
BẢNG KIỂM HỒ SƠ ĐĂNG KÝ HOẠT ĐỘNG 

CỦA TỔ CHỨC THỬ NGHIỆM LÂM SÀNG

Tên tổ chức nhận thử:  

Địa chỉ: 

	Tên tài liệu
	Có
	Không
	Ghi chú

	HỒ SƠ HÀNH CHÍNH
	
	
	

	1. Đơn đăng ký hoạt động nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng tại Việt Nam
	
	
	

	2. Quyết định thành lập CRU
	
	
	

	3. Điều lệ hoạt động của CRU
	
	
	

	3. Bản kê khai nhân sự
	
	
	

	3.1. Bản sao có chứng thực bằng đại học trở lên trong lĩnh vực có liên quan đến lĩnh vực nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng
	
	
	

	3.2. Bản sao có chứng thực bằng đại học trở lên trong lĩnh vực có liên quan đến lĩnh vực dược
	
	
	

	3.3. Bản sao có chứng thực bằng đại học trở lên trong lĩnh vực có liên quan đến lĩnh pháp chế
	
	
	

	3.4. Bản sao chứng chỉ  đào tạo về thống kê y sinh do cơ sở đào tạo có thẩm quyền tại Việt Nam hoặc nước ngoài cấp đối với nhân viên phân tích thống kê
	
	
	

	CƠ SỞ, TRANG BỊ VẬT CHẤT KỸ THUẬT
	
	
	

	1. Bản sao có chứng thực hợp đồng thuê văn phòng đại diện CRU
	
	
	

	2. Các trang bị thiết yếu phục vụ cho thu nhận, phân tích, lưu trữ thông tin dạng truyền thống và thông tin điện tử
	
	
	

	3. Các trang bị thiết yếu phục vụ duy trì liên lạc thông suốt trong quá trình nghiên cứu 
	
	
	

	4. Phương tiện hoặc cơ chế tài chính đầy đủ bảo đảm cho nhà nghiên cứu và các nghiên cứu viên thuộc CRU di chuyển, đi lại theo yêu cầu của đề cương trong địa bàn nghiên cứu thử nghiệm
	
	
	

	Người kiểm tra ký, ghi họ tên:   
	Ngày kiểm tra:    /  /201
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