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BIÊN BẢN THANH TRA GCP
Báo cáo này có chứa thông tin bí mật và không tiết lộ cho bất kỳ người nào khác ngoài những người được đề cập trên trang này, hoặc không có sự chấp thuận trước của Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo.

I. Thông tin chung

1. Tên nghiên cứu: 

2. Mã số nghiên cứu: 
3. Phiên bản đề cương cuối cùng dùng để kiểm tra:
4. Tổ chức nhận thử: 

5. Nghiên cứu viên chính: 

6. Nhà tài trợ: 

7. Địa điểm kiểm tra:

8. Thời gian kiểm tra: 

9. Đoàn kiểm tra:

10. Đại diện nhóm nghiên cứu: 

11. Đại diện nhà tài trợ: 

II. Các hoạt động trong đợt giám sát

III. Nội dung cụ thể

1. Trưởng đoàn giám sát giới thiệu mục đích, nội dung, chương trình đợt giám sát.

2. Đại diện nhóm nghiên cứu báo cáo tiến độ nghiên cứu.

3. Các thành viên trao đổi thảo luận

4. Đoàn giám sát kiểm tra thực tế

4.1. Kiểm tra quy trình tuyển chọn đối tượng, lấy ICF

4.2. Kiểm tra quy trình khám sàng lọc, khám định kỳ

4.3 Kiểm tra việc theo dõi, ghi nhận, xử lý, báo cáo biến cố bất lợi

4.4. Kiểm tra quy trình bảo quản, sử dụng sản phẩm nghiên cứu

4.5. Kiểm tra bảo quản, cập nhật hồ sơ nghiên cứu
Trình bày một quan sát / phát hiện:
	Tài liệu hoặc quy trình được thẩm định:     

    

	Phân loại quan sát (C,M,O, remark):



	Số quan sát: 



	Tài liệu tham chiếu:

	Khuyến cáo : 



	Trả lời: (hành động khắc phục / dự phòng)


	Ngày thực hiện kế hoạch và người có trách nhiệm:



Trình bày các phát hiện:

	Các phát hiện nghiêm trọng



1. ………………..

2. ………………..

3. etc.
	Các phát hiện lớn



1. ………………..

2. ………………..

3. etc.

	Các phát hiện khác



1. ………………..

2. ………………..

3. etc.

IV. Kết luận

Dựa trên các lĩnh vực kiểm tra, những người đã gặp và các tài liệu được xem xét và cân nhắc các kết quả kiểm tra, phản ánh trong các quan sát được liệt kê trong báo cáo kiểm tra, nghiên cứu ......... .. được xem là / không được coi là đã được tiến hành ở mức độ chấp nhận việc tuân thủ thực hành lâm sàng tốt của NRA và WHO (GCP) và ICH thực hành lâm sàng tốt ở CRO, Đơn vị nghiên cứu ............... ..

Các quan sát (không tuân thủ với các Hướng dẫn NRA và WHO GCP) được liệt kê ở trên cần phải được giải quyết bởi nhà tài trợ / CRO và xác định thông qua đánh giá các tài liệu của hành động khắc phục (được lên kế hoạch và thực hiện) bởi Tổ chức nghiên cứu.

Biên bản giám sát được thông qua với sự tham gia của Nhóm nghiên cứu, Đại diện điểm nghiên cứu, Nhà tài trợ và làm cơ sở xem xét, đánh giá cho các đợt giám sát tiếp theo.

Thư ký đoàn giám sát

Họ tên: 







Chữ ký: ________________

Trưởng đoàn giám sát

Họ tên:








Chữ ký: ________________

	Nơi nhận:

· Tổ chức nhận thử (để thực hiện);

· Nghiên cứu viên chính (để thực hiện);

· Nhà tài trợ (để thực hiện);

· Ban ĐGĐĐ (để phối hợp);

· Cục trưởng Cục K2ĐT (để báo cáo);

· Lưu hồ sơ, KHCN.
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