Phu luc IT
THU'C HANH TOT THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC
(Ban hanh kém théo Thong tw $6:50/2025/TT-BYT ngay31thdngl 2 nim 2025

ciia Bé truedng Bo Y té quy dinh vé thir thudc trén lam sang)

Chuong I
CAC THUAT NGU VA NGUYEN TAC TRONG
THUC HANH THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 1. Cac thuat ngir

1. T6 chire, cd nhén cé thuoc thir tirong dwong sinh hoc 1a t6 chirc, ca nhan so
hiru thudc nghién ciru, c6 nhu cau thir twong duong sinh hoc cua thude va co cam két
cung cap tai chinh cho thir tuong dwong sinh hoc.

Nha tai tro 13 ¢4 nhan, cong ty, to chitc hodc co quan chiu trach nhiém dé xuat,
quan 1y va cung cip tai chinh cho mot nghién ctru thir twvong dwong sinh hoc.

T6 chire, ca nhan c6 thude thi tuong duong sinh hoc hodc Nha tai trg co thé
chuyén mot sb trach nhiém cho T6 chirc hd tro nghién ciru thé hién bang hop dong
hodc van ban, nhung trach nhiém cudi cung van thuoc vé T chic, ca nhan c6 thude
thir tuong duong sinh hoc hodc Nha tai tro.

2. Nghién civu vién 13 nguoi chiu trach nhiém thyc hién nghién ciru tai dia diém
nghién cuu.

3. Nghién curu vién chinh 1a nghién ctru vién chi dao, chiu trach nhi€m truc tiép
cho viéc hoan thanh nghién ctru va bao cao tryc tiép qua trinh, két qua nghién ctru voi
nha tai tro.

4. Quy trinh thiee hanh chudn (Standard Operating Procedure - SOP) 13 vin ban
huéng dan chi tiét dé dat dugc su thong nhat trong viée thuc hién mot cong viée, nhiém
vu cu thé trong nghién ctru.

5. Gidm sdt nghién citu (Research monitoring and supervision) 1 qua trinh kiém
tra, theo doi tién do nghién ctru, sy tuan thu ctia nghién ctru vién theo dé cuong da dugc
phé duyét va nhitng quy dinh cta phép lut vé nghién ctru.

6. Kiém tra ciia Hoi déng dao dirc hodc kiém tra ciia t6 chire, cé nhdn cé thudc
thir twong dwong sinh hoc (audit) 13 viéc kiém tra c¢6 hé thong va doc lap cac hoat dong
va cac tai liéu lién quan dén nghién ctru thir twong duong sinh hoc dé xac dinh cac hoat
déng lién quan nghién ctru thir trong duong sinh hoc duge danh gia ¢ duoc tién hanh,
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cac dit liéu c6 duge ghi chép, phan tich va bao cdo chinh xac theo ding dé cuong, cac
SOP cua nha tai trg, GCP va céc quy dinh cta phép luét.

7. Kiém tra ciia co qian qudn Iy c6 tham quyén (inspection) 1 hoat dong cuia co
quan quan 1y tién hanh d4nh gia chinh thirc cac tai liéu, co s¢ vat chat, hd so va cac
ngudn lyc khac lién quan téi nghién ciru thir tuong duong sinh hoc. Kiém tra cia Co
quan quan 1y c6 thé tién hanh tai noi thtr nghiém, co sé cta to chirc, c4 nhan c6 thudc
thir tvong dwong sinh hoc hoic t6 chic hd trg nghién ciru, hodc tai cac co so khac dugc
co quan quan ly coi la phu hop.

8. Bién ¢ bdt loi (adverse event - AE) 1a su viéc hodc tinh trang y khoa bao gdm
bat ky dau hiéu, triéu chung, tinh trang bénh tat hoac két qua xét nghiém co chiéu
huéng x4u xay ra trong qua trinh, thoi gian thir thuée anh huéng dén nguoi tham gia
thir thude, c6 hodc khong co lién quan dén thude thir.

9. Bién cé bat loi nghiém trong (serious adverse event - SAE) 1a bién cd bat loi
c6 thé dan toi mot trong cac tinh hudng sau day trén ngudi tham gia thir thude:

a) Tt vong;

b) Pe doa tinh mang;

c¢) Phai nhép vién hodc kéo dai thoi gian nam vién;

d) Tan tat, thuong tit vinh vién hodc nghiém trong;

d) D1 tat bam sinh hodc di dang cho thai nhi cua ngudi tham gia thi thudc;

e) Tinh hudng phai co can thiép y khoa phii hop dé ngin chin hodc phong tranh
mot trong nhitng tinh hudng quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, @ Khoan nay hoic cac tinh
hubng khac c6 ¥ nghia vé mit y khoa theo nhan dinh ctia nghién ctru vién tai diém
nghién ctu.

10. Bién cé bdt lpi nghiém trong ngodi dw kién trong nghién citu thir thuéc
(unexpected SAE) 1a cac bién cb bat loi xay ra trong nghién ctru thir thudc ma ban chat
hodc murc d6 ning, mirc 46 dic hiéu hodc hiu qua ddi voi nguoi tham gia thir thude
khong giéng v&i md ta hodc chua duge du lidu chi tiét tir trude trong dé cuong hodc
cac tai liéu nghién ctru c6 lién quan.

Pi¢u 2. Cac nguyén tic Thuce hanh t6t thir thudc trén 1am sang

1. Nguyén tac 1:

Céc thir thude trén 1am sang phai dugc tién hanh theo nhitng nguyén tic co ban
cua dao durc nghién ctu y sinh hoc trong Tuyén ngén Helsinki da dugc Hi€p hoi Y
khoa thé gigi (World Medical Association — WMA) thong qua 1an dau tién vao nim
1964 tai Helsinki (Phan Lan) va duoc cip nhat dinh ky.

2. Nguyén tic 2:
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Céc loi ich va rai ro hay nhiing bat tién d6i v6i nguoi tham gia thir thude trén
1am sang, doi v6i xa hoi hodc cong dong dan cu can phai duoc can nhic, xem xét day
du, ky ludng trude khi bat:dau mot nghién ctu thir thude trén 1am sang trén co s& bao
dam su an toan, stc khoé va quyén loi cia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang.

3. Nguyén tic, 3:

Viéc thir thude trén 1am sang chi bét dau tién hanh néu du doan lgi ich cho nguoi
tham gia thir thudc trén 1am sang va cho xa hoi 1a vuot troi so vai rii ro co thé xay ra.
Nhiing loi ich vé mat khoa hoc va xi hoi can phai dugc can nhéc, xem xét déy dua, ky
ludng trén-co sd bao dam su an toan, sttc khoé va quyén loi ciia nguoi tham gia thir
thudc trén 1am sang.

4. Nguyén tac 4:

Thir thudc trén 1am sang phai duoc tién hanh trén co s& tuan thi nghiém ngat dé
cuong, quy trinh nghién ctru da duoc Hoi dong chuyén mon thong qua vé mit dao duc
va khoa hoc va duoc co quan quan 1y c¢6 thim quyén phé duyét. Bt ky thay ddi nao
trong dé cuong, quy trinh nghién ciru déu phai dugc bao cio kip thoi va dugc co quan,
t6 chirc co tham quyén phé duyét day di.

5. Nguyén tic 5:

Viéc xét duyét cac nghién ctru thtr thude trén 1am sang can dugc xem xét toan
dién, k¥ ludng trén co sé duoc cung cip dy du cac thong tin vé tién 1am sang, 1am
sang va nhirng két qua nghién ctru khac tir trude c6 lién quan dén thude thir (néu co).

6. Nguyén tic 6:

Nguoi tham gia nghién ciru thtr thude trén 1am sang dugc bao dam cac quyén
sau: cung cap day du cac thong tin lién quan theo Mau s 10 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay; yéu cau giai thich va 1am rd thém cac thong tin lién quan dén
nghién ctru khi can thiét; ton trong nhitng dic diém riéng vé vin hoa, tdp quan cta ca
nhan, ving, dan toc va quyét dinh viéc tham gia hay khong tham gia nghién ctru thu
thudc trén 1am sang; cung cap mién phi cac dich vu y t& mot cach phu hop; nguoi tham
gia nghién ctru chua dén tudi thanh nién, bi han ché nang lyc hanh vi dan sy hodc mat
nang luc hanh vi dan sy phai duoc sy dong ¥ clia nguoi dai dién theo quy dinh cia
phap luat vé viéc tham gia thtr thude trén 1am sang.

7. Nguyén tic 7:

Co so nhan thir thudce trén 1dm sang co trach nhiém bé tri can b y té co chuyén

mon phu hgp dé€ thyc hién viéc cham soc y t€ va dua ra cac quyét dinh y té doi voi
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ngudi tham gia thir thude trén 14m sang trong cac truong hop can thiét va theo quy dinh
cua phap luat.

8. Nguyén tic 8:

Mdi ca nhan tham' gia viéc tién hanh thir thudc trén 1am sang can bao dam céc
tiéu chuan veé trinh d¢ chuyén mon, dugc dao tao, boi dudng va co6 kinh nghiém dé thuc
hién nhi¢m vu tuong tng cua ho trong thur thudc trén 1am sang.

9. Nguyén'tic 9:

Moi thong tin vé thir thude trén 14m sang phai duoc ghi chép, xt 1y, quan 1y va
luu gilr ding quy dinh dé c6 thé cé bao céo chinh xéc, ly gidi, gidm sat kiém tra tinh
chinh xdc va tin cdy cua cac thong tin va dit li¢u vé thir thudce trén 1am sang.

10. Nguyén tac 10:

Cac tai li€u ghi chép duoc st dung dé x4c dinh danh tinh cua nguoi tham gia thi
thudc trén 1am sang phai dugc bao vé¢ va luu giltr bdo dam quyén dugc gitr bi mat riéng
phu hop v6i1 quy dinh cia phép luét.

11. Nguyén tac 11:

Thudc thir phai dugce san xuét, quan 1y theo quy dinh, bao quan phu hop véi cac
hudng dan thuc hanh tot trong g va chi dugc st dung cho nghién ctru theo dung dé
cuong nghién ctru da dugc phé duyét.

