BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: 10/2020/TT-BYT Ha Néi, ngay 11 thang 6 ndm 2020

THONG TU
QUY PINH VE THU TUONG PUGNG SINH HQOC CUA THUOC
Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 niam 2016 vé duoc;

Can cu Nghi dinh sér‘75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 06 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao,
B truéng Bo Y té ban hanh Théong twe quy dinh vé thir twong dwong sinh hoc ciia thuéc.
Piéu 1. Pham vi diéu chinh, dbi twong ap dung

1. Thong tu nay quy dinh viéc danh gia du diéu kién ddi véi co so thir twong duong sinh hoc cia
thudc; huong dan thu twong duong sinh hoc cia thuoc va ho so, quy trinh thir tuong duong sinh
hoc cua thudc.

2. Thong tu nay ap dung ddi véi co so thir trong dwong sinh hoc ciia thude va céc to chirc, ca
nhan c6 lién quan dén hoat dong thir trong duong sinh hoc cua thuoc.

3. Co s6 thir twong duong sinh hoc cua thude thude dbi twong ap dung ctia Thong tu nay 1a co s¢
dap ung dicu kién vé co so vat chat, ky thuat va nhan su theo quy dinh tai diém g khoan 1 biéu
33 cua Luat Dugc bao gom:

a) Co s& dap g nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh t6t phong thi nghiém (GLP) theo quy dinh
tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém (sau ddy viét tit 1a Thong tu 04/2018/TT-BYT) va dap tmg nguyén
tic, tiéu chuin Thuc hanh t6t thir thude trén 14m sang (GCP) cho giai doan 1 theo quy dinh tai
Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 ciia Bo truong Bo Y té (sau ddy viét tit 1a Thong
tu 29/2018/TT-BYT).

b) Co sé dap ung GLP theo quy dinh tai Thong tu 04/2018/TT-BYT, khong c6 khu vuc luu trq,
theo ddi ngudi st dung thude phuc vu cho viée danh gia twong dwong sinh hoc cta thude va co

hop dong lién két véi co so thir thude trén 1am sang dap tmg GCP cho giai doan 1 ctia thir thude
trén 1am sang theo quy dinh tai Thong tu 29/2018/TT-BYT;

c¢) Co s¢ dap tmg GLP theo quy dinh tai Thong tu 04/2018/TT-BYT, c¢6 khu vuc luu trd, theo ddi
nguoi s dung thuoc phuc vu cho viée danh gia tuong duong sinh hoc cua thudc dap tmg tiéu
chuan, nguyén tic Thuc hanh tét thir thude trén 1am sang quy dinh tai Phy luc ban hanh kem theo
Thong tu ndy va c6 hop dong lién két v6i co so thir thude trén 1am sang dap ing GCP theo quy
dinh tai Thong tu 29/2018/TT-BYT dé thuc hién giai doan nghién ctru trén 1am sang trong thur
twong duong sinh hoc ciia thudc.

Piéu 2. HO so' danh gia co s¢ du diéu kién thir twong dwong sinh hgc cua thude

1. Co sé thudc truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 1 Thong tu nay ndp 01 bd hd so nhu
sau:



a) Ho so theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu 5O 04/2018/TT-BYT d6i v6i viéc danh gia dap ung
GLP va ho so theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT dbi véi viéc danh gia dap
mg GCP. Truong hop co s¢ di dugc cap Gidy ching nhan GLP hodc Béo cdo danh gia két luan
co s dap tmg GLP, co so ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT dé
dé nghi dénh gia dap ung GCP.

b) Trudng hop co sé di duge cap Gidy ching nhan GLP, GCP hoac Bao cdo danh gié‘ké’t luan
co s dap tmg GLP, GCP, co s chi phai ngp Bon d€ nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc theo Mau quy dinh tai Khoan 1 Diéu 32 cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc (doi voi
co so kinh doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc cua thudc), trong do ghi 6 ndi dung da dugc
cap Gidy chung nhan GLP, GCP hodc Bao cdo danh gia két luan co s dap tmg GLP, GCP. D61
voi co so thur twong duong sinh hoc cua thu6e khong vi muc dich thuong mai chi phai nop Bon
dé nghi thuc hién thir tuong duong sinh hoc ctia thuée theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

2. Co s6 thudc treong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 1 Thong tw nay ndp 01 bd ho so
theo quy dinh tai Diéu 5 cua Thong tu s6 04/2018/TT-BYT (doi voi co s¢ dé nghi danh gia dap
tng GLP) hodc Bon dé nghi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay (d6i voi co so da dugce
cap Giay ching nhan GLP) va cac tai li¢u k¥ thuat sau day:

a) qu déng lién két v6i co s& kham bénh, chita bénh dap ung GCP cho giai doan 1 cua thu
thudc trén 1am sang;

b) Ban sao Gidy chimg nhan GCP cho giai doan 1 cua co so lién két hodc Bao cdo danh gia két
luan co sé lién két dap ung GCP cho giai doan 1.

3. Co s0 thudc truong hop quy dinh tai Qiém ¢ khoan 3 Piéu 1 Thong tu nay nop 01 bo hd so
theo quy dinh tai Diéu 5 cua Thong tu s6 04/2018/TT-BYT (doi voi co so dé nghi danh gia dap
tng GLP) hodc Bon dé nghi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu nay (d6i voi co so da duoc
cap Giay chung nhan GLP) va cac tai li¢u k¥ thuat sau day:

a) Bang ké danh muc co so vt chét, k¥ thuat, phuong tién cap ciru cua co so thir trong duong
sinh hoc cua thudc;

b) Hop ddng lién két v6i co s¢ kham bénh, chita bénh dap tmg GCP;

¢) Ban sao Gidy chimg nhan dat GCP cua co sé lién két hodc Bao cao danh gia két luan co s
lién két dap tmg GCP.

Piéu 3. Quy trinh, thii tuc danh gia co s¢ di diéu kién thir twong dwong sinh hoc ciia thude
1. Co s¢ thur twong duong sinh hoc cua thudc ndp 01 bd hd so twong ng véi cac truong hop

danh gia du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 2 Thong tu nay kém theo phi tham dinh theo quy
dinh dén Cuc Quan 1y Dugc, Bo Y té.

2. Co sé thudc truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 1 Thong tu nay:

a) Cuc Quan 1y Duoc phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao tién hanh danh gia dong
thot viée dap timg GLP va GCP theo quy trinh, thu tuc quy dinh tai Thong tu s6 04/2018/TT-
BYT va/hoac Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop co s¢ thir twong duong sinh hoc cua thude da co Qiéy chuing nhan GLP hodc Bao
cdo danh gid két luan co s dap ing GLP, Cuc Quan ly Dugc phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong



nghé va Pao tao tién hanh danh gia GCP theo quy trinh, thu tuc quy dinh tai Thong tu s6
29/2018/TT-BYT.

¢) Truong hop co s¢ thu trong duong sinh hoc cua thudc da co Gidy ching nhan GLP, GCP
hodc Béo cdo danh gia két luan co sé dap ung GLP, GCP: Cyc Quéan 1y Dugc phdi hop véi Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao tiep nhan, danh gia trén ho so cua co sé d¢ nghi.

3. Co s6 thudc truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 1 Thong tu nay:

a) Déi voi co so chua co Gié’y chting nhan GLP hoic Bao cdo danh gia két luén co so dap ung
GLP: Cyc Quan ly Dugc phoi hgp véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao tién hanh danh gia
viéc dap ung GLP theo quy trinh, thu tuc quy dinh tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT.

b) Déi véi co so da duoc cap Gidy chimg nhan GLP hodc Béo cao danh gia két luan co s¢ dap
ung GLP: Cuc Quan 1y Dugc phdi hop véi1 Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao tiep nhan, danh
gié trén ho so cua co so dé nghi.

4. Co s6 thudc truong hop quy dinh diém c khoan 3 Piéu 1 Thong tu nay:

a) Pdi v6i co s chua co Gidy ching nhan GLP hoic Bao cao danh gia két luan co s¢ dap tng
GLP: Cuc Quan Iy Dugc phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao tién hanh danh gia
viéc dap ung GLP va khu vuc luu tra, theo doi nguoi sir dung thube phuc vu cho vi¢c thir tuong
duong sinh hoc theo quy trinh, thu tuc quy dinh tai Thong tu sé 04/2018/TT-BYT.

b) Déi véi co so da duoc cap Gidy chimg nhan GLP hoidc Béo cdo danh gia két luan co sé dap
tmg GLP: Cuc Quan 1y Duoc phdi hop v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao tién hanh danh
gia khu vuc luu tra, theo ddi ngudi sir dung thude phuc vu cho viée thir twong dwong sinh hoc
ctia thude, phurong tién cap ciru tai co sé trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop
1€.

Piéu 4. Xir Iy két qua danh gia co s& di diéu Kién thir twong dwong sinh hoc ciia thude
1. Co sé thudc truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 1 Thong tu nay:

a) Viéc xtr Iy két qua dénh gia va cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc v6i pham
vi thir trong dwong sinh hoc ctia thude (d6i v6i co so kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh
hoc ctia thudc), Gidy ching nhan GLP, GCP hoic khong cép cac gidy chimg nhan nay ddi véi co
s¢ du diéu kién thu tuong duong sinh hoc cua thudc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu
s6 04/2018/TT-BYT hodc Diéu 11 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

b) Dbi véi co so thir tuong duong sinh hoc cta thude khong thude dién cip Gidy chimg nhén di
di€u kién kinh doanh dugc thi Giay chirng nhan hodc Béo cdo danh gia dép ang GLP, GCP la
van ban chung nhédn dé co s¢ trién khai hoat dong thir tuong duong sinh hoc cua thude.

¢) Truong hop co so thir twong duong sinh hoc ctia thude di ¢ Gidy ching nhan GLP, GCP
hodc Béo cdo danh gia két ludn co s dap ung GLP, GCP: Sau khi kiém tra, danh gia hd so, Cuc
Quén ly Dugc, BO Y té trinh Bo truong Bo Y té cép Giéy ching nhén du diéu kién kinh doanh
duoc voi pham vi thir trong duong sinh hoc ciia thude (d6i véi co s kinh doanh dich vy thir
twong duong sinh hoc cuia thudce) hodc ¢ van ban thong bao co sé dap tmg diéu kién thyc hién
thir trong dwong sinh hoc ctia thudc theo Mau s 02 ban hanh kém theo Thong tu niy trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay nhan da ho so hop 18.

2. Co s6 thude truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 1 Thong tu nay:



a) Bdi v6i co s6 chua co Gidy chung nhén GLP hodc Béo cdo danh gia két ludn co s¢ dap tng
GLP: Viéc xir Iy két qua danh gia va cap Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc voi
pham vi thtr twong duong sinh hoc cua thude (d6i v6i co s¢ kinh doanh dich vy thir tvong duong
sinh hoc cua thudc), Gidy chirng nhan GLP hodc khong cip cac gidy chimg nhan nay d6i véi co
s¢ du diéu kién thtr twong duong sinh hoc ctia thude thuc hién theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu
s6 04/2018/TT-BYT.

Dbi v6i co s thir twong duong sinh hoc cua thude khong thude dién cip Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc thi khi cip Gidy chimg nhan GLP, Cuc Quan Iy Duoc, Bo Y té phai
ddng thoi c6 van ban thong bao co sé dap ung diéu kién thuc hién thir twong duong sinh hoc cua
thudc theo Mau s 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Déi véi co so da duoc cap Gidy chimg nhan GLP hodc Béo cao danh gia két luan co s¢ dap
g GLP: Sau khi kiém tra, danh gia ho so, Cuc Quan Iy Duoc, B Y té trinh Bo truong Bo Y té
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi thir twong duwong sinh hoc cua
thudc (d6i voi co so kinh doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc cua thudce) hodc ¢6 van ban
thong béo co s dap tmg diéu kién thyc hién thir twong duwong sinh hoc cua thude theo Méu sb 02
ban hanh kém theo Thong tu ndy trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhan da ho so hop 1¢.

3. Co s6 thudc truong hop quy dinh tai diém c khoan 3 Piéu 1 Thong tu nay:

a) Déi voi co so chua cd Gidy ching nhan GLP hoic Bao cdo danh gia két luan co s¢ dap tng
GLP: viéc xur 1y két qua danh gia dugc thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay.

b) Déi véi co so da duoc cap Gidy chimg nhan GLP hoidc Béo cao danh gia két luan co s¢ dap
ung GLP:

- Trudng hop bao cao danh gia viéc dap umg diéu kién cta co sé thir twong duwong sinh hoc cua
thudc két luan co so thir twong duong sinh hoc dap tmg yéu cau vé khu vuc luu trd, theo ddi
ngudi sit dung thude phuc vu cho viée thir twong dwong sinh hoc cia thude, kém phuong tién cap
ctru theo quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay, Cuc Quan 1y Dugc, Bo Y té
trinh Bo truong B Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwogc véi pham vi thi
turong duwong sinh hoc cta thude (d6i v6i co sé kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc clia
thudc) hodc ¢6 vin ban thong bao co s& dap tng diéu kién thyc hién thir twong duong sinh hoc
ctia thude theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Théng tu ndy trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay
ky bién ban danh gia.

- Trudng hop bao céo danh gia viéc dap ung diéu kién cta co s thir twong dwong sinh hoc cua
thudc két luan co so thir twong duong sinh hoc can khéc phuc, sira chira: trong thdi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so thir twong duong sinh hoc va ky bién
ban danh gia, Cuc Quan Iy Dugc giri van ban yéu cau co sé thir twong dwong sinh hoc tién hanh
khéc phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong Bao cdo danh gia.

Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira, co s¢ thur tuong duong sinh hoc phai c6 van ban
bao cdo kém theo bang ching chimg minh (hd so tai liéu , hinh anh, video, gidy ching nhéan) da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chira tn tai duoc ghi trong Bao cdo danh gié;

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban bao cao khic phuc, Cuc Quan 1y Dugc
két hop v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao danh gia két qua khac phuc ciia co s¢ thir trong
duong sinh hoc va két luan vé tinh trang dap tng diéu kién ctia co so thir trong duong sinh hoc.



Trudng hop viée khic phuc cta co sé thir twong duong sinh hoc di dap tng yéu cau: Cuc Quan
Iy Dugc, B0 Y té trinh BO truong BO Y té cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
v6i pham vi thir twong dwong sinh hoc cia thude (d6i v6i co so kinh doanh dich vy thir trong
duong sinh hoc cua thube) hodc ¢ vin ban thong bao co so dap ung diéu kién thuc hién thir
tuong duong sinh hoc ctia thudée Mau sé 02 ban hanh kém theo Thong tu nay;

Truong hop viée khic phuc cua co sd thir twong duwong sinh hoc chua dap ting yéu cau, Cuc
Quan ly Dugc c6 van ban tra 161, trong d6 néu rd ly do gti co s¢ dé nghi.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin ban yéu cau sta doi, bd sung, co
s¢ thir tvong dwong sinh hoc phai ndp hd so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s¢ thir tvong dwong sinh hoc khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay ndp ho so dé
nghi 1an dau ma ho so b sung khong dap tmg yéu cau thi hd so di ndp khong con gia tri.

- Trudng hop bao céo danh gia viéc dap ung diéu kién ctia co s thir twong duong sinh hoc cua
thudc két luan co so thir twong duong sinh hoc khong dép tng yéu cau vé khu vuc luu tra, theo
doi nguoi s dung thude phuc vu cho vi¢c thir tuong duong sinh hoc cua thudc, kém phuong tién
cap ctru theo quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay: trong thdi han 05 ngay, ké tir
ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so thir trong dwong sinh hoc va ky bién ban danh gia,
Cuc Quan Iy Duoc ¢ van ban thong bao vé viéc khong dap tng diéu kién kém theo Bao céo
danh gia viéc dap ung diéu kién cta co sd thir twong duong sinh hoc cua thude giri co s6.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Gidy chtng nhan da diéu kién kinh doanh
dugc voi pham vi thir tvong dwong sinh hoc cta thude hodc Gidy chting nhan GLP, Gidy chimg
nhan dat GCP, van ban thong bdo co s¢ dap ting diéu kién thuc hién thu tuong duong sinh hoc
ctia thube, Cuc Quan 1y Dugc cong bd trén Cong Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong
tin dién tr cia Cuc Quan 1y Dugc céac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co so thir trong dwong sinh hoc ctia thudc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé duoc, sb Chung chi hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc va sb Gidy chirg nhan GLP, GCP (néu
co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cta viéc danh gia dap ung diéu kién thir twong duong sinh hoc cta
thudc va ngay danh gid dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong cua co so thir trong dwong sinh hoc cta thude.

Piéu 5. Panh gia viéc duy tri dap vng diéu kién ddi voi co sé thir twrong dwong sinh hoc ciia
thudc.

Vi€c danh gia dinh ky, xur ly két qua danh gia dinh ky, kiém soat thay d6i va danh gia dot xuat
viéc duy tri dap Gng dleu kién thtr twong dwong sinh hoc cta thude thuc hién theo quy dinh tai
Chwong IV Thong tu sb 04/2018/TT-BYT va Chuong V Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

Piéu 6. Hrong din thir twong dwong sinh hoc ciia thude

Viéc trién khai nghién ctru thir trong duong sinh hoc cia thude phai tudn thu cac hudng dan quy
dinh tai Phu luc 1 Thong tu 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong tu 08/2010/TT-BYT ngay 26/04/2010 ciia B truong Bo Y
té hudng dan bao cao sb liéu nghién ciru sinh kha dung/twong dwong sinh hoc trong dang ky
thubc va danh muc thudc dbi ching do Bo truong Bo Y té ban hanh.



Piéu 7. H so thir twong dwong sinh hoc ciia thude

Hb so thir twong duwong sinh hoc cia thude 13 hd so ky thuat bao gdm hd so dang ky nghién ciru
thir twong duong sinh hoc ctia thudc; hd so dé nghi phé duyét nghién ciru thir twong dwong sinh
hoc ctia thude; hd so dé nghi phé duyét két qua thir trong duong sinh hoc cua thude, duge quy
dinh cu thé nhu sau:

1. Ho so dang ky nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thude bao gom:

a) Pon dé nghi thyc hién nghién ctru thir twong duong sinh hoc ciia thude theo Mau sé 03 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ho so thong tin vé thude thir tuong duong sinh hoc: tén thudce, tén hoat chat, thanh phan, nong
do/ham lugng, dang bao ché va cac thong tin lién quan khac (néu co).

