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1. MỤC ĐÍCH

Quy trình này nhằm quy định thống nhất trình tự tiếp nhận và xử lý hồ sơ nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng. Đảm bảo thực hiện đúng quy định về tiếp nhận, thẩm định và xử lý hồ sơ nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng.
2. PHẠM VI ÁP DỤNG

Tất cả các cán bộ/chuyên viên được phân công tham gia trong quá trình tiếp nhận và giải quyết hồ sơ nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng.
3. TÀI LIỆU THAM KHẢO VÀ VIỆN DẪN
· Thông tư số 03/2012/TT-BYT ngày 02/02/2012 của Bộ Y tế hướng dẫn về thử thuốc trên lâm sàng.

4. ĐỊNH NGHĨA/ THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT

· IRB: Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở.

· GCP: Thực hành lâm sàng tốt
· SOP: Qui trình thực hiện chuẩn
· Phòng KHCN: Phòng Quản lý khoa học công nghệ
· Cục KHCN&ĐT: Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo
· K2ĐT: Ký hiệu viết tắt của tên Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo
5. NỘI DUNG 

5.1 Sơ đồ Quy trình tiếp nhận hồ sơ bổ sung
	Người thực hiện 
	Trình tự thực hiện 
	Tài liệu tham chiếu, biểu mẫu 
	Thời gian thực hiện

	Văn thư Cục 
	
	5.2.1


	01 ngày

	Lãnh đạo Cục phân công đầu mối


	

	5.2.2

- Biểu Mẫu BM.KHCN.07
	03 ngày

	Chuyên viên được phân công đầu mối


	

	5.2.2

- Biểu Mẫu BM.KHCN.07
	03 ngày

	Chuyên viên được phân công đầu mối
	
	5.2 .3


	7 ngày

	Chuyên viên được phân công đầu mối
	


	5.2.4
	02 ngày

	Lãnh đạo Cục
	
	5.2.5
	02 ngày

	Văn thư Cục 
	
	5.2.1


	01 ngày

	Lãnh đạo Bộ
	
	5.2.5
	02 ngày

	Văn thư Cục 
	
	5.2.1


	01 ngày


5.2. Mô tả Quy trình
5.2.1. Tiếp nhận
Hồ sơ nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng được tiếp nhận thông qua đường văn thư của Cục.

Văn thư Cục nhận, vào phần mềm quản lý văn thư của Cục và chuyển Hồ sơ cho Lãnh đạo Cục

5.2.2 Phân công

Lãnh đạo Cục phân công chuyên viên xử lý hồ sơ.

5.2.3. Kiểm tra hồ sơ

1. Chuyên viên được phân công đầu mối chịu trách nhiệm kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ nghiên cứu theo các nội dung chính như sau:
2. Hồ sơ đệ trình của nghiên cứu viên/tổ chức nhận thử

3. Hồ sơ thẩm định của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở

4. Hồ sơ thẩm định của Ban Đánh giá vấn đề đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bộ Y tế

· Nếu hồ sơ đầy đủ, hợp lệ chuyên viên được phân công sẽ kiểm tra việc tiếp thu giải trình của nghiên cứu viên chính đối với các ý kiến của Hội đồng thẩm định cấp cơ sở và cấp Bộ Y tế, nếu hồ sơ chưa đầy đủ chuyên viên được phân công chuẩn bị công văn đề nghị bổ sung hồ sơ gửi tổ chức nhận thử/nghiên cứu viên chính.
1. Tiếp thu giải trình đối vớI ý kiến thẩm định của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở

2. Tiếp thu giải trình đối vớ ý kiến thẩm định của Ban Đánh giá vấn đề đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bộ Y tế

· Nếu các ý kiến của Hội đồng thẩm định cấp cơ sở và cấp Bộ Y tế đã được tiếp thu, giải trình đầy đủ chuyên viên được phân công sẽ chuẩn bị tờ trình, quyết định phê duyệt, ký vào tờ trình.
Thời gian tối đa cho việc chuẩn bị và đưa hồ sơ ra thẩm định là 03 ngày.
5.2.4. Ký tờ trình và ký tắt dự thảo quyết định
Căn cứ hồ sơ nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng, Lãnh đạo Cục ký tờ trình và ký tắt vào dự thảo quyết định.
5.2.5. Trình ký quyết định
Văn thư cấp số tờ trình, trình hồ sơ cho Lãnh đạo Bộ. Thời gian tối đa để trình Lãnh đạo Bộ là 01 ngày. 

5.2.6. Nhân bản và lưu hồ sơ
Văn thư Cục tiếp nhận hồ sơ của Lãnh đạo Bộ trả ra, trình Lãnh đạo Cục. Thực hiện nhân bản, gửi quyết định theo quy định.

6. HỒ SƠ
- Hồ sơ đệ trình của nghiên cứu viên.
- Hồ sơ thẩm định của Hội đồng đạo đức cơ sở
- Hồ sơ thẩm định của Ban Đánh giá vấn đề đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bộ Y tế.

7. PHỤ LỤC
- BM.KHCN.07.01: Mẫu tờ trình phê duyệt nghiên cứu TNLS

- BM.KHCN.07.02: Mẫu Quyết định phê duyệt nghiên cứu TNLS
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