12. Nguyén tac 12:

Hé thdng bao dam chét luong va cac phuong phap dé bao dam chét luong trong
thir thuoc trén 1am sang phai dugc thuc hién day da va chinh xac theo dung cac quy
dinh v€ bao dam chat lugng trong huéng dan nay va cac quy dinh phép luat vé bao dam
chat luong thuoc dung trong nghién ctru.

13. Nguyén tic 13:

Tén trong vin hoda, ban séc, truyén thdng va tap tuc ctia cong dong dan cu noi
nghién ctru thir thudc trén 1am sang dugce thuc hién.

Chuong 11
QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN TRONG
NGHIEN CUU THU TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 3. Quyén va trach nhiém ciaa td chirc, ¢4 nhan cé thudc thir twong
dwong sinh hoc

T6 chirc, ca nhan c6 thube thir twong duong sinh hoc c6 quyén va trach nhiém
theo quy dinh tai Diéu 98 Luat Dugc.
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Diéu 4. Quyén va trach nhiém ciia co sé nhén thir twong dwong sinh hoc
ciia thudc

Co so nhan thir twong duwong sinh hoc ciia thude ¢6 quyén va trach nhiém theo
quy dinh tai Diéu 99 Luat Duoc.

Piéu 5. Quyén'va trach nhiém ciia nghién ciru vién

1. Nghién ciru vién c6 cac quyén sau day:

a) Puogc hudng quyén lgi vé tai chinh theo thoa thuin véi to chic, ¢4 nhan co
thudc thir trong duong sinh hoc;

b) Ky hop dong nghién ciru v6i nghién ctru vién chinh hodc co so nhén thir tuong
duong sinh hoc ctua thube dé phéi hop thyc hién mdt sb noi dung dac thu cta thur tuong
duong sinh hoc cta thudc trén co s tuan tha dé cuong da duoc phé duyét;

¢) Pé xuat voi nghién ctru vién chinh thay doi dé cuong nghién ciru thir twong
duong sinh hoc cta thudc trong trudng hop can thiét;

d) Bé xuit v6i nghién ctru vién chinh dirng hoic két thiic sém thtr tvong dwong
sinh hoc ciia thudc néu phat hién bién cb bat lgi c6 anh huéng nghiém trong dén an
toan va strc khoe cia nguoi tham gia thir thude hodc cia cong dong.

2. Nghién cutru vién c6 cac trach nhiém sau day:

a) Tham gia gop y dé& cuong nghién ctru thir tuong dwong sinh hoc cua thudc,
ban cung cap thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia ngudi
tham gia thir trong dwong sinh hoc cua thudc, cac tai liéu o lién quan;

b) Phdi hop voi co s nhan thir trong duwong sinh hoc cta thude va to chuc, ca
nhan c6 thube thir twong duong sinh hoc xay dung va hoan thién hd so dé nghi phé
duyét nghién ctru thir trong dwong sinh hoc cua thude;

¢) Thuc hién cac ndi1 dung dugc nghién ctru vién chinh phan cong lién quan dén
viéc trién khai nghién ctru; lya chon nguoi tham gia thir thude; ghi chép, luu giir tai
liéu ngudn, tai lidu thiét yéu; bao cao dinh ky va dot xuat theo quy dinh; theo ddi, giam
sat viéc thue hién nghién ciru theo dé cuong nghién ciru da duge phé duyét va cac quy
dinh hién hanh,;

d) Tuan thu dé cuong va quy trinh nghién ctru da duoc phé duyét ngoai trir trudng
hop can thay d6i ngay lap tirc dé dam béo an toan cho nguoi tham gia thir thudc;

d) Bé xuit nghién ctru vién chinh thay doi dé cuong nghién ctru trong truong
hop can thiét. Viéc trién khai dé cwong thay ddi chi dugc tién hanh sau khi da duoc co
quan, to chirc c6 tham quyén phé duyét;
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e) Boi thuong thiét hai cho nguoi tham gia thir thude khi xay ra bién c¢b bt loi
gay thiét hai nghiém trong dén an toan va strc khoe cta ngudi tham gia thir thuée ma
nguyén nhan 13 do nghién ctru vién vi pham dé cwong nghién ctru;

g) Phdi hop véi to chic, ca nhan c6 thude thir twong dwong sinh hoc hoan chinh
ho so dé nghi phé duyét két qua thir twong dwong sinh hoc ctia thudc trinh co quan c6
thAm quyén tham dinh, phé duyét.

Piéu 6. Quyén va trach nhiém ciia nghién ciru vién chinh

1. Nghién ctru vién chinh c6 cac quyén sau day:

a) buoc hudng quyén lgi vé tai chinh theo thoa thuin véi td chic, ca nhan ¢o
thudc thir trong dwong sinh hoc;

b) Pé xuat don vi phdi hop va danh sach nghién ctru vién véi t6 chirc, ca nhan
c6 thude thir twong duong sinh hoc va co quan quan 1y;

¢) Pé xuit phong thi nghiém c6 hé théng dam bao chat lugng phi hop nghién
ctru thir tvong duwong sinh hoc cta thude véi to chirc, ¢4 nhan c6 thude thir trong duong
sinh hoc va co quan quan ly;

d) Ky hop ddng nghién ctru voi co quan, td chirc, ca nhan dé phdi hop thyc hién
mot s6 ndi dung dic thu cua thir tvong duong sinh hoc trén co s& tuan thu dé cuong
nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Pé xuit to chtrc, ca nhan c6 thude thir trong dwong sinh hoc thay doi dé cuong
nghién ciru trong trudng hop can thiét;

e) Ding hoic két thiic sém nghién ctru néu phat hién bién cb bat lgi co anh
hudng nghiém trong dén an toan va strc khoe ctia ngudi tham gia thir thude hoic cua
cOng dong;

g) Cong bd két qua nghién ciru theo thoa thuan véi t6 chirc, ca nhan c6 thude thir
tuong duong sinh hoc.

2. Nghién ctru vién chinh c6 céac trach nhiém sau day:

a) Chiu trach nhiém cao nhat vé an toan va strc khoe ctia nguoi tham gia thir
thudc tai co s¢ nhan thir twong dwong sinh hoc;

b) Thiét ké hodc tham gia gop ¥ dé cwong nghién ctru, ban cung cap thong tin
nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia nguoi tham gia thir twong
duong sinh hoc, cac tai li€u ¢ lién quan;

¢) Phéi hop v6i co s& nhan thir twong duwong sinh hoc va té chirc, ca nhan ¢o
thudc thir trong dwong sinh hoc xay dung va hoan thién hd so dé nghi phé duyét nghién
cuu thir tuong duong sinh hoc;
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d) T6 chire trién khai nghién ctru, lya chon ngudi tham gia thtr thude, ghi chép,
Iwu gitr tai liéu ngudn, tai lidu thiét yéu (truong hop cap nhat thong tin hd so san pham
ma khong anh hudng dén strc khoe va quyén loi ngudi tham gia thir thude hodc anh
huong dén thiét ké, quy trinh va thu tuc nghién ctru thi co so ¢ thé ndp cdp nhat ban
dién tr); bado cdo dinh ky va dot xuét theo quy dinh; theo doi, giam sat vi¢c thuc hién
nghién ctru theo dé crrong nghién ctru di dugc phé duyét va cac quy dinh hién hanh;

d) Tuan thi dé cuong va quy trinh nghién ctru d dugc phé duyét, trir truong hop
can thay ddi ngay 1ap tirc dé dam bao an toan cho ngudi tham gia thir thudc;

e) Thuc hién viéc chi trd cho nguo1 tham gia thir thudc theo noi dung cua Ban
cung cap thong tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru da duoc phé
duyét;

g) Dé xuit td chirc, ca nhan c6 thude thir trong dwong sinh hoc thay dbi dé cuong
nghién ctru trong trudng hop can thiét. Viéc trién khai dé cuong thay doi chi duoc tién
hanh sau khi d3 duoc co quan, t6 chirc c6 thim quyén phé duyét;

h) Cung cap hd so, tai liéu lién quan dén thir twong duong sinh hoc cho cac co
quan, t6 chirc c6 tham quyén khi c¢6 yéu cau kiém tra, giam sat va thanh tra nghién ctru;

i) Boi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thir thude khi xay ra bién cd bat lgi
gay thiét hai nghiém trong dén an toan va strc khoe cta ngudi tham gia thir thuée ma
nguyén nhan 13 do nghién ciru vién chinh vi pham dé cwong nghién ciru;

k) Phdi hop vdi to chiic, ¢ nhan co thude thir twong duong sinh hoc hoan chinh
hd so dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang trinh co quan c6 thAm quyén
tham dinh, phé duyét.

Piéu 7. Quyén va nghia vu ciia nguwoi tham gia thir twong dwong sinh hoc ciia
thude

Nguoi tham gia thir twong duwong sinh hoc cta thudc c6 quyén va nghia vu caa
nguoi tham gia thi thudc trén 1am sang dugc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 97 Luat
Duoc.

Chwong I11
DE CUONG NGHIEN CUU THU
TUONG PUONG SINH HQC CUA THUOC

Piéu 8. Pé cwong thir twrong dwong sinh hoc ciia thude

1. T6 chirc, ca nhan c6 thude thir twong duwong sinh hoc phdi hop véi nghién ciru
vién chinh chiu trach nhiém xay dung dé cuong thir twong duong sinh hoc cua thude.

2. bé cuong thir trong duong sinh hoc cta thube phai duoc Hoi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cép co sO danh gia, chép thuén vé khoa hoc va dao dtrc
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trong nghién ctru va co s¢ thir twong duong sinh hoc phé duyét trude khi tién hanh
nghién ctu.

3. Thay ddi dé cuong thir tuong duong sinh hoc cta thude:

a) Pdi v6i nhitng thay doi vé hanh chinh: nghién ctru vién chinh c6 van ban bao
c4o Hoi dong dao dtre cap co so.

b) Béi véi nhirng thay doi khac: can dugc Hoi ddng dao dire trong nghién ciru y
sinh hoc cép co so phé duyét.

Pi¢u 9. Thiét ké thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

Thiét ké thtr twong duong sinh hoc va ¢& mau nghién ciru thyc hién theo quy
dinh tai-Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu 07/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9
niam 2022 quy dinh thudc phai thir tvong dwong sinh hoc va cac yéu cau déi voi ho so
baocio s liéu nghién ctru twong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thude tai Viét
Nam.