2. H6 so dé nghi phé duyét nghién ctru thir trong dwong sinh hoc cta thude bao gdm:

a) Pon dé nghi phé duyét nghién ciru thir trong dwong sinh hoc cta thude cia co sd thir twong

duong sinh hoc ctia thudc giri Hoi dong dao dire trong nghién ctru y sinh hoc cip co s¢ theo Mau
s0 04 ban hanh kem theo Thong tu nay.

b) H6 so thong tin Vé thuéc thir twong dwong sinh hoc gém tai liéu nghién ciru vé thudc: thanh
phan cong thure, nguon gbc nguyén liéu, lugc do/quy trinh san xuat tom tit, tiéu chuan chat
luong thuoc phleu kiém nghiém thudc (phleu kiém nghiém cua nha san xuét dap tmg Thuc hanh
t6t san xuat thude (GMP) hodc cua co so kiém nghiém thudc dap ung GLP), tai liéu/hd so phat
trién duoc hoc cua thude thu tuong duong sinh hoc;

¢) Ho so phap 1y caa thude thir twong dwong sinh hoc bao gom:

- To huong dan str dung da duoc cap phép luu hanh cua thudc d6i chimg st dung trong nghién
ctru va thudce thur tuong duong sinh hoc (néu co);

- Hop dong hop tac nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thude gitra co s co thude thir
tuong duong sinh hoc va co so thir tuong duong sinh hoc ctua thudc; hop dong hop tac gitra to
churc, ca nhan ¢6 thudc thir véi to chirc ho trg nghién ctru (néu co).

d) Bé cuong nghién ctru thir trong dwong sinh hoc cua thude, bao gom:

- Thuyét minh dé cuong nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thudc;

- Phiéu thu thap théng tin nghién cuu hoac Bénh an nghién ctru (Case Report Form - CRF);

d) Ly lich khoa hoc va ban sao giéy ching nhin hoan thanh khéa hoc Thuc hanh tdt thir thude
trén 1dm sang, thuc hanh bdo cdo an toan cia nghién ctru vién chinh do B Y t€ hodc do cac co
s& ¢o chure nang dao tao vé GCP cap;

e) Ban cung cp thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cia ngudi tham
gia thir tuong duong sinh hoc cua thudc;

g) Nhan thudc thir bao gdm céc thong tin: tén thuoc tén hoat chat, nong do/ham luong, dang bao
ché, s6 16, han dung, tén va dia chi nha san xuit. Truong hop thudc da duoc cap Gidy phép ding
ky Ivu hanh, nhan thudc theo quy dinh tai Thong tur s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhin thudc, nguyén lidu 1am thudc.

3. Ho so dé nghi phé duyét két qua thir twong duong sinh hoc ciia thude bao gom:



a) Pon dé nghi phé duyét két qua thir trong duong sinh hoc cua thude theo Mau sb 05 ban hanh
keém theo Thong tu nay;

b) Bao céo két qua nghién ctru thir twong duong sinh hoc cia thude.
Piéu 8. Quy trinh thir twong dwong sinh hoc ciia thude

Quy trinh thir twong duong sinh hoc ctia thue duoc thyuc hién theo quy dinh tai Diéu 100, Diéu
101 caa Luat Duoc, cu thé nhu sau:

1. Pang ky nghién ctru thir trong duong sinh hoc cua thudc:

a) Co s c6 thude can thir trong dwong sinh hoc giri 01 bo ho so dang ky nghién ctru thir trong
duong sinh hoc cuia thudc theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Thong tu ndy dén co s thir twong
duong sinh hoc ctia thude.

b) Co s6 thtr twong duong sinh hoc cua thude xem xét chip thuan dé nghi nghién ctru thir twong
duong sinh hoc cua thuoc va ky hop dong thir turong duong sinh hoc ctia thude véi co so cod
thudc can thtr turong duong sinh hoc.

2. Phé duyét nghién ctru thir twong duong sinh hoc ciia thude:

a) Co so thtr twong duong sinh hoc cta thude chuan bi 01 bo hd so theo quy dinh tai khoan 2
bicu 7 Thong tu nay gui dén Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so.

b) Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so to chire hop dé tham dinh dé cuong
nghién ctru tht trong duong sinh hoc cta thude trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan da ho
so hop 1€ va c6 bién ban tham dinh dé cuong nghién ctru thir tuong duong sinh hoc ctia thudc.

¢) Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay ¢ bién ban tham dinh ctia Hoi dong dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc c¢ip co sd, ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cia co so thir twong duong sinh
ctia thude quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru thir trong dwong sinh hoc ctia thude néu dé
cuong nghién ctru thir twong dwong sinh hoc cta thude dat yéu cau.

d) Trudng hop dé cuong nghién ciru thir tvong dwong sinh hoc cua thudc can stra chira, co sé thi
turong duwong sinh hoc ctia thude ¢ trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han tdi da 20 ngay ké
tir ngay nhan duoc bién ban thim dinh ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co
s& dé nghi stra chita, bd sung. Qua thoi han nay, thi tuc phé duyét dé cuong nghién ciru phai
thuc hién lai tir dau.

d) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhin duoc dé cuong nghién ctru di dugc hoan chinh,
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cua co so thir tuong dwong sinh hoc phé duyét dé cuong
nghién ctru thir trong duong sinh hoc cua thude.

3. T chire thue hién thir tuong duong sinh hoc cua thube

Co s¢ thir trong duwong sinh hoc cta thude thuc hién cac giai doan cta nghién ctru tuong duong
sinh hoc tai co s¢ thir tuong duong sinh hoc hodc cac don vi ¢6 lién quan theo diing dé cuong
nghién ctru da dugc phé duyét.

4. Nghiém thu va phé duyét két qua thir trong dwong sinh hoc ciia thudc.

a) Nghién ctru vién chinh chiu trach nhiém vé nghién clru guri truc tiép 01 bd hd so dé‘ nghi
nghiém thu két qua thtr turong dwong sinh hoc cua thudc theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 7 Thong
tu nay dén Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so.



b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop 18, Hoi dong dao dirc trong nghién ctru
y sinh hoc cip co s& to chirc hop va ¢ bién ban nghiém thu két qua nghién ctru thir twong dwong
sinh hoc cua thuoc trong d6 phai co két luan dat yéu cu; dat nhung can sira chita, bd sung hoic
khong dat yéu cau.

¢) Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay co bién ban nghiém thu dat yeu cau vé an toan, hiéu qua
ctia Hoi dong dao durc trong nghién ciru y sinh hoc cip co s, ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon cua co sd thir twong dwong sinh hoc ctia thude phé duyét bao cao nghién ctru tuong duong
sinh hoc cuia thudc.

d) Truong hop bién ban nghiém thu dat nhung can sira chira, b sung, co so thir trong dwong
sinh hoc ctia thuc hoan thién ho so trong thoi han tdi da 1a 25 ngay ké tir ngay nhan dugc van
ban thong bao. Qua thdi han nay, thu tuc phé duyét két qua thir twong dwong sinh hoc cua thude
phai thyc hién lai tir dau.

d) Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so da dugc hoan chinh theo diing van ban
thong bao, nguodi chiu trach nhiém chuyén moén cta co s¢ thir tuong duong sinh hoc cua thuoc
quyét dinh phé duyét bao cdo nghién ctu tuong duong sinh hoc cua thuoc.

Piéu 9. Sira d6i, b6 sung Phu luc I Thong tw s6 29/2018/TT-BYT

Stra d6i, bo sung Phuy luc I vé Thuc hanh tdt thir thude trén 1am sang ctia Thong tu sb
29/2018/TT-BYT tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pic¢u 10. Hiéu lye thi hanh
Thong tu nay cé hiéu luc tir ngay 10 thang 8 nam 2020.

Bii bo Phu luc I vé Thyc hanh t6t thtr thude trén 14m sang (GCP) ban hanh kém theo Thong tu sb
29/2018/TT-BYT, ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

Piéu 11. Diéu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban duoc vién dan trong Thong tu ndy duogc thay thé, sira d6i, bd sung thi ap
dung theo van ban da thay thé hoac van ban sura doi, bo sung.

Piéu 12. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao:

a) Phéi hop voi Cuc Quén 1y Duoc va cac don vi thude Bo ¢ lién quan huéng dan, td chire trién
khai thyc hién Thong tu nay;

b) Tham gia danh gi4 viéc dap ung du didu kién dbi véi co so thir trong duwong sinh hoc cia
thuoc;

¢) Cong b tai liéu cap nhat GCP ddi véi thir tuong duong sinh hoc cta thude trén Cong thong
tin dién tir cia BO Y t€ va Trang thong tin dién tur cia Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao;

d) Phéi hop véi Thanh tra BO Y té, cac don vi co lién quan thudéc B0 Y té thuc hién kiém tra,
thanh tra viéc tuan thu dap trng GCP d6i véi co s¢ thir tuong duong sinh hoc cia thudc, xtr Iy vi
pham theo thdm quyén hodc kién nghi co quan c6 tham quyén xu 1y;

@) Phéi hop voi Cuc Quan Iy Dugc cong bd céap nhat thu tuc hanh chinh tich hop trong cac thu
tuc hién hanh dé bao d¢am thuan tién cho co quan, t6 chirc, c4 nhan thyc hién thi tuc hanh chinh.

2. Cyc Quan 1y Dugc:



a) Phéi hop voi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao trong viéc huéng dan trién khai thuc hién
Thong tu nay.

b) Phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thuc hién tiép nhén hd so dé nghi, trién
khai danh gia doi véi co so thur tuong duong sinh hoc cua thude theo quy dinh tai Thong tu nay.

3. Co s¢ thir twong duong sinh hoc cua thude:

a) Thuc hién hoat dong thir tuong duong sinh hoc ctia thude theo dung pham vi duoc cip phép
trén co sO tuan thu cac quy dinh cua phap luat;

b) Tuan thu viéc ddnh gia dap tmg du diéu kién thir trong dwong sinh hoc cta thude theo quy
dinh tai Thong tu nay;

¢) Thyc hién hoat dong thur trong duong sinh hoc cua thubc theo ding ho so, quy trinh quy dinh
tai Thong tu nay;

d) Chuén bi cac hd so bao dam theo dung quy dinh tai Thong tu nay trinh Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc cap co s¢ xem xét, tham dinh; luu trit ho so theo quy dinh cta phap
luat.

d) Chiu sy thanh tra, kiém tra, danh gia dot xuét viéc duy tri dap tng GCP ctia co quan Nha nudc
c6 tham quyén theo quy dinh cta phap luat.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin vuéng mic, cac co quan, to chirc, ca nhan phan anh
kip thoi vé Bo Y t€ (Cuc Quan Iy Dugc hodac Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao) dé xem xét,
giai quyét./.

KT. BO TRUONG
Noi nhén: THU TRUONG
- Uy ban V& cac vin dé x4 hoi cua Quéc hoi (dé giam sat);
- Van phong Chinh phu (Céng béo, Céng TTDTCP);
- Phé Thu tuéng Vii Birc Dam (dé bao céo);
- Bo truong BO Y té (dé bao céo);
- Céc Thur truéng Bo Y té;
- Cac B9, Co quan ngang B9, Co quan thudc CP; -
- Bo Tu phép (Cuc Kiém tra véin ban QPPL); Nguyén Tru’(‘)'ng Son
- Uy ban nhan dan cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong;
-S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thude TU;
-Y té cac Bo, Nganh;
- Céc don vi thudc, truc thudc Bd Y té;
- Téng cong ty dugc Viét Nam - Cong ty cd phin;
- Hi¢p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;
- H6i Dugc hoc Viét Nam;
- Cong Thong tin dién tir BO Y té;
- Trang thong tin di¢n tr Cuc KHCN&DT;
- Luu: VT, PC, K2DT (05).

BIEU MAU VAN BAN
(Kém theo Théng tie s6 10/2020/TT-BYT ngay 11 thang 06 nam 2020 ciia B trieong B Y té)
szlu S(’:i 01 Pon dé nghi thue hién thir tvong duong sinh hoc cua thude )
M&:lll S(’} 02 Van bé}n thong bdo co s& du diéu kién thyc hién thu twong duong sinh hoc cta thude
Mau s0 03 Don d¢ nghi thyc hién nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thude
Mau so 04 Pon dé nghi phé duyét nghién ctru thir trong duong sinh hoc ctia thude

Mau s6 05 Pon dé nghi phé duyét két qua thir twong dwong sinh hoc cua thude



MAu s6 01 - Pon dé nghi thye hién thir twong dwong sinh hoc ciia thude
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: ... .., NEAy ... thang ... nam 20...
PON PE NGHI

THUC HIEN THU TUONG DUONG SINH HOC CUA THUOC
Kinh giri: Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té
TEN CO SO it e s st e e s s
DA CHL: oot et e e ettt et aeeeaaeeenre nens
Dién thoai/fax/email: .........c..oovvieiiiiie et e et
Nguoi lEn hé: ....ccooovviiiiieieeee e Chtric danh: .....c.coeeviniiicii,
Dién thoal/fax/€mMail: .........c..oovviiiiiiie ettt e

Pia duoc cap Gidy chimng nhan GLP hodc bao cdo danh gia két luan co s dép ing GLP s6 ... ngdy .... thang.....
nam...

Pia duoc cap Gidy chirng nhan GCP hodc bao cao danh gia két luan co s¢ dap tmg GCP sd... ngay... thang.... nim

Thyc hién Thong tu sé .../2020/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2020 cua BO Y té quy dinh vé thur twong duong sinh
hoc cua thuoc, kinh dé nghi BC} Y t& (Cuc Quan ly Duoc) c6 van ban thong bao viéc dap ung dieu kién thuc hién thir
tuong duong sinh hoc cua thuoc cho co sé ching toi.

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh ciia phap ludt ¢6 lién quan, chip hanh nghiém su chi dao ciia Co
quan quan ly c6 tham quyén.

Thu trwéng co sé¢
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

M4u 02 - Vin ban thong bao co sé di diéu Kién thue hién thir twong dwong sinh hoc ciia thude

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phuc
Sb: .../... .., NEAY ... thang ... nam 20...

V/v Thong béo di diéu kign
thuc hién thir TDSH cua thuoc

Kinh giri: [tén Co s& thir twong dwong sinh hoc ciia thude]

Cuc Quan ly Dugc nhan duoc hd so dé nghi cua [t€n Co s¢ thir twong duong sinh hoc cua thude] vé viée dé nghi
thuc hién thir twong dwong sinh hoc cua thudc. Cin ctr trén hd so va/hoic két qua danh gia dap tmg thue hanh t6t thur
thudc trén 1am sang ddi voi thir trong duwong sinh hoc cia thude, Cuc Quan Iy Dugc c6 y kién nhu sau:

[Tén Co so thir trong dwong sinh hoc ciia thude] dép tng cac diéu kién vé thir twong dwong sinh hoc cua thude theo
quy dinh tai Thong tu sé ctia Bo truéng BO Y té quy dinh vé thir tuong dwong sinh hoc cua thude. Viéc danh gia dap
g thuc hanh 6t thir thube trén 1am sang ddi véi thir trong duong sinh hoc ctia thude cia [tén Co s& thir tuong
duong sinh hoc cua thudc] duoc thue hién 03 nim mot lan, ké tir ngay danh gia gin nhét theo cac quy dinh hién
hanh.



Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé [tén Co s6 thir twong duong sinh hoc cua thudc] dugce biét va thuc hién./.

Noi nhin: Lanh dao Cuc
- Nhu trén;

- TT phu trach (dé bao céo);

- Cuc KHCN&DT;

- Co s6 thir TDSH ciia thude (dé thyc hién);

- Luu: VT (02 ban).

Miu s6 03 - Pon dé nghi thye hién nghién ciru thir twong dwong sinh hgc ciia thudc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI THUC HIEN NGHIEN CUU THU TUONG PUONG SINH HQC
Kinh giii: [Tén co sé thir twong dwong sinh hoc ciia thudc]
T4 chirc, ca nhan c6 thude thir twong dwong sinh hoc:
Dia chi giao dich:
bién thoai, Fax, email:

Dé nghi [Tén co sé thir twong dwong sinh hoc ciia thuéc] thuc hién nghién ciru thir tuong dwong sinh hoc véi cac
ndi dung sau:

- Tén thudc
- Nong d6, ham lugng
- Dang bao ché, dudng dung

- Tén co s& san xuat cua thuoc

..., Ngay...thang...nam...
70 chirc, ca nhan c6 thuoc thir twong dwong
sinh hoc

Miu s6 04 — Pon dé nghi phé duyét nghién ciru thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI PHE DUYET NGHIEN CUU THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC
Kinh gii: Hpi dong dao dirc trong nghién civu y sinh hoc
1. Ho va tén nghién ctru vién chinh
Ho va tén:
Noi cong tac:
Piachi: ............ Pién thoai, Fax: .................

2. Tén nghién ciru



Nghiéq clru tuong duong sinh h(_)crcfla thude (Tén‘thuéc, n(‘Sng do, ham luong, d'c_mg bao ché, duong dung, tén co Sy
san xudt cua thuoc thir) so véi thuoce (Tén thuoc nong do, ham lugng, dang bao che, dudong dung, tén co sé san xuat
cua thudc doi ching)

3. Tén don vi chi tri

Tén Pon vi:

Pia chi: Pién thoai, Fax:
4. Pia diém, thoi gian trién khai nghién ctru
- bia diém:

« L4y mau nguoi tinh nguyén:

* Phan tich:

- Thoi gian:

5. Ho so giti kém theo don danh gia bao gom
5.1

5.2.

Nghién ctru vién chinh va co so thir trong dwong sinh hoc cam két hoan toan khong c6 xung dot loi ich nao giira cac
bén tham gia nghién ciru thir thudc trén 1am sang, tuan thu dung dé cuong nghién ctru duge B Y t€ phé duyét va cac
nguyén tac vé Thyc hanh tot thir thudc trén 1am sang.

Nghién ctru vién chinh ..., Ngay....thang...nam....
(ky tén) Thi trudéng co sé thir twong dwong sinh hoc

Miu s6 05 — Pon dé nghi nghiém thu nghién ciru thir twong dwong sinh hoc ciia thude

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI PHE DUYET KET QUA THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC
Kinh giri: Hpi dong dao dirc trong nghién civu y sinh hoc
1. Ho va tén nghién ctru vién chinh
Ho va tén:
Noi cong tac:
Pia chi:
bién thoai, Fax:
2. Tén nghién ciru

Nghién ciru twong dwong sinh hoc ciia thube (Tén thude, ndng d6, ham luong, dang bao ché, duong dung, tén co s&
san xuat cua thuoc thir) so véi thuoe (Tén thuoc nong d9, ham lugng, dang bao ché, dudng dung, tén co sé san xuat
cua thuoc doi chirng)

3. Tén don vi chi tri
Tén Don vi:

Pia chi:



bién thoai, Fax:

4. Pia diém, thoi gian trién khai nghién ctru

- Dia diém:

« L4y mau nguoi tinh nguyén:

* Phan tich:

- Thoi gian:

5. Ho so giri kém theo don danh gia bao gom:
5.1. Bao cdo tom tit két qua nghién ctru

5.2.

Nghién ctru vién chinh Ngay....thang...nam....
(ky tén) Thiu trwéng co sé thir twong dwong sinh hoc

Phu luc

THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG )
(Ban hanh kem theo Théng tu so: 10/2020/TT-BYT ngay 11 thang 06 nam 2020 cia B trudng Bo Y té)

Chuong I
CAC THUAT NGU VA NGUYEN TAC TRONG THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
Piéu 1. Cac thuat ngir

1. T6 chic, cd nhan c6 thuéc thir lam sang, thudc thir irong dwong sinh hoc 1a t6 chirc, ca nhan s& hitu thude nghién
ctru, c6 nhu cau thir thude trén 1am sang va c6 cam két cung cip tai chinh cho thir thudc trén 1am sang.

