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CỤC KHOA HỌC CÔNG NGHỆ VÀ ĐÀO TẠO
Số                /K2ĐT-KHCN
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày … tháng … năm …  

	V/v chấp thuận chủ trương xây dựng hồ sơ thử thuốc trên lâm sàng
	


Kính gửi: [tên tổ chức, cá nhân có thuốc thử trên lâm sàng]

Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo (Cục KHCN&ĐT) đã nhận được đơn đề nghị của [tên tổ chức, cá nhân có thuốc thử trên lâm sàng] về việc đề nghị thực hiện nghiên cứu thử thuốc lâm sàng [tên nghiên cứu]. Sau khi xem xét, Cục KHCN&ĐT có ý kiến như sau:

Chấp thuận về nguyên tắc việc chuẩn bị, xây dựng hồ sơ, đề cương nghiên cứu thử thuốc trên lâm sàng[tên nghiên cứu]. Đề nghị tổ chức, cá nhân có thuốc thử trên lâm sàng phối hợp cùng các đơn vị nghiên cứu đề xuất trong đơn và các Nghiên cứu viên chính để xây dựng hồ sơ nghiên cứu theo đúng các quy định được ban hành tại Thông tư số 29/2018/TT-BYT ngày 29/10/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế Quy định về thử thuốc trên lâm sàng làm cơ sở trình Bộ Y tế xem xét, phê duyệt trước khi triển khai nghiên cứu. 

Xin thông báo để [tên tổ chức, cá nhân có thuốc thử trên lâm sàng] được biết và thực hiện./.

	Nơi nhận:

· Như trên;

· TT phụ trách (để báo cáo);

· Cục trưởng (để báo cáo);

· Tổ chức nhận thử đề xuất (để thực hiện);

· Lưu: VT, KHCN (02 bản).
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PHÓ CỤC TRƯỞNG
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