CUC KHOA HQC CONG NGHE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PAO TAO Péc 1ap — Tw do — Hanh phc

Ha Noi, ngay thang 04 nam 2025

BANG TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN
GOp y kién du thao Thong tu thay thé Théng tu sé 29/2018/TT-BYT

1. Tong s6 Vu, Cuc, Pon vi gui xin ¥ kién: 70 co quan.
2. Tong s6 Vu, Cuc, Pon vi ¢d Y kién tra 10i: 68 co quan gop Y, tong s6 19 y kién.
3. Noi dung gop v:

Stt Co quan gop y Noi dung gop y Giai trinh, tiép thu Ghi cha

1. |S6Y te Nghé An Tai “Diéu 22 - Tha tuc, trinh tw phé duyét nghién cau thu | - ViEc phé duyét’nhanh
’ phu thudc chua yéu vao
thuoc trén lIam sang” miac do va thoi gian
Pé xuat: B sung quy trinh phé duyét nhanh dugc 4p | hoan thién ho so cua co
dung vai thai gian xi y tdi da 30 ngay ddi vai cac nghién | s¢ nhan thir sau khi Hoi
ctru thtr thude thudc cac truong hop sau: déng tham dinh. Boi voi
+ Thubc diéu tri bénh hiém theo danh muc cua Bo Y té. | cac truong hop khan cap,
+ Thudc/vac-xin phong chdng dich bénh khan cap (bao | Luat Dugc 2016 va Luat
gom cac san pham trong danh muc khuyén nghi caa | Duoc sira doi 2024 di c6
WHO). diéu khoan quy dinh.
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+ Nghién cuiru ¢ chirng nhan tir cac co quan quan ly dugc
qudc té uy tin (FDA, EMA, PMDA, MHRA).
Ly do dé& xuat: Rat ngin thoi gian phé duyét cho céc
thudc can thiét, dam bao tiép can nhanh véi bénh nhan;
tao co ché giam sat co quan quan ly, gitp day nhanh qué
trinh xét duyét ma khoéng bi tri hodn do tha tuc hanh
chinh.

2. Tai "Piéu 25. Thu tuc, trinh tu phé duyét két qua thir
thudc trén 1am sang”
Pé xuat: Yéu cau cong khai dit liéu nghién cau va ché
tai xtr ly vi pham: Tat ca cac két qua nghién cau thi
nghiém 1am sang phai dugc cdng khai trén Cong théng
tin thir nghiém 1am sang quéc gia trong vong 30 ngay sau
khi c6 quyét dinh phé duyét, bao gdbm:
+ Két qua nghién cau thar nghiém 1am sang.
+ Danh séach bién cd bat loi nghiém trong.
+ Dt liéu chi tiét vé an toan thudc, phan tich théng ké vé
hiéu qua diéu tri.
- Truong hop co s¢ thu nghiém khéng thuc hién cong
khai két qua dang thoi han, Bo Y té ¢ quyen:

Cac quy dinh vé thoi
gian xur ly trong Théng
tu 1a quy dinh thoi gian
t6i da, ddi véi cac truong
hop khan cp,

- Dir liéu nghién cau la
tai san cua té chuc, ca
nhan c6 thuéc thir va
duoc bao mat theo quy
dinh cua phap luat, hop
doéng nghién cau giira
cac bén. Cac két qua tom
tit da c6 quy dinh vé
viéc cong b trén trang
web clinicaltrial.gov
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+ Tam dinh chi hoat déng tht: nghiém 1am sang déi véi
Co SO Vi pham.

+ Ap dung ché tai xir phat hanh chinh theo quy dinh hién
hanh.

Ly do dé& nghi bd sung: Minh bach héa két qua thu
nghiém lam sang, giup tranh gian lan nghién cau; tao co
so dir liéu khoa hoc phuc vu nghién ctiu va phat trién
thudc; bao vé quyén loi nguoi tham gia thir nghiém va
ting cudng giam sat chat luegng nghién cau.

S¢' Y té Hai Duong

- Khoan 2 Diéu 9: Pé nghi sira thanh “Trinh ty tiép nhan
va tham dinh hé so: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 2
va khoan 5 Biéu 33, Diéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP va khoan 12 Biéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.”
- Théng nhat sb lugng bién ban dugc thiét lap do:
+ Piém d Khoan 1 Diéu 10: “Bién ban dugc lap thanh 03
ban: 01 ban luu tai co so thir thudc trén 1am sang, 02 ban
Iru tai Co quan tiép nhan hd so”.

+ Mau s6 02 phu luc 111 -M3u Bién ban danh gia dap tng
GCP: “Bién ban nay duoc lam thanh 02 ban. Bon vi gitr
01 ban, Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tao gitr 01

2

ban”.

- Piéu 5 Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP khong
cO khoan 12

- Tiép thu va da diéu
chinh Phu luc I11
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- Théng nhat cach thac ghi thoi gian thuc hién theo
“ngay” hay “ngdy lam viéc”. Vi du: Biém ¢ Khoan 2
Diéu 10 quy dinh “10 ngay”; Khoan 1 Diéu 11 “10 ngay
lam viéc”.

- Xem lai thoi gian giai quyét hd so, cu thé:
+ Khoan 2 biéu 39 Luat Duogc s6 105/2016/QH13 quy
dinh thoi gian cap gidy chiing nhan da diéu kién kinh
doanh dugc: 30 ngay.

+ Tai dy thao Thong tu: Khoan 3 Piéu 9 dy thao Thong
tu: Quy dinh 05 ngay thdng béo
bang van ban cho co sé thtr thudc trén 1am sang vé Poan

lam viéc

danh gia va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so;
Trong thoi han 15 ngay, ké tr ngay co6 vin
ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té
tai co so.

Khoan 1 Piéu 11 du thao Théng tu: “Trudng hop co sé
ther thudce trén 1am sang c6 thuc hién viéc tha thude va
kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét, trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co
s& thar thude trén 1am sang va ky bién ban danh gia, néu
co s& co dé nghi trong don, Co quan tiép nhan hod so thuc

- Tiép thu

- Khoan 2 Diéu 39 Luat
Dugc quy dinh thoi gian
cap giay ching nhan du
diéu kién kinh doanh
duogc tinh tir khi da co
day du hd so, bao gém
gidy chung nhan dat
GCP.
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hién cap giay chang nhan dat GCP theo Mau sb 03
quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay
(ddng thoi véi viéc cap gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc).

Nhu vay tong thoi gian theo du thao Thong tu 13 40 ngay.
- Khoan 3 Diéu 11: Pé nghi sira thanh “Trong thoi han
05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc
té tai co so tha thudc trén 1am sang va ky
bién ban danh gia, Co quan tiép nhan hd so ban hanh vin
ban théng béo vé viéc khong dap ung GCP giri kém theo
bién ban danh gia GCP cho co so& thir thudc
trén 1am sang va khong cap giay ching nhan dat GCP,
giay ching nhdn dii diéu kién kinh doanh duoc.

S4 Y té Thanh Hoa

Tai khoan 4 Diéu 12: D& xuit b6 sung thém noi dung
“Sau thoi han néu trén, co sé thir thugc trén 1am sang
khong ngp hé so kém theo gidi trinh ly do cham ngp ho
so theo quy dinh. Co quan tiép nhan hé so thuec hién mét
hodc cac bién phdp quy dinh tai khodn 3 Diéu 13 Thong
tw nay”.

2.2. Tai diém b khoan 2 Diéu 16: Can xem xét tiéu
chi“Pa duwoc tap hudn vé GCP, danh gia GCP” 8p dung

- Tiép thu

- Céc tiéu chi danh gia
can phai ap dung cho tt
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d6i véi 01 thanh vién 1a dai dién So Y té. Ly do: Hién
nay, nhiéu S¢' Y té khdng co can bo dap tng tiéu chi néu
trén.

2.3. Vé viéc tiép nhin H6 so dang ky nghién ciru thir
thu6c trén 1am sang (khoan 2 biéu 21); H6 so dé nghi
phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang (khoan
2 biéu 22); Ho so dé nghi phé duyét thay doi dé cwong
nghién ctru thr thuéc trén 1am sang (khoan 2 biéu
23); H6 so dé nghi phé duyét két qua th& thudc trén
1am sang (khoan 2 biéu 25). bé xuit diéu chinh noi
dung: “Trwong hop ho so khéng hop 1é phai ¢6 van
ban thong bao, hwdng dan cu thé cho co s& bd sung

h6 so cho dén khi h6 so hop 18" thanh “Trwong hop

h6 so khong hop 1€, co quan tié€p nhan hoé so phai c6
vin ban théng bao, hwéng dan cu thé (khong qua 02
1an) cho co s& bo sung ho so cho dén khi ho so hop

Al

1é.

ca thanh vién Poan tham
dinh dé dam bao cong
bang va hop hién

- Chua c6 co s¢ phap ly
va thyc tién o rang dé
quy dinh nhu trén.