2. Nghién ciru vién 1a ngudi chiu trach nhiém thyc hién nghién ctru tai dia diém nghién ctru.

3. Nghién citu vién chinh la nghién ctru vién chi dao, chiu trach nhiém tryc ti€p cho viéc hoan thanh nghién ctru va
bao céo truc tiép qua trinh, két qua nghién ctru vdi nha tai tro.

4. Quy trinh thiee hanh chudn (Standard Operation Proceduce - SOP) 1a van ban hudng dan chi tiét dé dat duoc su
thong nhat trong viéc thuc hién mot cong viéc, nhiém vu cu thé trong nghién ctru thir thudc trén 1am sang.

5. Gidm sdt nghién ciru (Research monitoring and supervision) 13 qué trinh kiém tra, theo déi tién d6 nghién ciru, sy
tuan tha cua nghién ciru vién theo dé cuong da dugc phé duyét va nhitng quy dinh cua phap luét vé nghién ctru.

6. Kiém tra ciia Hoi dong dao dirc hodc kiém tra ciia t6 chirc, cd nhdn cé thuoce thir lam sang, thudc thir trong
dirong sinh hoc (audit) 1a viéc kiém tra co hé thong va doc 1ap cac hoat dong va cac tai lidu lién quan dén nghién
ctru thir thudc trén 1am sang dé xac dinh cac hoat dong lién quan nghién ciru thir thudc trén 1am sang dugc danh gia
¢6 duoc tién hanh, cac dit liéu co dugc ghi chép, phan tich va bao cao chinh x4c theo ding dé cuong, cac SOP ciia
nha tai trg, GCP va cac quy dinh ctia phap luat.

7. Kiém tra ciia co quan quan Iy cé tham quyén (inspection) 1a hoat ddng ciia co quan quén ly tién hanh danh gia
chinh thirc céc tai liu, co s¢ vat chat, ho so va cac ngudn luc khic lién quan t6i nghién ctru thir thude trén 1am sang.
Kiém tra cua Co quan quan ly c6 thé tien hanh tai noi thtr nghiém, co sé cta t6 churc, cd nhan c6 thuoc thir 1am sang
hodc to chirc ho trg nghién ctru, hoac tai cac co sé khac dugc co quan quén 1y coi 1a phu hop.

8. Bién cé bat loi (adverse event - AE) 1a sy viée hodc tinh trang y khoa bao gdm bét ky déu hiéu, triéu chimg, tinh
trang bénh tat hoac két qua xét nghiém cé chi€u hudng xau x4y ra trong qua trinh, thoi gian thir thude trén 1Am sang
anh huong dén ngudi tham gia thir thuoc trén 1am sang, c6 hoac khong c6 lién quan dén thuoc thir [am sang.

9. Bién co bat loi nghiém trong (serious adverse event - SAE) 14 bién ¢ bét 1oi ¢6 thé dan téi mot trong cac tinh
hudng sau day trén ngudi tham gia thur thuodc trén lam sang:



a) Tt vong;

b) Pe doa tinh mang;

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

d) Tan tat, thwong tat vinh vién hodc nghiém trong;

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

e) Tinh hudng phai c6 can thiép y khoa phu hop dé ngan chén hodc phong trénh mot trong nhitng tinh hubng quy
dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d Khoan nay hodc céc tinh hudng khac c6 ¥ nghia vé mét y khoa theo nhén dinh cua
nghién ctru vién tai diém nghién ctru.

10. Bién cé bt loi ngodi di kién (unexpected SAE) 1a céc bién cb bat loi xdy ra trong nghién ctru thir thuoc trén lam

sang ma ban chat hodc muc do ning hoic murc do dac hi€u hoac hau qua dbi v6i nguoi bénh cia bién cd khong
gidng voi moé ta hodc chua duge du lidu chi tiét tir trude trong dé cuong hodc cac tai liéu nghién ciru c6 lién quan.

Piéu 2. Cac nguyén tic Thye hanh t6t thir thudce trén 1am sang
1. Nguyén tic 1:

Céc thir thude trén 1am sang phai duoc tién hanh theo nhiing nguyén tic co ban cua dao dirc nghién ctru y sinh hoc
trong Tuyén ngon Helsinki da duoc Hiép hoi Y khoa thé gidi (World Medical Association - WMA) théng qua lan
dau tién vao nam 1964 tai Helsinki (Phan Lan) va dugc cap nhat dinh ky.

2. Nguyén tic 2:

Cac loi ich va rii ro hay nhitng bat ti€n doi vai nguoi tham gia thir thudce trén 1am sang, doi voi xa hoi hoac cong
dong dan cu can phai dugc can nhac, xem xét day du, ky luong trude khi bat ddu mot nghién ctru thir thudc trén 1am
sang trén co s& bao dam su an toan, sttc khoe va quyén 1oi cia nguoi tham gia thir thudce trén 1am sang.

3. Nguyén tic 3:

Viéc thir thube trén 1am sang chi bit dau tién hanh néu du doan lgi ich cho ngudi tham gia thir thude trén 1am sang
va cho xa hoi 1a vuot trdi so vdi rui ro co thé xay ra. Nhitng lgi ich vé mét khoa hoc va xa hdi can phai dugc can
nhac, xem xét day du, k¥ ludng trén co s& bao dam su an toan, sirc khoe va quyén loi ciia nguoi tham gia thir thude
trén 1am sang.

4. Nguyén tic 4:

Thir thudc trén 14m sang phai duoc tién hanh trén co so tuan thi nghiém ngat d& cuong, quy trinh nghién ctru da
duoc Hoi dong dao dirc, Hoi dong khoa hoc thong qua va dugc co quan quan Iy co thim quyén phé duyét. Bét ky
thay d6i nao trong d& curong, quy trinh nghién ctru déu phai dugc bao céo kip thoi va duoc co quan, t6 chirc ¢o thim
quyén phé duyét day du.

5. Nguyén tic 5:

Viéc xét duyét cac nghién ctru thir thuoc trén 1am sang can dugc xem xét toan dién, k¥ ludng trén co s¢ dugce cung
cap day du cac thong tin ve tién 1am sang, 1am sang va nhitng két qua nghién ctru khac tir trude co li€n quan dén
thuoc thir (néu co).

6. Nguyén tic 6:

Ngudi tham gia nghién ctru thir thude trén 1am sang dugc bao dam cac quyén sau: cung cip day du cac thong tin lién
quan theo Mau s6 09 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Thong tu 29/2018/TT-BYT; yéu cau giai thich va lam rd
thém cac thong tin lién quan dén nghién ctru khi can thiét; ton trong nhiing dic diém riéng vé vin hod, tip quan cta
¢4 nhan, viing, dan toc va quyét dinh viéc tham gia hay khong tham gia nghién ctru thir thude trén 1am sang; cung
cAp mién phi cac dich vu y t& mot cach phu hop; ngudi tham gia nghién ctru chua dén tudi thanh nién, bi han ché
nang lyc hanh vi dan sy hoac mat nang lyc hanh vi dan sy phai dugc su déng y cua nguoi dai dién theo quy dinh cua
phap luat vé viéc tham gia thir thudc trén 1am sang.

7. Nguyén tic 7:



Co s6 nhan th thudc trén lam sang ¢6 trach nhiém bb tri cac bac sy ¢6 chuyén mon phu hop dé thyc hién viéc cham
soc y te va dua ra cac quyet dinh y t€¢ doi voi ngudi tham gia thu thuoc trén 1dm sang trong cac truong hgp can thiet
va theo quy dinh cua phap luét.

8. Nguyén tic 8:

M&i ca nhan tham gia viéc tién hanh thir thuég trén 1am sang can bao dam cac tiéu chuin vé trinh d6 chuyén mén,
duoc dao tao, boi dudng va co6 kinh nghiém d€ thyc hién nhiém vy tuong ing cta ho trong thir thudce trén 1am sang.

9. Nguyén tic 9:

Moi thong tin vé thir thudc trén 1am sang phai dugc ghi chep, xtr Iy, quan 1y va luu gitr dang quy dinh dé co thé c6
bao cao chinh xac, 1y giai, giam sat kiém tra tinh chinh xac va tin cay cta cac thong tin va dir liéu ve thir thuoc trén
Iam sang.

10. Nguyén tic 10:

Cac tai li€u ghi chép dugc sir dung dé xac dinh danh tinh cua ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang phai duoc bao
vé va luu gilr bao dam quyén duoc gitt bi mat riéng phu hop vaoi qui dinh cia phap luat.

11. Nguyén tic 11:

Thudc thir phai duoc san xuat, quan 1y theo quy dinh, bao quan phu hop véi cac hudng dan thyc hanh tt twong tng
va chi dugc st dung cho nghién ctru theo dung dé cuong nghién ciru da dugc phé duyét.

12. Nguyén tic 12:

Hé thong bao dam chat lugng va cac phwong phap dé bao dam chat luong trong thur thude trén lam sang phai dugc
thyc hién day du va chinh xac theo dung cac qui dinh v€ bao dam chat lugng trong hudng dan nay va cac quy dinh
phéap luat vé bao dam chat lugng thudc dung trong nghién ctru.

13. Nguyén tic 13:

Ton trong van hda, ban sac, truyén thong va tap tuc cua cdng dong dan cu noi nghién ctru thir thudc trén 1am sang
duoc thuc hién.

Chuong 11

QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN TRONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN
LAM SANG, THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 3. Quyén va trach nhiém cia td chirc, ca nhan c¢6é thude thir trén 1am sang, thudc thir twong dwong sinh
hoc

1. T6 chirc, ca nhan c6 thude thir trén 1am sang c6 quyén va trach nhiém theo quy dinh tai Didu 92 Luat Dugc.

2. T chirc, ca nhéan c6 thude thir turong dwong sinh hoc c6 quyén va trach nhiém theo quy dinh tai Diéu 98 Luat
Duoc.

Diéu 4. Quyén va trach nhiém ciia co sé' nhén thir thudc trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc ciia thude
1. Co s& nhén thir thude trén 1am sang co quyén va trach nhiém theo quy dinh tai Diéu 93 Luét Duoc.

2. Co s6 nhan thir trong duong sinh hoc cta thude co quyén va trach nhiém theo quy dinh tai Diéu 99 Luét Dugc.
Piéu 5. Quyén va trach nhiém ciia nghién ciru vién

1. Nghién ciru vién ¢6 cac quyén sau day:

a) Pugc huong quyén loi vé tai chinh theo thoa thuén véi t6 chire, ¢4 nhan c6 thude thir 1am sang;

b) Ky hop dong nghién ctru v&i nghién ctru vién chinh hodc co sé nhan thir thude trén 14m sang dé phdi hop thuc
hién mot sb ndi dung dic thi cua thir thude trén 1am sang trén co so tuan tha dé cwong nghién ciru thir thude trén
1am sang da dugc phé duyét;

¢) Bé xuit v6i nghién ctru vién chinh thay d6i d& cwong nghién ciru thir thude trén 14m sang trong truong hop can
thiét;



d) Dé xuét voi nghién ctru vién chinh dung hodc két thiic sém thir thude trén lam sang néu phat hién bién cb bat loi
¢6 anh hudng nghiém trong dén an toan va suc khoe cia ngudi tham gia thir thudc hodc ctia cong dong.

2. Nghién ctru vién c6 cac trach nhiém sau day:

a) Tham gia gop ¥ dé cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang, ban cung cp thong tin nghién ciru va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién cru ciia nguoi tham gia thir thuoc trén 1am sang cung céc tai li€u c6 lién quan;

b) Phéi‘ hop véi co sé nhan thir thude trén 1am sang va td chirc, ¢4 nhan c¢6 thude thir [am sang xdy dung va hoan
thién ho so d€ nghi phé duyét nghién ctru thir thuoc trén 1am sang;

¢) Thyc hién cac ndi dung duge nghién ctru vién chinh phan cong lién quan dén viéc trién khai nghién ciru; lwa chon
ngudi tham gia thir thude; ghi chép, luu gitr tai liéu ngudn, tai lidu thiét yéu; bao cao dinh ky va dot xuat theo quy
dinh; theo doi, giam sat viéc thyc hién nghién ctru theo deé cuong nghién curu da dugc phé duyét va cac quy dinh
hién hanh;

d) Tuan tha d& cuong va quy trinh nghién ctru da dugc phé duyét ngoai trir truong hop can thay dbi ngay lap tic dé
dam bao an toan cho ngudi tham gia thir thudc;

d) bé guét nghién ctru vién chinh thay d6i dé cwong nghién ctru trong truong hop can thiét. Viéc trién khai dé cuong
thay doi chi duoc tien hanh sau khi da duoc co quan, to chirc c6 tham quyén phé duyét;

e) Boi thuong thiét hai cho nguoi tham gia thir thudc khi xay ra bién cd bét loi gy thiét hai nghiém trong dén an
toan va suc khoe cua nguoi tham gia thir thuoc ma nguyén nhan 1a do nghién ciru vién vi pham dé cuong nghién
cuu;

) Phéi hop véi t6 chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang hoan chinh hd so d& nghi phé duyét két qua thir thude trén
lam sang trinh co quan c6 tham quyén tham dinh, phé duyét.

Piéu 6. Quyén va trach nhiém ciia nghién ciru vién chinh
1. Nghién ciru vién chinh c6 cac quyén sau ddy:
a) Pugc huong quyén loi vé tai chinh theo thoa thudn véi t6 chirc, ca nhan c6 thude thir Am sang;

b) B¢ xuat don vi phoi hop va danh sach nghién ciru vién vai to chirc, ca nhan cé thude thir Iam sang va co quan
quan ly;

¢) Bé xuit phong thi nghiém c6 hé thdng dam bao chét lwong phu hop nghién ciru thir thude trén 1am sang véi to
chirc, ca nhan co6 thudc thir 1am sang va co quan quan ly;

d) Ky hop ddng nghién ciru v6i co quan, to chire, ¢4 nhan dé phdi hop thuc hién mot s6 ndi dung dic thi cia thir
thudc trén 1am sang trén co so tuan thu d& cwong nghién ciru da dugc phé duyét;

@) Dé xuét t6 chire, c4 nhan co thude thir 1am sang thay d6i dé cwong nghién ciru trong trudng hop can thiét;

e) Ding hoic két thiic som nghién ctru néu phat hién bién ¢ bét loi c6 anh hudng nghiém trong dén an toan va sirc
khoe ctia nguoi tham gia thir thude hodc ctia cong dong;

g) Cong bd két qua nghién ciru theo thoa thuan véi to chirc, ca nhan c¢é thude thir Jam sang.
2. Nghién ctru vién chinh c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém cao nhit vé an toan va sirc khoe ctia nguoi tham gia thir thudc tai co s¢ nhan thir thude trén lam
sang;

b) Thiét ké hodc tham gia gbp y dé cuong nghién ciru, ban cung cap thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham
gia nghién ciru cung cac tai liéu nghién ciru c6 lién quan;

¢) Phéi hop véi co sé nhan thir thude trén 14m sang va tb chirc, ¢4 nhan c6 thude thir 1am sang x4y dung va hoan
thién ho so dé nghi phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang;

d) Té chic trién khai nghién ctru; Iyra chon ngudi tham gia thir thudc; ghi chép, lwu giit tai liéu ngudn, tai lidu thiét
yéu; bdo céo dinh ky va dot xuat theo quy dinh; theo ddi, giam sat viéc thuc hién nghién ctru theo dé cuong nghién
cuu da dugc phé duyét va cac quy dinh hién hanh;



d) Tuan tha @& cuong va quy trinh nghién ctru da dugc phé duyét, trir truong hop can thay ddi ngay 1ap tirc dé dam
bao an toan cho nguoi tham gia thtr thudc;

e) Thuc hién viéc chi tra cho nguoi tham gia thur thudc theo ndi dung cua Ban cung cép thong tin nghién ctru va
Phicu tinh nguyén tham gia nghién ctru da dugc phé duyét;

g) De xuét to chirc, c4 nhan c6 thude thu 1am sang thay dbi dé cuong nghién ctru trong truong hop can thiét. Viéc
trién khai d& cuong thay ddi chi dugc tién hanh sau khi da dugc co quan, t6 chirc c6 thim quyén phé duyét;

h) Cung ¢Ap ho so, tai liéu lién quan dén thir thude trén 1am sang cho cac co quan, to chirc c6 tham quyén khi co yéu
cau kiém tra, giam sat va thanh tra nghién ctru;

i) Boi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thur thudc khi xay ra bién cb bt loi gy thiét hai nghiém trong dén an
toan va suc khoe ciia nguoi tham gia thir thudc ma nguyén nhan la do nghién ctru vién chinh vi pham dé cuong
nghién clru;

k) Phdi hop véi td chuc, ca nhan co ‘thuég thir 1am sang hoan chinh hd so d nghi phé duyét két qua thir thube trén
1am sang trinh co quan c¢6 tham quyén tham dinh, phé duyét.

Piéu 7. Quyén va nghia vu ciia ngwdi tham gia thir thudc trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc ciia thude

1. Nguoi tham gia thir thube trén 1am sang c6 quyén va nghia vu ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang duoc
thuc hién theo quy dinh tai Bieu 91 Luat Dugc.

2. Ngudi tham gia thir trong duong sinh hoc ctia thude c6 quyén va nghia vu ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am
sang dugc thuc hién theo quy dinh tai Bieu 97 Luat Dugc.

Chuong 111

PE CUONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG, THU TUONG PUONG SINH HQC CUA
THUOC

Muc 1. PE CUONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Piéu 8. P¢é cwong nghién ctru thir thude trén 1am sang

1. T6 chirc ca nhéan c6 thude thir 1am sang phdi hop voi nghién ctru vién chinh chiu trach nhiém xay dung dé cwong
nghién ctru thir thudc trén 1am sang.

2. Bé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang phai dwoc Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co so,
Hoi dong dao durc trong nghién clru y sinh hoc quoc gia va co quan c6 tham quyén phé duyét trude khi tién hanh
nghién ctru.

3. Thay doi dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang:

a) Dm v6i nhitng thay doi vé hanh chinh: co s6 nhén thu thudc trén 1am sang c6 vin ban bao cao Hoi dong dao dirc
chc cdp va co quan quan 1y co thim quyén.

b) Pbi v6i nhitng thay doi khong anh hudng dén sirc khoe, quyén loi ngudi tham gia thir thude, thiét ké, quy trinh va
thii tuc nghién ciru: can duoc Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co so, Hoi ddng dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc quéc gia tham dinh va chép thuan. Ho so va quy trinh tham dinh dugc thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu s6 04/2020/TT-BYT ngay 5/3/2020 cua Bo truéng Bo Y € quy dinh viée thanh lap, chire ning,
nhiém vu va quyén han ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.

¢) Béi véi nhirng thay ddi c6 anh hudng dén sirc khoe va quyén loi nguoi tham gia thu thube hodc ¢6 anh huong dén
thiét k&, quy trinh va thi tuc nghién ctru: phai dugc co quan quan ly c6 thdm quyén phé duyét. HO so dé nghi phé
duyét thay d6i va thi tuc, trinh tu phé duyét thay d6i d& cwong nghién ciru thir thude trén 14m sang dugc thyc hién
theo quy dinh tai cac didu 19 va 23 Théng tu 29/2018/TT-BYT.