Chuong IV
TRIEN KHAI NGHIEN CUU THU
TUONG PUONG SINH HOC CUA THUOC

Pi¢u 10. Trién khai nghién ciru thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

1. Cac nghién ctru thir tvong duong sinh hoc chi duoc phép trién khai khi duoc
co quan quan 1y c6 thim quyén phé duyét;

2. Viéc trién khai nghién ctru trén ngudi tham gia thir thude chi duoc bit dau sau
khi cac thong tin vé nghién ctru dugc théng bao diy du cho nguoi tham gia thir thude
va ngudi tham gia thir thudc hodc ngudi dai dién hop phap di ky Ban cung cap théng
tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cia ngudi tham gia thir twong
duong sinh hoc;

3. Nhom nghién ctru, co s¢ nhan thir trong duong sinh hoc c6 trach nhiém td
chure, trién khai nghién ctru theo diing dé cuong nghién ctru, quy trinh nghién ctru da
dugc phé duyét;

4. Tai liéu thiét yéu trudc khi tién hanh, trong qua trinh trién khai va sau khi két
thic nghién ctru thir twong duwong sinh hoc theo Mau s6 01, 02 va 03 ban hanh kém
theo Phu luc nay;

5. B0 Y té khuyén khich nghién ctru vién chinh ding ky va cong bé viéc thuc
hién nghién ctru trén cac co so dir liéu co6 uy tin trong va ngoai nuoc.

Piéu 11. Tiéu chuan ky thuit cia co sé vat chit phuc vu thir twong dwong
sinh hoc ctia thudc
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1. Khu vuc luu tra va theo doi ngudi st dung thude phuc vu cho vi¢c danh gia
tuong duong sinh hoc (sau day goi chung 1a Khu 1am sang) can bb tri doc 1ap, kiém
soat ra vao bao dam céc tiéu chuin ky thuat sau day:

a) Co quy mo tdi thieu 12 givong luu tri cho ngudi tham gia thir thude. SO luong
givdng luu tra phai bé tri phi hop véi s6 luong ngudi tham gia thir thude cua mdi
nghién cuu.

b) Khu vyuc don tiép phai bd tri di chd ngdi cho it nhat 20 nguoi tham gia thu
thudc, bao dam che dugc mua, nang va thong thoang;

c) Phong tu van va lay phiéu chap thuan tham gia nghién ctru bao dam tinh riéng
tu cho nguoi tham gia thu thudc c6 du diéu kién vé nhiét do, anh sang, thong khi;

d) Phong kham 1am sang bao dam tinh riéng tu cho ngudi tham gia thir thude, c6
bb tri day di phuong tién dé kham sang loc;

d) Phong chuan bi thudc co day du cac phuong tién dé ra 1é mau thube nghién
ctru cho timg ngudi tham gia thir thuée dam bao vé sinh, khong nhiém chéo;

e) Phong sir dung thude nghién ciru cho nguoi tham gia thir thude cé day du ban
ghé, trang thiét bi cho ngudi tham gia thir thude sir dung thude theo quy dinh cua dé
cuong nghién ctru va cac trang thiét bi dam bao an toan cho nguoi sir dung theo quy
dinh. Pam bdo san c6 phuong tién phong va xtr tri phan vé theo quy dinh tai Thong tu
51/2017/TT-BYT ctia B truong Bo Y té hudng dan phong, chan doan va xir tri phan vé;

g) Phong ldy mau mau, nudc tiéu, dich sinh hoc ciia ngudi tham gia thir thude
(quy dinh trong d& cuong nghién ctru dugc Hoi dong dao duc phé duyét). Phong lay
mau phai co ddy du cac trang thiét bji phuc vu ldy miu mau va dam béo an toan, riéng
tu cho ngudi tham gia thtr thudc, tranh bi 1y nhiém, tap nhiém, nhiém chéo trong qua
trinh 1ay mau;

h) Phong cip ctru hodc hdi stre tich cuc phai dap tng céc tiéu chuan vé co sé vat
chat, thiét bi y té theo quy dinh tai phap luat vé khdm bénh, chita bénh va phai b tri
gan phong udng thudc, 1y miu mau dé phu hop, thun tién cho viéc xir 1y cac bién ¢
bét loi c6 thé xay ra khi ngudi tham gia thir thude st dung thudc; c6 day du cic phuong
tién phong va xtr tri sdc phan vé theo quy dinh tai Thong tu 51/2017/TT-BYT ciia Bo
truong Bo Y té hudng dan phong, chan doan va xur tri phan vé, phai c6 hé théng oxy
dau givong hodc binh oxy kém mit na y té, hé théng chudng bao mdi givong, hé thong
theo ddi céc chi sb sinh ton (nhip tim, nhip tho, mach, huyét ap, SpO2, nhiét dJ); )
lwong giwdng du cho tdi thiéu 1/10 sb lugng ngudi tham gia thir thude ctia mdi nghién
clru;
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i) Phong giam sat sinh 1y trung tdm c6 hé théng camera giam sat an toan cua
ngudi tham gia thir thude va co nhan vién y té (it nhat 01 bac sy, 01 diéu dudng) truc
24/24 gid trong thoi gian ngudi tham gia thir thude c6 mat tai khu 1am sang;

k) Phong lwu ngudi tham gia thtr thuée dé theo ddi bién cb bat loi sau khi sir
dung thudc nghién ctri phai bao dam diéu kién vé nhiét do, anh sang, théng khi; duy
tri nhiét do, 46 4m, thong khi trong moi diéu kién thoi tiét. Phong luu du dién tich dé
lwu ddi twong véi'quy mo t6i thiéu 12 giwdng luu trii cho ngudi tham gia thir thude. Co
chudng bao cho mdi givdng. S6 lwong giwdng luwu tra phai bd tri phu hop véi sé luong
nguoi tham gia thir thude ciia mdi nghién ctru;

1) Phong giai tri, phong dn uéng phuc vu nguoi tham gia thir thude, ti giir 6 dac
c4 nhan cta ngudi tham gia thir thude;

m) Phong vé sinh, nha tim nam nit riéng biét phuc vu ngudi tham gia thir thudc;

n) Bao dam diéu kién vé sinh, an toan phong chdy, chita chay va tuan thu viéc
thu gom, quan 1y va xir 1y chat thai y té theo diing quy dinh cua phap luat.

2. Phong xét nghiém ctia co sé nhan thir twong duong sinh hoc dap tmg cac diéu
kién cta co s¢ xét nghi¢ém theo quy dinh tai phap luat kham bénh, chira bénh.

3. Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thude nghién curu; khu vuc luu trit ho so, tai
liéu nghién ctu cia co s& nhan tht twvong duong sinh hoc phai dap ung cac ti€u
chuan sau:

a) Khu vyc bdo quan thude nghién ctru riéng bi¢t, han ché tiép can, bao dam diéu
kién vé nhiét 46, 6 am, anh sang, dién tich, thé tich dap tmg cac yéu ciu vé bao quan
thudc; hé théng bao dong va giam sat phu hop cho céac thiét bi bao quan thude nghién
clru.

b) Noi ldy mau, xtr I, bao quan mau bao dam riéng biét, tranh nhidm chéo, dap
g cac yéu cau vé xir 1y, bao quan mau theo quy dinh; hé thong béo dong va giam sat
pht hop cho cac thiét bi bao quan mau sinh hoc, thiét bi xét nghiém.

¢) Khu vuc bao quan hd so, tai liéu dam bao tinh bao mat, han ché tiép can,
phong chéng chay, nd; tranh duge cac anh huong bét loi cua anh sang, nhiét do, do am,
su xam nhap cua con trung va cac dong vat khac.

4. BO phan quan Iy nghién ctru thir tuong duong sinh hoc chiu trach nhi¢m giam
sat, quan 1y va diéu phdi cac b phan trong co s& nhan thir tvong dwong sinh hoc phai
dap (mg céc tiéu chuan sau:

- C6 phong 1am viéc du ban ghé;

- C6 khu vuc luu trir hd so nghién ctru dam bao bao mat, han ché tiép cin va
dam béo cac quy dinh hién hanh.
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5. Van phong Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sé cua co
so nhan thir trong duong sinh hoc phai dap tng cac tiéu chuan sau:

- C6 phong 1am viéc; phong hop du diéu kién vé dién tich, ban ghé lam viéc;

- Trong truong hop co sé nhan thir khong t6 chirc Hoi dong dao dire cap co so,
phai co hop ddng/van ban lién két véi co sé nghién ctru co to chirc Hoi ddng dao dirc
cip co s0.

Pi¢u 12. Quy trinh chuyén mén k¥ thuit, quan ly chat lwong phuc vu thir
twong dwong sinh hoc ciia thude

1. Tai liéu chuyén mon k¥ thuat phai dap ing cac tiéu chuan sau:

a)-C6 day du cac quy trinh chuyén mon cho cac hoat dong thir trong dwong sinh
hoc. Truong hop co s thir thude 13 co sé kham bénh, chita bénh thi phai ¢ quy dinh
veé st dung co s¢ vat chét, thiét bi y té cho thir tuong duong sinh hoc;

b) C6 vin ban thé hién pham vi hoat dong chuyén mén phu hop véi linh vuc
dang ky thtr trtong duong sinh hoc;

¢) Co du cac van ban quy pham phap luat, hudng dan vé thir tvong duong sinh
hoc;

d) C6 van ban quan ly, xtr Iy xung ddt 1oi ich trong thir trong duong sinh hoc;

d) Co ho so nhan sy, ho so ddo tao cua céac nghién ctru vién dugc cap nhat it nhat
mdi ndm 1 lan;

e) Co hd so va co sd dir liéu dién tir quan 1y cac nghién ctru thir tuong duong
sinh hoc;

g) C6 day du tai liéu ngudn va tai liéu thiét yéu cua cac nghién ctru thir tuong
duong sinh hoc.