Truong DPai hoc Y
Duoc Hai Phong

Dw thdo TT da quy dinh co s& vat chit, nhan luc, ho

so theo tirng giai doan thir nghiém lam sang, tuy

- Dy thao quy dinh rd
theo hudng yéu cau co
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nhién chwa ro rang, cu thé vé yéu ciu co sé vit chit,
nhan luwc theo tirng giai doan TNLS chang han nhu:
Nghién ctru TNLS giai doan 1 thwong yéu ciu co sé co
khu vwc noi tra khép kin, d6i ngd nhan vién y té truc
24/24 dé theo doi sat tinh trang ngwoi tham gia ...
DPiéu nay cé thé giy khé khin cho cic co s& thi
nghiém Kkhi trién khai thwc té. Kién nghi Quy co’ quan
xem xét bo sung tiéu chi cu thé cho tirng giai doan thi
nghiém (cu thé stra Phu luc quy dinh co s& vit
chat, nhan lwc, ho so theo tirng giai doan TNLS)
dam bdo cac co s& thir nghiém cé da diéu kién phu
hop véi mitc do ruai ro cla tirng giai doan.

2. Hién tai, Pon dé nghi danh gia dap &ng GCP chwa
c6 muc “Pham vi danh gia”. Viéc nay c6 thé giy kho
khan khi xac dinh nang luc ctia co s& thi nghiém doi
véi Doan danh gid. Dé xuat bé sung muc “Pham vi
danh gid” trong don dé nghi, cho phép co s& thir
nghiém ghi ro loai thudc (hda dwoc, sinh hoc, vac-xin)
va giai doan thi nghiém dang ky dé co quan quan ly

dé phan loai va danh gia chinh xac hon.

s& vat chat cho khu vuc
TNLS giai doan 2,3,4 va
cac yéu cau dic thu cho
TNLS giai doan 1.

- Tiép thu va di bo sung
trong du thao
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Bénh vién K

Diéu 15 Khoan 1: 16i chinh ta vé d& muc ctia diémc, d,
e: cb)

biéu 18 khoan 2 diém c: bo sung “Ban sao chap thuin
dang ky nghién cru hoac chiap thuin vé chu trwdng
ctia Cuc KHCN&DT, Bo Y t&; “T¢é hwéng dan sir dung
da dwoc cip phép lwu hanh tai Viét Nam va/hoac tir

»_«u
.

cac co quan quan ly tham chiéu ...”; “Hop dong hoac
hop ddng nguyén tac hop tac nghién ctru thir thudc
trén 1am sang gitra co quan, to chirc, cd nhan c6 thuéc
tht va co s& thwc hién thir thu6c trén 1am sang.”
(thay cho tir “kinh doanh dich vu”)

biéu 20 Yéu cau vé ngdn ngit, hinh thirc va tinh phap
ly ctia ho so: Do tai Khoan 1 ghi ré “H6 so thir thudc
trén 1Am sang phai duwoc viét bang tiéng Viét hoic
tiéng Anh” nhung Biéu mau thuyét minh dé cwong
chwa dé cip ban tiéng Anh, bén canh d6 Thuyét minh
thwong tai liéu quan trong cé ky déng dau cia cac co
s& nhan thi (da phan la cac bénh vién cong 1ap nha
nwdc) va cd cia Cuc KHCN&DT. Do viy dé xuat 2
phwong an dé dam bao tinh phap ly ciia Ho so tai Viét

- Tiép thu

- Ban sao chip thuan
dang ky va chap thuan
chu truong la mot van
ban

- Quy dinh nay ap dung
cho céc thudc di duoc
lvu hanh tai Viét Nam
(giai doan 4), do d6 can
cd van ban nay.

- Tiép thu

- Thuyét minh dé cuong
can &p dung theo Mau s6
08 Phu luc III, trong d6
ngdn ngir caa Mau s6 08
chi c6 tiéng Viét. Khoan
1 diéu 20 &p dung cho
cac hd so khac, vi du nhu
IB hoic dé cuong nghién
ctru 1dm sang.
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Nam 1a: 1) thém Biéu mau thuyét minh dé cwong ban
tiéng Anh; hoac 2) ghi ro yéu cau Thuyét minh dé
cwong bang tiéng Viét.

Cacgop y voiPhulucl:

- Biéu 1 Khoan 2: Nén dinh nghia r6 hon “Nghién ctru
vién”. Nghién ctru vién do c6 quyén loi va trach nhiém
cu thé va twong &ng v&i vai tro bac si trong nghién
cttu (theo phan cong hodc thoa thuan tir Nghién ctru
vién chinh). Thanh vién ho tro khac (dwoc si, diéu
dudng, diéu phdi vién hd tro, bac si chidn doan hinh
anh, nhan vién lam xét nghiém ...) trong nh6ém nghién
ctru c6 dugce coi la nghién ctru vién khéng; hay can bo
sung thém Thuit ngit dé gidm bét quyén va trach
nhiém lién quan.

- Piéu 1 Khoan 10 stra 16i chinh ta “bién c8 bat loi
ngoai duw kién - unexpected SAE” - “bién c0 ... AE”

- Piéu 5 khodan 2 diém e, Piéu 6 khoan 2 diém [ vé Boi
thwong thiét hai: do Nghién ctru vién chinh la nguoi
chiu trdch nhiém cao nhat trong nghién ctru, nén

trach nhiém boi thwong thiét hai cia Nghién ctru vién

- Pinh nghia vé nghién
ctru vién can hoa hop véi
quy dinh cua ICH GCP
va cac hudng dan quéc
té cho cac loai hinh
nghién ctu trong cong
ddng va bénh vién. Theo
d6, nghién ctru vién co
thé 1a bac sy hoic dugc
s, diéu dudng...

- Tiép thu

- Quy dinh theo quéc té
va thuc tién




10

Stt

Co quan gop y

Noi dung gop y

Giai trinh, tiép thu

Ghi chu

can xem xét b6 sung lién déi trach nghiém véi Nghién
cttu vién chinh (do céng viéc cua Nghién cttu vién
trong nghién ctru la do Nghién ctru vién chinh phdn
cong)

- Piéu 6 khoan 2 diém e: nén sta lai thanh “Trwc ti€p
thwc hién hoac thong qua phdi hop véi nha tai tror
va/hoac véi don vi c6 chirc nang lién quan dé thuc
hién viéc chi trd cho nguwoi tham gia thir thudc theo
ndi dung cia Ban cung cip théng tin nghién ctiru va
Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru da dwoc phé
duyét” dé phu hop thuc té khi trién khai thtr nghiém
tai co s& nhan thir.

- Piéu 8 khoan 3 diém b: diéu chinh lai t€ Thong tw
mdéi: “... Thong tw s6 45/2017/TT-BYT ngay
16/11/2017...” - “Thong tw 43/2024/TT-BYT ...)

- biéu 12 khoan 1 diém i: Nén tach riéng tiéu chuin
quy mo sO giwong ctia Khu vuc thi thudc trén 1am
sang giai doan 1 hoac Khu vyc thit trong dwong sinh
hoc do dac thu khac nhau. Nhiéu don vi Pha 1 TNLS

trén thé gi¢i van hoat ddong vdi 10 giwdng va dé twong

- Trach nhiém chi tra la
trach nhiém caa nghién
ctu Vvién chinh, con
phuong thac phdi hop
thuc hién chi tra duoc
quy dinh tai hop dong
nghién ctu

- Tiép thu

- Tiép thu
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déng véi tiéu chuan cia TNLS PPM, KTM trong TT
32/2023/TT-BYT (phu luc XXI) di ban hanh “Khu
vuc thir thudc trén 1Am sang giai doan 1 cin bo tri
khép kin, ki€m soat ra vao véi quy mo téi thiéu 10
giwong diéu tri noi tra”

- Biéu 12 khoan 4: B6 sung c6 khu vuc lwu trir ho so
nghién ciru ddm bao bao mat, han ché tiép cin va ddm
bao cac quy dinh hién hanh.

- Diéu 14 khoan 3 cin nhic bé sung diém c lién quan
tdi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mon tai bd phan

quan ly nghién ctru thir thudc trén 1am sang.

- Didu 14 khoan 4 “Théng tw 45/2017/TT-BYT ..” >
“Théng tw 43/2024/TT-BYT ...”