Diéu 9. Thiét ké nghién ctru thir thudc trén 1am sang

Thiét ké nghién ctru thir thude trén 14m sang can bao dam tinh khoa hoc, tinh kha thi va phu hop véi timg giai doan
nghién ctru ciing nhu déc tinh cua thudce thir, cu thé nhu sau:



1. Thir thudc trén 14m sang giai doan 1 dugc thyc hién trén nguoi tinh nguyén khoe manh hoic bénh nhén. Viée Iya
chon nhoém nguoi tham gia thir thude phai dugc 1y giai hop 1y dua trén viéc can nhic cic nguy co va loi ich ciia
thubc nghién ciru.

2. Thir thudc trén 1am sang giai doan 2,3va4 duoc th}_IC hién trén bénh nhan (déi v6i nghién ciru danh gia tac dung
diéu tri) hodc nguoi tham gia thir thude c6 nguy co mac bénh cao (doi voi nghién ciru danh gia tac dung dy phong).
Trong trudng hop can c¢é sy tham gia cia nhom doi twgng khac phai c6 1y giai phu hop.

3. Viéc lya chon nhom dbi chimg, so sanh trong nghién ctru thir thude trén 1am sang can dugc can nhéc va ly giai
hop 1y trong so6 cac phuong phap dudi day:

a) So sanh d6i chung véi gia dugc;

b) So sanh d6i chimg véi nhom khong diéu tri bang thude nghién ciru;
¢) So sanh dbi ching gitra cac muc liéu khac nhau;

d) So sanh ddi ching véi mot hoat chét khac;

d) So sanh déi ching véi cac dir lidu lich str.

4. Nghién ctru thir thude trén 1am sang giai doan 3 dé phuc vu muyc dich dang ky thudc phai duge thiét ké phan nhom
ngau nhién, mu d6i, c6 doi ching. Trong truong hgp viéc phan nhém ngau nhién, mu d6i hodc doi chirng khong kha
thi phai c6 ly giai phu hop.

5. Pbi voi cac nghién ctru khéng’dinh an toan va hiéu lyc trong thu thudc trén 1am sang giai doan 3, c6 thé ap dung
cac nguyén tac sau day trong thiét k& nghién ctru dé giam thi€u céc sai l1éch:

a) Lam mu trong nghién ciru giai doan 3 1a yéu cau bat budc dbi véi truong hop bién s6 chinh ctia nghién ciru c6
tinh chit chu quan hoic kho do luong chinh xdc (vi du: mue d§ dau, mire d6 dép ing cua khdi u trén phim chup
cong huong tir...) nhung khong bét bude ddi véi cac nghlen ciu ma blen s6 chinh c6 thé do luorng dugc khach quan
va chinh xac. Truong hop khong thé 1am mu phai co 1y giai hop 1y vé cach thuc kiém soat, giam thiéu sai s dugc sir
dung trong nghién ctru.

b) Phan nhém ngau nhién 13 yéu cau quan trong dbi véi cac nghién ctru 1am sang giai doan 3 dé dam bao khach quan
trong viéc chia nhém. Truong hop khong thé phan nhom ngau nhién phai c6 ly giai hop ly.

6. Dai véi cac thuoc tir dugc liu, thude cd truyén, tuy theo kinh nghiém, sy hi€u biét va mirc do thuyét phuc cta cac
bang chitng vé an toan va hi¢u qua cta cac thanh phan duoc liéu ma viéc thiét ké trong tirng giai doan nghién ciru s€
duoc xem xét dua trén tirng ho so, dé cuong cu thé.

7. Nghién ctru thtr thude trén 1am sang giai doan 4 1 nghién ctru sau khi thude da duge cap phép luu hanh. Nghién
ctru giai doan 4 c6 thé duoc thiét ké nhu mot nghién ciru quan sat khong can thiép; nghién ciru giam st an toan dya
trén cac co so dit liéu y té hodc hé thong bao cao giam sat an toan sin ¢ hodc thiét ké chat ché gidng nhu nghién
ctru thur thudc trén 1am sang giai doan 3 dé khing dinh tinh an toan hodc hiéu qua cta thudc trong diéu kién sir dung
thuc te.

Diéu 10. C& miu nghién ctru

1. C& mau can dugc tinh toan va ly giai mot cach hop 1y dé dat dugc muc tiéu nghién ctru. Céc gia dinh dé dua vao
tinh toan c& mau nghién clru can néu rd ngudn tai liéu tham khao. Can thyc hién viéc phan tich d6 nhay cua c¢& mau
theo bién thién cac tham sb gia dinh.

2. Trong qua trinh nghién ciru, néu phat hién thiy cac gia dinh dé dwa vao tinh toan c¢& mau co su khac biét dang ké
v6i thyce te, thi phai tinh todn lai c& mau va bao cdo co quan cé thdm quyén phé duyét.

3. CG’,mﬁu trong nghién ctru giai doan 1 can can nhéc than trong dya trén két qua nghién clru tién 1am sang. Co mau
khuyén céo 1a 10-30 doi tugng (bao gém ca nhém can thiép va nhém chung, néu cd). Trong trudng hop cd mau it
hon thi phai 1y giai hop 1y.

4. C& mau trong nghién ctru giai doan 2 dugc khuyén cdo it nhat 1a 50 doi tuong (bao gdm ca nhom can thiép va

nhém ching, néu c6). Ddi vai cac thuoc tir duoc liéu, thude c¢d truyén, ¢ mau toi thiéu dwoc khuyén cdo it nhat 1a
30 ddi tugng. Trong trudng hop ¢& mau it hon thi phai Iy giai hop 1y.



5. C& mau trong nghién ctru giai doan 3 phai dugc tinh toan va bién giai day du. C& mau nghién ctru giai doan 3
phai du 16n dé cho phép kiém chirng mét cach khoa hoc hiéu qua va an toan cua thudc nghién ctru. C& mau khuyén
cdo it nl}at la 100 doi trong (bqo gom ca nhom can th1f_:p va nhom, chung, néu co). bdi véi cac thuqc tr duoc liéu,
thudce co truyen, cd mau toi thieu duge khuyeén céo it nhat 1a 50 doi tugng. Trong truong hop ¢d mau it hon thi phai
1y giai hop ly.
6. C& mau trong nghién ctru giai doan 4 phai duoc thyc hién theo yéu cdu ctia co quan quéan 1y hodc phai duoc tinh
toan va bién giai day du. C& mau phai du 16n d€ cho phép tiép tuc kiém chimg mot cach khoa hoc, hi€u qua va an
toan cia thuoe nghién ciru. C& mau khuyén cdo it nhat la 200 do6i trong (bao gdbm ca nhom can thi€p va nhom
ching, néu c6). Trong truong hgp c¢d mau it hon thi phai ly giai hop 1y.

Muc 2. PE CUONG NGHIEN CUU THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC
Diéu 11. Pé cuong thir tvong dwong sinh hoc cia thude

1. T chirc ¢4 nhan c¢6 thude thir trong dwong sinh hoc phdi hop véi nghién ctru vién chinh chiu trach nhiém xay
dung dé cuong thir twong dwong sinh hoc ciia thude.

2. Bé cuong thur twong duong sinh hoc cua thudc phai dugc Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc cép co s¢
déanh gid, chap thuén veé khoa hoc va dao duce trong nghién ctru va co s¢ thir twong duong sinh hoc phé duyét trude
khi tién hanh nghién ctru.

3. Thay doi dé cuong thir trong duong sinh hoc ctia thude:

a) D6i voi nhing thay d6i vé hanh chinh: nghién ctru vién chinh ¢6 van ban bao cdo Hoi ddng dao diic cép co so.
b) Dbi v6i nhitng thay doi khac: can dugce Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s phé duyét.
Diéu 12. Thiét ké thir twong dwong sinh hoc ciia thudce

Thiét ké tht twong duong sinh hoc va ¢& mau nghién ctru thuc hién theo quy dinh tai Phu luc 1 Huéng dan th&
tuong duong sinh hoc cua Thong tu 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 Quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thuoc.

Chuong IV
TRIEN KHAI NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Piéu 13. Trién khai nghién ciru thir thude trén 1im sang

a) Cac nghién ctru thir thude trén 1am sang chi dwoc phép trién khai khi dwoc co quan quan 1y ¢6 tham quyén phé
duyét;

b) Viéc trién khai nghién ciru trén nguoi tham gia thir thude chi duoc bat dau sau khi cac thong tin vé nghién ctru
duoc thong bao day da cho nguoi tham gia thir thuoc va nguoi tham gia thir thuoce hodc nguoi dai dién hgp phap da
ky Bén cung cap thong tin nghién ciru va Phieu tinh nguyén tham gia nghién ctru;

¢) Nhom nghién ciru, co sé nhan thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém t6 chirc, trién khai nghién ctru theo ding dé
cuong nghién ciru, quy trinh nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Tai liéu thiét yéu trude khi tién hanh, trong qué trinh trién khai va sau khi két thiic nghién ctru thtr thude trén 1am
sang theo Mau s0 01, 02 va 03 (d61 voi nghién ctru thir thudc trén 1am sang) va Mau so 05, 06 va 07 (doi vai nghién
ctru thir trong duong sinh hoc cua thudc) ban hanh kém theo Phu luc nay;

d) Bo Y té khuyén khich nghién ctru vién chinh dang ky va cong b viéc thuc hién nghién ctru trén cac co sé dit liéu
c6 uy tin trong va ngoai nudc.

Diéu 14. Tiéu chuin k¥ thuit ciia co sé vét chit phuc vu thir thudc trén 1am sang

1. Khu lam sang cta co s¢ nhan thir thudc trén lam sang (hodc theo hop dong/vin ban lién két véi co s kham bénh,
chita bénh trong trudng hop co s¢ nhan thir vac xin khong c6 khu 1am sang) phai dap tng céc ti€u chuan ky thuat
sau day:

a) Khu virc don tiép phai bd tri du chd ngdi cho it nhit 20 ngudi tham gia thir thube, bao dam che dwoc mua, ning
va thdng thoéng;



b) Khu vuc tu vén bao dam tinh riéng tur cho ngudi tham gia thir thudc c6 dii didu kién vé nhiét do, anh sang, thong
khf;

¢) Phong khdm 1dm sang, phong diéu tri bio dam tinh riéng tu cho ngudi tham gia thir thudc;

d) Phong tiém, phong thuc hién thu thuat, phong diéu tri bao dam kin gio, théng thoang va di 4m cho déi tuong;

d) Phong cip ciru c6 du dién tich, phuong tién phuc vu cdp ctru theo quy dinh ciia B truong BO Y té;

¢) Phong luu nguoi tham gia thir thuoc dé theo ddi bién cb bat loi sau khi sir dung thude nghién ciru (d01 vdi cac
nghién clru vac xin, cac nghién ctru can luu nguoi tham gia thir thude dé theo ddi bién c¢d bat loi theo dé cuong
nghién ctu...) phai du diéu kién vé nhiét do, anh sang, thong khi; du dién tich dé Iuu d6i tuong;

g) Khu v¢ sinh nam nit riéng biét phuc vu nguoi tham gia thir thudc:

h) Bao dam didu kién vé sinh, an toan phong chay, chita chy va tuan thu viéc thu gom, quan 1y va xir Iy chét thai y
té theo diing quy dinh cta phap luat;

i) Khu vyce thie thuéc trén 1am sang giai doan 1 can bd tri doc lap, kiém soét ra vao bao dam tiéu chuan k¥ thuat nhu
sau: C6 quy mod tbi thiéu 12 giuong diéu tri noi tra; phong chuén bi thudc; phong sir dung thudc nghién ctru dugc bd
tri gan phong cap ctru hodc hdi st tich cuc ¢ du dién tich, phwong tién cAp ctru theo quy dinh cta Bo truong Bo Y
té; phong lay mau; phong giam sat sinh ly trung tdm 24/24 gio; phong luu nguoi tham gia thir thudc; phong giai tri,
an udng; phong vé sinh, nha tim nam nif riéng biét; ti giit d6 dac ca nhan cho ngudi tham gia thir thudc.

2. Khu vyce luu tra va theo doi nguoi sur dungﬂthuoc phuc vu cho viéc danh gia twong duong sinh hoc (sau day goi
chung la Khu 1am sang) can bo tri ddc 1ap, kiém soat ra vao bao dam cac ti€u chuan ky thuét sau day:

a) Co quy mo tHi thleu 12 giudng luu tri cho nguoi tinh nguyén tham gia nghién ctru. S6 luong giwdng luu tri phai
bd tri phit hop véi s6 lwong ngudi tinh nguyén ciia mdi nghién ciru.

b) Khu vyc don tiép phai bd tri du chd ngdi cho it nhat 20 ngudi tham gia thir thude, bao dam che dwoc mua, ning
va théng thoang;

¢) Phong tu van va liy phiéu chip thuan tham gia nghién ciru bao dam tinh riéng tu cho ngudi tham gia thir thude co
du dieu kién vé nhiét d9, anh sang, thong khi;

d) Phong kham lam sang bao dam tinh riéng tu cho ngudi tham gia thur thudc, c6 bd tri day dii phwong tién dé kham
sang loc nhu dén doc phim, may do huyét ap, ong nghe;

@) Phong chuan bi thudc c6 day du cac phuong tién dé ra 1é mau thude nghién ciru cho tirng ngudi tinh nguyén tham
gia nghién ciru dam bao vé sinh, khong nhiém chéo.

e) Phong sir dung thube nghién ciru cho ngudi tinh nguyén co day di ban ghé, trang thiét bi cho ngudi tinh nguyén
str dung thudc theo quy dinh ctia d& cwong nghién ciru va cac trang thiét bi dam bao an toan cho ngudi sir dung theo
quy dinh. Pam bao san c6 phuong tién phong va xir tri phan vé theo quy dinh tai Thong tu 51/2017/TT-BYT ctia Bo
truong Bo Y t& huéng dan phong, chan doan va xir tri phan vé.

g) Phong ldy mau mau, nude tiéu, dich sinh hoc ciia ngudi tinh nguyén thir thube (quy dinh trong dé cuong nghién
ctru duoc Hoi dong dao dirc phé duyét). Phong ldy mau phai c6 day du céc trang thiét bi phuc vu ldy mau mau va
dam bao an toan, riéng tu cho ngudi tinh nguyén, tranh bi 1y nhidm, tap nhiém, nhiém chéo trong qué trinh 1y miu.

h) Phong cép ciru hodc hoi stic tich cuc phai bd tri gan phong udng thude, 1y mau mau va phai bd tri phi hop, thuan
tién cho viéc xir Iy cac bién cb bt loi co thé xdy ra khi ngudi tinh nguyén sir dung thudc; co ddy du cac phuong tién
phong va xtr tri soc phan vé theo quy dinh tai Thong tu 51/2017/TT-BYT cta B truong BO Y té hudng dan phong,
chén doan va xt tri phan vé€ phai c6 hé théng oXy dau giwdong hodc binh oxy kém mit na y té, hé thong chudng bao
moi giuong, hé thong theo doi cac chi so sinh ton (nhip tim, nhip thd, mach, huyét ap, SpO2, nhiét d9) ctia moi
giuong; so luong giwdng du cho t6i thiéu 1/10 sb luong ngudi tinh nguyén tham gia thur thudc cta moi nghién ctru.
Phong cép ctru phai c6 du dién tich, phuong tién cap ciru sin sang phuc vu cép ctru theo quy dinh cta B truong Bo
Y t¢;

i) Phong giam st sinh Iy trung tim c6 hé théng camera gidm sat an toan ctia ngudi tinh nguyén va c6 nhéan vién y té
(it nhit 01 béac sy, 01 diéu dudng) truc 24/24 gid trong thoi gian ngudi tinh nguyén thir thude ¢6 mit tai khu 1am
sang.



k) Phong luu nguoi tham gia thu thudc dé theo doi bién c6 bat loi sau khi sir dung thudc nghién ctru phai bao dam
diéu kién vé nhiét do, anh sang, thong khi; duy tri nhiét d9, do 4 am, thong khi trong moi diéu kién thoi tiét. Phong luu
du dién tich dé luru dbi tuong voi quy mo tdi thiéu 12 giuong luu tra cho nguoi tinh nguyén tham gia nghién ctru. Co
chudng bao cho mdi givong. S6 lwong giwdng luu tra phai b tri phit hop véi sd lwong nguoi tinh nguyén ciia moi
nghién ctu.

1) Phong giai tri, phong an udng phuc vu ngudi tinh nguyén, ti giit d6 dac ca nhan ctia nguoi tinh nguyén.
m) Phong v¢ sinh, nha tim nam nit riéng biét phuc vu nguoi tham gia thir thudc;

n) Bao dam diéu kién vé sinh, an toan phong chay, chita chay va tuan thu viéc thu gom, quan 1y va xtr Iy chat thai y
te theo diing quy dinh cta phap luat;

3. Phong xét nghiém cia co so nhén thi thuéc trén 1am sang (hodc theo hop ddng/vin ban lién két véi co s& chuyén
mon trong trudng hop co' s¢ nhén thir thude trén 1am sang khong c6 phong xét nghiém hoac khong du dicu kién thuc
hién cac xét nghiém chuyén biét) phai dap Gng cac tiéu chuan sau:

a) Bu dién tich dé bd tri trang thiét bi chuyén moén, khu vyc riéng luu trir hd so tai liéu va khong gian 1am viéc cho
nhan vién phu hop véi quy mo hoat dong thir thudc trén 1am sang;

b) C6 hé théng bao dam chat lwong phong xét nghiém phi hop theo quy dinh cia Bo Y té;
¢) Co du ning lyc thuc hién cac xét nghiém theo giai doan va d& cwong nghién ciru.

4. Khu vyc bao quan mau sinh hoc, thudce nghién ctru; khu vuc luu trit ho so, tai liéu nghién ctru clia co sd nhén thir
thudc trén 1am sang phai dap ing cac tiéu chuan sau day:

a) Khu vire bao quan thudc nghién clru riéng biét, han ché tiép can, bao dam diéu kién vé nhiét do, do 4m, anh sang,
dién tich, thé tich dap tng cac yéu cau vé bao quan thudc;

b) Noi lay mau, xir I, bao quan mau bao dam riéng biét, tranh nhidém chéo, dép tng cac yéu cau vé xtr 1y, bao quan
mau theo quy dinh;

¢) Khu vue bao quan ho so, tai liéu dam bao tinh bdo mat, han ché ti€p can, phong chong chay, no; tranh dugc cac
anh hudng bat loi cia anh sang, nhiét d9, do am, sy xadm nhap cua con trung va cac dong vat khac.

5. Bo phén quan Iy nghién ctru thur thudc trén 1am sang chiu trach nhiém giam sat, quan 1y va didu phdi cac bo phan
trong co s& nhan thir thudc trén 14m sang phai dap ung céc tiéu chuén sau:

a) C6 phong lam viéc, phong hop du diéu kién vé dién tich, ban ghé lam viéc;
b) Bu thiét bi vin phong, may vi tinh dugc ndi mang internet, bdo mét va han ché tiép can.