2. Hé thong quan 1y chat lugng ap dung trong thir tuong duong sinh hoc dat tiéu
chuan ISO 9001 hodc tuong duong trd 1én.

Piéu 13. Tiéu chuin chuyén mén d6i véi nhén sy

1. Tiéu chuan chuyén mon cia nghién ctru vién:

a) Co van bang, chtng chi chuyén méon duogc cap hodc cong nhén tai Viét Nam
phu hop véi vi tri cong viée;

b) C6 chiing chi hanh nghé con gia tri pht hop véi cong viée duoc giao (d6i voi
cac cong viéc quy dinh ngudi thuce hién phai c6 chimg chi hanh nghé);

c) Co Giéy chtirng nhan hoan thanh khoa hoc GCP do B6 Y té cép hoac co sd cod
chtic nang dao tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nim mat lan;

d) Doi ngii nghién ctru vién ¢ du sb luong, thanh phan phu hop véi cong viée
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dugc giao va c¢6 du thoi gian danh cho nghién ctru.

2. Tiéu chun cta nghién ctru vién chinh:

a) Co van bang, chung chi chuyén mon dugc cap hodc cong nhén tai Viét Nam
phu hgp véi vi tri cong viéc;

b) C6 chiing chi'hanh nghé con gia tri pht hop véi cong viée duoc giao (d6i voi
cac cong viée quy dinh ngudi thuc hién phai c6 chimg chi hanh nghé);

¢) C6 Gidy chirng nhan hoan thanh khoa hoc GCP do B9 Y té cip hodc co sd ¢6
chtrc nang dao tao vé GCP cép, cdp nhat dinh ky 03 nim mdt 1an;

d) C6 du trinh d6 kién thirc vé chuyén nganh, kinh nghiém 1am sang, ning lyc
thue hanh bao dam cac nguyén tic GCP, ndm viing cac quy dinh vé thir tvong dwong
sinh hoc, c6 kha ning trién khai thuc hién dé cuong nghién ctru day du, dung tién do;

d) Méi nghién ctru vién chinh khong chii tri qua 05 nghién ctru thir twong duong
sinh hoc cua thudc dang trong giai doan thu tuyén va theo ddi nguoi tham gia thir thude
dang diéu tri.

3. Thanh vién bd phan quan 1y nghién ctru thtr trong duong sinh hoc:

a) Co trinh d¢ dai hoc tr¢ 1én thude khoi nganh strc khoe;

b) C6 Gidy chtrng nhan hoan thanh khéa hoc GCP do Bo Y té cap hoic co s co
chtrc nang dao tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nam mot lan.

4. Ho1 déng dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s& duoc thuc hién theo
quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nim 2024 cia Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc thanh 13p, td chuc va hoat dong cua hoi déng dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 14. Ghi chép, bao cao, phan tich thong ké

1. Ghi chép, bao céo:

a) Nghién cuu vién chinh cé trach nhi€ém bao dam tinh chinh xac, trung thuc,
bao mat, toan ven va co thé xac minh duoc cua dir lidu nghién ctru. Viéc stra chira dir
lidu phai theo diing quy dinh: khong x6a dir liéu gdc, nghién ciru vién duge phan cong
ghi tén, ky xac nhan va ghi rd ngay stra chita. Nghién ctru vién chinh phai d¢ trinh danh
sach ma hoa ngudi tham gia thir thude cho co quan quan 1y sau khi thir trong duong
sinh hoc két thuc. Viéc luu gifr va d¢ trinh danh sach ngudi tham gia thir thude sau gidi
ma phai dugc gitt bi mat.

b) T chitc, ca nhan c6 thudce thir, Nha tai tro, T6 chtc hd trg nghién ctru dugc
T6 chirc, ca nhan c6 thude thir, Nha tai tro uy quyén va Co so thir twong duong sinh
hoc ¢6 trach nhiém béo cao bién cb bat lgi nghiém trong theo quy dinh tai Piéu 16,
Diéu 17 Phu lyc nay.
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2. Phan tich thong ké:

a) Viéc lap ké hoach va thyuc hién phan tich théng ké can duoc thyuc hién va thim
dinh boi can bd théng ké c6 du kinh nghiém va ning luc;

b) Ké hoach phan tich thong ké phai trinh bay day du va chi tiét cac thong ké mo
ta hoac théng ké suy luan cua cac bién sb s& duoc thue hién trong nghién ctru theo dé
cuong da dugc phé duyét; phai mé ta bién phap dé dam bao tinh mu cua dit liéu trong
truong hop nghién ciru st dung thiét ké ma nguoi phén tich théng ké bi 1am mu mot
phén dit liéu nghién ctru;

¢) Viéc phén tich thong ké can tuan thii ké hoach phan tich. Trong trudng hop
viéc phan tich thdng ké c6 thay ddi so v6i ké hoach can ¢ trinh bay chi tiét va 1y giai
phu hop. Viéc phan tich giita ky (néu c6 ap dung) phai duoc xac dinh rd trong dé cuong
va ké hoach phan tich thong ké;

d) Két qua phén tich thong ké phai ph hop véi cac muc tiéu nghién ctru va tra
161 dugc cau hoi nghién ctru.

Picu 15. Giam sat, kiém tra, hd tro' nghién ctru thir twong dwong sinh hoc
ciia thude

1. Giam sat:

a) Muc dich: bao vé quyén va stc khoé ciia ngudi tham gia thir thudce; bao dam
tinh chinh xac, dﬁy du va trung thuc cua dir liéu nghién ctru; bdo dam viéc tién hanh
thir thudc tuan thu dé cuong nghién ctru, tuan tha GCP va cac quy dinh phap 1y lién
quan.

b) Tham quyén giam sat:

- Tb chtrc, ¢4 nhan c6 thudc thir trong duwong sinh hoc cir giam sat vién giam sat
dinh ky nghién ctru trong trudng hop 6 néu trong hop dong nghién ciru. Giam sat vién
do to chirc, c4 nhan c6 thude thir trong duong sinh hoc chi dinh va dugc thuc hién theo
quy dinh tai Phu luc V Théng tu nay. Trong qua trinh giam sat néu phat hién vi pham
dé cuong nghiém trong giy ton hai dén an toan cua dbi twong hodc tinh chinh xac,
trung thuc caa dir li¢u, t6 chire, c4 nhan c6 thude thir tuong duong sinh hoc dugc quyén
dirg nghién ctru va giri thong bao téi Hoi dong dao dirc cac cap va co quan quan ly
ddng thoi thong bao cho co sé nhan thir twong dwong sinh hoc va nghién ciru vién
chinh.

- Hoi dong dao dtrc giam sat dot xuat hodc dinh ky nghién ctru. Trong qua trinh
giam sat néu phat hién vi pham dé cuong nghiém trong gay ton hai dén an toan cua dbi
tuong hodc tinh chinh xac, trung thuc cua dir liéu, Hoi déng dao duc duoc quyén kién
nghi co quan c6 thim quyén vé viéc dimg, tam dirng nghién ctru.
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¢) Quy trinh gidm sat:

- T6 chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang hodc Hoi dong dao dirc guri thong bao
vé dot gidm sét téi co sé nhan thir tuong duong sinh hoc va nghién ciru vién chinh it
nhat 05 ngay 1am viéc trude thoi diém giam sat.

- Bién ban hode bao céo giam sat can duoc hoan thién va gtri cho co sé nhan thir
tuong duong sinh hoc va nghién ctru vién chinh cham nhét 20 ngay sau ngay két thic
giam sat.

d) Quy mo va tan suat giam sat:

Can ¢ vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phtrc tap, k¥ thuat [am mu, quy
md, két diém cua nghién cuu, td chire, ca nhan co thude thir va Hoi déng dao duc quyét
dinh quy mé va tan suit giam sat trude, trong, sau thir twvong duong sinh hoc.

d) Noi dung giam sat:

- Cac ngudn lyc cua co so nhan thir tvong duong sinh hoc trude khi tién hanh
thr thudc;

- Ban cung cép thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru
ctia nguoi tham gia thir thude va quy trinh l4y tai liéu nay;

- Ho so, tai liéu ngudn, tai liéu thiét yéu ctia nghién ciru;

- Thubc nghién ctru (han dung, diéu kién bao quan, quan 1y, cip phét cho ngudi
tham gia thir thudc);

- Su tuan thit @& cuwong nghién ctru (g0m ca dé cuong thay doi) da dugc phé
duyét cua nghién ctru vién;

- Ghi chép, bao co bién cb bét loi trong qua trinh thtr tvong dwong sinh hoc;

- Cac ndi dung khac ¢6 lién quan dén nghién ctru.

2. Kiém tra cta td chirc, ca nhan co thude thir hodc Hoi déng dao dtc:

a) Muc dich: danh gid su phu hop cta viéc thuc hién thir trong duong sinh hoc
v6i hé thong chat lugng cta nghién ciru, vdi cac SOP ciia nghién ctru, dé cwong nghién
ctru, GCP va cic yéu cau phap 1y lién quan. Kiém tra 1a mot phan cta hoat dong dam
bao chat lwong nén cha trong dén tinh hé thong va c6 thé kiém tra chat luong ciia cong
tac giam sat.

b) Tham quyén:

- Tb chirc, ca nhan c6 thudc thir trong duwong sinh hoc cir kiém tra vién kiém tra
dinh ky nghién ctru. Kiém tra vién do to chitc, c4 nhan c6 thudc thir twong duong sinh
hoc chi dinh va dugc thuc hi¢n theo quy dinh tai Phy luc V Thong tu nay. Trong qua
trinh kiém tra néu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong gy ton hai dén an toan
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cua dbi tuong hoac tinh chinh xac, trung thuc cia dir liu, td chirc, ca nhan c6 thudce
thir trong dwong sinh hoc duoc quyén dimg nghién ctru va giri thong bao toi Hoi dong
dao durc cac cap va co quan quan 1y dong thoi thong bao cho co s¢ nhan thir twong
duong sinh hgc va nghién ctru vién chinh.

- Hoi d6ng dao-dirc kiém tra dot xuat hodc dinh ky nghién ctru. Trong qua trinh
kiém tra néu phat hién vi pham dé cwong nghiém trong gay ton hai dén an toan cua dbi
tuong hoac tinh chinh xac, trung thuc cua dir liéu, Hoi déng dao duc duoc quyén kién
nghi co quan quan 1y c6 thAm quyén dimg hodc tam dimg nghién ctru theo quy dinh
cua phap luat.

c¢) Quy trinh:

= T6 chirc, ca nhan co6 thude thir hodc Hoi d@)ng dao duc gtri thong bao vé dot
kiém tra téi co s& nhdn thir trong duwong sinh hoc va nghién ctru vién chinh it nhét 05
ngay lam viéc trudc thoi diém kiém tra.

