
BẢNG KIỂM HỒ SƠ CỦA TỔ CHỨC HỖ TRỢ NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG
	        TÊN HỒ SƠ
	CÓ
	KHÔNG
	 KHÔNG ÁP DỤNG
	Trang/mỤc
	GHI CHÚ

	I. Đơn đăng ký hoạt động hỗ trợ thử nghiệm lâm sàng tại Việt Nam
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	II. Bản sao có chứng thực các văn bản
	
	
	
	
	

	1. Quyết định thành lập
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	2. Giấy phép hoạt động
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	3. Giấy phép đầu tư
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	


	4. Giấy Chứng nhận đăng ký kinh doanh
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	5. Khác
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	III. Hoạt động giám sát nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng 
	
	
	
	
	

	6. Bản kê khai nhân sự (Phụ lục 02 TT)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	a. Bản sao có chứng thực bằng đại học trở lên trong khối ngành phù hợp các hoạt động hỗ trợ nghiên cứu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	b. Bản sao chứng chỉ hoặc giấy chứng nhận đào tạo giám sát nghiên cứu lâm sàng và GCP do Bộ Y tế hoặc Bộ Y tế công nhận cấp
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	c. Bản sao chứng chỉ hoặc giấy chứng nhận được đào tạo lý thuyết và thực hành giám sát định kỳ hàng năm
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	7. Bản cam kết tuân thủ các quy định, hướng dẫn chuyên môn và các chuẩn mực đạo đức nghiên cứu trên đối tượng con người

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	IV. Hoạt động kiểm tra nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng
	
	
	
	
	

	8. Bản kê khai nhân sự (Phụ lục 02 TT)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

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

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	b. Bản sao chứng chỉ hoặc giấy chứng nhận đã được đào tạo lý thuyết ban đầu, thực hành kiểm tra và đào tạo định kỳ về nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	9. Bản cam kết tuân thủ các quy định, hướng dẫn chuyên môn và các chuẩn mực đạo đức nghiên cứu trên đối tượng con người

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	V. Hoạt động phân tích thống kê và quản lý dữ liệu nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng
	
	
	
	
	

	10. Bản kê khai nhân sự (Phụ lục 02 TT)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	a. 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
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	b. Bản sao chứng chỉ tập huấn bồi dưỡng định kỳ hàng năm về lĩnh vực thống kê của nhân viên phân tích thống kê
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	c. Bản sao chứng chỉ hoặc giấy chứng nhận đào tạo về quản lý, sử dụng các phần mềm hoặc hệ thống quản lý dữ liệu đạt các tiêu chuẩn theo yêu cầu của GCP đối với nhân viên quản lý dữ liệu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	d. Danh mục các trang thiết bị, phần mềm thống kê và hệ thống công nghệ thông tin bảo mật, phù hợp với từng loại hình nghiên cứu phục vụ cho việc thu thập, xử lý, phân tích và quản lý dữ liệu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	VI. Hoạt động xét nghiệm nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng
	
	
	
	
	

	11. Bản sao có chứng thực giấy tờ chứng minh phòng xét nghiệm có hệ thống đảm bảo chất lượng nội kiểm hoặc có tham gia đảm bảo chất lượng ngoại kiểm hoặc có tham gia so sánh chất lượng xét nghiệm liên phòng với các phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn ISO 15189
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	VII. Hoạt động hỗ trợ hành chính nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng
	
	
	
	
	

	12. Bản kê khai nhân sự (Phụ lục 02 TT)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	a. Bản sao có chứng thực bằng cao đẳng trở lên trong khối ngành phù hợp với các hoạt động hỗ trợ nghiên cứu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	b. Bản sao chứng chỉ đào tạo thực hành lâm sàng tốt (GCP)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	c. Bản sao chứng chỉ hoặc giấy chứng nhận đã được đào tạo đầy đủ về đề cương nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng và quy trình nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng trước khi thực hiện công việc hỗ trợ nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	13. Bản cam kết tuân thủ các quy định, hướng dẫn chuyên môn và các chuẩn mực đạo đức nghiên cứu trên đối tượng con người

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	VIII. Điều lệ của tổ chức
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	

	IX. Các hồ sơ khác (nếu có  cần ghi chi tiết)


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	


Bộ hồ sơ đệ trình có đầy đủ và hoàn chỉnh không?    FORMCHECKBOX 
 Có        FORMCHECKBOX 
 Không

Người thực hiện: Họ và tên:                                                                      Chữ ký: 
BM.KHCN.18.01 – Bảng kiểm hồ sơ đăng ký hoạt động của Tổ chức hỗ trợ nghiên cứu