- Piéu 16 Khoan 1 diém d, khoan 2 diém d: Thuc té
Hoi dong dao dirc cap co s& thuce té chi gidm sat kiém
tra trong qua trinh trién khai nén dé xuat diéu chinh
lai muc nay (bo “trwéc” va “sau”)

- biéu 17 Khodn 1 diém 1: can dinh nghia “nguy hiém”
dé phan biét véi cac tiéu chi SAE trong khodn 9 diéu

- Tiép thu

- Tuy theo thyc té tai don
vi dé don vi tu phan cong
nhiém vu cho ngudi chiu
trach nhiém

- Tiép thu

- Quy dinh nay da néu
r0 tuy tinh chat nghién

clru

- AE bao gom ca SAE va

sé dwoc phan loai sau.
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1. Nén lam r6 hon “nghién cttru vién chinh va co s&
nhan thir thu6c trén l1Am sang phai dirng ngay thi
thudc trén doi twong dé khi nghi ngo ¢6 lién quan tdi
thuéc / sdn phdm nghién ciru” dé phan biét véi SAE
khong phai do thudc nhw tién trén bénh ly hay tai nan
ngoai khuon khé bénh vién. Can cu thé hon “bao cao
khan ngay” 1a trong vong bao lau, thwong thuc té la
trong vong 24h qua email d€ x4ac nhan bang chirng c6
ddu méc bado cio (dién thoai nén la b6 sung thém
trong tredng hop can thiét vi dién thoai thwong kho
c6 can ctr danh gia). Néu viéc bao cdo khan bang email
hay dién thoai t&i Hoi déong dao dirc quéc gia va Cuc
KHCN&DT thi cé thé sé phao thiét 1ap email riéng
hodc s6 dién thoai hotline riéng dé ti€p nhan va xi ly.
C6 thé can nhic b6 sung phwong 4n va trinh tw hop
Hoi dong dao dirc khan cip dé gidm rai ro toi da trén
déi twong nghién ciru trong trweong hop bién co tir
vong do thu6c hodc bién cd SAE du nghiém trong véi
tAn sudt bat thwong c6 thé dan tdi viéc dirng nghién

d

curu.
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- Diéu 18 Khodn 4 diém c: H6i dong dao dirc co s& xem
xét va cho y kién chuyén mon vé cac SAE (do s6 lwgng
AE nhe rit1&n va khong kha thi cho héi dong dao dirc
co s& xem xét chi tiét, bao cdo AE c6 thé xem xét thong
qua bao céo tién dd dinh ky, trong biéu mau bio cdo
SAE da c6 ndi dung y kién ctia Hoi dong dao dirc)

- Biéu 19 khoan 1 Tai chinh cho nghién ctru thi thuoc
trén l1dm sang: Do Hoi dong dao dirc c6 sw danh gia
doc lap va tranh xung dot lgi ich, nén hoat ddng quan
ly, gidm sat ctia Hoi dong dao dirc khong nhat thiét
phai viét cu thé trong hop dong ky két véi nha tai tro?
C6 thé dwa phwong phap dé€ dam bao hoat dong kiém
tra, giam sat it nhit 1 nam va kinh phi hoat dong nay
do t6 chirc ca nhan c6 thudc thir 1am sang chi tra theo
Thoéng bao riéng theo tinh hinh va dac thu cta tirng
don vi.

Cac gop y véi phu luc III: Biéu mau van ban

Bi€u mau s6 08 Thuyét minh dé cwong nghién ciru

th thu6c trén 1am sang. Muc 8 “Co s& kinh doanh

- Trach nhiém xem xét
AE va SAE la cua Hoi
dé)ng dao duc, tAn xuat
xem xét AE cua HOoi
ddng do chu tich Hoi
ddng tu quyét dinh

- Pon vi ¢co thé ky két
hop dong riéng, nhung
van phai dam bao tinh
phap ly

- Tiép thu
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dich vu th thuéc trén IAm sang” 2”Co s& nhin th
thuéc trén 1Am sang”
6. | Bénh vién 74 Trung | Chwong VII, Diéu 18: Quy dinh bat budc cong khai | - Dit liéu nghién ctu la
uong két qua thir nghiém (ké ca khi khong dat hiéu qua nhw | tai san caa to chuc, ca

mong mudn) PEé ddm bado tinh minh bach va tao

nguodn dir liéu tham khao

Chwong VIII Piéu 29: B6 sung vai tro va trach nhiém
cia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
qudc gia. H0i dong c6 vai tro quan trong trong viéc
dam bao tinh dao dirc cia nghién cru, xem xét va phé
duyét ké hoach nghién ctru, ki€m tra thong tin va sw
déng y tham gia, giam sat va danh gia dinh ky, dam

bdo cong bang va bao vé nhom dé ton thwong

nhan c6 thuéc thir va
duoc bao mat theo quy
dinh cua phap luat, hop
ddng nghién cau gitra
cac bén. Cac két qua tom
tait da c6 quy dinh vé
viéc cong bé trén trang
web clinicaltrial.gov

- Vai tro va trach nhiém
ctia Hoi dong dao dic da
dugc quy dinh tai Thong
tu 43/2024/TT-BYT
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Phu luc I, Chwong I, diéu 2: Nguyén tic 6: cin b6
sung quy dinh chi tiét vé quyén loi va trach nhiém cta
nguoi tham gia, dac biét trong tredng hop xay ra bién
c6 ngoai mong muon.

Xay dung hwéng dan cu thé vé mirc boi thwdng va quy
trinh chi tra khi nguw¢i tham gia gap rui ro.

Quy dinh chi tiét vé quyén loi, trach nhiém va boi
thwong khong chi bao vé ngwdi tham gia ma con ciing
c6 niém tin vao nghién ctru 1am sang, gidp thu hut
nhiéu ngwoi tham gia hon - yéu t6 quan trong dé thi

nghiém thanh cong.

- Puoc quy dinh trong
ICH GCP va hgp dong
nghién ctu

- Mtec bdi thuong va quy
trinh chi tra duoc quy
dinh trong hop dong
nghién cau giira to chuc,
ca nhan c6 thubc thir va

co s6 nhan thi

Bénh vién Bénh nhiét
daéi

- Piéu 21. Bao céo, cong bo két qua nghién ciru: dé
nghi b6 sung thoi han bdo cido két qua déi véi cac
nghién ctru pha 2, nghién ctru chwa ro thi treong lwu
hanh thuoc.

- Dé nghi b6 sung hwdng dan thi tuc ddi vdi viéc hily hodc

dirng thuéc nghién ctru trwée han.

- Nghién ctu thi thuéc
trén lam sang phuc vu
muc dich dang ky lwu
hanh thudc da bao gom
tdt cad cac pha nghién
ctru tir pha 1 dén pha 3.
- ba duoc quy dinh tai
Thong tu 11/2018/TT-
BYT tu

va Thong
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03/2020/TT-BYT,
huéng dan tai Quyét
dinh sb 51/QD-K2DT
ngay 17/4/2019

Cuc B6i méi sang tao,
chuyén ddi xanh va
khuyén cong — Bo
Cong thuong

Vé pham vi diéu chinh va déi teong ap dung: dé nghi
can 1am rd pham vi diéu chinh, dac biét dbi vai cac
truong hop thtr thudce trén 1am sang c6 yéu to nuéc
ngoai, nghién ctiu hgp tac da trung tam, hoac nghién
ctu do doanh nghiép thuc hién nhung cé yéu té phi
thuong mai.

Vé trach nhiém cac bén lién quan: Trach nhiém cua
cac bén tham gia ther thudc trén 1am sang (co sé
nghién ctu, don vi thir nghiém, nha tai trg, Hoi dong
dao duc) can duoc quy dinh cu thé hon dé tranh
chdng chéo va thiéu minh bach.

Vé diéu khoan chuyén tiép va thyc thi: dé nghi bo
sung hudng dan chi tiét viéc ap dung quy dinh mai
d6i véi cac nghién ciru da bat dau truge khi Thong tu
c6 hiéu lyc dé tranh gian doan nghién ctu.

Cuc Quan 1y Dugc

1- Piéu 3. Giai thich tir ngi:
- Pé nghi bd sung dinh nghia vé "Nghién ctu da

- Tiép thu
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trung tdm”. (vi hién nay, xu hudng nghién ctu da
trung tdm ngay cang pho bién ¢ Viét Nam, nhat Ia
cac nghién ctu qudc té da trung tam. Viéc bd sung
dinh nghia nay gidp 1am rd quy trinh phéi hop, trach
nhiém giira c4c trung tam va dam bao su théng nhat
trong quan ly nghién ctu.).

2- Diéu 7. Mac d6 tuan tha thuc hanh tét tha thude
trén lam sang (GCP):

- Khoan 2: Bé nghi 1am rd hon noi dung "khéng anh
hudng dén chit luong nghién cau va an toan, stc
khoé cua nguoi tham gia thir thudc”, ¢6 thé dua ra
mat s tiéu chi cu thé cho mac do 2. (Viéc bd sung
tiéu chi cu thé s& gilp tang tinh nhat quan va minh
bach trong danh gia, tao sy cdng bang cho cac co
50.).

- Khoan 3, diém a: Bé nghi 1am rd noi dung "sai léch
véi tiéu chuan GCP c6 nguy co anh huang dén chat
lwong nghién ctu va/hoic stc khoé, an toan caa doi
tuong”, co thé dua ra tiéu chi cu thé dé xac dinh muc
d6 anh huang. (Can c6 co 6 rd rang, cu thé dé dam
bao tinh khéach quan trong danh gia va tranh khiéu

- Céc tiéu chi cu thé s&
do Poan danh gia GCP
va duoc quy dinh trong
Bo ti€u chi danh gia ctua

Doan danh gia

- Céc tiéu chi cu thé s&
do Poan danh gia GCP
va dugc quy dinh trong
Bo ti€u chi danh gia cua

Poan danh gia
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nai, tranh chap sau danh gia.).

