Phu luc 1
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
(Ban hanh kém theo Théng tir s6:50/2025/TT-BYT ngay31 thang12ndm 2025

ciia Bé trwong BY Y té quy dinh vé thir thuc trén lam sang)

Chuong I
CAC THUAT NGU VA NGUYEN TAC TRONG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 1. Cic thuit ngir

1. T6 chike, cd nhén c6 thudc thir Idm sang 13 t6 chirc, ca nhan s hitu thube
nghién ctru, c6 nhu cau thir thude trén 1am sang va c6 cam két cung cép tai chinh
cho thtr thudc trén 1am sang.

Nha tai tro 1a ca nhan, cong ty, t6 chirc hodc co quan chiu trach nhiém dé
xuét, quan 1y va cung cép tai chinh cho mot nghién ciru thir thude trén 1am sang.

T chire, ¢4 nhan c6 thude thir [Am sang hoac Nha tai trg co thé chuyén mot
s6 trach nhiém cho T6 chirc hd trg nghién ciru thé hién bang hop dong hodc vin
ban, nhung trach nhi¢m cudi cung van thudc vé T chire, ca nhan c6 thudc thir
lam sang hodc Nha tai tro.

2. Nghién ctru vién 1a ngudi chiu trach nhiém thuc hién nghién ctru tai dia
diém nghién ciru.

3. Nghién curu vién chinh 1a nghién ctru vién chi dao, chiu trach nhiém truc
tiép cho viéc hoan thanh nghién ciru va bao cdo truc tiép qua trinh, két qua nghién
ctru vo1 nha tai tro.

4. Quy trinh thwe hanh chuan (Standard Operation Procedure - SOP) 1a
van ban huéng dan chi tiét dé dat duoc su théng nhat trong viéc thuc hi¢n mot
cong viéc, nhi€ém vu cu thé trong nghién ctru thu thudc trén 1am sang.

5. Giam sat nghién cuu (Research monitoring and supervision) la qua trinh
kiém tra, theo ddi tién d6 nghién ctru, sy tudn tha cua nghién ctru vién theo dé
cuong da dugc phé duyét va nhimg quy dinh ctia phap luat vé nghién ctu.

6. Kiém tra cia Hoi déng dao ditc hodc kiém tra cua té chire, cd nhdn c¢é
thuéc thir lam sang la viéc kiém tra c6 hé théng va doc 1ap céac hoat dong va cac
tai liéu lién quan dén nghién ciru thir thude trén 1am sang dé xac dinh cac hoat
dong lién quan nghién ctru thir thude trén 1am sang duoc danh gia co duoc tién
hanh, cac dir liéu c6 dugc ghi chép, phén tich va bao cdo chinh xéac theo dung dé
cuong, cac SOP cuia nha tai trg, GCP va cac quy dinh cta phap luat.
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7. Kiém tra cia co quan quan 1y ¢é tham quyén (inspection) 1a hoat dong
clia co quan quan ly tién hanh danh gia chinh thic cac tai liéu, co s& vat chat, hd
so va cac ngudn luc khac lién quan téi nghién ctru thir thude trén 14m sang. Kiém
tra cia Co quan quan’ly co thé tién hanh tai noi thir nghiém, co so cta to chirc, ca
nhan c6 thude thir 1am sang hoac td chirc hd trg nghién ctru, hodc tai cac co so
khéac dugc co quan quan ly coi 1a phu hop.

8. Bién ¢ bdt lgi (adverse event - AE) 14 su viéc hoic tinh trang y khoa bao
gém bat ky diu hiéu, triéu chiing, tinh trang bénh tat hoac két qua xét nghiém co
chiéu hudng xau xay ra trong qué trinh, thoi gian thir thudc trén 1am sang anh
hudng dén nguoi tham gia thir thude trén 14m sang, c¢6 hodc khong co lién quan
dén thudc thir 1am sang.

9. Bién cé bat lpi nghiém trong (serious adverse event - SAE) 12 bién cd bat
loi c6 thé dan t6i mot trong cac tinh hudng sau day trén ngudi tham gia thir thude
trén 1am sang:

a) Tt vong;

b) Pe doa tinh mang;

¢) Phai nhap vién hoac kéo dai thoi gian nam vién;

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

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

e) Tinh hudng phai c6 can thiép y khoa phu hop dé ngan chin hoic phong
tranh mot trong nhirng tinh huéng quy dinh tai céac diém a, b, ¢, d, @ Khoan nay
hodc cac tinh hudng khac c6 y nghia vé mat y khoa theo nhan dinh cua nghién
ctru vién tai diém nghién ctru.