6. Van phong Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s cua co s¢ nhan thir thuoc trén 1am sang phai
dap ung cac tiéu chuan sau:

a) C6 phong lam viéc, phong hop di diéu kién vé dién tich, ban ghé lam viéc;

b) Bu thiét bi vin phong, may vi tinh dugc nbi mang internet, bdo mat va han ché tiép can.

7. Trang thiét bj phuc vu thir thudc trén 1am sang phai dap Gmg cac tiéu chuén sau:

a) Co du trang thiét bi co ban phuc vu danh gia, theo ddi sitc khoe ngudi tham gia nghién ctru;

b) C6 du thiét bi chuyén siu ap dung dbi vi cac thir thude trén 1am sang thudc linh vuc chuyén khoa siu;
¢) Co du trang thiét bi phuc vu cép ctru theo quy dinh cia B Y té;

d) C6 trang thiét bi xét nghiém dap ing danh muc cac xét nghiém ding ky phuc vu thir thube trén 1am sang;

d) C6 du thiét bi dé bao quan va theo ddi diéu kién bao quan thude nghién ciru phit hop v6i yéu cau bao quan ghi
trén nhan;

e) Co du thiét bi tiém, cac dung cu, hoa chat dé sat khuan, dung cu chira chit thai y té va cac vat tu can thiét theo
quy dinh cua BO Y t&;

g) C6 du trang thiét bi dap tmg cac yéu ciu vé bao quan miu sinh hoc;



h) C6 thiét bi theo ddi nhiét d6 tai noi bao quan va trong qua trinh van chuyén thudc nghién ctru;

i) Cac trang thiét bi xét nghiém, bao quan thube nghién ctu, bao q}lén mﬁg sinh hoc phai d}r(_yc bd tri, tham dinh, st
dung va bao dudng phu hop véi muc dich sir dung, dugce hi¢u chuan va kiém tra dinh ky bang phuong phap thich
hop;

k) Co hé théng du phong dién khan céap, bao dam cung cap dién lién tuc cho nhimg khau trong yéu cua nghién ctru;
hé thong bao dong va giam sat phu hgp cho céc thiét bi bao quan thuoc nghién ciru, mau sinh hoc, thict bi xét
nghiém;

1) Déi véi thir thude trén 1am sang giai doan 1: cAn co hé théng giam sat sinh ly fiéu giuwong; hé thong camera giam
sat ho trg giam sat an toan; thict bi phuc vu cap ctru va céc thi€t bi chuan bi thuoc theo quy dinh cia Bo Y t€;

m) C6 thiét bi dé bao quan hd so, tai liéu tranh dugc cac anh huong bét loi cua anh sang, nhiét do, do 4m; sy Xam
nhép cua con trung va cac dong vat khac va bao dam an toan phong chay, chita chay.

Piéu 15. Tai liéu chuyén mén k§ thuit, quéan Iy chét lwgng phuc vu thir thudc trén 1dm sang
1. Tai liéu chuyén mon k¥ thuat phai dap umg cac tiéu chudn sau:

a) Co diy du céc tiéu chudn, huéng din, quy trinh thuce hanh chuén cho cac hoat dong dugc thuc hién trong thir
thuoc trén 1am sang;

b) C6 vin ban thé hién pham vi hoat ddng chuyén mén phii hop véi linh vuc ding ky thir thude trén 1am sang;
¢) Co du cac van ban quy pham phap luat, huéng dan vé thir thudc trén 1am sang;

d) C6 van ban quan 1y, xir Iy xung dot loi ich trong thir thudc trén 1m sang;

d) Co hd so nhan sy, hd so dao tao cla cac nghién ctru vién dugc cdp nhat it nhit mdi nam 1 1an;

e) C6 hod so va co so dit liéu dién tir quan 1y cac nghién ctru thir thude trén 1m sang;

g) C6 day du tai liéu ngudn va tai lidu thiét yéu cua cac nghién ctru thir thude trén 1am sang.

2. Hé théng quan 1y chét luong ap dung trong thir thudc trén 1am sang dat tiéu chuan ISO 9001 hoic twrong dwong
trd 1én.

Piéu 16. Tiéu chuin chuyén mén dbi v6i nhan sy

1. Tiéu chuan chuyén mén ciia nghién ctru vién:

a) C6 van bang, chimg chi chuyén mén dwoc cip hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop vai vi tri cong viéc;

b) C6 chig chi hanh nghé con gia tri phit hop véi cong viée dugce giao (d6i véi cac cong viée quy dinh ngudi thuc
hién phai c6 chirng chi hanh ngh¢);

¢) C6 Gidy ching nhan hoan thanh khoa hoc GCP do Bo Y té cap hodc co so co chirc ning dao tao vé GCP cap, cap
nhat dinh ky 03 nam mat lan;

d) Co Gidy chimg nhan hoan thanh khda hoc bao céo an toan trong thur thubc trén 1am sang theo GCP do Bo Y té
cip hodc co sé ¢ chire nang dio tao vé bao cao an toan trong thir thude trén 1am sang cp, cap nhat dinh ky 03 nim
mot lan;

@) Doi ngii nghién ctru vién c6 du sd luong, thanh phan phi hop véi cong viée duoc giao va co du thoi gian danh
cho nghién ctru.

2. Tiéu chuin ciia nghién ctru vién chinh:

a) C6 van bang, chimg chi chuyén mén dwoc cip hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop véi vi tri cong viéc;

b) C6 ching chi hanh nghé con gia tri phu hop v6i cong viée duge giao (d6i véi cac cong viée quy dinh nguoi thue
hién phai c6 chung chi hanh nghé);

¢) C6 Gidy chtrng nhan hoan thanh khoa hoc GCP do B6 Y té cap hodc co sd ¢6 chirc ning dao tao vé GCP cép, cip
nhét dinh ky 03 ndm mét lan;



d) C6 Gidy ching nhan hoan thanh khoa hoc bao cao an toan trong thu thudc trén 1am sang theo GCP do B0 Y té
cap hodc co s¢ ¢ chirc ning dio tao vé bao cao an toan trong thir thude trén 1am sang cp, cap nhat dinh ky 03 nim
mot lan;

d) C6 du trinh d6 kién thirc vé chuyén nganh, kinh nghiém lam sang, néng luc thyc hanh bao dam cac nguyén tac .
GCP, nam vimg cac quy dinh vé thir thudc trén 1am sang, c¢6 kha nang tri€n khai thuc hién dé cwong nghién ctru day
du, dung tién d9;

e) Trong cting mot thoi diém nhét dinh mdi nghién ciru vién chinh khong chu tri qua 03 nghién ctru thir thude trén
1am sang hoac qua 05 nghién ctru thir turong dwong sinh hoc cua thuoc.

3. Thanh vién bd phan quan 1y nghién ctru thir thude trén 1am sang:
a) Co trinh d6 dai hoc trd 1€n thude khéi nganh strc khoe;

b) C6 Gidy chirng nhan hoan thanh khoéa hoc GCP do By Y té cAp hodc co s c6 chire ning dao tao vé GCP cip, cap
nhét dinh ky 03 nam mét lan.

4. Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so dugc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sd .
04/2020/TT-BYT ngay 5/3/2020 cua Bg truéng B Y t€ quy dinh vi€e thanh lép, chirc nang, nhiém vu va quyén han
cua Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 17. Ghi chép, bio cdo, phin tich théng ké
a) Ghi chép, bao cao:

Nghién ciru vién chinh c6 trach nhiém bao dam tinh chinh xac, trung thuc, bao mat, toan ven va cod thé x4c minh
duoc cua dit 1iéu nghién ctru. Viée stra chita dit li€u phai theo ding quy dinh: khong x6a dit li¢u géc, nghién ctru
vién dugc phan cong ghi tén, ky xac nhan va ghi rd ngay stra chita. Nghién ctru vién chinh phai d¢€ trinh danh sach
ma héa nguoi tham gia thir thude cho co quan quan 1y sau khi thtr thude trén 1am sang két thiic. Viée luu gitr va dé
trinh danh sach ngudi tham gia thir thude sau giai ma phai dugc giit bi mat.

b) Phén tich théng ké:

- Viéc lap ké hoach va thyc hién phén tich thong ké can dugc thyuc hién va thim dinh boi nha thong ké ¢ du kinh
nghiém va nang luc;

- Ké hoach phén tich thong ké phai trinh bay day du va chi tiét cac théng ké mo ta hodc thong ké suy ludn cta cac
bién sb s& dugc thuc hién trong nghién ctru theo d& cwong da duge phé duyét; phai mé ta bién phap dé dam bao tinh
mu cia dit liéu trong trueong hop nghién ctru st dung thiét ké ma ngudi phén tich thdng ké bi 1am mu mét phan dix
liéu nghién ciru;

- Viéc phan tich théng ké can tuan thi ké hoach phén tich. Trong truong hop viée phan tich thong ké co thay dbi so
v6i ké hoach can c6 trinh bay chi tiét va Iy giai phu hop. Viéc phan tich gitra ky (néu c6 ap dung) phai duoc xac dinh
15 trong dé cwong va ké hoach phan tich thong keé;

- Két qua phan tich thong ké phai pht hop véi cac muyc tiéu nghién ctru va tra 161 dugc cau hoi nghién ciru.

Diéu 18. Giam sat, kiém tra nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. Giam sat:

a) Muc dich: bao vé quyén va sirc khoe ctia ngudi tham gia thir thude; bao dam tinh chinh xac, day du va trung thuc

cua dir liéu nghién ctru; bao dam viée tién hanh thir thude tuan thu dé cuong nghién ctru, tuan thu GCP va cic quy
dinh phap 1y li€n quan.

b) Thdm quyén gidm sat:

- T4 chirc ¢4 nhan c6 thude thir 14m sang ctr giam sat vién giam sat dinh ky nghién ctru. Giam sat vién do t6 chuc, c4
nhan ¢6 thude thir 1am sang chi dinh va dugc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngay
26/2/2014 cua B9 truong BO Y té quy dinh hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam. Trong
qué trinh giam sat néu phat hién vi pham d& cuong nghiém trong giy tn hai dén an toan ciia dbi trong hodc tinh
chinh xéc, trung thuc cua dir lidu, to chirc, ca nhan c6 thude thir 14m sang duoc quyén dimg nghién ctru va giri thong
béo t&i Hoi dong dao dirc cac cép va co quan quan Iy dong thoi thong bao cho co sé nhan thir thude trén 14m sang va
nghién ctru vién chinh.



- HoO1 déng dao durc giam sat dot xuét hodc dinh ky nghién ctru.
c) Quy trinh giam sét:

- T6 chure ¢4 nhan c6 thude thir 1Am sang hodc Hoi dong dao duc giri thong bao vé dot giam sat t6i co so nhan thir
thuoc trén 1am sang va nghién ctru vién chinh it nhat 05 ngay trudc thoi diém giam sat.

- Bién ban hodc bao cdo giam sat can dugc hoan thién va giri cho co sé nhan thir thude trén 1am sang va nghién ctru
vién chinh chdm nhat 20 ngay sau ngay két thiic giam sat.

d) Quy mé va tan suat giam sat:

Can ctr vao muyc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phc tap, ky thuat lam mu, quy mo, két diém ctia nghién ctru, to chirc,
¢4 nhéan c6 thude thir 1am sang va Hoi dong dao dirc quyét dinh quy mé va tan sut giam sat trudce, trong, sau thir
thudc trén 1am sang.

d) Noi dung giam sat:
- Cac ngudn lyc cua co so nhan thir thude trén 1am sang trude khi tién hanh thir thude trén 1am sang;

- Ban cung c4p thong tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, quy trinh 1y phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctru;

- H) s0, tai liéu ngudn, tai lidu thiét yéu ctia nghién ctru;

- Thudc nghién ctru (han ding, diéu kién bao quan, quan 1y, cip phat cho ngudi tham gia thir thudc);

- Su tuan thu dé cuong nghién ciru (gdm ca dé cuong thay ddi) da duoc phé duyét ciia nghién ctru vién;
- Ghi chép, bao cao bién ¢6 bat lgi trong thir thudc trén 1am sang;

- Céc ndi dung khéc 6 lién quan dén nghién ciru.

2. Kiém tra cua t6 chirc, ca nhan c6 thude thur 1am sang hoac Hoi déng dao drc:

a) Muc dich: danh gia su pht hop ctia viéce thyc hién thir thudc trén 1am sang v6i hé thong chat luong cua nghién
clru, voi cac SOP cua nghién ctru, d€ cwong nghién ctru, GCP va cac yéu cau phap 1y lién quan. Kiém tra la mot
phan cta hoat dong dam bao chat lugng nén chu trong dén tinh hé thong va c6 thé kiém tra chat luong cia cong tac
giam sét.

b) Thim quyén:

- T4 chirc ca nhan c6 thude thir 1am sang ctr kiém tra vién kiém tra dinh ky nghién ctru. Kiém tra vién do t6 chic, ca
nhén c¢6 thudce thir 1am sang chi dinh va dugc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngay
26/2/2014 cua B¢ truong BO Y t€ quy dinh hoat dong ho tro nghién ctru thr nghiém 1am sang tai Viét Nam. Trong
qua trinh kiém tra néu phat hi€n vi pham dé cuong nghi€m trong gay ton hai dén an toan cua doi tuong hodc tinh
chinh xac, trung thyc cta dir ligu, to chirc, ca nhan c6 thudc thir [am sang duge quyén dirng nghién ciru va guri thong
bao t&i Hoi dong dao duirc cac cap va co quan quan ly dong thoi thong bao cho co s nhédn thir thudc trén 1am sang va
nghién ctru vién chinh.

- Hoi déng dao duc kiém tra dot xuét hodc dinh ky nghién ctru.

c) Quy trinh:

- T chirc, ca nhan c6 thude thir am sang hoic Hoi dong dao dirc giri thong béo vé dot kiém tra t6i co s¢ nhéan thir
thudc trén 1am sang va nghién ctru vién chinh it nhat 05 ngay trudc thoi diém kiém tra.

- Bién ban hodc bao cao kiém tra can dugc hoan thién va giri cho co sd nhan thir thuoc trén 1am sang va nghién ctru
vién chinh chdm nhat 20 ngay sau ngay két thuc kiém tra.

d) Quy mé va tn suét:

Cin ctr vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phuc tap, ky thuét lam mu, quy md, két diém cta nghién ctru, t6 chic,
¢4 nhan co thude thir 1am sang va Hoi dong dao dic quyét dinh quy mé va tan suét kiém tra trudc, trong, sau thir
thudc trén 1am sang.

@) Noi dung kiém tra:



Céc ndi dung twong ty voi ndi dung giam sat tai khoan 1 diém d Piéu nay
3. Kiém tra ctia co quan quan Iy c¢6 tham quyén:
a) Muc dich: bao dam quyén va stic khoe ctia nguoi tham gia thir thudc, bao dam chét lwgng va tinh toan ven ctia dir

liéu nghién ctru, bao dérp trach nhiém cua cac bén li€n quan trong nghién ctru dugc thyc hién theo quy dinh, kip thoi
phat hién cac vi pham dé cuong nghién ctru.

b) Thim quyén: Cuc Khoa hoc cong nghé va Paotao-Bo Y té chu tri kiém tra thir thudc trén 1am sang tai Viét
Nam.

c) Quy trinh;

-BoY té gfri thong bao vé dot kiém tra ti t6 chire, ca nhan ¢ thude thir |am sang va co sO nhén thi thudc trén 1am
sang it nhat 05 ngay trude thoi dieém kiém tra.

- Bién ban kiém tra can dugc hoan thién va gui cho td chirc, ca nhan ¢6 thude thi [am sang va co so nhan thir thube
trén lam sang cham nhat 20 ngay sau ngay két thuc kiém tra.

d) Quy mé va tan sut: can cur vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phuec tap, k¥ thuat lam mu, quy mo, két diém
ctia nghién ctru, BO Y té quyét dinh quy mo va tan sudt kiém tra trude, trong, sau thir thude trén 1am sang.

d) Noi dung:

- D6i véi co s6 nhan thir thude trén 1dm sang: cac ngudn luc danh cho nghién ciru; Ban cung cép thong tin nghién
ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, quy trinh liy thoa thuén tinh nguyen tham gia nghién ctru; thu thap
dir liéu nghién ctru; ghi chép va luu trir tai liéu ngudn va tai liéu thiét yéu; cac ndi dung lién quan dén thudc nghién
ctru (quan 1y, bao quan, kiém ké, sir dung...).

- Déiﬂvc’ri t6 chure, ca nhan c6 thude thir [am sang: cac nguén luc danh cho nghién ctru, hoat dong giam sat, kiém tra
cua to chiic, ca nhén c6 thuoc thu; tuan thi cac SOP; luu gitt ho so, tai liéu nghién ctru; quan 1y dit li€u nghién ctu
va céc théng tin lién quan khéc.

- Céc hoat dong ciia co s6 phdi hop 6 1ién quan dén thir thude trén 1am sang;

- Céc hoat dong giam sat va kiém tra cia Hoi dong dao dirc va t6 chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang.

Pidu 19. Xir tri cac bién ¢ bit lgi (AE) trong nghién ciru thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam

1. Truong hop xay ra AE gy nguy hiém, de doa dén tinh mang hodc tir vong cho ngudi tham gia thir thube trong
thir thudc trén 1am sang, nghién ctru vién chinh va co s¢ nhén thw thudc trén 1am sang phai dimng ngay thur thudc trén
d6i tuong do, cip ciru, khic phuc va giai quyét hau qua, 1ap bién ban trong trurdong hop tir vong, ddng thoi bao cao
khan ngay qua dién thoai, thu dién to cho Hoi ddng dao durc trong nghién ctru y sinh hoc ‘cap co s0, Hoi dong dao

due trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bBao tao - B0 Y té va Trung tdm Qubc gia vé
Thong tin thudc, theo doi phan tng c6 hai cua thuoc va bao cao bang van ban theo quy dinh tai Diéu 20 Phu luc nay.

2. Truong hop xay ra AE dan dén t6n thuong sirc khoe cho ngudi tham gia thir thude trong thir thude trén 1am sang,
nghién ctru vién chinh hodc nghién ctru vién duoc phén cong phai diéu tri, theo ddi dien bien stre khoe cua doi tuong
d6 cho dén khi 6n dinh, ghi nhén va bao cdo cac bién co theo quy dinh tai Diéu 18 Phu luc nay.

Diéu 20. Bio cio AE trong nghién ciru thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam
1. Noi dung hoat dong bao cao AE trong nghién ctru thir thude trén 1am sang tai Viét Nam bao gdm:

a) Theo ddi, phat hién, bao c4o thong tin lién quan dén cac AE trong thir thudc trén 1am sang dwoc trién khai tai Viét
Nam hodc céc thir nghi€ém da quoc gia ma Viét Nam tham gia;

b) Thu thap, xtt Iy thong tin vé cac AE dwoc bao cao; danh gid loi ich, nguy co va quan Iy rui ro lién quan dén
nghién ctru thir thudc trén 14m sang cd AE dugc bao cao;

¢) Cong bo két luan cia co quan cd tham quyén veé cac van d€ lién quan dén theo doi bao cdo AE cta nghién cuu thir
thudc trén 1am sang.

