nghé va Dio tao thuge Bd Y t4; |
Ciin cit Quyét dinh sé .../QD-BYT ng'gay wodoid... ciia Bb truéng B3 Y té |
vé viéc phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghlem lam sang; |
Cin cir bién ban s6 .../BB-BPGPP nFay ..J...J... ciia Hji ddng dao dirc ‘
trong nghién ciru y sinh hoc cép quoc gia danh gia nghi¢m thu két qua nghién |
ciru thir thudc trén 1am sang; | |
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tgia chirng nhin vié¢c hoan thanh va ‘

1. Tén nghién ctru:
|

nghiém thu di véi nghién cicu:

2. Giai doan nghién ctru: |
3. Nghién ctru vién chinh:
4. Co s& thir thudc trén 13m sang:

5. Té chirc, ca nhén cé thudc thir trén ham sdng: |

6. Dia diém trién khai: |

7. Déi tugng nghién ciru: |

8. Sb lugng dbi tuong: |
9. Théi gian nghién ctru:
10. Tén san phim: |

11. Nha san xuét: |




12. Liéu, phéc db sir dung san phém trong nghién cini: theo dé cuong nghién
ciru dge phé duyét tai Quyét dinh sb .../QD-BYT ngdy .../.../... cta By Y té.

13. Ngay hop Hoi dong nghiém thu:

14. Két ludn nghiém thu két qua nghién ciu ciia Héi ddng dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc cip quédc gia d& dao dirc trong nghién ciru y sinh hoe B§ Y té:

Ngay ching nhén: ngay ... thang ... ndm ..

Noi nhin: Lanh dao Cuc
- TT phuy trach (dé bao cdo);

Cyc trwémg (dé béo céo);

Vy/Cuc lién quan (¢ phéi hop);

Nghién ctru vién chinh (dé thye hién);

T4 chitc nhén thir (dé thyc hién);

- T4 chirc, ca nhén ca thudc thir trén lam
sang (dé thyc hién);

- Luu: VT, TNLS (02 ban);

1