3- Diéu 10. Quy trinh danh gia dap ung GCP:

- Khoan 1: Bé nghi bé sung quy dinh vé viéc thdng
bao trudc cho co so vé ké hoach danh gia thuc té (it
nhat bao nhiéu ngay lam viéc), trir tredng hop danh
gia dot xuat. (Quy dinh nay gilp co s& c6 thoi gian
chuan bi day du ho so, tai liéu va bé tri nhan sy phi
hop, dam bao hiéu qua danh gia. Pay cling 1a thong
1& qudc té trong cac cudc thanh tra, danh gia GCP cua
FDA, EMA.).

4- Piéu 15. Péanh gia dot xuat:

- Khoan 1: P& nghi bd sung thém truong hop "khi
nhan dugc bdo céo vé bién ¢ bat loi nghiém trong
c6 lién quan dén thudc nghién cau™ vao céc truong
hop danh gia dot xuat. (Vi bién cé bat lgi nghiém
trong lién quan dén thuéc nghién cau la dau hiéu
quan trong vé van dé an toan, can dugc danh gia kip
thoi dé dam bao an toan cho nguoi tham gia nghién
cuau. bay la théng Ié thuong duoc ap dung bai cac co
quan quan ly dugc pham quéc té.).

5- Chuong VII: Hb so, quy trinh thir thudc trén 1am

- Ba quy dinh tai Khoan
3 Piéu 9 Dy thao Thong

tu

- Khi nhan duoc bao cao
vé bién ¢ bat lgi nghiém
trong c6 lién quan dén
thuéc nghién cau, Hoi
doéng dao duc Qudc gia
va Cuc KHCNDT s& t6
chirc giam sat dot xuat
nghién cuu. Quy trinh
nay cho phép tién hanh
kip thoi dé bao dam an
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sang:

- P& nghi xem xét b6 sung mot diéu mai quy dinh vé
ché d6 bao céo trong qué trinh thir thubc. (Dy thao
hién tai chua c6 quy dinh cu thé vé béo céo dinh ky
va dot xuat trong qua trinh nghién cau. Viéc bo sung
quy dinh nay 1 can thiét @& dam bao gidm sat hiéu
qua tién d6 va an toan cua nghién cau, phi hop Véi
thong 1é quéc té nhu ICH E2A, E2F va huéng dan
caa WHO.).

- Pé nghi bd sung mét diéu méi quy dinh vé luu trix
hd so nghién ctu. (Hién du thao chua quy dinh cu
thé vé thoi gian va phuong thic luu trix hd so nghién
ctru. Viéc luu trix ho so 1au dai 1a can thiét dé phuc
vu cho Viéc truy xuat, kiém tra néu co van dé phat
sinh sau khi nghién ctu két thic, nhat 1a véi céc loai
thudc méi.

Tiéu chuan ICH-GCP c6 y&u cau luu trir hd so nghién
ctru 1am sang sau khi két thic nghién cau.)

toan va quyén loi cua
NTG, khoéng nhat thiét
phai danh gia toan bo co
sé thtr thude.

- Tiép thu va bd sung
vao du thao tai Khoan 1
Piéu 15 Phu luc |

- Tiép thu va bo sung vao
du thao tai Khoan 2 Piéu
20 Phu luc |
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10.

S¢' Y té ba Nang

1. Phu luc |

A

Tai Diéu 13, noi dung quy dinh vé& “Tai liéu chuyén
mon k§y thuat, quan ly chat lwvgng phuc vu tht thue
trén 1am sang”, c6 dé cap “"C6 day du cac tiéu chuan,
huéng dan, quy trinh thuc hanh chuan cho cac hoat

dong trong thi thuée 1am sang”;
DPé xuit bd sung Biéu mau “Quy trinh thuc hanh

chuan cho cac hoat dong trong thir thuéc 1am sang”

vao Phu luc 111 ¢é dam bao céc don vi c6 huéng dan
thdng nhat trong trién khai thir nghiém 1am sang.

2. Dé xuit bd sung quy dinh vé viéc xay dung va
quan ly co s¢ di liéu thir nghiém Iam sang thuc hién
tai Viét Nam, nham tao nén tang dé cac to chuc, nha
nghién citu, co quan quan ly va cong dong co thé tra
ctru, giam sat, déng thoi xay dung ngudn dix liéu
phuc vu nghién ciu y khoa chuyén sau, dac biét lién
quan dén hé gien caa nguoi Viét Nam.

Co s& caa dé xuat: Pinh huéng phu hop véi cac tiéu

- Quy trinh thuc hanh
chuan do timg don vi
xay dung, phé duyét va
ban hanh phu hop vai
dac thu cua timg don vi.

- ba quy dinh viéc
khuyén khich céng b6 tai
diém d Piéu 11 Phul. Bo
Y té da xay dung phan
mém quan ly khoa hoc
cong nghé va dao tao
nhan lucy té, két ndi véi
trang web cua Cuc.
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chuan quéc té nhu International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP) cua WHO va
clinicaltrials.gov cua Hoa Ky.

3. Bé xuat bd sung mau Phiéu cung cap thong tin va
chap thuan tham gia thtr nghiém 1am sang (Informed
Consent form - ICF) vao danh muc cac biéu mau tai
Phu luc 111, nham dam bao viéc tuan thi cac quy tac
trong nghién cuu, thir nghiém y sinh hoc, dam bao
tinh minh bach va quyén loi caa nguoi tham gia thir
nghiém lam sang.

Noi dung chinh caa ICF can bao gom:

- Muc dich cua nghién ctu;

- Quyén va trach nhiém cua nguoi tham gia;

- Loi ich va rai ro tiém an;

- Co ché bao mat théng tin.

- P 6 biéu mau tai Mau
s6 09 Phu luc 111

11.

Cuc An toan thuc
pham

Theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 14 Luat an toan thyc
pham quy dinh “thyc pham chirc ning lan dau tién
dua ra luu thong trén thi truong phai c6 bao céo thir
nghiém hiéu qua vé cdng dung caa san pham”. Do
tinh nang, cong dung san pham thyc pham chirc ning
khé&c so véi thude, tuy nhién can c6 huéng dan vé thi

- Thong tu nay hudng
dan viéc thu thudc trén
lam sang. Cac noi dung
vé thuc pham chirc nang
can quy dinh tai Luat An
toan Thuc pham va cac
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nghiém hiéu qua vé céng dung cua san pham thuc van ban huéng dan luat
pham chire ning. Do d6, dé nghi Ban soan thao xem noi dung nay
xét dua ndi dung hudng dan vé thir nghiém hiéu qua
vé cong dung cua san pham thyc pham chitc ning
vao du thao Théng tu néu trén
12. | Vién Pastuer Tp Ho | Biéu 8, Khoan 3, diém b Diéu 14, khoan 4: Thong tu - Tiép thu va di diéu

Chi Minh

s6 45 da hét han, thay bang Thong tu s6 43

Piéu 20, Khoan 2: Bdi véi cac nghién cau phat trién
san pham méi, hd so tai liéu can luu trir it nhat 10
nam. Can dong bo véi nodi dung trong ban du thao
thay thé Thong tu s6 53/2017/TTBYT quy dinh vé
thoi han bao quan ho so, tai liéu chuyén mon nghiép
vu nganh y té va GCP, t6i thiéu 10 nam

Phu luc 2:

Muc 11.3: Quy trinh thuc hanh chuan phuc vuc thir
thudc trén 1am sang. Lai chinh ta, phuc vuc

Piéu 11; Khoan 4: Co quan tiép nhan ho so cong bd
trén Cong thong tin dién tr caa Bo Y té va Trang
thdng tin dién tir cia Co quan tiép nhan hd so. Hién
tai Trang thong tin dién tir cia Cuc Khoa hoc Cong
nghé chua c6 noi dung cho muc nay

chinh trong Du thao
- Tiép thu va da dong bo
hoa

- Tiép thu va di diéu
chinh trong Dy thao

- Ba c6 ndi dung nay trén
Trang thong tin dién tu
cua Cuc Khoa hoc Cong
nghé tai link: ....
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(http://asttmoh.vn/hop-gop-y-ve-mohinh-dao-tao-
nhan-luc-y-te/)

Diéu 11; Khoan 4; diém d: Thoi gian hét hiéu luc
cua viéc danh gia dap tng GCP va ngay danh gia
dinh ky tiép theo

Piéu 12; Khoan 1: Thang 11 hiang nam, Co quan tiép
nhan ho so c¢éng bé trén Trang thong tin dién tir cua
Co quan tiép nhan ho so vé ké hoach danh gia dinh
ky viéc duy tri dap tng GCP cua co so thir thudce trén
lam sang trong nam ké tiép va gui ban ké hoach

nay dén cac co s thir thudc trén 1am sang co tén
trong ké hoach

Ngay danh gia dinh ky trong diéu 11 va thoi diém
danh gia cua diéu 12 co trung nhau khdng. Néu
khéng trung nhau thi bo baét thdng tin ngay danh gia
dinh ky trong diéu 11 d@é tranh nham lan Viéc dang
thong tin trén cong théng tin dién tir da duoc Quy
dinh trong théng tu 29 nhung van chua thuc hién
duoc vi vay can nhic lai tinh kha thi cua noi dung
nay

Diéu 19; Khoan 2; diém b: Bdi véi vac xin, yéu cau:

- Hai thoi diém nay la

nhu nhau.