2. Pham vi bao cao:



a) Tét ca cac SAE xdy ra tai cac diém nghién clru tai Viét Nam, dac bi€t 1a cac SAE dan téi tir vong, de doa tinh
mang hodc ngoai du kién. Cac SAE nay bao gdm ca tinh hudng phac dd nghién ctru khong dat hiéu qua diéu trj gy
tu vong, de doa tinh mang cho nguoi tham gia thu thudc hodc yéu cau cac can thiép y khoa dé ngan chdn cac két cuc
nay, trir cac SAE di duoc co quan c6 thim quyén phé duyét trong dé cuong nghién ctru 1a khong can phai bao cao;

b) Cac SAE xay ra tai cac diém nghién ciru ngoai lanh thd Viét Nam cua cac nghién ctru da qudc gia 6 Viét Nam
tham gia ma dan tdi phai ngung, tam ngiing nghién ctru, rat doi tuong ra khoi nghién ciru hodc thay doi dé cuong
nghién clu;

¢) Tét ca cac AE khac trong nghién ciru thir thude trén 14m sang tai cac diém nghién ciru tai Viét Nam.

3. Qui dinh vé béao c4o

a) Ddi vai cac trudng hop SAE xay ra tai cac diém nghién ctru tai Viét Nam:

- Tt ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ciru tai Viét Nam trong cac nghién ctru thir thude trén 14m sang phai
duoc béo céo theo Mau s 04 ban hanh kém theo Phu luc nay toi Hoi d@)ng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
qudc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té va Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi
phan tmg c6 hai cta thudc;

- Thoi han bao céo: Cac SAE gy tir vong hodc de doa tinh mang phai duoc béo cdo khan cp trong vong 07 ngay
lam viéc ké tir ngdy nhan duoc thong tin vé SAE. Cac SAE khac phai duoc béo céo trong vong 15 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan dugc thong tin vé SAE. Thong tin vé dién tién SAE phai dugc tiép tuc cap nhat trong cac bao cao bd
sung cho dén khi nguoi tham gia thir thude binh phuc hodc 6n dinh;

b) Pbi vé6i cac truong hop SAE xay ra tai cac diém nghién ciru ngoai 1anh thd Viét Nam:

- Tat ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ciru ngoai lanh thd Viét Nam ciia cac nghién ciru da qudc gia co Viét
Nam tham gia ma dan téi rat nguoi tham gia thir thude ra khoi nghién ctru hodc thay d6i dé cuong nghién ctru phai
dugce bdo cdo dén Cuc Khoa hoc Cong nghé¢ va bao tao - BO Y té, Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
qudc gia va Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan ting c6 hai cua thudc;

- Thoi han bao céo khong qué 10 ngay lam viée kévu‘r ngay co quyét dinh ngimg, tam ngimg nghién ctru, rat ngudi
tham gia thr thuoc ra khoi nghién ctru hoac thay doi dé cuong nghién ctru;

¢) Cac AE khong nghiém trong xay ra tai Viét Nam phai dugc ghi nhén, tong két va bao cdo tom tit trong bao cao
dinh ky va bdo cdo toan van két qua nghién ctru thir thube trén lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao -
Bo Y té va Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qubc gia.

4. Trach nhiém cua cac bén trong viéc bao cio AE trong nghién ctru thir thude trén 1am sang tai Viét Nam:

a) Nghién ciru vién chinh, nghién ctru vién tai diém nghién ctru: phat hién, xir tri AE kip thoi, bao dam an toan cho
ngudi tham gia thir thude; theo ddi va ghi nhan day du cac thong tin; bao cao SAE va cap nhat dinh ky thong tin vé
AE va SAE cho t6 chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang, Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co so,
Hoi d(‘)ng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té va Trung
tam Qudc gia vé Thong tin thubc va Theo dbi phan tmg c6 hai cta thude theo thoi han quy dinh. Trong truong hop
mirc d6 va tan suit AE va SAE vuot qua gidi han cho phép, nghién ctru vién c6 thé dé xuat v6i t chirc, ca nhan co
thudc thir 1am sang, Hoi dong dao dirc va co quan quan 1y c¢6 thim quyén tam ngimng thir thude trén 1am sang;

b) Co s& nhén thtr thude trén 1am sang: quan ly, giam sat viéc phat hién, xir tri, theo ddi bao cao AE, SAE tai diém
nghién ctru bao dam an toan cho nguoi tham gia thir thudc.

¢) Hoi ddng dao dirc co so: xem xét, cho ¥ kién chuyén mén vé cac AE, SAE xay ra tai diém nghién ciru, bao dam
an toan tuyét doi cho nguoi tham gia thir thuoc;

d) Té chirc, ca nhéan c6 thude thir 1am sang va t6 chire hd trg nghién ctru dwoc Gy quyén:

- Phdi hop véi nghién ciru vién chinh bao céo cac AE, SAE xay ra tai cac diém nghién ctru tai Viét Nam vé Hoi
dong dao durc trong nghién ctiru y sinh hoc cap co s6 ctia co s¢ nhan thir thude trén 1am sang, Hoi dong dao dire

trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao - B6 Y té, Trung tim Qudc gia vé Thong
tin thudc va Theo dbi phan tng c6 hai cua thudc;



- Bao céo cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai linh thd Viét Nam din t6i ngirng, tam ngimg nghién clru,
rt nguoi tham gia thir thude ra khoi nghién ciru hodc thay doi dé cuong nghién ctru clia cac nghién ciru da québc gia
ma Viét Nam tham gia;

- Tong hop dit liéu cac AE va SAE;

- Bédo cdo cac phat hién tr cac nghién ctru thir nghiém lam sang, nghién ctru dich t& hoc, nghién ctru trén dong vét,
nghién ctru in vitro, cac thong tin trén y van va tir cac ngudn thong tin khac ma c6 thé dan dén mot nguy co nghiém
trong lién quan den thuoc nghién ciru;

d) Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia:

- Xem x¢ét, danh gia, trong trudng hop can thiét co phan hoi cac bao cao SAE riéng 1é va thong tin vé SAE trong bao
céo tién d6 dinh ky hang ndm va bao cao toan van két qua nghién ctru thir thuoc trén lam sang;

- T6 chue giam sat, kiém tra diém nghién ctru trong trudng hop can thiét;

- Tu vén cho co quan quan ly dé c6 chi dao kip thoi co sé nhan thir thube trén lam sang, t chire, ca nhan ¢6 thude
thtr Iam sang nham bao dam an toan tuyét doi cho nguoi tham gia thir thudc;

e) Trung tim Qudc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan Gmg c6 hai cua thudc tiép nhan béo co SAE trong
nghién ctru thtr thude trén 1am sang; phdi hop véi Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc quoc gia dé xem
xét, danh gia bao cdo SAE; thong k€, phan tich dir liéu cac bao cdo SAE trong cac nghién ctru thir thudc trén lam
sang; bao céo, tu van, dé xudt co quan quan 1y c6 thim quyén nhiing noi dung lién quan dén bao dam an toan cho
nguoi tham gia thir thudc.

Piéu 21. Tai chinh va chi tra cho nguoi tham gia thir thudc trong nghién ciru thir thude trén 1am sang
1. Tai chinh cho nghién ctru thir thudc trén 1dm sang:

a) Kinh phi danh cho nghién ctru thir thude trén 1am sang bao gdm thué khoan chuyén mén, vt tu tiéu hao, hd trg
ngudi tham gia thir thude, bao hiém... do nghién ctru vién chinh, co so nhan thir thude trén 1am sang phdi hop cing
t6 chirc, ca nhan c6 thude thir 1dm sang hodc t6 chirc hd trg nghién ctru dugc t6 chire, ca nhan c6 thudc thir 1am sang
Uiy quyén thao ludn, xay dung va ky két theo hop dong;

b) Kinh phi quan 1y, giam sat nghién ctru thir thude trén 1am sang danh cho cac hoat dong: khio sat, danh gia diém
nghién clru; cac phién hop, hdi nghi, hoi thao lién quan dén nghién ctru; tdp huan cho doi ngll nghién ciru; gidm sat,
kiém tra, thanh tra... do nghién ctru vién chinh, co s& nhan thir thudc trén 1dm sang phoi hop cung to chirc, ca nhan
¢6 thudc thir 1am sang hodc t6 chirc ho trg nghién ctiru duoc to chire, ca nhan cé thudc thir Idm sang uy quyén thao
luén, xay dung va ky két theo hop dong;

¢) T chirc, ca nhan c6 thudc thir [dm sang chiu trach nhiém chi tra kinh phi nghién ctru thir thudc trén 1dm sang.

2. Viée chi tra va boi thuong thiét hai (néu c6) cho nguoi tham gia thir thude trén 1am sang phai dugc thé hién rd
trong Ban cung cap thong tin nghién ciru va phi€u tinh nguyén tham gia nghién clru cua nguoi tham gia thir thuoc
trén 1am sang va trong dé cuong nghién ciru.

Diéu 22. Két thic nghién ciru thir thudc trén lim sang

1. Khi két thuc nghién ctru, nghién ctru vién chinh phai kiém ké thudc nghién ctru, thanh quyét toan kinh phi va phdi
hop véi to chite, ca nhan c6 thude thir 1am sang xay dung va hoan thién ho so, tai liéu nghién ciru theo Danh muc tai
liu can thiét sau khi két thiic nghién ctru tai Mau s6 03 (doi v6i nghién ciru thir thudc trén 1dm sang) va Mau so 07
(doi vai nghién ctru thir tuong duong sinh hoc ctia thuoc) ban hanh kém theo Phu luc nay.

2. Hb so, tai liéu nghién ctru cin dugce luu trir va bao quan theo hop ddng gitra t6 chire, ¢4 nhan c6 thude thir 1am
sang va co sO nhan thir thuoc trén 1am sang. Poi vai cac nghién ctru phat trién san pham mai, ho so tai liéu can luu
trir it nhat 10 nam.

3. T4 chitc, c4 nhan ¢6 thudc thir 1am sang c6 trach nhiém lwu mau thude nghién ctru sau khi thir thude trén 1am sang
két thic theo dlng cac quy dinh hién hanh.

4. T chirc, ca nhan c6 thude thir 14m sang phdi hop v6i co s nhén thir thude trén 1dm sang thu hdi va tién hanh hay
thudc ton du theo ding cac quy dinh hi¢n hanh.

Diéu 23. Bao cdo, cong bo két qua nghién ciru.



1. Bi v6i thir thude trén 1am sang phuc vu muc dich dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, trong vong 01 nam ké tir
ngay nguoi tham gia thur thuoc cudi cung két thiic 1an tham kham cubi cung, co s¢ nhén thir thudc trén 1am sang co

trach nhiém phéi hop vdi t6 chirc, c4 nhan c6 thude thir 1dm sang hoan tit ho so dé nghi phé duyét két qua thir thude
trén 1dm sang trinh co quan quan 1y ¢6 tham quyén phé duyét.

2. Bao céo toan vin két qua thir thudc trén 1am sang can duoc trinh bay theo Mau s 12 tai Phy luc III ban hanh kém
theo Thong tw 29/2018/TT-BYT. Dbi véi cac nghién ctru da qudc gia, ngoai viée phén tich két qua nghién ctru
chung can phai c6 cac phan tich riéng cac bién s6 an toan va hiéu luc chinh trén quan thé nghién ctru Chau A hodc
Viét Nam d6i v6i cac thube ma yéu t6 ching toc duge xem 13 ¢6 anh huéng t6i hiéu luc va an toan.

3. Viéc cong bd két qua nghién ctru can phai dugc thuc hién trong vong 03 ndm ké tir ngay co quyet dinh phé duyét
két qua thir thudce trén 14m sang clia co quan quan 1y c6 tham quyén va can tuan thu cac quy dinh vé ban quyén tac
gia trong cong b két qua nghién ciru.

4. Khuyén khich nghién ctru vién chinh cong bd két qua nghién ciru trén cac tap chi trong nudc va qudc té c6 uy tin.

MAiu 01 — Danh muc tai liéu thiét yéu trwdc khi tién hanh nghién ciru thir thudc trén 1am sang
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Pé ching minh nguoi tham
. i gia thur thude dugce boi
1.8 | Hop dong bao hiém thuong néu bi ton thuong \ \
trong qua trinh tham gia
thtr thuoc trén 1am sang.
Gidy chirmg nhén chip thuan cua Ch}rng rrimh U p}}? dll yet
P , n chap thuan ctia Hji dong
1.9 | Hdi dong dao dirc trong nghién , a
, . ok dao duc trong nghién cuu y
ctru y sinh hoc céc cap sinh hoc céc cip.
Ngay tai liéu dugc chap thuan/y
kién tan tl}énh cua Hoi dong dao
dtrc cac cap cho cac ndi dung sau:
-pé cuong nghién clru (gém ca
ban thay doi); . )
o . bé xac nhan viéc thtr thuoe )
- Béo cao ca benh trén 1am sang da dugc Hoi Giay ching
- Phiu tinh nguyén tham gia thir | dong dao durc cdc cap tham nhin chap
110 | thuéde dinh va dua ra chap i \ \ thudn cua
' o . 5 thudn/y ki€n tan thanh. Dé Hoi dong
- :Fhong tin khacA’dum df.‘_ng van Xac nhén so phién ban va dao dirc cac
ban duoc cung cap nguoi tham ngay chap thudn cia tai cap

gia thtr thuoc

- Thong bao tuyén chon ngudi
tham gia (néu dugce sir dung)

- Béi thuong cho nguoi tham gia
(néu co)

lidu (cac tai liu)




- Bét cr tai liéu nao khac thé hién
su chap thuan/y kién tan thanh

Dé ching minh rang Hoi

Quyét dinh thanh lap Hoi déng | 40ng dao dic trong nghién V Quyét dinh
, A . ctru y sinh hoc dugc thanh SO
1.11 | dao duc trong nghién ctru y sinh 1ap th , A A (noi yéu thanh lap
hoc cép co sé va quéc gia ap theo ding yeu cau cua A Hoi dong
: GCP va quy dinh hi¢n hanh cau) ;
lién quan
i Pé x4ac nhan su pl}é duyé§ Qb phé:
Phé duyét cua co quan c6 tham cla co quan c¢6 thaim quyén duyét dé
1.12 | quyén doi véi dé cwong nghién trude khi bat dau thir thuoc \ cuong cua
clru. trén lam sang theo quy BO trudng
dinh hién hanh. BYT
Ly lich khoa hoc va Chung chi Ching minh nang luc va
GCP do Bo Y t€ cap ciia Nghién tinh dong nhat, phu hop dé
ctru vién chinh va cac nghién ciru | tién hanh thir thuoc trén
113 | 7 l
vién (bao gom cé can b quan ly lam sang va theo d6i, giam
NC TNLS, Dugc sy, bi€u dudng, | saty khoa d6i v6i nguoi
KTV phong xét nghiém...) tham gia thur thuoc.
Co s6 thir thude trén 1am sang dat
GCP (Khu 1am sang, khu vuc luu 2 . <
SR AR bé chirng minh néng luc
trlr ho so, khu vuc theo doi, giam \ O Lo
, \ NI cua co sé thir thuoc, cac
sat, phong hop, trang thiét bi van A te ar . -
: s A 2 1z trang thiét bi dap ung viéc
1.14 | phong...) va ti€u chuan chat luong | .z 5. S o l
\ \ P A 2 tién hanh cac xét nghiém
phu hop (phong thi nghiém chuan, | .0
: oA f - can 1am sang phuc vu cho
quy trinh ky thuat chuan,...) hoac nohién oty thit nehiem
phé duyét cia BO Y té dbi véico | "8 ghiem.
sO thir thudce trén 1am sang.
; ) Pé ching minh sy tudn thu
Mau cua nhén thude thir duoc cac quy ché mau nhan lién
1.15 | dinh kém véi thanh phan thuoc quan va tinh hop ly cua cac v
thir trén 1am sang huéng dan cung cap cho
nguoi tham gia thir thuoc.
N DNé chimg minh cac huéng
Cac hudéng dan cho viée quan ly dan can thi€t cho viéc bao
thudc thir 1am sang va cac nguyén | quan, dong goi, pha che,
1.16 | li€u lién quan dén thtr thuée (n€u | huy thudc thir 1am sang va \
khong co trong dé cuong hoac cac nguyén li¢u lién quan
trong ho so san pham) dén thtr thudc theo diing
quy dinh hién hanh.
Pé chung minh vé ngay
gui hang, s0 16 va phuong
] . , phép vén chuyén thudc thir
Céc ghi chép vé viéc van chuyén | |am sang va céc nguyén
117 | céc san pham thir nghiém trén 1am | jiay Jién quan dén viéc thir N
' sang va cac nguyén liéu lién quan | thyée. Cho
dén viéc thir thudc o ,
phep theo doi s6 16, tham
dinh céc di€u kién gtri hang
va trach nhiém giai trinh.
D¢ chimg minh loai, do
118 Ching nhan viéc phan tich cac tinh khiét va d6 manh cuia \/

san pham dugc thu nghiém

san phim s& duoc thir trén
Iam sang.




1.19

Céc quy trinh d4anh lai ma sb cho
cac thu thuoc mu trén 1am sang

Dé ching minh trong
truong hop khan cép, cac
san phém thr nghiém mu
c6 thé duoc tiét 10 ma
khong can phai pha vo
nguyén tac lam mu cho cac
dbi tuong con lai dang
duoc diéu tri.

1.20

Quy trinh thyc hanh chuan (SOPs)
doi véi cac ky thuat dugc s€ dung
trong nghién ciru

Ching minh va dam bao
tinh déng nhéat, khoa hoc,
khach quan, chinh xac cta
cac k¥ thuat duoc st dung
trong nghién ctru.

1.21

Quy trinh hodc danh sach ngiu
nhién

Dé chimg minh phuong
phap chon ngiu nhién ctia
nhom déi twong tham gia
thr nghiém.