- Bién ban hodc b4o céo kiém tra can dugc hoan thién va gtri cho co s¢ nhan thir
thudc va nghién ctru vién chinh cham nhat 20 ngay sau ngay két thiic kiém tra.

d) Quy mé va tan suat:

Can cr vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phuc tap, k¥ thuat [am mu, quy mo,
két diém cua nghién ctru, td chire, c4 nhan ¢6 thube thir va Hoi déng dao duc quyét dinh
quy mo va tan suat kiém tra trudc, trong, sau thir trong duong sinh hoc.

d) Noi dung kiém tra:
Céc ndi dung tuong ty voi ndi dung gidm sat tai diém d Khoan 1 Diéu nay.
3. Kiém tra cta co quan quan 1y c6 tham quyén:

a) Muc dich: bao dam quyén va strc khoé ctia ngudi tham gia thir thude, bao dam
chat lugng va tinh toan ven cua dit li¢u nghién ctru, bdo dam trach nhi€m ctia cac bén
lién quan trong nghién ctru dugc thuc hién theo quy dinh, kip thoi phat hién cac vi
pham dé cuong nghién ctu.

b) Tham quyén: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té phdi hop véi cac
co quan nha nudc c¢6 thim quyén thyc hién kiém tra nghién ciru thir tvong duong sinh
hoc tai Viét Nam. Trong qua trinh kiém tra néu phat hién vi pham dé cuong nghiém
trong gay ton hai dén an toan cua doi tuong hodc tinh chinh xac, trung thuc cta dit liéu,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao kién nghi co quan quan 1y c6 tham quyén ding
hodc tam dung nghién ctru theo quy dinh cua phép luat.

¢) Quy trinh:
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-BO Y té guri thong bao vé dot kiém tra t6i t6 chirc, ca nhan c6 thude thir trong
duong sinh hoc va co s¢ nhan thi it nhat 05 ngay lam viée trude thoi diém kiém tra.

- Bién béan kiém tra‘cin duoc hoan thién va guri cho td chire, ca nhan c6 thudc
thir tvong duong sinh hoc va co s& nhan thir cham nhat 20 ngay sau ngay két thuc kiém
tra.

d) Quy md va tan suat: cin cir vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phirc tap,
k¥ thuat lam muyquy mé, két diém cua nghién ctru, Bo Y té quyét dinh quy mé va tan
suat kiém tra trudc, trong, sau thir tuong duong sinh hoc.

d) Noi dung:

- Pbi v6i co sé nhan thi: cic ngudn lyc danh cho nghién ctru; ban cung cip
thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ciia nguoi tham gia thir
trong duong sinh hoc va quy trinh 14y tai liéu nay; thu thap dit liéu nghién ctru; ghi
chép va luu trit tai liéu ngudn va tai liéu thiét yéu; cac noi dung lién quan dén thude
nghién ctru (quan 1y, bao quan, kiém ké, sir dung...).

- Pbi voi td chire, ca nhan co6 thude thir: cac ngudn luc danh cho nghién ctu,
hoat dong giam sét, kiém tra cua t6 chire, ca nhan co6 thude thir; tuan tha cac SOP; luu
gilt ho so, tai liéu nghién ctru; quan 1y dit liéu nghién ctru va cac thong tin lién quan
khéc.

- Cac hoat dong ctia co s¢ phdi hop c6 lién quan dén thir twong duwong sinh hoc;

- Cac hoat dong giam sat va kiém tra ctia Hoi dong dao dirc va to chirc, ca nhan co
thudc thir trong duwong sinh hoc.

e) Cac truong hop kiém tra:

- Co s6 thtr thude tuan thi GCP & mirc d6 2 quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 8
Thong tu nay phai dugc kiém tra it nhat 01 1an trong thoi han 03 nam ké tir ngay két thiic
dot danh gia ky trudce, trong trudng hop c6 khuyén nghi ctia Poan danh gia tai Bién ban
danh gi3;

- C6 thong tin phan anh, kién nghi co so thir thue vi pham nghiém trong nguyén
tic, tiéu chuan GCP;

- Co s¢ thir thude khong ndp hd so danh gia viéc duy tri dap tng GCP theo quy
dinh tai khoan 5 Diéu 10 Thong tu nay;

- Cac trudng hop khac theo ké hoach kiém tra ctia co quan quan 1y c6 tham quyén.

4. Xur 1y céc truong hop dung, tam dung nghién ctru:
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- Trudng hop nghién ciru trong duong sinh hoc do BO Y té phé duyét, viée xir 1y
cac truong hop dimng, tam dimg nghién ctru thuc hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu
16 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Truong hgp nghién ctru twong duong sinh hoc do co sé thur trong duong sinh
hoc phé duyét, viéc xir Iy cac truong hop dimg, tam ding nghién ciru c6 thé can ctr
huéng dan tai Thong tu nay dé ap dung phu hop voi thyc tién.

5. Giam sat, kiém tra dot xuét khi phat hién mét trong cac trudong hop sau day:

a) Co6 thong tin phan anh, kién nghi nghién ciru thir twong dwong sinh hoc vi
pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chudn GCP;

b) Nghién ctru thir trong duong sinh hoc khong ndp bao cio an toan theo quy
dinh tai Diéu 17 Phu luc nay.

6. Hoat dong hd trg nghién ctru thir twong duong sinh hoc:

Hoat dong hd tro nghién ciru thir trong duong sinh hoc tai Viét Nam duoc thuc
hién theo quy dinh tai Phy luc V Thong tu nay.

Picu 16. Xir tri cac bién cb bat lgi (AE) trong nghién ciru thir twong dwong
sinh hoc ciia thudc tai Viét Nam

1. Truong hop xay ra AE gy nguy hiém, de doa dén tinh mang hoc tir vong cho
ngudi tham gia thir thude trong thir twong duwong sinh hoc, nghién ctru vién chinh va co
s& nhan thir thude phai ding ngay thir thude trén d6i twong do, cip ctru, khic phuc va
giai quyét hau qua, lap bién ban trong trudng hop tir vong, dong thoi bao céo khan ngay
qua dién thoai, thu dién tr cho Ho1 déng dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cép CO SO,
Hoi déng dao diic trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va
Dao tao, BO Y té va Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tng co
hai ctia thudc va bao céo bang vin ban theo quy dinh tai Piéu 17 Phu lyc nay.

2. Truong hop xay ra AE din dén ton thuong stc khoé cho ngudi tham gia thir
thudc trong thir tvong duong sinh hoc, nghién ctru vién chinh hodc nghién ctru vién
duoc phan cong phai diéu tri, theo ddi dién bién strc khoé cua ddi twong d6 cho dén khi
6n dinh, ghi nhan va bao cdo cac bién cb theo quy dinh tai Pidu 17 Phu luc nay.

Diéu 17. Bdo cio AE trong nghién ctru thir twong dwong sinh hoc ciia thudc
tai Viét Nam

1. N6i dung hoat dong bao cao AE trong nghién ctru thir tuong duong sinh hoc
tal Viét Nam bao gém:

a) Theo ddi, phat hién, bao cdo thong tin lién quan dén cac AE trong thir trong
duong sinh hoc duoc trién khai tai Viét Nam hodc cac thir nghiém da quéc gia ma Viét
Nam tham gia;
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b) Thu thap, xtr 1y thong tin vé cac AE dugc bao cao; danh gia loi ich, nguy co
va quan 1y rai ro lién quan dén nghién ctru thir trong duong sinh hoc ¢6 AE dugc bao
cao;

c) Cong bd két luan cua co quan c6 thdm quyén vé cac van dé lién quan dén theo
doi bao cédo AE cua nghién ctru thir tuong duong sinh hoc.

2. Pham vi béo cao:

a) TAt ca ¢dc SAE x4y ra tai cac diém nghién ctru tai Viét Nam, ddc biét 1a cac
SAE dan téi tir vong, de doa tinh mang hodc ngoai du kién. Cac SAE nay bao gom ca
tinh huéng phac d6 nghién ctru khong dat hiéu qua diéu tri gay tir vong, de doa tinh
mang cho ngudi tham gia thir thudc hodc yéu cau cac can thiép y khoa dé ngin chan
cac két cuc nay, trir cac SAE di dugc co quan c6 tham quyén phé duyét trong dé cuong
nghién ctru 1a khong can phai bao céo;

b) Céc SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai lanh thd Viét Nam cua cac
nghién ctru da qudc gia c6 Viét Nam tham gia ma dan t6i phai nglmg, tam ngimg nghién
ctru, rat ddi twong ra khoi nghién ctru hodc thay dbi dé cuong nghién ctru;

c) Tat ca cac AE khac trong nghién ciru thir tvong dwong sinh hoc tai cac diém
nghién ctru tai Viét Nam.

3. Quy dinh vé béo cao

a) Pdi v6i cac truong hop SAE xdy ra tai cac diém nghién ciru tai Viét Nam:

- Tét ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctu tai Viét Nam trong cac nghién
ctru thir twong duwong sinh hoc phai dugc bao cao theo Mau s 04 ban hanh kém theo
Phy luc nay t6i Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao, B4 Y té va Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi
phan tng c6 hai ciia thubc;

- Thoi han bao cao: Cac SAE gay tir vong hodc de doa tinh mang phai dugc bao
céo khan cip trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén duoc théng tin vé SAE.
Cac SAE khac phai dugc bao cdo trong vong 15 ngay lam viée ké tir ngay nhan duogc
thong tin vé SAE. Thong tin vé dién tién SAE phai duoc tiép tuc cap nhat trong cac
béo cdo bd sung cho dén khi ngudi tham gia thir thude binh phuc hodc 6n dinh;

b) Péi v6i cac trudng hop SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai lanh tho
Viét Nam: Tét ca cac SAE xay ra tai cic diém nghién ctru ngoai lanh thé Viét Nam cia
céc nghién ctru da quéc gia c6 Viét Nam tham gia ma dan t&i rit ngudi tham gia thir
thudc ra khoi nghién ctru hodc thay doi dé cuong nghién ctru phai duoc bao cao dén
Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao, B0 Y té, Hoi déng dao duc trong nghién ctru y
sinh hoc quéc gia va Trung tdm Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tmg c6
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hai ctia thudc trong béo cdo tong két tinh an toan dinh ky vé danh sach cac bién cb bat
loi nghiém trong ngoai du kién cua thude thir nghiém. Thoi han bao cao khong qua 06
thang/ 1an ké tir ky bao caotrude.

c¢) Cac AE khong nghiém trong xay ra tai Viét Nam phai dugc ghi nhén, téng két
va bio céo tom tat trong bao céo dinh ky va bao cio toan van két qua nghién ctru thir
tuong duong sinh hoc dén Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao tao, B0 Y té va Hoi déng
dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia.