- Tiép thu



http://asttmoh.vn/hop-gop-y-ve-mohinh-dao-tao-nhan-luc-y-te/
http://asttmoh.vn/hop-gop-y-ve-mohinh-dao-tao-nhan-luc-y-te/
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phiéu kiém nghiém chat luong cua co quan kiém
dinh quéc gia hodc chang nhan xuat xueng ddi Véi
16 vic xin, sinh pham; Ddi vai vic xin mai, viéc thuc
hién kiém dinh tai NICVB thuong yéu cau sé lugng
16n, khé kiém dinh hét toan bo chi tiéu nhu trong
phiéu kiém nghiém cua nha san xuat, thoi gian kiém
nghiém lau 1am han ché phan nao tinh canh tranh cua
Viét Nam khi trién khai cac nghién ctu TNLS da
quéc gia. Can nhic kha nang xét duyét hd so nay nhu
cac qudc gia khac Lam rd chang nhan xuat xuang 16
vac xin do co quan nao cap

biéu 19; Khoan 2; diém d: Bé cuong nghién cuau thir
thudc trén 1am sang va ban thuyét minh bao gom:
Thuyét minh d& cuong nghién ctu the thudc trén 1am
sang theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu lyc 111 ban hanh
kém theo Thong tu nay; Xem xét phuong an khdng
c6 thuyét minh dé cuong vi ndi dung tring véi dé
cwong ma chi bo sung phu luc cac ndi dung lién quan
dén diém nghién cau tai Viét Nam va khong thuc
hién tai cac qudc gia khac trong phu luc dé cuong cua
nha tai tro

- Noi dung nay can tuan
thu Luat Dugc vi TMDBC
mai 1a van ban co tinh
phap ly. Hién tai trién
khai trong thuc tién
khong thay c6 vudng
mAc.
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Phu luc I:

Diéu 3: Quyén va trach nhiém cua cé nhan, to chuc
c6 thudc ther 1am sang thuc hién theo Diéu 92 cua
Luat Duoc s 105/2016/QH13

Diéu 4: Quyén va trach nhiém cuaa co s& nhan thu
thudc trén 1am sang thuc hién theo quy dinh tai biéu
93 cua Luat Duoc $6105/2016/QH13

Theo Diéu 93 cua Luat Dugc s6 105/2016/QH13
khoan 2 diém a):

Co s& nhan thir thuc trén 1am sang c6 céc trach
nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém vé két qua nghién cau thir thude
trén lam sang

Noi dung nay hién dang mau thuan véi GCP ICH E6
muc 3.17.2 va 2.3 trong d6 quy dinh ré nha tai trg
chiu trach nhiém vé phan tich d liéu va bao co két
qua, nghién cau vién chinh chiu trach nhiém vé di
liéu nghién ctu

Pé xuat diéu chinh trach nhiém cac bén theo dang
quy dinh GCP

Phu luc 2:

- S& xem xét va diéu
chinh khi Luat Dugc
duoc sira doi toan bo.
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Tong quan: Ho so tong thé phai bao gom day du
thdng tin, nhung tét nhat khéng nén vuot quéa 25- 30
trang ké ca phan phu luc kém theo: Phan phu luc
thuong bao gém nhiéu hd so, dic biét hd so nhan sy

va s& vuot qua 25 — 30 trang so véi huéng dan vi thé

dé xuat 1) bo quy dinh 25 — 30 trang ké ca phan phu

luc kém theo hoac 2) quy dinh rd trong phu luc V la
Danh sach nhan sy gdom tén, chic danh, hoc ham/hoc
vi (néu c6), van bang, chiing chi chuyén mon, giay
chting nhan hoan thanh khoa hoc GCP, gidy ching
nhan hoan thanh khoéa hoc bao cao an toan trong thir
nghiém lam sang, nhiém vu duogc giao trong thu
thudc trén 1am sang va cac thong tin lién quan khac.
Phu luc 3:

Mau s6 08: Kinh phi thuc hién nghién ctu va ngudn
kinh phi (giai trinh chi tiét xin xem phu luc kém
theo): Bé nghi bo bang 18 khoi thuyét minh dé cuong
vi khéng phu hop vai bén TNLS va da c6 phu luc
kém theo

Mau 14: Gidy chiing nhan két qua thir thude trén 1am

- Tiép thu

- Tiép thu, da lam rd
bang kinh phi chi ap
dung cho cac dé tai cd sur
dung ngan sach nha

nudcC.
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sang: Xem xét tinh tring 1ap véi phy luc 111 Théng tu - Chang nhan két qua
6 43/2024/TT-BYT vi phan co s phap ly 1a cua Hoi ther thudc trén 1am sang
ddng dao duc, khong phai caa don vi quan ly. la trach nhiém cua Co
quan quan ly
13. | Vu To chtccan bd | - Tai khoan 2 Diéu 16: -

“a) CO trinh d6 dai hoc tro 18n”: dé nghi xem xét su

can thiét quy dinh vé khéi nganh cu thé dé dap ung
yéu cau chuyén mén trong danh gia viéc thuc hanh
t6t thir thude trén 1am sang.

“b) P& duoc tap huan vé GCP, danh gia GCP": dé

nghi ra soét, xem xét su can thiét quy dinh vé Chung
nhan da tap huan/hoac thoi han c6 gia tri cia dot tap
huan cho phu hop.

- Dé nghi ra soat, thong nhat quy dinh vé s6 ngay lam
VIEC.

- Pi tiép thu va diéu
chinh Dy thao Thong tu

14,

DbH Duoc Ha Noi

Khoan 1 Biéu 17 Phy luc 1: Luu y sira tén “Trung
tam qudc gia vé Théng tin thude ...... ” thanh “Trung
tam Quéc gia vé Thdng tin thudc va Theo ddi phan
ng ¢6 hai cua thube”

Diém b Khoan 3 Biéu 18 Phu luc 1, xem xét phan

- bi tiép thu
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loai sira d6i nhu sau:

b) Ddi voi cac truong hop SAE xay ra tai cac diém
nghién ciu ngoai lanh thd Viét Nam:

- T4t ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctu
ngoai 14nh thd Viét Nam cua céc nghién ctru da qudc
gia co Viét Nam tham gia ma dan t6i nging hoic tam
ngirng nghién ciu phai duge bao cao dén Cuc Khoa
hoc céng nghé va Pao tao — Bo Y té, Hoi dong dao
duc trong nghién cau y sinh hoc quéc gia va Trung
tdm Qudéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan
ting ¢6 hai cua thubc. Thoi han béo cao khong qua
10 ngay lam viéc ké tir ngay co quyét dinh ngung
hoac tam ngung nghién cuu.

- T4t ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctu
ngoai 14nh thd Viét Nam cua céc nghién ctru da qudc
gia ¢6 Viét Nam tham gia ma dan t6i rat nguoi tham
gia thir thudc ra khoi nghién ctu hoic thay doi dé
cuong nghién phai dugc bao cao dén Cuc Khoa hoc
cdng nghé va Pao tao — Bo Y té, Hoi dong dao duc
trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia va Trung tam
Quéc gia vé Théng tin thudc va Theo dbi phan ang
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c6 hai cua thudc trong béo céo tong két tinh an toan
dinh ky vé danh sach céc bién cb bt lgi nghiém trong
ngoai du kién cua thubc thar nghiém. Thoi han bao
cao khong qua 06 thang/ 1an ké tir ky béo cao trudc.

15.

Bénh vién Da liéu
trung wong

Diéu 4, 5: Tiéu chuan Thuc hanh tét thir nghiém

Du thao cip nhat tiéu chuan GCP theo WHO, IEC,
nhung yéu cau ap dung trong vong 6-12 thang cd thé
gy kho khin cho co so thir thudc.

- Kién nghi: Nén c6 16 trinh linh hoat dé &p dung tiéu
chuan GCP mdi, c6 thé kéo dai 18-24 thang thay vi
t6i da 12 thang nhu quy dinh.

Piéu 5: Du thao chua lam rd co ché hop tac gitra cac
co s thir thudc trong cting 1 nghién cau.