10. Bién c6 bat loi nghiém trong ngoai dy kién trong nghién ciru thir nghiém
lam sang thudc (unexpected SAE) 14 cac bién cd bat loi xay ra trong nghién ciru
thtr thudc trén 1am sang ma ban chit hodc muc do nang hoac muc d dac hi¢u
hozc hau qua ddi voi ngudi bénh cia bién cb khong gidng vi mé ta hodc chua
duoc du liéu chi tiét tir trude trong dé cuong hoac céc tai liéu nghién ctru co
li€n quan.

Piéu 2. Cac nguyén tic Thuce hanh tt thir thudc trén 1am sang

1. Nguyén tac 1:

Céc thtr thude trén 1Am sang phai duoc tién hanh theo nhimg nguyén tic co
ban cua dao dirc nghién ctru y sinh hoc trong Tuyén ngoén Helsinki da dugc Hiép
hoi Y khoa thé gigi (World Medical Association — WMA) thong qua lan dau tién
vao nam 1964 tai Helsinki (Phﬁn Lan) va duogc cap nhat dinh ky.



2. Nguyén tic 2:

Céc loi ich va rai ro hay nhimg bét tién dbi v6i nguoi tham gia thir thude
trén lam sang, ddi voixa hoi hodc cong déng dan cu can phai duoc can nhéc, xem
xét day du, k¥ ludng trude khi bat ddu mot nghién ctiru thir thude trén 14m sang
trén co so bao dam sy an toan, strc khoé va quyén loi ctia ngudi tham gia thir thude
trén lam sang,

3. Nguyén tic 3:

Viée thtr thude trén 1am sang chi bat dau tién hanh néu du doén loi ich cho
nguditham gia thir thude trén 1am sang va cho xa hoi 14 vuot trdi so vai rii ro ¢o
thé xay ra. Nhiing loi ich vé mit khoa hoc va x3 hoi can phai duoc can nhéc, xem
xét ddy di, k¥ ludng trén co sd bao dam sy an toan, stc khoé va quyén lgi cua
ngudi tham gia thir thude trén 1am sang.

4. Nguyén tic 4:

Thir thude trén 14m sang phai dugc tién hanh trén co sé tuan thi nghiém
ngit dé cuong, quy trinh nghién ctru da duoc Hoi dong chuyén mon théng qua vé
mit dao dtrc va khoa hoc va duoc co quan quan 1y c6 thim quyén phé duyét. Bat
ky thay doi nao trong dé cwong, quy trinh nghién ctru déu phai duoc bao céo kip
thoi va duoc co quan, t6 chirc ¢6 thaim quyén phé duyét day du.

5. Nguyén tic 5:

Viéc xét duyét cac nghién ctru thir thude trén 14m sang can dugc xem xét
toan dién, k¥ ludng trén co s¢ dugc cung cap day du cac thong tin vé tién 1am
sang, 1am sang va nhing két qua nghién ctru khac tir trude ¢6 lién quan dén thude
thir (néu co).

6. Nguyén tic 6:

Nguoi tham gia nghién ctru thir thude trén 1am sang dugc bao dam cac
quyén sau: cung cip diy du cac thong tin lién quan theo Mau s6 12 tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Thong tu ndy; yéu cau giai thich va 1am rd thém céc thong tin
lién quan dén nghién ctru khi can thiét; t6n trong nhitng dic diém riéng vé vin
hoa, tdp quéan cta ca nhan, ving, dan toc va quyét dinh viéc tham gia hay khong
tham gia nghién ctru thir thude trén 14m sang; cung cip mién phi cac dich vu y té
mot cach phu hop; nguoi tham gia nghién ctru chua dén tudi thanh nién, bi han
ché nang luc hanh vi dan sy hoac mét nang lyc hanh vi dan sy phai dugc su déng
¥ cua nguoi dai dién theo quy dinh ctia phap luat vé viéc tham gia thir thudc trén
lam sang.



7. Nguyén tic 7:

Co s& nhan tht thude trén 1am sang c6 trach nhiém bd tri can bod y té ¢o
chuyén mon phu hop.dé thuc hién viéc cham soc y té va dua ra cac quyét dinh y
té d6i voi nguoi tham gia thir thude trén 14m sang trong cac trudng hop can thiét
va theo quy dinh-cua phép luat.