4. Trach-nhiém cua cac bén trong viéc bao cdo AE trong nghién ctru thir tuong
duong sinh-hoc tai Viét Nam:

a) Nghién ctru vién chinh, nghién ctru vién tai diém nghién ctru: phat hién, xu tri
AE kip thoi, bao dam an toan cho ngudi tham gia thtr thude; theo ddi va ghi nhan day
du céc thong tin; bao cao SAE va cap nhat dinh ky thong tin vé AE va SAE cho to
chire, ca nhan c¢6 thudc thu tuong duong sinh hoc, Ho1i déng dao durc trong nghién ctru
y sinh hoc cip co sd, Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B6 Y té va Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc
va Theo ddi phan Gmg c6 hai ctia thudc theo thoi han quy dinh. Trong truong hop mirc
d6 va tan suat AE va SAE vuot qua gidi han cho phép, nghién ciru vién c6 thé dé xuat
v6i t6 chirc, ca nhan c6 thude thir twong dwong sinh hoc, Hoi déng dao dic va co quan
quan 1y c6 tham quyén tam ngimg thir twvong duwong sinh hoc;

b) Co s¢ nhan thtr tuong duong sinh hoc: quan ly, gidm sat viéc phat hién, xr
tri, theo ddi bao cdo AE, SAE tai diém nghién ctru bdo ddm an toan cho ngudi tham
gia thtr thude.

¢) Hoi ddng dao dirc co sé: xem xét, cho ¥ kién chuyén mon vé cac AE, SAE
xay ra tai diém nghién ctru, bao dam an toan tuyét ddi cho nguoi tham gia thir thudc;

d) T chtrc, ca nhan c6 thude thir twong dwong sinh hoc va t6 chie hd tro nghién
ctru dugc Gy quyén:

- Phéi hop véi nghién ctru vién chinh béo céo cac AE, SAE xay ra tai cac diém
nghién ctru tai Viét Nam vé Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s
clia co s& nhan thir twong dwong sinh hoc, Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh
hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té, Trung tdm Quéc gia vé
Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai caa thude;

- Bao cdo cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai 1anh tho Viét Nam din

t5i ngling, tam ngung nghién ciru, rat nguoi tham gia thir thude ra khoi nghién ciu
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hoic thay ddi dé cwong nghién ctru ciia cac nghién ctiru da qudc gia ma Viét Nam tham
gia;

- Tong hop dit liéu cic AE va SAE;

- B4o cdao cac phat hién tir cdc nghién ctru thir nghiém lam sang, nghién ctru dich
t& hoc, nghién ctru trén dong vat, nghi€n ctru in vitro, cac thong tin trén y van va tir cac
ngudn thong tin khac ma co thé dan dén mot nguy co nghiém trong lién quan dén thudc
nghién ctru;

d) Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia:

- Xem xét, danh gia, trong trudng hop can thiét co phan hoi cac bao cdo SAE
riéng 1¢ va thong tin vé SAE va bao cdo toan vin két qua nghién ctru thir tvong duong
sinh hoc d6i v6i cac nghién ctru do Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qubc
gia tham dinh;

- Tb chirc giam sat, kiém tra diém nghién ciru trong truong hop can thiét;

- Tu vén cho co quan quan ly dé co chi dao kip thoi co s& nhan thir, td churc, ca
nhan c6 thude thir twrong duwong sinh hoc nham bao dam an toan tuyét dbi cho nguoi
tham gia thir thudc;

e) Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan ung c6 hai cia
thudc:

- Tiép nhén bao cao SAE; phdi hop véi Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc qubc gia dé xem xét, danh gia bao cao SAE;

- Thong k&, phan tich dit liéu cic bao cdo SAE trong cac nghién ctru thir trong
duong sinh hoc;

- B4o céo, tu van, dé xuat co quan quan 1y c6 thAm quyén nhitng ndi dung lién
quan dén bao dam an toan cho ngudi tham gia thir thudc.

g) Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao:

- Phéi hop, chia sé dinh ky hing nim thong tin hd so an toan cua thudc cia
nghién ctru twong dwong sinh hoc tai Viét Nam véi Trung tam Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo doi phan tng o hai cta thudc;

- Can cu trén bao céo, tu van, dé xuat cia Trung tdm Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo dbi phan tng c6 hai cta thude va Hoi dong dao duc trong nghién ctru 'y
sinh hoc quéc gia dé co chi dao phu hop d6i véi co sd nhan thir twong dwong sinh hoc,
t6 chtrc, ca nhan co thude thir tuong dwong sinh hoc nham bao dam an toan cho ngudi

tham gia thir thudc.
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Diéu 18. Tai chinh va chi tra cho ngudi tham gia thir thudc trong nghién
ciru thir twong dwong sinh hoc ciia thude

1. Tai chinh cho nghién ciru thir thude twong dwong sinh hoc:

a) Kinh phi danh cho nghién ctru thir tuong dwong sinh hoc bao gdm thué khoan
chuyén mén, vat tu tiéu hao, hd tro nguoi tham gia thir thude, bao hiém... do nghién
curu vién chinh, co's¢ nhan thi phéi hop cung t6 churc, c4 nhan c6 thube thir hodc to
chtrc hd trg nghién ctru thao luan, xay dung va ky két theo hop dong;

b) Kinh phi quan 1y, giam sat nghién ctru thir thue danh cho cac hoat dong: khao
sat, danh gia diém nghién ctru; cac phién hop, hoi nghi, hoi thao lién quan dén nghién
cliru; tap huén cho doi ngli nghién clru; gidm sat, kiém tra, thanh tra... do nghién ctru vién
chinh, co s nhan thir phéi hop cung td chire, ca nhan c6 thude thir hodc t6 chie hd tro
nghién ctru thao luan, xay dung va ky két theo hop dong;

¢) To chirc, c4 nhan ¢ thude thir twong dwong sinh hoc chiu trach nhiém chi tra
kinh phi nghién ctru.

2. Viéc chi tra va bdi thuong thiét hai (néu cd) cho nguoi tham gia thir thude
phai dugc thé hién rd trong Ban cung cip thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctru va trong dé cuong nghién ciru.

Picu 19. Két thiic nghién ciru thir twrong dwong sinh hoc ciia thudce

1. Khi két thiic nghién ctru, nghién ciru vién chinh phai kiém ké thudc nghién
ctru, thanh quyét toan kinh phi va phdi hop voi t6 chire, ca nhan c6 thude thir twong
duong sinh hoc xay dung va hoan thién ho so, tai lidu nghién ctru theo Danh muyc tai
liéu can thiét sau khi két thac nghién ctru Mau 6 03 ban hanh kém theo Phu luc nay.

2. Ho so, tai liéu nghién ctru can duoc luu trit va bao quan theo hop dong giita
t6 chirc, ca nhan c6 thude thir va co sd nhan thir twong dwong sinh hoc. Ho so thir trong
duong sinh hoc can luu trir va bao quan theo quy dinh tai Thong tu sb 33/2025/TT-
BYT cua Bo truong Bo Y té ngay 01 thang 7 nam 2025 quy dinh thoi han luu trit ho
s0, tai liéu nganh y té.

3. T chirc, ca nhan co thube thir twong duong sinh hoc ¢é trach nhiém luu mau
thudc nghién ciru sau khi thir thude két thuc theo ding cac quy dinh hién hanh.

4. T4 chirc, ca nhan ¢ thube thir tuong duong sinh hoc phdi hop véi co s nhan
thir thu hoi va tién hanh haty thude t6n du theo dung cac quy dinh hién hanh.

Piéu 20. Bio cio, cong bd két qua nghién ciru.

1. Bbi véi thir tuong duong sinh hoc phuc vu muc dich dang ky luu hanh thube
tai Viét Nam, trong vong 01 nam ké tir ngdy ngudi tham gia thir thudc cudi ciing két



22

thae 1an tham kham cubi cung, co s& nhan thir c6 trach nhiém phéi hop voi t6 chuc, ca
nhan c6 thude thir trong duong sinh hoc hoan tat hd so dé nghi phé duyét két qua thu
thudc trinh co quan quan Ij c6 tham quyén phé duyét.

2. Khuyén khich c¢ong bd két qua nghién ctru trong vong 03 nam ké tir ngay co
quyét dinh phé duyét két qua ctia co quan quan 1y c6 thim quyén va can tuan thu cac
quy dinh vé ban quyén tac gia trong cong bd két qua nghién ctru.