Kién nghi:

+ Can b sung quy dinh vé lién két gitta cac co s¢ dé
thuc hién TNLS da trung tam

+ Cho phép co so chua dat GCP hop tac vai co so
dat GCP dé trién khai thir nghiém, nhung phai ¢6 hop
dong lién két rd rang.

Diéu 18: Can c¢6 hudng dan chi tiét vé viéc gia han
nghién ctru trong trueong hop nghién ctru kéo dai hon

- Lo trinh da linh hoat
VGi cac hinh thirc stra doi

- Tiép thu

- Viéc gia han duoc
huéng dan tai Piéu 23
Dy thao Thong tu
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du kién.

Khoan 4 Diéu 22 va Khoan 4 Diéu 23: Dy thao TT
chua quy dinh thoi han B Y té s& ban hanh Quyét
dinh phé duyét thr thudc trén 1am sang ké tir ngay
Cuc K2DT trinh quyét dinh. Dé dam bao c6 méc thoi
gian cu thé cho giai doan khoi dong nghién cuau tai
Viét Nam, kinh dé nghi BYT cho thai han ky duyét
quyét dinh phé duyét dé cuong va sira doi dé cuong
dé don vi nam théng tin va c6 ké hoach phi hop
chuan bi cac buéc xin gidy phép nhap khau vé sau.
biéu 19: Kién nghi cho phép str dung hé so dién tir
thay thé mot so tai liéu gidy to (vi du: nhat ky dién to
cta nguoi bénh)

16.

Cuc Dan s6

Piéu 30: Bo cum tir “Tong Cuc trudng” va “Tong
Cuc” vi tai ND 42/2025/NB-CP khéng c6 t6 chuc 1a
Tong Cuc

17.

Vién Kiém nghiém
thuéc Tp HCM

- Biém e Khoan 2 Biéu 14 Phu luc I: Bé nghi xem
Xét bd sung truong hop thtr twong dwong sinh hoc
giong theo Phuy lyc | ban hanh kém theo TT s6
10/2020/TT-BYT quy dinh vé thir tuong duong sinh
hoc cuia thudc nhu sau: “MJdi nghién ctu vién chinh
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khong chu tri qua 03 nghién ciu thir thube trén 1am
sang hoac khdng chz tri qua 05 nghién cuzu thir rong
dwong sinh hoc cia thusc dang trong giai doan thu
tuyén va theo ddi bénh nhan”.

- Khoan 4 DIéu 14 Phy luc I: Hién nay TT
43/2024/TT-BYT da co6 hiéu lyc thi hanh tir ngay
1/2./2025. Bé nghi xem xét b6 sung Hoi dong dao
duc trong nghién cau y sinh hoc cap co s dugc thyuc
hién theo quy dinh tai cac Thong tu ¢6 hiéu luc.

- MAau 01- Danh muc tai liéu thiét yéu trudc khi tién
hanh nghién ctu thir thudc trén 1am sang cua Phu luc
l.

+ Pé nghi diéu chinh “MAu s6 05, 06, 07, 08 cua Phu
luc IIT thanh “MAu s6 06, 07, 08, 09 Phu luc III”
tuong tng véi sé biéu mau kém theo.

+ Pé nghi bo sung “Mau s6 15 Phu luc ITI” vao 6 cot
dan chiéu doi véi tén tai liéu ho so thong tin vé san
pham (1B)

+ P& nghi b6 sung biéu mau Gidy chiing nhan chap
thuan cia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc cac cap va bd sung mau dan chiéu.
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+ Pé nghi bd sung vao thanh phan tai liéu Vin ban
chap thuan nghién cau thir thude trén 1am sang cua
Cuc K2DT théng bao va 6 dan chiéu theo biéu mau
s6 13 phu luc 111

- Mau 02 — Danh muc tai liéu thiét yéu trong qué trinh
trién khai nghién cau thir thudc trén 1am sang cua
Phu luc |

+ Pé nghi bo sung thanh phan tai lieu Pon dé nghi
phé duyét thay doi nghién cau thir thudc trén 1am
sang va 6 dan chiéu theo biéu mau sé 10 Phu luc I11.
- Mau 03 — Danh muyc tai liéu thiét yéu sau khi két
thiic nghién cau thir thudc trén 1am sang cua Phu luc
I

+ D& nghi bo sung thanh phan tai liéu Bon dé nghi
phé duyét két qua nghién ctu the thude trén 1am sang
va 6 dan chiéu theo biéu mau s6 11 PHy luc 111,

18.

Vu Phép ché

1. Khoan 2 Biéu 5 dy thao Thong tu Dé nghi lam rd
noi ham “van ban lién két” gitra co so kinh doanh
dich vu thir twong dwong sinh hoc caa thude, cac co
so €0 hoat dong nhan thir trong duong sinh hoc cua

- Héi Hiéu PC
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thudc khdng vi muc dich thuong mai khong dap vng
GCP di voi giai doan nghién cau trén 1am sang va
co s& thir thude trén 1am sang dap wng GCP dudi hinh
tharc van ban nao?

2. biéu 9. Trinh ty tiép nhan hd so danh gié viéc dap
tng Thuc hanh tét tha thude trén 1am sang Bé nghi
lam rd quy trinh trong truong hop co so ndp 01 b ho
so khong dat thi xir Iy nhu thé nao? Trong thoi gian
bao 1au thi co quan tiép nhan hd so tra lai ¢é& nghi
chinh sira, b6 sung? Giéi han sé 1an nop hd so néu
khong dat ctia co s¢ 1a bao nhiéu lan?

3. Khoan 5 DBiéu 12 du thao Thong tu

Khoan nay quy dinh: “5. Sau khi nop hé so dé nghi

danh gia dinh ky viéc duy tri dap ang GCP theo thoi
gian quy dinh, co s¢ thtr thudc trén 1am sang duoc
tiép tuc hoat dong thir thudc trén 1am sang theo pham
vi quy dinh tai giay chiing nhan dua diéu kién kinh
doanh dugc hoic gidy ching nhan dat GCP dbi voi
co so thur thude trén 1am sang quy dinh tai diém c
khoan 1 Biéu 2 Théng tu nay, ké tir ngay nop hd so

- Tiép thu

- Tiép thu va da bo sung
vao dy thao Thong tu
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cho dén khi cd két qua danh gia dinh ky.”, nhu vay
dbi véi quy dinh nay c6 bao gom ca ddi véi nhiing
co s& ndp hd so cham thi van duoc phép tiép tuc hoat
dong thtr thude trén 1am sang hay khong?

4. Diém d khoan 1 biéu 15 dy thao Théng tu

Piém nay quy dinh truong hop danh gia dot xuat “Co

thong tin phan anh, kién nghi co s¢ thir thudc trén
lam sang vi pham nghiém trong nguyén tac, tiéu

chuan GCP;", nhu vay, bat ké thong tin phan anh,

kién nghi nao thi co quan tiép nhan hd so déu tién
hanh danh gia dot xuat hay chi gisi han trong mot sb
truong hop nhat dinh.

5. Bé nghi xem xét bo sung quy dinh co s¢ thir thude
trén 1am sang duoc phép chinh sira, hoan chinh hé so
may lan trong trudng hop co quan tiép nhan ho so tra
lai, cu thé quy dinh tai Diéu 22, Biéu 23, Piéu 25 du
thao Thong tu

6. Pé nghi can nhac chuyén Diéu 24 quy dinh vé to
chue thyc hién thir thude trén 1am sang xuong khoan

- Tiép thu, co quan tiép
nhan s& tién hanh danh
gia dot xuat khi cé théng
tin phan anh, kién nghi
co s thir thudc trén 1am
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4 biéu 29 du thao Thong tu.

7. Khoan 1 Piéu 25 du thao Théng tu quy dinh: “1.

Co s6 thur thude trén 1am sang gui truc tiép hodc qua
duong buu dién 01 bo HO so dé nghi phé duyét két
qua thu thude trén 1am sang bang tiéng Viét dén Cuc

AN

Khoa hoc c6ng nghé va bao tao, Bo Y té.
Khoan 1 Biéu 20 du thao Thong tu quy dinh:
“1. Ngbn ngi cia ho so: Ho so thi thudc trén 1am

sang phdi duroc viét bang tiéng Viét hogc tieng Anh.
Truwong hop khong thé hién bang tiéng Viét hodc
tiéng Anh thi phdi ¢ thém bdn dich cong chizng cua
tai lidu dé ra tiéng Viét hodgc tiéng Anh (bao gom ca
noi dung ching nhan lanh sy, hop phap héa lanh

n

su).".

Dé nghi xem lai quy dinh tai 02 khoan nay c6 mau
thuan khong?

sang vi pham nghiém
trong nguyén tic, tiéu
chuan GCP

- Tiép thu, di bd sung:
khong qua 02 lan

- Quy trinh thir thudc
trén 1am sang quy dinh
tai Luat Duoc 2016
(khoan 2 Piéu 95) bao
gom 4 giai doan, trong
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thuc hién th thudc.