Miu 02 - Danh muc tai liéu thiét yéu trong qua trinh trién khai nghién ciru thir thudc trén 1am sang

Yéu cau doi véoi

Dan
chiéu

Nghién ciru

To chirc,

STT Tén tai liéll Ml_lc dich vién chinh/Co .
P ca nhan cé
sé nhan thw ) .,
A A A thuoc thir
thudc trén lam 1am s3
N am sang
sang
o Dé ching minh cac nghién
Cac cap nhat vé ho so san ctru vién duogc thong bao kip
2.1 | - 1 vien Cuoc thong b2 v el
pham thoi nhiing thong tin lién
quan dén thuoc nghién ctru.
Bét ky thay ddi nao ddi voi:
- Pé cuong nghién ciru
- Phicu tinh nguyén tham gia | 44 chirmg minh thay d6i ctia
nghién ctru LA i S
cac ho so lién quan dén thu
2.2 | - Batky thong tin du6i dang | thudc trén 1am sang co6 hiéu \ \
van ban khéc duge cung cap | luc trong sudt qua trinh thu
cho nguoi tham gia thtr thuée | thudc.
- Théng béo cho viée tuyén
chon nguoi tham gia thu
thuoc (néu co)
Quyét dinh phé duyét/gidy
chimg nhanw cha}p tl}l.lali cua Dé chirg minh nhirng thay
co quan quan ly/Hoi dong 2. ax .
, p . doi da duoc co quan quan
dao durc theo cac muc sau: TTA: 4 i N
’3 Iy/Hdi dong dao duc phé J J

cuu

+ Phiéu tinh nguyén tham gia

- Thay dbi dé cuong nghién | duyét/chap thuan.

bé xéc dinh s6 phién ban va
- Thay d6i ve: ngay cua ho so




nghién ctiru

+ Bat ky thong tin nao khac
duoc cung cap dudi dang van
ban cho nguoi tham gia

+ Thong bao cho viéc tuyén
chon nguoi tham gia (n€u co)
+ Bét clr té@ liéu nao khac
dua ra y kién chap thuan

+ Thdm dinh hing nim

So yéu 1y lich, Gidy chimg
nhén GCP do B§ Y t€ cap

Chung minh nang lyc va tinh
thich hgp dé tien hanh thir

2.4 . e N thudc trén 1am sang va giam
cua nghién ctru vién hodc , . A e
AT sat y khoa tai di€ém nghién
giam sat vién. .
ctru.
(?ap nhat cac gla tri dugc coi Dé ching minh cac gia tri/
la binh thuong trong y X Sy
. . . ~ | khoang dugc coi la binh
2.5 | hoc/xét nghiém/quy trinh k¥ X - O
A A A thuong da dugc diéu chinh
thuat/test dugc dé cap trong L , o
3 A trong qua trinh thir nghiém.
d¢ cuong nghién ctru
Co 56 y té/phong xét
nghiém/cac quy trinh k¥
thuét/cac test . L
g ) . bé chung minh viée kiém tra
26 - Gidy chimg nhén van dugc duy tri thich hop
- Kiém soat chét luong da trong suot giai doan thix
duoc thiét 1ap va/hoac danh | nghiém.
gia chat lugng bén ngoai
- C4c thim dinh khéc
Tai liéu VéﬂViéC van chuyén
27 cac san pham thir nghiém va
' cac nguyén li€u lién quan dén
viéc thir nghiém
Céc chig nhan vé kiém
2.8 [ nghiém cho céc 16 mdi cua
cac san pham thtr nghiém
Pé ching minh viéc giam sat
2.9 | Bao cao vé cac dot giam sat | va ket qua cua cac dot giam
sat.
Cac hinh thuc lién lac khac
ngoéi viéc giam sat tai thuc pé ghi lai bat ky céc thoa
dia, thong qua: thudn hodc cac ban luan quan
210 | - Céc thu tir trong vé quan ly thir nghiém,
) o cac vi pham dé cuong, tien
- Céc ghi nh6 cude hop hanh thir thude, bao cdo
- Céc ghi nhé nhirng lan goi AE/SAE.
dién
Bén cung cip thong tin Dé ching minh Phiéu tinh
211 nghién cru va Phiéu tinh nguyén phu hgp véi GCP va

nguyén tham gia nghién ctu
da duoc ky

dé cuong, dugc ky trude khi
do6i tugng tham gia thir thudc.




Ghi lai viéc chép thuan mat
cach tryc tip.

212

Cac tai liéu nguon

Dé ching minh sy ton tai ctia
céc d6i tuong nghién ciru
cung vdi cac s6 lidu duogc thu
nhan qua thir thude. Tai liéu
nay bao gom cé nhiing thong
tin gbc lién quan t6i thir
thudc, cac diéu tri y khoa va
tién st ctia ddi twong nghién
clru.

2.13

Bénh an dugc ky, ngay ky va
hoan thanh

Dé chimg minh nghién ctru
vién hodc cac thanh vién
dugc tiy quyén ctia Nghién
ctru vién chinh ghi chép dé
xac nhan cac quan sat dugc.

\/

(ban sao)

(ban gbc)

2.14

Tai liéu vé sy hiéu chinh
bénh an

Dé chimg minh tat ca cac
thay ddi/cac bd sung hoic cac
stra chira ciia bénh 4n sau khi
bét dau thu thap dit liéu da
duoc ghi lai.

\/

(ban sao)

(ban gbc)

2.15

Bao cao SAE cho nha tai trg

Béo cao SAE cuia nghién ctru
vién chinh cho t6 chtrc, ca
nhan c6 thuoc thir 1am sang.

2.16

Béo c4o SAE cho Hoi dong
dao dutc

Bao céo SAE cua t6 chuc, ca
nhan c6 thube thir 1am sang
va nghién ctru vién chinh cho
Hoi dong dao dirc

2.17

Thong béo cua to chirc, ca
nhan ¢6 thude thir 1am sang
cho cac nghién ctru vién vé
théng tin an toan

Thong bao cua to chirc, ca
nhén c6 thudc thir trén 1am
sang cho cac nghién ctru vién
vé thong tin an toan cua
thudc thir va cac thude ding
ddng thoi.

(noi yéu
cau)

2.18

Cac bao céo gitra ky hoac
hang nam cho Hgi dong dao
dtrc va co quan quan ly.

Bdo céo gilta ky hodc hang
nam cho Hoi dong dao duc
va co quan quan ly.

(noi yéu
cau)

2.19

Danh sach ma nhan dang dbi
tuong

Pé ching minh nghién ctru
vién chinh/co s nhan thia
thudc trén 1am sang luu giit
mot danh sich bao mat tén
clia ngudi tham gia thir thude
duoc gin véi ma so thir
nghiém nhdm nhan dang
ngudi tham gia thir thude.

2.20

Nhat ky ghi ma s6 dbi tuong
tham gia

Dé ching minh su tham gia
theo thir tu thoi gian cta cac
dbi turong bang ma sb thir
nghiém.

2.21

Gidi trinh san pham nghién
ctru tai noi thir thuoe

Dé ching minh san phim
nghién ctru da dugc sir dung
theo dung dé cuong.




Dé xac nhan céc chir ky va
tén viét tat cua nhitng nguoi

2.22 | Danh myc céc chit ky dugc phép tham gia vihoiic \/ \/
hiéu dinh cac bénh an.
‘ i D& xéc nhan noi luu trix va sy
293 Ho0 so cac mau mo/dich sinh | nhan dang ctia cac mau dugc \/ \/

hoc da duoc luu trix (néu cén)

Iru trit néu céc thi nghiém
can duoc lap lai.

MAu 03 - Danh muc tai liéu thiét yéu sau khi két thiic nghién ciru thir thudc trén 1am sang

Sau khi hoan thanh hodc dirng thir nghiém, tat ca cac tai liéu duoc xéac dinh trong myc 1 va 2 can duoc soan thanh
ho so voi cac phan sau:

A A aAe . DA
Yeéu cau doi voi v
chiéu
STT Tén tai lidu Muc dich Nghién ciru | To chire,
vién chinh/ | cé nhéan cé
co' sé nghién | thuoc thi
ciru 1am sang
Dé chirg minh thudc thir 1am sang
duoc st dung dung theo dé cuong
e , 2 nghién ctru, dugc nhan tai noi
Giai trinh san pham i e A .
SR nghién ctru, da dugc phan phat cho N \
3.1 | nghién ctru tai noi thr Ty ~ e
R cac doi tuong, da dugc cac doi
thudce L o C 1o z
tugng tra lai, dd dugc tra lai cho to
chirc, ca nhan c6 thudc thir 1am
sang.
Dé xac nhéan viéc huy cac thude thir
I1&m sang khong st dung duoc thuc V
3 CécA tai l%él{ (S \fiéc huay hie;:n bAc’ri tf“) Chl:l’C, ca Iulhﬁn.C(') t.huéc (néu hiy tai \/
thudc thir [am sang thir trén lam sang hodc tai noi noi nghién
nghién ctru theo diing quy dinh hién clru)
hanh.
Dé cho phép xac dinh tat ca cac ddi
Danh sach ma s6 nhan tugng da tham gia vao trong thi
3.3 | dang cac doi tuong thudc trong truong hgp yéu cau theo v
hoan thanh nghién ciru | doi. Phai giitr bdo mat danh sach nay
trong thoi gian duoc théa thuan.
Dé ching minh 1a tat ca cac hoat
L dong duogc yéu cau cho viéc két thuc
Béo cdo giam sat két . PSP N N
3.4 , . % thir thuoc da dwoc hoan tat, va cac
thuc thir thude . o aitia A X o
ban sao cua cac tai liéu can thiét da
duoc luu trir tai cac file thich hop.
Chirng minh sy tuén thu cta thir
Béo céo giam sat dinh thudc doi vai dé cuong nghién ciru, \ \
3.5 N s . o1 i
ky va dot xuat GCP va cac quy dinh phép ly lién
quan.
cra o x| Dét6 chiic, ca nhan cé thude thir
Tai liéu huéng dan phan | .~ A s A s A
, a2 o | 1am sang biét va thuc hién dung viée
nhom diéu tri va giai ma N > ~ N N N
3.6 phén nhém, ciing nhu biét cach giai

mu trong truong hop
can thiét

ma dé c6 bién phép can thiép phu
hop khi xay ra bién co bat lgi




nghiém trong.

Vin ban bdo cdo va de
nghi phé duyét ket qua
3.7

chinh guri Hoi déng dao
dtrc va co quan quan ly

thir thudc trén 1am sang | Dé xac nhan viéc hoan thanh nghién N
cua nghién cltu vién ctru thir thudc trén 1am sang.

Béo c4o toan vin két
3.8 | qua nghién ciru thu
thudc trén lam sang

Pé xac nhén céac két qua va phién N \
giai viéc thur thuoc trén lam sang.

Mau s
12

Phu luc
111 Théng
tu 29

Co s& dir liéu cuia bénh
3.9 | nhan Viét Nam (trong
truong hop cd yéu cau)

Pé kiém tra tinh chinh xac, trung N N
thuc cua két qua nghién ctru.

MAu 04 - Bao cdo bién co bét lgi nghiém trong trong nghién ciru thir thudc trén IAm sang

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

1. TOM TAT BAO CAO

Loai bao cao: 0 Béao céo lan dau

Phan loai theo tinh chit nghiém trong ciia bién cé:

o Tu vong
0 Nhap vién/kéo dai thoi gian nam vién

o Di tat bam sinh/di dang thai nhi

TENNEhien CUU ...,

Thiét ké nghién ctru 0 Nhian mo
Néu day la nghién cumi, SAEc6 g

dan dén mdé mu khong?

Nha tai trg

Tén nghién clru vién chinh ..........c.ccocoiiiiii
Diém nghién ctru ghi nhan SAE ........ccovovveeeieeeeeee.
Thoi diém nhan dugc thong tin v& SAE............cocoo........
Thoi diém Xut hién SAE. ...,

0 Béo céo bo sung

o De doa tinh mang

o Tan tat/thuong tat vinh vién/ning né

0 Yéu cau can thiép y khoa dé ngan chian mot trong cac
tinh hudng trén hodc dugc danh gia c6 ¥ nghia vé& mit y
khoa boi nghién ctru vién hoac nghién ctru vién chinh

Thoi diém két thuc SAE (hodc danh dau vao 6 “Pang tiép dién” néu SAE dang tiép didn) ..............................

o Pang tiép dién

Tén SAE (chan doan SAE hoic cac triéu ching chinh ctia SAE) ........oooovvovveeceeeeeeeen.

Tén viét tit cia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang

Mi s6 ctia nguoi tham gia thir thude trén 14m sang.........

2. MO TA DIEN BIEN VA XU TRI SAE




Cung cdp théng tin vé cdc dau hiéu, triéu chirng lam sang, xét nghiém cdn lam sang lién quan dén SAE, cdc bién
phap xir tri SAE néu ¢é (bao gom ca ngimg/giam lzeu thudc thir ldm sang/ phac do nghién ciru), dién bién sau khi
thuee hién cdc bién phdp xir tri d6 va cdc thong tin can thiét khdc kém theo méc thoi gian cu thé (néu c6).

Két qua sau khi xir tri SAE:

| Hcf)i phuc khong dé lai di ching o0 bang h?)i phuc
0 Hoi phuc nhung c6 d¢ lai di chimg o Chua hoi phuc
3. NGUOI THAM GIA THU THUOC TREN LAM SANG

Gidi tinh
Can ning (Kg)

Tién sir y khoa lién quan d&n SAE............cooorruereereeeeeeeeeeeeeee e,

4, THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN CUU

o T vong (ngay tir vong;: ....... )
o Khong c6 thong tin

Thubc thir lam sang
TT hodc phac do nghién
ctru®

Dang bao ché, ham

luong Puong dung

Liéu ding

Ngay st dung

(ngay/thang/nam)

Bit dau

Két thuc

Vi

@Ghi rd thudc thir Jam sang/phac d6 nghién ciru ma nguoi tham gia thir thude trén 1am sang da

sir dung. Vo1 nghién ciru mu va SAE khong dan dén viéc mé mi/khong xac dinh duoc thude thir
1am sang/phac d6 nghién ctru ma ngudi tham gia thir thude trén 1am sang da str dung, ghi rd phac
d6 duoc ap dung trong nghién ciru va nhanh nghién ctru (arm) cta ngudi tham gia thir thude trén

lam sang (mo ta trong muc 2) (néu c6 thong tin).

5. CAN THIEP POI VOI THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN CUU SAU KHI XAY RA SAE

C6 nging/giam lidu thude
thir lam sang/phac do
nghién ctru trén ngudi tham

Néu ngimg/giam liéu thudc thr
lam sang/phac d6 nghién ctru
(hodc m¢d mu), d§ nang ctia SAE

Néu tai str dung thudc thir 1am sang/phac
d0 nghién ciru, bién co6 c6 xuat hién lai

STT ia thir thudc trén 1am sa ong?
gia thuv thudc trenAlanrl) sang ¢ duoc cai thién khong? khoéng?
(b) gap SAE khong?
Khona cé Khéng Khéng
Cco Khong Co Khong NG €0 | o5 | Khong | cothong | taisw
théng tin .
tin dung
I i o o
li o o i i i m m




iii m] m] m] m] m] ] ] ] ]
v m) m] ) ) O | | | ]
\Y m) m] ) ) O | | | ]
Vi ] m] m] m] ] ] ] ] ]

S6 tht ty (STT) tuong Gng v6i muc 4.

6. THUOC/CHE PHAM SU DUNG PONG THOI CO THE LIEN QUAN DEN SAE THEO NHAN DINH
CUA NGHIEN CUU VIEN (khéng bao gom cac thuoc dugc st dung dé xir tri SAE)

Thubc/ché pham sir dung X £ Ngay sir dung
STT ddne thoi (ten ebe. ta Dang bao che, Puone di Lidu du . , .
Ongth 01 ( cn ng, cn ham hIO’Ilg uong aung 1€u dung (ng(/‘ly/thang/n’am)
uong mai) Bitdau | K&t thac

1
2
3
4
5
6

7. DANH GIA CUA NGHIEN CU'U VIEN/NGHIEN CUU VIEN CHINH VE MOI QUAN HE NHAN QUA
GIUA SAE VA THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN CUU

Panh gia mbi quan hé nhan qua giita SAE vdi thude thir

Néu c6 lién quan, day 1a phan ung da duoc du
kién hay ngoai du kién cua thuoc thir 1am

STT A N I3 A A 7 .

lam sang/phac d6 nghién ctru sing/phac dd nghién ciru?®

(b) 5 tha lie . ; } )

Coéﬂz#en Khéng lién quan | Chua két luan dugc | Da biét/ duge du kién Ngoai dy kién

i o o a o o
ii o a o o
iii o o a o o
iv o o a o o
% o o a o o
vi o o a o o

®)S§ tht ty (STT) twong tng véi muc 4.

© Viéc SAE 1a “dd dwoc di kién” hay “ngodi dy kién” nén dugc danh gia dua trén cac tai liéu
lién quan dén thudc thir 1am sang/phéc 66 nghién ctru nhu dé cwong cap nhat nhit cua nghién
ctru néu thude thir 1am sang chua duoc cap phép ding ky lru hanh, hodc phién ban méi nhét cua
T& hudng din st dung néu thude thir 1am sang da duoc cap phép ding ky luu hanh.

- Giai thich Iy do cho d4nh gia vé quan hé nhan qua va tinh chat dy kién trudc cua SAE:

- C6 bao nhiéu SAE hoic AE tuong ty di ting xay ra trong nghién ctru nay tinh téi thoi diém bao cdo:

+ Tai diém nghién ciru d ghi nhan SAE/AE duoc dé cap trong bdo c4o niy: ...............