3. Khuyén khich nghién ctru vién chinh cong bd két qua nghién ctru trén cac tap
chi trong nudeva qudc té co uy tin.
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MAu s6 01 - Danh muc tai liéu thiét yéu trudée khi tién hanh

thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

Yéu cau doi voi

Nghién | Té churc,
ciru vién | ca nhan
chinh/ Co'  [c6 thudc
STT Tén tai liéu Muc dich s6' nhan thiwr
thir twong | twong
dwong dwong
sinh hgc | sinh hgc
1.1./[Pon ding ky thir twong |Cung cép thong tin tom tat vé \
duong sinh hoc cua thude san pham d¢ nghi thir nghiém
va dé xuat nghién ciu vién
chinh/co s¢ nhan thir trong
duong sinh hoc.
1.2 |Thong tin san pham nghién | Dé chimg minh thong tin khoa v V
cuu (IB) hoc lién quan dén thubc thir
tuong duong sinh hoc dugc
cung cap cho Nghién ciru
vién.
1.3 |Pon d nghi phé duyét thir v
tuong duong sinh hoc cua
thude
1.4 |Thuyét minh dé cuong thir |Dé cuong nghién ctu chi V \
trong duong sinh hoc cia |tiét theo quy dinh, quy
thudc v4 maiu bénh &n 7 trinh  thuc hanh
nghién ctru (CRF) chuan, theo doi, giam sat,
danh gia... va mau bénh an
nghién ctru.
1.5 [Hop ddng thtr twong dwong | Dé chimg minh sy thoa thuan \ \

sinh hoc gitta td chue, ca
nhan c6 thubc thir twong
duong sinh hoc va nghién
cuu vién chinh/co sé nhan
thtr trong duong sinh hoc

vé mat tai chinh giita nghién
ctru vién chinh/co sé nhan thir
twong duong sinh hoc va to
chitc, ¢4 nhan c6 thube thu
twong duong sinh hoc.
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Yéu cau doi voi

Nghién | Té chiic,
ciru vién | ca nhan
STT Tén tai liéu Muc dich chin/ Cor| ¢6 thuoe
* ) s0' nhan thw
thir twong | twong
duwong duwong
sinh hoc | sinh hoc
1.6 |Van ban xac nhan tham gia|Dé x4c nhan sy dong y \ V
nghién cuu dugc ky gitra cac|tham gia nghién ctu theo
bén lién quan, vi du: ding cac quy dinh hién
hanh.
- Nghién ctu vién chinh - \ \
Nghién ctru vién chinh nhanh (noiyéu
va to chic, ca nhan cau)
¢6 thude thir twong dwong sinh
hoc.
- Nghién ctru vién chinh/ co s& \
nhan thtr trong duong sinh hoc
va co quan c6 thim quyén dia
phuong tai dia diém nghién
clru
(néu c6 yéu cau).
1.7 |Théng tin cung cip cho
nguoi tham gia thu tuong
duong sinh hoc:
- Ban cung cdp thong tin|- Dé khiang dinh viéc tinh \ \
nghién ctu va phiéu tinh|nguyén tham gia nghién
nguyén tham gia nghién ctru|ctru.
cua nguoi tham gia thur tuong
duong sinh hoc (bao gdm tat ca
cic thong tin phu hop dé
truyén dat cho d6i tuong).
- Bét ¢ thong tin nao khac - Dé chimg minh nguoi N, N
dudi dang van ban. tham gia thr thudc s€ duoc
cung cap thong tin thich
hop dudi dang van ban (n6i
dung va cach dién dat)
nham ho tro day du cho
quyét dinh ky Ban cung
cap thong tin nghién clu
va phi€u tinh nguyén tham
gia nghién ciru cua nguoi
tham gia thu twong duong
sinh hoc.
- Théng bio tuyén chon dbiDé chimg minh cac v




tugng tham gia thir thudce (néu
dugc st dung).
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bién phap tuyén chon 1a
thich hgp va khong mang
tinh ép budc, dam bao tinh
dao duc trong nghién curu.

1.8

Hop dong bao-hiém

Dé chirng minh ngudi tham
gia thor thuéc duoc bdi
thuong néu bi ton thuong
trong qua trinh tham gia
thur

tuong duong sinh hoc.

1.9

Gidy chimg nhan chap thuan
cua HoOi dong dao d&p trong
nghién ctru y sinh hoc cap co s

Chting minh sy phé duyé¢t
chép thuan cua Hoi d@)ng
dao duc trong nghién ciru 'y
sinh hoc cép co so.

1.10

Ngay tai liéu duoc chip
thuan/y kién tan thanh cta Hoi
ddng dao dirc cip co so cho cac
ndi dung sau:

- Pé cuong nghién ciru (gdm
ca ban thay dbi);

- Ban cung cip thong tin
nghién ctu va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién ctru
ctia ngudi tham gia thir thude.
- Thong tin khac dudi dang
van ban duoc cung cip ngudi
tham gia thir thude

- Thoéng bao tuyén chon nguoi
tham gia (néu duoc sir dung)

- Bbi thuong cho ngudi tham
gia (néu co)

- Bét cir tai liéu nao khéc thé
hién su chép thuan/y kién tan
thanh

Dé x4c nhan viéc thir twong
duong sinh hoc da duoc
Hoi1 déng dao duc tham
dinh va dua ra chip thuan/y
kién tan thanh. Dé xéc
nhan sé phién ban va ngay
chap thuan cua tai lidu (cac
tai li¢u)

1.11

Quyét dinh thanh lap Hoi dong
dao duc trong nghién ctru y sinh|
hoc cép co s& , van ban thong
bao cép ma s6 va vin ban duoc
uy quyen.

Pé chimg minh rang Hoi
dong dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc dugc thanh
lap theo dung yéu ciu cia
GCP va quy dinh hién hanh
lién quan

(noi yéu
cau)

1.12

Phé duyét cua t6 chirc/ ¢4 nhan
c6 tham quyén doi véi dé cuong
nghién ctru.

Pé x4c nhan su phé duyét
clia co quan c6 tham quyén
trude khi bit dau thir tuong
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duong sinh hoc theo quy
dinh hién hanh.

1.13

Ly lich khoa hoc va Chtrng chi
GCP do B Y té cip cua
Nghién ctru vién chinh va céac
nghién ctru vién.

Chimng minh nang luc va
tinh dong nhat, phu hop dé
tién hanh thtr trong duong
sinh hoc va theo doi, giam
satykhoa dbi vé6i nguoi
tham gia thir thudc.

1.14

Co s6 thu tuong duong sinh
hoc dat GCP (Khu

[Am sang, khu vyc luu trir hd
s0, khu vuc theo doi, gidm sat,
phong hop, trang thiét bi van
phong...) va tiéu chuan chat
luong phu hop (phong thi
nghiém chuan, quy trinh k¥
thuat chuén....) hoic phé duyét
ctia BO Y té ddi voi co so
thir trong duong sinh hoc.

Pé chimg minh ning luc

cia co s& thu
thudc, céac trang thiét bi dap
mg viéc tién hanh cac xét
nghiém can 1am sang phuc
vu cho nghién ctru.

1.15

MaAu cua nhin thudc thﬁ du’gc
dinh kém voi thanh phan thuoc
thtr trong duong sinh hoc.

Pé ching minh sy tudn thu
cac quy ché mau nhan lién
quan va tinh hop 1y cua cac
huéng dan cung cip cho
nguoi tham gia thu tuong
duong sinh hoc.

1.16

Céc huong dan cho viéc quan 1y,
thudc thir trong duwong sinh hoc
va cac nguyén licu li€n quan
dén thtr thubc (néu khong co
trong dé cuong hodc trong ho
so san pham)

Dé ching minh cac hudng
din can thiét cho viéc bao
quan, dong goi, pha ché,
huy thudc thir tvong duong
sinh hoc va cac nguyén li¢u
lién quan dén thir thudc
theo dang quy dinh hién
hanh.

1.17

Cac ghi chep vé viéc van
chuyén céc san pham thur tuong
duong sinh hoc va cac nguyén
liéu lién quan dén viéc thir
thudc

Dé ching minh vé ngay gui
hang, s 16 va phuong phap
van chuyén thudc thir trong
duong sinh hoc va cac
nguyén liéu lién quan dén
viéc thir thude. Cho phép
theo ddi s6 16, tham dinh
cac diéu kién

va  trach

giri  hang
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nhiém giai trinh.

1.18

Chung nhén viéc phén tich cac
san pham dugc thir nghiém

bé ching minh loai, do
tinh khiét va d6 manh cua
san pham s& duoc

thir trong duong sinh hoc.

1.19

Céc quy trinh danh lai ma s6
cho céc thir thuéec mu

Pé chimg minh trong
truong hop khan cip. cac
san pham thir nghiém mu
co thé duoc tiét 10 ma
khong can phai pha vo
nguyén tac 1am mu cho cac
dbi tuong con lai dang
dugc diéu tri.

1.20

Quy trinh thyc hanh chuén
(SOPs) doi voi cac ky thuat
duoc sir dung trong nghién ctru

Chiing minh va dam bao
tinh déng nhét, khoa hoc,
khach quan, chinh xac cua
cac ky thuat dugc su
dung

trong nghién ctru.

1.21

Quy trinh hodc danh sach ngau|
nhién

Pé chimg minh phuong
phép chon ngau nhién cia
nhom ddi tugng tham gia
thir nghiém.
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Mau s6 02 - Danh muc tai li¢u thiét yéu trong qua trinh trién khai
thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

Yéu cau doi voi

Nghién
ctru vién | T6 chikc,
chinh/Co| ca nhan
STT Tén tai liéu Muc dich s& nhan | c6 thudc
thir  [thir twong
twong dwong
dwong | sinh hoc
sinh hoc
2.1 [Céc cap nhat vé ho so san | Dé ching minh cac nghién ciru \ V
pham vién dugc thong bao kip thoi
nhimg thong tin lién quan dén
thudc nghién ctru.
2.2 |Bét ky thay ddi nao dbi|Dé chirng minh thay ddi cua cac \ \
voi: hd so lién quan dén thir twong
- P& cuong nghién ctru duong sinh hoc c¢6 hiéu luc
- Ban cung cap thong tin | trong sudt qua trinh thir thudc.
nghién ctru va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién
clru cua nguoi tham gia
thr trong duong sinh hoc.
- Bat ky thong tin dudi
dang van ban khac duoc
cung cip cho ngudi tham
gia thir thude.
- Thong bdo cho viéc
tuyén chon ngudi tham
gia thor thubc (néu co)
2.3 |Quyét dinh phé duyét/gidy | Dé ching minh nhimng thay d6i \ \

ching nhan chip thuan
cua /Hoi déng dao duc
theo cac muc sau:

- Thay do6i d& cuong
nghién ctru

- Thay dbi veé:

+ Ban cung cap thong tin|
nghién ciru va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién
clru cua nguoi tham gia thiy

da duoc /Ho1 déng dao duc phé
duyét/chap thuan.