- Xem lai quy dinh Cuc
Duoc
19. | Bénh vién Tam than | Khéng c6 y kién gop y Tiép thu
trung vong 1

20. [ S&'Y té Hau Giang Thong nhat ndi dung Dy thdo Thong tw Tiép thu

21.[S& 'Y té Long An Thong nhat ndi dung Dy thdo Thong tw Tiép thu

22.1S6 'Y té An Giang Thong nhat ndi dung Dy thdo Thong tw Tiép thu

23.[S6 Y té Bac Liéu Thong nhat ndi dung Dy thao Thong tw Tiép thu

24. | S¢ Y té Binh Pinh Thong nhat ndi dung Dy thdo Thong tw Tiép thu

25.| So Y té Cao Bing Thong nhat ndi dung Dy thao Thong tw Tiép thu

26. [ So Y té Pak Lak Thong nhat ndi dung Dy thao Thong tw Tiép thu

27.1S6 Y té bién Bién Thong nhat ndi dung Dy thao Thong tw Tiép thu

28.|So Y té Ha Tinh Théng nhit noi dung Duw thao Théng tw Tiép thu

29.| So'Y té Hai Phong Théng nhit noi dung Duw thao Théng tw Tiép thu

30. | S¢' Y té Hoa Binh Théng nhit noi dung Duw thao Théng tw Tiép thu

31.| S Y té Hung Yén Thong nhat ndi dung Dy thdo Thong tw -

32.| S Y té Khanh Hoa | Théng nhat ndi dung Du thao Thong tw Tiép thu

33./S6 Y té Lam Pong | Théng nhat ndi dung Du thao Thong tw Tiép thu
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34.|S6 Y té Lang Son Thong nhat ndi dung Dy thdo Thong tw Tiép thu
35.|S&'Y té Long An Théng nhét ndi dung Du thao Théng tw Tiép thu
36.| S¢ Y té Tién Giang | Théng nhat ndi dung Dw thao Thong tw Tiép thu
37.|S6 Y té Tuyén Quang | Théng nhit ndi dung Dw thao Thong tw Tiép thu
38.| So'Y té Lai Chau Théng nhét ndi dung Du thao Théng tw Tiép thu
39. | Vién Phap Y Qudc gia | Théng nhat ndi dung Dw thao Thong tw Tiép thu
40. | Bénh vién Tu Dii Khéng cé dé xudt gop y Tiép thu
41.|Bénh vién Lao va |khdng coy kién ddi véi du thao Thong tu Tiép thu
Bénh phoi tinh Tay
Ninh
42. | Bénh vién Y Duoc c6 | théng nhit ndi dung cua Dy thao Tiép thu
truyén tinh Tay Ninh
43. | Bénh vién Phéi tinh | théng nhat noi dung cua Du thao Tiép thu
Son La
44. | Bénh vién Phong — Da | thong nhat noi dung cua Dy thao Tiép thu
lidu trung uong Quy
Hoa
45. | Bénh vien RHM TW | thong nhat noi dung caa Dy thao Tiép thu

Ha Noi
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46.

Bénh vién Y Hoc ¢b

truyén trung uwong

nhat tri véi cac noi dung caa Dy thao

Tiép thu

47.| TTYT Thi xa Trang | thong nhat noi dung caa Dy thao Tiép thu
Bang

48. | Vién Phap y quéc gia | nhat tri vai céc noi dung cua Du thao Tiép thu

49.| Bénh vién Tam than | Khdng co y kién gop y Tiép thu
trung wong [

50. | Cuc Bame va Tré em | Khéng c6 y kién gop y Tiép thu

51.| Pai hoc Y Duoc Tp | Khong cé y kién gop y Tiép thu
Ho Chi Minh

52.| Vién Chién lugc va | Khong cé v kién gop y Tiép thu
Chinh séch y té

53.| So Y té Bac Giang Nhat tri voi dy thao Tiép thu

54. | Bénh vién cham cuau | Nhat tri vai du thao Tiép thu
Trung uong

55.| Sy té Bong Thap | Thong nhat noi dung Tiép thu

56. | So'y té Ca Mau Théng nhat noi dung Tiép thu

57.| So'y té Bac Kan Théng nhat noi dung Tiép thu

58.| S¢'Y t& Quang Ninh | Nhat tri voi dy thao Tiép thu

59. | S¢' Y té Binh Phudc | Nhat tri voi dy thao Tiép thu
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60. | S Y té Binh Thuan | Nhat tri véi dy thao Tiép thu
61. | BV Quany 103 Nhat tri voi dy thao Tiép thu
62. | Bénh vién Thdng nhat | Nhat tri véi du thao Tiép thu
63. | Cuc Béo tro x4 hoi Nhat tri véi du thao Tiép thu
64.| So'Y té Ba ria— Viing | Nhat tri véi dy thao Tiép thu
Tau
65. | So y té Ninh Binh Nhat tri véi dy thao Tiép thu
66. | SO’ Y té Ninh Thuan | Nhat tri véi dy thao Tiép thu
67.| Truong Pai hoc Y | Nhat tri véi du thao Tiép thu
Dugc Céan tho
68. | EuroCham  Pharma
Group

Khoan 8, Piéu 3

Pé nghi can nhac bo sung Pinh nghia vé san pham
nghién cau theo ICH GCP E6 R2 dé phu hop véi tha
nghiém lam sang c6 st dung gia dugc.

“Thubc nghién ctu

La dang bao ché caa thanh phan cé hoat tinh (active
ingredient) hoac gia duoc (placebo) dugc thir nghiém
hoac dugc sir dung 1am chat ddi chiing trong mét thir

Giwr nguyén theo du thao
dé dam bao ngan gon, dé
hiéu d& trién khai cho

don vi.
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nghiém 1am sang, bao gém thubc c6 gidy phép luu
hanh ma duoc sir dung hoic dugc két hop (trong
cbng thac hodc trong cach dong goi) theo cach khac
véi cong thirc hodc dang bao ché da duoc phé duyét,
hoac khi duogc st dung cho mot chi dinh chua duoc
phé duyét, hoic khi dugc su dung dé thu thap thém

thong tin vé mot chi dinh da duoc phé duyét”.
Link tai liéu tham khao: (muc 1.33)
E6 R2 Addendum.pdf (ich.org)”

Piém b, khoan 1, Piéu 19
Dé xuat 1am rd rang Mau sb 15 Phu lyc 111 danh cho
muc dich tham khao.

Ho so théng tin san
pham nghién cau can c6
day du céc théng tin theo
Mau s6 15

Piém b, khoan 2, Piéu 19

Pé xuat:

- Pé thdng nhat véi quy dinh vé cong nhan, thira nhan
vé két qua thanh tra, kiém tra cia co quan quan ly
nha nudc vé duoc ddi vai yéu cau dap ang Thuc hanh
tt san xuat thudc, nguyén lidu l1am thudc quy dinh
tai Nghi dinh 163/2025/ND-CP huéng dan va bién

Du thao da liet ké

nguyén tic “hodc tuong
duong”, da bao gdm cac

nguyén tic tiéu chuan
thuc hién tai Hoa Ky va
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phap dé to chuc, thi hanh Luat Duoc, dé xuat Ban
Soan thao can nhic ra soét dé chap nhan nguyén tac,
tiéu chuan thuc hanh tét san xuat thudc thyc hién tai
Hoa Ky.

- Ngoai ra, dé xuat Ban Soan thao can nhac ra soat dé
chap nhan co so san xuat tuy@n bd viéc tuan tha theo
cac tiéu chuan hién hanh tham chiéu theo Quy dinh
thar nghiém 1am sang chau Au (EU) 536/2014, EU
2017/1569 hay Tiéu dé& 21 Bo Luat Quy dinh Lién
bang cua Hoa Ky (CFR Title 21).

- B6 sung thong tin vé phiéu kiém nghiém cua co so
San Xuat.

cac nudc phat trién khac
trén thé gidi.

biém d, khoan 4, Piéu 19

Nghién cau quéc té, da trung tam thuong s& khong
c6 béo céo két qua nghién ctu danh riéng cho Viét
Nam (do sb luong bénh nhan thu tuyén tai Viét Nam
thuong it, khéng c6 y nghia thong ké va muc tiéu
nghién ciu dugc thiét 1ap cho tong s6 bénh nhan thu
tuyén trén toan cau). Do dé nha tai trg thuong khong
chuan bi béo céo toan vin két qua nghién ctu thir
thudc trén 1am sang danh riéng cho Viét Nam.

Nhom nghién cau co thé
b&o c4o toan vin két qua
theo mau caa nha tai tro,
nhung van can nop bao
cao theo Mau s6 12 dé
dam bao bao céo day du
thong tin theo yéu cau
cua co quan quan ly.
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Dé xuat stra doi cho phép béo cao toan van két qua
nghién ctu thir thude trén 1am sang theo mau caa nha
tai tro.