+ Tai cac diém nghi€n clru KhAC: ........cciiiiiii e




8. Y KIEN CUA PAI DIEN HOI PONG PAO PUC/HQI PONG KHOA HQC CUA CO SO NHAN THU
THUOC TREN LAM SANG (néu c6)

Pé xuit vé ngudi tham gia thir thudce trén 1am sang (khong dp dung trong trieong hop ngueoi tham gia thir thuéc
trén lam sang tir vong):

o Tiép tuc tham gia nghién ciru 0 Tam ngung tham gia nghién cru o Rt khoi nghién ctru
Dé xuat vé nghién ctru:

o Tiép tuc trién khai nghién ctru 0 Tam ngimg trién khai nghién cru 0 Ngimng trién khai nghién ciru
Pé xuat khac (néu co):

9. NGUOI BAO CAO (nghién ciru vién chinh hoic nghién ciru vién dwoc ity quyén)
Chir ky:

Ngay ky (ngay/thang/nam):

Ho tén day du:

Churc vy, khoa/phong:

86 dién thoai:

bia chi email:

DPAI DIEN HQI PONG PAO PUC /HQI PONG  LANH PAO CO SO NHAN THU THUOC TREN
KHOA HQC CUA CO SO NHAN THU THUOC LAM SANG

TREN LAM SANG (ky, ghi 16 ho tén va dong ddu)

(ky, ghi 16 ho tén) @

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

Mau 05 - Danh muc tai li¢u thiét yéu truée khi tién hanh thir twong dwong sinh hoc ciia thude

A A e e Din
Yéu cau doi voi X
chiéu
Nghién Té chiic,
ctru vién ca nhan
STT Tén tai liéu Muc dich chinh/ Co | c¢6 thuoc
s6 nhan thi

thir twong twong
dwong sinh | dwong

hoc sinh hgc
Cung qép thong tin tom tat vé
Pon dang ky thir trong duong sinh san pham de nghi thir nghiém
5.1 & g duong va dé xuét nghién ctru vién v

hoc cua thude chinh/co s¢ nhén thir tuong

duong sinh hoc

. . i Pé ching minh théng tin khoa
5.2 | Ho so thong tin vé san pham (IB) hoc lién quan dén thudce thir \ \
trén lam sang da dugc cung cap




cho Nghién ctru vién chinh

Pon dé nghi phé duyét thir twong

53 duong sinh hoc cua thube
Pé cuwong nghién ciru chi tiét
Thuyét minh dé cuong thir tuong theo quy dinh, quy trinh thuc
5.4 | duong sinh hoc cua thube va mau hanh chuén, theo doi, giam sat, N
bénh an nghién ciru (CRF) danh gia... va mau bénh an
nghién clru.
Dé chirng minh su thoa thuan
Hop ddng thir trong duwong sinh vé mat tai chinh giita nghién
hoc giita td chirc, ca nhan c6 thude | ctru vién chinh/co s nhan thir
5.5 | tht twong duong sinh hoc va tuong duong sinh hoc va to \
nghién ctru vién chinh/co s& nhan chirc, ¢4 nhan ¢6 thude thir
thtr twong duong sinh hoc twong duong sinh hoc cho thir
tuong duong sinh hoc
Van ban xac nhan tham gia nghién
ctru duogc ky gitra cac bén lién
quan, vi du:
- Nghién ctru vién chinh -Nghién N
clru vién chinh’nhénh va to chirc, & x4 nha ddne v th
ca nhan ¢ thudc thir trén lam bexac nhan sy dong y tham N
5.6 sang gia nghién ciru theo diing cac
' quy dinh hi¢n hanh. (noi yéu
- Nghién ciru vién chinh/ co so cau)
nhan thir trong duong sinh hoc va
co quan c¢6 tham quyén dia phuong
tai dia diém nghién ciru (néu co
yéu céu).
Théng tin cung cip cho ngudi - Bé khang dinh viéc tinh
tham gia thir tvong duong sinh nguyén tham gia nghién ciru.
hoc: -Pé chimg minh nguoi tham: J
- Ban cung cAp thong tin nghién gia thtr thude s& dugc cung cap
clru va Phiéu tinh nguyén tham gia | thong tin thich hop du6i dang
nghién ctru (bao gom tt ca cac van ban (n(fn:dung va CE:‘Ch dien
57 | thong tin phu hop dé truyén dat dat)Anhém hO’ trg P‘A,ay fiu cho
cho déi tugng). quyét dinh ky Phiéu tinh
, nguyén tham gia nghién ctru.
- Bat ctr thong tin nao khac dudi X
dang vén ban. - Bé chimg minh céc bién phap
R i . tuyén chon la thich hop va v
- Thdng bao tuyén chon doi twong | khong mang tinh ép budc, dam
tham gia thir thuoc (néu dugce str bdo tinh dao ditc trong nghién
dung). clru.
Dé ching minh nguoi tham gia
thir thudc dwoc bdi thudng néu
5.8 | Hop ddng bao hiém bi ton thwong trong qué trinh \
tham gia thtr tuong duong sinh
hoc.
Giky chimg nhan chip/ Gidy chgp | C1me minh su phe duyet chap
5.9 | thuan cta Hoi déng dao dtic trong thugn cua'IA{c,n fiong an diro
nghién ctru y sinh hoc cip co s¢ trf) nginghlen clru y sinh hoc
céc cap.
5.10 | Ngay tai liéu duoc chap thuan/y Dé x4c nhan viée thir trong \ Gidy




kién tan thanh ciia Hoi dong dao duong sinh hoc da dugc Hoi chiing
due clp co so cho cac nodi dung ddng dao dirc cac cip tham nhan
sau: dinh va dua ra chp thuan/y chap
N A, A kién tan thanh. Dé xac nhan sb thuan
- bé cuong nghién ctru (g6m ca hién ban va neay chip thua 1a Hoi
bin thay 400 phicn bin va ngy chip thudn cia Hoi
cua tai liéu (cac tai liéu) dong dao
- Phiéu tinh nguyén tham gia thir due cac
thudc cap
- Théng tin khac duéi dang van
ban dugc cung cip nguoi tham gia
thir thudc
- Théng bao tuyén chon ngudi
tham gia (néu dugc sir dung)
- B6i thudng cho nguoi tham gia
(néu co)
- Bét ¢t tai lidu nao khéc thé hién
su chap thuan/y kién tan thanh
Quyét
dinh
thanh lap
£ .. . . e ad bé ching minh rﬁng Hoi déng EIQ]
Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong dao dao dirc trone nehien c u N dong,
511 duc trong nghién ctru y sinh hoc 1h hoc d g }% h1a uhy ) van ban
' cap 0 86, van ban thong bao cap SIna hoe dugc tq an 'ap t‘ €0 (n03 yéu théng
ma s va van ban duoc iy quyén. diing yéu cau ctia GCP va quy cau) béo cap
dinh hién hanh lién quan X A o»
ma s va
van ban
dugc uy
quyén
Qb phé
D¢ xdc nhén sy phé duyét dgzg;ge
Phé duyét cta td chire/ ¢4 nhan c6 | cua €O quan co thé}m . cla co
5.12 | thdm quyén déi voi dé cuong quyén trude khi bat dau l s& nhan
nghién ciru. thtr trong duong sinh hoc thu
theo quy dinh hién hanh. tuong
duong
sinh hoc
Ly lich khoa hoc va Chiing chi Chtrng minh nang lyc va tinh
GCP do B Y té cép cua Nghién ddng nhat, phu hop dé tién
513 ctru vién chinh va cac nghién ctru | hanh thtr tvong duong sinh hoc N
' vién (bao gom ca can by quan ly va theo ddi, gidm sat y khoa
NC TNLS, Dugc sy, Diéu d6i v6i nguoi tham gia thir
dudng....) thudc.
Co s6 thur trong duong sinh hoc
dat GCP (Khu lam sang, khu vuc 2 . - ,
Iwu trir hd so, khu vire theo ddi, be cqhunvg mlr}h nang lee cua,
co s¢ thir thuoc, cac trang thiét
5.14 | gidm sit, phong hop, trang thict bi | |- dép dng viéc tién hanh cac N

van phong...) va tiéu chuan chat
luong phu hop (phong thi nghiém
chuén, quy trinh k¥ thuat chuan J)
hodc phé duyét cia B6 Y té dbi voi

xét nghiém can lam sang phuc
vu cho nghién ctru thur nghiém.




co so thir turong duong sinh hoc.

Mau cta nhin thudc thir dugce dinh

Dé ching minh sy tuan thu cac
quy ché mau nhan lién quan va

5.15 | kém vé6i thanh phan thudc thir trén | tinh hop 1y clia cac huéng dan \
lam sang cung cap cho ngudi tham gia
thir thudc.
Dé ching minh cac hudéng dan
Céac huéng dan cho viéc quan Iy can thiét cho viéc bao quan,
thudc thir twong dwong sinh hoc va | déng goi, pha phé, hily thude
5.16 | céc nguyén liéu lién quan dén thir | thir twong dwong sinh hoc va \ \
thudc (néu khong c6 trong dé céc nguyén liéu lién quan dén
cuong hodc trong hd so san pham) | thir thudc theo dung quy dinh
hién hanh.
Dé chirng minh vé ngay gui
hang, s6 16 va phuong phap
Céc ghi chép vé viéc van chuyén van chuyén thudc thir twong
céc san pham thir tvong dwong duong sinh hoc va cac nguyén
517 | = . Sl s -t AR v ol
sinh hoc va cac nguyén liéu lién liéu lién quan dén viéc thir
quan dén viéc thtr thudce thudc. Cho phép theo dai s6 16,
tham dinh cac diéu kién guri
hang va trach nhiém giai trinh.
518 Chuing nhan viéc phan tich cac san E}f £ hup §Am inh ;10@1{, dq tm};}; N
' pham duoc thir nghiém ~ et va 0 tand cua san piam
s€ duoc thir trén 1am sang.
Dé ching minh trong truong
hop khan cip. Cac san phim )
Céc quy trinh danh lai mé s cho tl}u qghlgm my €o tl}.e du’cj ¢ Ntlet
0.9 [ o e 16 ma khéng can phai pha vo \ \
cac thur thuoc mu trén 1am sang A LT \ e
nguyén tac lam mu cho cac doi
tuong con lai dang duoc didu
tri.
Chtrng minh va dam bao tinh
Quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) | ddng nhat, khoa hoc, khach
5.20 | dbi véi cac ki thuat duoc sir dung | quan, chinh xac cua cac k¥
trong nghién ciru thuat duogc st dung trong
nghién ctru.
. < . x bé chirng minh phuong pha
521 Quy trinh hogc danh sich ngau chon ng?ﬁl nhiénpcﬁa nlglélzn é)éi \

nhién

tuong tham gia thir nghiém.

MAiu 06 - Danh muc tii liéu thiét yéu trong qua trinh trién khai thir twrong dwong sinh hoc

cua thuoc

STT

Tén tai liéu

Muc dich

Yéu cau doi véi

Dan
chiéu

Nghién
ctru vién
chinh/Co
s6' nhian
thir twong

dwong
sinh hoc

Té chic,
ca nhan co
thude thir

tuong
dwong
sinh hoc




Cac cap nhat vé hd so san

Dé chimg minh cac nghién ciru vién
duoc thong bao kip thoi nhitng

6.1 pham thong tin lién quan dén thudc nghién
clru.

Bét ky thay d6i nao ddi voi:

- D& cuong nghién ctru

- Phiéu tinh nguyén tham gia ) ) .

nghién ctiru bé chirng minh thay doi cua cac ho
6.2 | - Bét ky thong tin duéi dang | ¢ 110 quan den thir tuong duong.

. 1. , £ sinh hoc ¢6 hiéu lyc trong sudt qua
van ban khac duoc cung cap . . x
- S % | trinh thir thudc.

cho nguoi tham gia thir thudc

- Théng bao cho viéc tuyén

chon nguoi tham gia thu

thuoc (néu co)

Quyét dinh phé duyét/ gidy

ching nhén chap thuén cua

/Hoi1 dong dao durc theo cac

muyc sau:

- Thay dbi dé cuong nghién

clru

i Tha}’/ doi vé: Pé ching minh nhiing thay d6i da

+ Phi€u tinh nguyén tham gia | dugc /Hoi dong dao due phé
6.3 | nghién ctru duyét/chap thuan.

+ Bat ky thong tin nao khac bé xdc dinh s6 phién ban va ngay

duoc cung cap dudi dang van | cua ho so

ban cho nguoi tham gia

+ Thong bao cho viéc tL}yén

chon nguoi tham gia (n€u co)

+ Bt ctr tai li¢u ndo khéc

dua ra y kién chap thuan

+ Thdm dinh hing nim

So yéu ly lich, Gidy ching Chimg minh nang lyc va tinh thich

nhan GCP do Bd Y té cap hop dé tién hanh thir trong duong
6.4 \ RN . N . ik

cua nghién ctru vién hodc sinh hoc va giam sat y khoa tai diém

gidm sat vién. nghién ciru.

C?R nhat cac gia trj duroc coi bé chirng minh céc gia tri/ khoang

la binh thuong trong y S ; ~

. oA . . | dugc coi 1a binh thuong da duoc
6.5 | hoc/xét nghiém/quy trinh k§ X 1 A .
n A0 diéu chinh trong qua trinh thu
thuat/test dugc dé cap trong A
A A nghiém.

d€ cuong nghién cuu

Co s6 y té/phong xét

nghiém/cac quy trinh k¥

thuéat/cac test , , .

» ) . bé chirmg minh viéc kiém tra van

6.6 | - Gidy chimgnhan duoc duy tri thich hgp trong sudt

- Kiém soat chat luong da
duoc thiét 1ap va/hodc danh
gia chat lugng bén ngoai

giai doan thtr nghiém.




- C4c thAm dinh khac

Tai ligu v€ viéc van chuyén
cac san pham thu nghiém va

6.7 | & Jam T : v v
cac nguyén li¢u li€n quan dén
viéc thir nghiém
Céc chimg nhan vé kiém
6.8 [ nghiém cho cac 16 méi cua V
cac san pham thur nghiém
6.9 | Bao céo vé cac dot giam sat Deﬂ Ch}l ngrmmh Viee glam sdt va ket \
qua cuia cac dot giam sat.
Cac hinh thirc 1ién lac khac
ngoai viéc giam sat tai thuc .,
dia, thong qua: bé ghi lai bat ky cac thoa thuin
) . hodc cac ban luan quan trong vé
6.10 | - Céc thu tir quan 1y thir nghi¢m, céc vi pham de \ \
- Céc ghi nhé cude hop cuong, tien hanh thir thudc, bao cao
) o | AE/SAE.
- Céc ghi nhd nhiing lan goi
dién
Bén cung cAp théng tin De‘ chiing 1'1.11nh Phl?u t:nh nguyén
Ry phu hop véi GCP va dé cuong, dugc
nghién ctru va Phicu tinh i R
6.11 N . A, ky trude khi doi twong tham gia thir \
nguyén tham gia nghién ctru 1 T PN
= , thuoc. Ghi lai viéc chap thuan mét
da duoc ky . ¥y
cach tryc ti€p.
bé chung minh sy tdn tai ctia cac
doi tuong nghién clru cung voi cac
s0 liéu dugc thu nbén qua thur thuoc.
6.12 | Cac tai liéu nguon Tai liéu nay bao gom ca nhirng
thong tin goc lién quan toi thi
thudc, cac diéu tri y khoa va tién str
cua doi tuong nghién ctru.
Pé ching minh nghién ctru vién J J
6.13 Bénh an dugc ky, ngay ky va | hodc cac thanh vién dugc uy quyén
' hoan thanh cua Nghién ciru vién chinh ghi chép | (ban sao) (ban gbc)
dé xac nhan cac quan sat duoc.
Pé ching minh tit ca cac thay
Tai liéu vé sy hiéu chinh doi/cac bo sung hodc cac sua chita v v
6.14 [, % A Y A .
bénh an cua bénh an sau khi bat dau thu thap (ban sao) (ban gbc)
dit liéu da duoc ghi lai.
Bdo cdo SAE cua nghién ctru vién
6.15 | Béo c4o SAE cho nha tai trg | chinh cho td chirc, ca nhén c6 thude \ \
thir trong duong sinh hoc.
B4o c4o SAE cua td chirc, ¢4 nhan
Béo cao SAE cho Hoi dong ¢6 thuodc thir trong duong sinh hoc
6.16 ; ) vae T JoTe cu 0 v v
dao duc va nghién ctru vién chinh cho Hoi
dong dao duc
Théng béo cua td chirc, ca Thong bao cua td chirc, ca nhan ¢
nhéan c6 thuoc thtr tuong thudc thtr trén 14m sang cho cac v
6.17 | duong sinh hoc cho cac nghién ctru vién ve thong tin an toan \ (noi yéu
nghién ctru vién vé thong tin | cua thudc thir va cac thuoc dung cu)
an toan dong thoi.
6.18 Céc béo céo gifra ky hoac Béo céo giira ky hodc hang nam cho N v

hang nam cho Hoi déng dao

Hoi dong dao duc va co quan quan

(noi yéu




dtrc va co quan quan ly.

1y.

cau)

Danh sach ma nhan dang dbi

Dé chig minh nghién ctru vién
chinh/co s& nhén thtr tuong duong
sinh hoc luu gilt mét danh sach bao

6.19 mat tén clia nguoi tham gia thir \
tuong £ AT S
thudc duoc gan voi ma so thu
nghiém nham nhén dang nguoi tham
gia thir thuoc.
Nt ky ghi i 53 0 tugng | 26 Ching minh s tham gia theg thi
6.20 tham gia tu thoi gian cua cac doi twong bang \

mai sd thir nghiém

6.21

Giai trinh san pham nghién

clru tai noi thir thuoe

Dé chimg minh san phim nghién
ctru da duogc st dung theo ding de
cuong.

6.22

Danh muc céac chit ky

Dé xac nhan cac chir ky va tén viét

gia va/hodc hiéu dinh cac bénh an.

tat ctia nhimg nguoi duge phép tham

6.23

HO so cac mau mo/dich sinh
hoc da duoc Iuu trit (n€u can)

bé xac nhan noi luu trir va su nhan
dang cua cac mau duogc luu trlt néu
cac thi nghiém can dwuoc lap lai.

MAu 07 - Danh muc tai liéu thiét yéu sau khi két thiic thir twrong dwong sinh hoc ciia thude

Sau khi hoan thanh hoac dung thir nghiém, tat ca cac tai liéu duoc xé4c dinh trong muc 5 va 6 can dugc soan thanh
ho so véi cac phan sau:

STT

Tén tai liéu

Muc dich

Yéu cau doi véi

Dan
chiéu

Nghién
ciru vién
chinh/co sé
nghién ctru

Té chikc,
ca nhan cé
thudc thir

tuong
dwong
sinh hoc

Giai trinh san pham

Pé ching minh thude thir tvong duong
sinh hoc duoc sir dung dung theo dé
cuong nghién cttu, dugc nhan tai noi

7.1 | nghién ctru tai noi thir nghién ctru, da dugc phan phat cho cac \ \
thude doi tuong, da dugc céac dbi tuong tra lai,
da duoc tra lai cho t6 chire, ¢4 nhan co
thudc thir twong dwong sinh hoc.
Dé xac nhéan viéc huy cac thude thir
T G tuong duong sinh hoc khong su dung v
Cac tai liéu v& viéc huy hue hidn béi 16 chite. o4 nhan o6 P
7.2 | thuoc thir tvong duong dugc thuc hicn boi 16 chuc, cd nhan¢é | (néu hay tai l
sinh hoc thudc thur trén 1am sang hodc tai noi noi nghién
; nghién ctru theo ding quy dinh hién ctru)
hanh.
Dé cho phép xac dinh tit ca cac ddi
Danh sach mé s6 nhan | tuong da tham gia vao trong thir thude
7.3 | dang cac dbi tuong trong trudng hop yéu cau theo dai. Phai \
hoan thanh nghién ctru | gilt bdo mat danh sach nay trong thoi
gian dugc thoa thuén.
7.4 | Bao céo giam sat két Dé chirng minh 14 tét ca cac hoat dong \




thic thir thude

duoc yéu cau cho viéc két thic thir
thudc da duoc hoan tat, va cac ban sao
cuia cac tai liéu can thiét da duoc luu trit
tai cac file thich hop.

7.5

Bdo cdo giam sat dinh
ky va dot xuat

Ching minh sy tudn thu cua thu thude
doi véi de cuong nghién ctru, GCP va
cac quy dinh phap ly lién quan.

7.6

Tai liéu hudng dan
phan nhom diéu trj va
giai md mu trong
truong hop can thiét

Dé t6 chire, ca nhan c6 thude thir twong
duong sinh hoc biét va thuc hién ding
viéc phan nhoém, ciing nhu biét cach giai
mi dé c6 bién phap can thiép phu hop
khi xay ra bién cb bat loi nghiém trong.

7.7

Vin ban bao cio va dé
nghi phé duyét két qua
thtr tuong duong sinh
hoc ctia nghién ctru
vién chinh guri Ho1
ddng dao dirc va co
quan quan ly

Dé xac nhan viéc hoan thanh thir tuong
duong sinh hoc cua thudc.

7.8

Béo céo toan vian két
qua thtr trong duong
sinh hoc cta thudc

Dé x4c nhan céc két qua va phién giai
viéc thir trong duong sinh hoc.

7.9

Co s& dir liéu ctia bénh
nhan Viét Nam (trong
truong hop c¢é yéu cau)

Dé kiém tra tinh chinh xéc, trung thuc
cua két qua nghién curu.