Pé xac dinh sd phién ban va
ngay ctia ho so.
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Yéu cau doi voi

Nghién
ctru vién | T6 chire,
chinh/Co| ca nhan
STT Tén tai liéu Muc dich s nhan | c6 thudc
thw  [thu twong
twong | dwong
dwong | sinh hoc
sinh hoc
tuong duong sinh hoc.
+ Bt ky thong tin nao
khac dugc cung cip dudi
dang van ban cho nguoi
tham gia.
+ Thong bio cho viéc
tuyén chon ngudi tham
gia (néu co)
+ Bat clr tai liéu nao khac
dua ra y kién chap thuan
+ Thim dinh hing
nam
2.4 [So yéu Iy lich, Gidy chtng | Chirng minh ning luc va tinh \ \
nhan GCP do Bo Y té cép | thich hop dé tién hanh thir twong
cua nghién ctru vién hodc | duong sinh hoc va giam sat y
giam sat vién. khoa tai diém nghién ciru.
2.5 [Cap nhat cac gia tri dugc bé chimg minh cac gia tri/ \ \
coi la binh thuong trong y [ khodang dugc coi la binh thuong
hoc/xét nghiém/quy trinh|dd dugc didu chinh trong qua
ky thuat/test duoc dé cap | trinh thir nghiém.
trong dé cuong nghién ciru
26|Co so y té/phong xét{Dé chimg minh viéc kiém tra \ V

nghiém/cac quy trinh k¥
thuat/cac test

- Gidy chimg nhan

- Kiém so4t chat luong da
duogc thiét 1ap va/hoidc
danh gia chat luong bén
ngoai

- Céc tham dinh khic

van duoc duy tri thich hop trong
sudt giai doan thir nghiém.
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Yéu cau doi voi

Nghién
ctru vién | T6 chire,
chinh/Co| ca nhan
STT Tén tai liéu Muc dich s nhan | c6 thudc
thw  [thu twong
twong | dwong
dwong | sinh hoc
sinh hoc
2.7|Tai litu vé viéc van \ v
chuyén cac san pham thi
nghiém va céc nguyén
lidu lién quan dén viéc thir
nghiém
2.8 [Cac chung nhan vé kiém \
nghiém cho céc 16 moi
cia cac san pham thu
nghiém
2.9 [Béo cao vé cac dot giam |Dé ching minh viéc giam sat va <
sat két qua cua cac dot giam sat.
2.10|Céc hinh thirc lién lac khac | Dé ghi lai bat ky cac thoa thuan| \
ngoai viéc gidm sat tai|hodc cac ban luan quan trong vé
thuc dia, thong qua: quan ly thtr nghiém, cac vi pham
- Céc thu tir dé cuong, tién hanh thir thudc,
- Cac ghi nhé cudc hop bao cao AE/SAE.
- Cac ghi nh¢ nhiing
lan goi dién
2.11|Ban cung cdp thong tin|Dé chimg minh Ban cung cip \

nghién ciru va Ban cung
cap thong tin nghién ctu
va phiéu tinh nguyén tham
gia nghién ctru cua nguoi
tham gia thir thudc da
duoc ky

thong tin nghién ctru va phiéu
tinh nguyén tham gia nghién
ciru cua nguoi tham gia tho
thudc phu hop véi GCP va dé
cuong, duoc ky trude khi ddi
tugng tham gia thir thudc. Ghi
lai viéc chép thuan mot cach
truc tiép.

2.12

Cac tai liéu nguon

bé chirng minh sy tdn tai cua
cac ddi twong nghién ciru cing
voi cac sd liéu duoe thu nhéan
qua thi thude. Tai lidu nay bao
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STT

Tén tai liéu

Muc dich

Yéu cau doi voi

Nghién
ctru vién
chinh/Co
s& nhan

thw
tuwong
duwong
sinh hoc

Té chikc,
ca nhan
¢6 thude
thir twong
dwong
sinh hoc

g6m ca nhiing thong tin gbc lién
quan t6i thir thube, cac diéu tri
y khoa va tién st cua dbi
tuong nghién ctru.
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Yéu cau doi voi

Nghién
ctru vién | To chire,
chinh/Co |ca nhan cé
STT Tén ti liéu Muc dich sé' nhan |thudc thir
thw tuwong
twong duong
duwong | sinh hoc
sinh hoc
2.13(Bénh 4n duoc ky, |Dé chimg minh nghién ctu \ \
ngay ky va hoan thanh vién hodc cac thanh vién duoc | (ban sao) | (ban gbc)
iy quyén ctia Nghién ciru vién
chinh ghi chép dé xac nhan
cac quan sat dugc.
2.14|Tai litu vé sy hiéu Dé chirmg minh tit ca cac thay \ \
chinh bénh an dbi/cac bd sung hodc cac sira | (ban sao) | (ban gbc)
chita ctia bénh 4n sau khi bat
dau thu thap dir
li¢u da duogc ghi lai.
2.15|B4o c4o SAE cho nha tai| Bao cdo SAE cua nghién ciru \ \
tro vién chinh cho t6 chirc, ca
nhan c6 thudc thir twong
duong sinh hoc.
2.16|Béo cdo SAE cho Hoi| Bio cdo SAE cua to chirc, ca v v
dong dao dirc nhan c6 thudc thir tuong
duong sinh hoc va nghién ctru
vién chinh cho Hoi dong dao
durc
2.17|Théong béo cia t6 chirc,| Thong bao cua to chic, ca \ \
ca nhan co thudc thir|nhdn c6 thubc thr twong (noiyéu
tuong duong sinh hoc|duong sinh hoc cho céc cau)

cho céc nghién ctu vién
ve thong tin an toan

nghién ctru vién vé thong tin
an toan cuia thudc thir va cac
thude

ding dong thoi.
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Yéu cau doi voi

Nghién
ciru vién | Té chiec,
chinh/Co |c4 nhan co
STT Tén tai lidu Muc dich so' nhan | thudc thir
thu twong
twong dwong
dwong | sinh hoc
sinh hoc
2.18}Céac bao cao gitra ky hoac| Bao cdo giltta ky hoac hang \ \
hang nam cho Hoi ddng|ndm cho Hoi dong dao dirc va (noi yéu
dao duc va co quan quan| co quan quan 1y (néu duoc yéu cau)
Iy (néu duoc yéu cau). cau).
2.19|Danh sach ma nhan Pé ching minh nghién ctu \
dang d6i tuong vién chinh/co s& nhan thu
twong duong sinh hoc luu gil
mot danh sach bao mat tén cua
ngudi tham gia tho thude
dugc gin v6i mi sb tho
nghiém nhdm nhan dang
nguoi tham gia thir thude.
2.20|Nhat ky ghi ma s6 doi Pé chimg minh sy tham gia \
tuong tham gia theo thur tu thoi gian cua cac
dbi twong bing ma sb thur
nghiém
2.21|Giai trinh san pham Pé chimg minh san pham V v
nghién ctru tai noi thr [ nghién cuu da dugc su
thudc dung theo dung dé cuong.
2.22|Danh muc c4c chitky | Dé xac nhan cac chit ky va tén V V
viét tit ctia nhitng ngudi dugc
phép tham gia va/hodc hi¢u
dinh cac bénh
an.
2.23|H6 so cac mau mo/dich | Dé xac nhan noi luu trit va su \ \

sinh hoc da duoc luu trir
(néu can)

nhan dang ctia cac mau duoc
lvu trir néu cac thi
nghiém can duoc lap lai.
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Maiu s6 03 - Danh muc tai li¢u thiét yéu sau khi két thiic thir twong dwong sinh hoc

cua thuoc

Sau khi hoan thanh hodc dung thir nghiém, tat ca cac tai liéu dugc xac dinh trong

muc 5 va 6 can dugc soan thanh hd so vo1 cac phan sau:

Yéu cau doi voi

To chire,

két thuc thir thudc

dong duogc yéu cau cho viéc két
thiic thir thuéc di duoc hoan tat,
va cac ban sao

ctia cac tai liéu can thiét da

Nghién |ca nhén cé
STT| _Tén taili¢u Muc dich ciru vién |thudc thir
chinh/co' | twong
sé' nghién | dwong
cuu sinh hoc
3.1 | Giai trinh san pham | Dé ching minh thudc thir twong \ \
nghién cuu tai noi | duong sinh hoc dugc sir dung
thir thude dung theo dé cuwong nghién ctru,
dugc nhan tai noi nghién ctru, da
duoc phan phat cho cac doi
tuong, da dugc cac doi tuong tra
lai, da duoc tra lai cho t6 chuc, ca
nhan c6 thubc thir twong duong
sinh hoc.
3.2 | Cac tai liéu vé viéc | Dé xac nhén viéc huy cac thube \ \
huy thuéc tht | thir tvong dwong sinh hoc khong (néu huy
tuong duong sinh | st dung dugc thuc ’hién badi to tai noi
hoc chue, ca phan co thuoci thur t'u:ong' nghién
duong sinh hoc hodc tai noi ,
nghién cuu theo diung quy dinh ctru)
hién hanh.
3.3 |Danh sach ma s6 | Bé cho phép xac dinh tat ca cac \
nhan dang cac dbi | doéi tuong da tham gia vao trong
twong hoan thanh | thir thudc trong trudong hop yéu
nghién ctru cau theo dbi.
Phai gitt bdo mat danh sach nay
trong thoi gian dugc thoa thuan.
3.4 |Bao cdo giam sat | Dé ching minh Ia tit ca cac hoat \




Yéu cau doi voi

To chire,

Nghién [ca nhan co
STT| Tén tailiéu Muc dich ciru vién | thude thir
chinh/co twong
s6'nghién | dwong
ciru sinh hoc
duoc luu trir tai cac file thich hop.
3.5{Bao cao giam sat [ Ching minh sy tuan tha cua thu \ \
dinh ky va dot xuat | thuéc dbi v6i dé& cuong nghién
ctru, GCP va céc quy dinh phéap 1y
lién quan.
3.6 | Tai liu huéng dan | Dé to chirc, ca nhan c6 thude thir \
phan nhom diéu tri | twong duong sinh hoc biét va thyc
va gidi ma mu trong | hién ding viéc phadn nhom, cling
truong hop can thiét | nhu biét cach giai ma dé c6 bién
phép can thi¢p phu hop khi xay ra
bién ¢ bét lgi nghiém trong.
3.7 | Van ban bdo céo va | Pé xac nhan viéc hoan thanh thu \
dé nghi phé duyét | twong dwong sinh hoc cta thudc.
két qua ther tuong
duong sinh hoc cua
nghién ciu vién
chinh giri Hoi dong
dao dtrc va co quan
quan ly
3.8 |Baocaotoanvan két | Dé xac nhan cac két qua va phién \ V
qua tho tuong | gidi vi¢c thu tuong duong sinh
duong sinh hoc cua | hoc.
thude
3.9 |Co so dit lidu cua | Dé kiém tra tinh chinh x4c, trung \ \

bénh nhan Viét Nam
(trong truong hop c6
yéu cau)

thue ciia két qua nghién ciru.
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