Khoan 4, Piéu 23
Dé xuat 1am rd hon théng tin vé phé duyét dé cuong
nghién ciu thir thudc 1am sang

Pénh gia cua Hoi dong
dao duc da nam trong
thi tuc dé phé duyét thay
doi dé cuong.

Khoan 6, Piém 23
Dé xuat 1am rd hon théng tin vé phé duyét dé cuong

Pénh gia cua Hoi dong
dao duc da nam trong

nghién ctu thtr thude 1am sang thu tuc dé phé duyét thay
doi dé cuong.
Piém b, khoan 3, Piéu 8 b3 tiép thu

Pé xuat thay d6i theo Thdng tu quy dinh vé Hoi ddng
dao dwrc trong nghién ciu y sinh hoc méi nhat.

Piém e, khoan 2, Piéu 14

Pé xuat bo “theo ddi” bénh nhan, vi mot sé nghién
ctru, bénh nhan duoc diéu tri theo di trong thoi gian
kh& dai, va dinh nghia giai doan theo ddi c6 thé
khong d& dang dé phan biét (vi du: giai doan nay la
bénh nhan dang diéu tri, hay, theo ddi sau diéu tri).

Tiép thu, da diéu chinh
trong du thao
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Khoan 4, Piéu 14
Dé xuat thay ddi theo Thong tu quy dinh vé Hoi ddng
dao durc trong nghién ctu y sinh hoc méi nhat.

Tiép thu, d3 diéu chinh
trong du thao

Piém b, khoan 2, biéu 18 Tiép thu
Dé xuat chi bao c4o SUSAR theo thong 1& Quéc té

va Hudng dan caa EMA. Chi tiét dé nghi xem gop y

s6 11.

Piém b, khoan 3, biéu 18 Tiép thu

Dé xuit stra noi dung bao cao nay dé tranh thém bao
cao so vai Thong tu 43/2024/TT-BYT va ciing phu
hop véi thong 1é quéc té vé béo cao an toan trong thir
nghiém lam sang:

Thong tu 43/2024/TT-BYT - Quy dinh viéc thanh
lap, to chirc va hoat dong cua Hoi ddng dao dic trong

nghién ciu y sinh hoc — di ¢6 “Phu luc 1- Gidy chung

nhan chap thuan dé cuong nghién ctu”, trong d6 muc
6 ¢ néu trach nhiém cua Nghién ctu vién chinh:
“6. Nghién cuu vién chinh c6 cac trdch nhiém sau

day:
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1. Tuan tha d& cuong nghién ctu dugc phé duyét va
c4c tai liéu lién quan, cac nguyén tic Thuc hanh 1am
sang tét, cac quy dinh cua phap luat vé dao duc
nghién cau.

2. B4o cao Hoi ddng dao duc trong nghién cau y sinh
hoc [...] cac bién c6 bat loi nghiém trong (Serious
Adverse Event - SAE) va cac phan (ng bat loi ngoai
du kién nghiém trong c6 lién quan dén san pham
nghién cuu (Suspected Unexpected Serious Adverse
Reaction - SUS ARs) theo dung cac hudng dan va
quy dinh hién hanh.

3. B4o céo Hoi dong dao dirc trong nghién ciu'y sinh
hoc [...] xem xét va chap thuan nhitng thay doi, sai
léch hay chinh stra d& cwong nghién ctiru va mau chap
thuan tham gia nghién cau, cac tai liéu cung cap
thong tin cho nguoi tham gia nghién ctu truac khi ap
dung trong nghién cau, trir trudng hop rd rang can
thiét thay doi dé loai trir nguy co truc tiép cho nguoi
tham gia nghién cuu.

4. Bé4o céo tién do trién khai nghién ctu hang nam
cho Hbi ddng dao dtc trong nghién ciu y sinh hoc
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[...] vao dang ngay hoic trudc ngay tham dinh nam
trudc.

5. B&o c&o tién d6 trién khai nghién ctu dot xuat khi
c6 yéu cau caa Hoi ddng dao duc trong nghién cau y
sinh hoc [...].

6. Thong bao kip thoi vé viéc nging nghién ctu, két
thiic nghién cau trude thoi han hoan thanh du kién,
ly do cua viéc két thic sém.

7. Chuan bi cho kha ning téi kiém tra dia diém
nghién ctu cua Hoi dong dao dirc trong nghién cau

y sinh hoc”.

Ngoai ra DSUR (Development Safety Update
Report) ciing ¢6 cac muc lién quan dén Cac hanh
dong duoc thuc hién trong ky bao cédo vi ly do an
toan, Phat hién quan trong tir cac thir nghiém lam
sang trong ky bao cao, gom:

“3. Céac hanh dong dugc thuc hién trong ky bao céo

vi li do an toan (Actions taken in the reporting period
for safety reasons).
8. Nhitng phat hién quan trong tir cac thir nghiém
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trong thoi gian b&o cao (Significant findings from

clinical trials during the reporting period)”.

Khoan 3, DPiéu 18

Hién quy dinh cu thé vé béo céo tién do dugc dé cap
riéng trong Cong van 915/K2DT-TNLS, tuy nhién
chua dugc dé cap trong Thong tu 29/2018/TT-BYT
ngay 29 thang 10 nam 2018 cta Bo Y té quy dinh vé
thir thudc trén 1am sang (“Thdng tu 29/2018").

Dé xuat két hop céc quy dinh vé bao céo tién do trong
du thao Thong tu dé thuan tién trong viéc tra ciru quy
dinh ctia Bo Y té ciing nhu dam bao viéc tuan thi cua
cac diém nghién cau.

Piém d, khoan 4, Piéu 18

Do trong DSUR d& c6 cac muc sau nén dé nghi cho
nop béo cdo DSUR:

9. Phat hién vé tinh an toan tir cac nghién ctu khéng
can thiép (Safety Findings From Non-interventional
Studies).

10. Théng tin an toan khéac vé nghién cau/thir nghiém
lam sang (Other Clinical Trial/Study Safety

Tiép thu
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Information),

12. Thong tin an toan khac vé nghién ctu/thtr nghiém
lam sang (Other Clinical Trial/Study Safety
Information).

13. Tai liéu.. (Literature...)

Piém e, khoan 2, Piéu 19

Dé xuat bo sung dé 1am rd hon. Vi trong mot dot
thanh tra Bo Y té, Thanh tra thac mac 1a Thong tu
khong ghi ré viéc c6 thé str dung phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctu (ICF) cua nha tai tro mién 1a dap
ing du yéu cau theo Mau s6 09.

Tiép thu

Mau 01 - Danh muc tai liéu thiét yéu trwéc khi
tién hanh nghién ciu thir thudc trén 1am sang

B sung phé duyét cho viéc trién khai nghién cuu tai
dia phuong d6i voi cac nghién ciu thuc dia.

B6 sung céc gidy to khac tuong duong véi hop dong
bao hiém nhu gidy chitng nhan bao hiém nghién ctu
hoic cac giy to khac twong duong dé khong bi gioi
han trong viéc chi c6 thé cung cap hop ddng bao
hiem.

Tiép thu
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M4au sé 08 - Thuyét minh dé cwong nghién ciu
thir thudc trén 1am sang

Quan trong: trong Mau s6 08 Thuyét minh dé cuong,
can bd sung ba (03) diém dé viéc quan ly va nhap
khau thudc nghién ciu dugc tuan tha theo Luat duoc
moi:

a) Xac dinh viéc phan loai thubc la can hay khéng
can kiém soét dac biét;

b) B6 sung Bang cong bé théng tin thuc nhap khau
st dung cho thir nghiém thudc trén 1am sang;

¢) Bon vi nhap khau trinh bay ké hoach quan Iy va
béo cao dinh ky viéc str dung thudc téi Cuc Khoa hoc
Cong nghé¢ va bao tao (vi dy, trudc ngay 15 thang 01
md&i nam, béo céo chi tiét s6 lwgng thude nhap khau,
van chuyén, sir dung, tén kho v.v).

Tiép thu va diéu chinh
trong du thao

Gop y khac:
Hién nay chua c6 quy dinh cu thé vé béo cdo DSUR
trong Thong tu 29/2018.

Cac yéu cau vé lay chap thuan tham gia nghién cau
cho céc ddi tuong dé bi ton thuong duoc dé cap trong
Huéng dan qudc gia vé dao duc trong nghién ctu y

Tiép thu
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sinh hoc 2013, tuy nhién chua dugc dé cap cu thé
trong Thong tu 29/2018, bao gém ca cac quy dinh
lien quan t&i chap thuan dién tir (e-consent).

Viéc ldy e-consent s&
theo tirng nghién ctru cu
thé

Huéng dan vé quan ly thude nghién ctu da duge quy
dinh riéng trong Quyét dinh s 51/QD-K2DT ngay
17 thang 4 nam 2019. Tuy nhién xin dé xuat két hop
trong dy thao Thong tu dé thuan tién trong viéc tra
ctu quy dinh cua Bo Y té ciing nhu dam bao viéc
tuan thi caa cac diém nghién cuu.

Tiép thu