8. Nguyén tic 8:

MJi ¢4 nhan tham gia viéc tién hanh thir thude trén 1dm sang can bao dam
céc tiéu chuan vé trinh do chuyén moén, dugc dao tao, boi dudng va c6 kinh
nghié¢m dé thuc hién nhiém vu tuong Ung cua ho trong thir thudc trén 1am sang.

9. Nguyén tic 9:

Moi thong tin vé thir thude trén 1am sang phai dugc ghi chép, xtr 1y, quan
1y va luu giit dGng quy dinh dé c6 thé co bao cao chinh xac, 1y giai, giam sat kiém
tra tinh chinh x4c va tin cy cta cac thong tin va dir liéu vé thtr thudc trén 1am
sang.

10. Nguyén tic 10:

Cac tai li¢u ghi chép dugc st dung dé xac dinh danh tinh cta nguoi tham
gia thir thudc trén 1am sang phai duoc bao vé va luu gitt bao dam quyén duoc giir
bi mat riéng phu hgp vé1 qui dinh cua phap luat.

11. Nguyén tac 11:

Thudc thtr phai dwgc san xuit, quan 1y theo quy dinh, bao quan phu hop voi
cac hudng dan thue hanh tét twong ng va chi duoc sir dung cho nghién ctru theo
dung dé cuong nghién ctiru da duoc phé duyét.

12. Nguyén tac 12:

Hé thdng bao dam chat luong va cic phuong phap dé bao dam chét luong
trong thir thube trén 1am sang phai duoc thyc hién day du va chinh xéc theo diing
cac qui dinh vé bao dam chat luong trong huéng din nay va cac quy dinh phap
luat vé bao dam chat luong thude dung trong nghién ctru.

13. Nguyén tac 13:

To6n trong vin hoa, ban sic, truyén thong va tap tuc ciia cong dong dan cu
noi nghién cuu thur thudc trén 1am sang dugc thyc hién.
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Chuong 11
QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN TRONG
NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 3. Quyén va trach nhiém cia té chirc, ci nhin c6 thudc thir trén
lam sang

T6 chue, ca nhan co6 thude thir 1am sang c6 quyén va trach nhiém theo quy
dinh tai Diéu 92 Luat Duoc.

Diéu 4. Quyén va trach nhiém ciia co sé' nhin thir thudc trén 1am sang

Co s¢ thir thude trén 14m sang c6 quyén va trach nhiém theo quy dinh tai
Diéu 93 Luat Duoc.

Pi¢u 5. Quyén va trach nhiém ciia nghién ciru vién

1. Nghién ctru vién c6 cac quyén sau day:

a) Pugc hudng quyén loi vé tai chinh theo thoa thuan véi t6 chirc, ca nhan
c6 thudc thir 1am sang;

b) Ky hop ddng nghién ctru v6i nghién ctru vién chinh hodc co s¢ nhan thir
thudc trén 1am sang dé phdi hop thuc hién mot s6 ndi dung dic thu cua thir thube
trén 1am sang trén co sd tudn thu dé cuong nghién ctru thir thude trén 1m sang da
dugc phé duyét;

c) D¢ xuét véi nghién ctru vién chinh thay d6i dé cuong nghién ctru thir
thudc trén 14m sang trong trudng hop can thiét;

d) Pé xuat v6i nghién ctru vién chinh ding hodc két thiic sém thir thude
trén 14m sang néu phat hién bién cd bét loi c6 anh hudng nghiém trong dén an
toan va strc khoe ctia ngudi tham gia thir thude hodc cua cong dong.

2. Nghién ctru vién c6 céc trach nhiém sau day:

a) Tham gia gop y dé cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang, ban cung
cap thong tin nghién cu va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru cua nguoi
tham gia thir thude trén 1am sang, cac tai li¢u co lién quan;

b) Phéi hop v6i co so nhan thir thude trén 1am sang va to chic, ca nhan co
thudc thir 1am sang x4y dyng va hoan thién ho so dé nghi phé duyét nghién ctru
thir thudc trén 14m sang;

¢) Thyuc hién cac ndi dung dugce nghién ctru vién chinh phan cong li€én quan
dén viéc trién khai nghién ctru; lwa chon nguoi tham gia thir thude; ghi chép, luu
giir tai liéu ngudn, tai liéu thiét yéu; bao céo dinh ky va dot xuat theo quy dinh;
theo ddi, giam sat viéc thuc hién nghién ctru theo dé cwong nghién ctru da dugc
phé duyét va cac quy dinh hién hanh;
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d) Tuén tha dé cuong va quy trinh nghién ctru di dugc phé duyét ngoai trir
truong hop can thay d6i ngay 1ap tirc dé dam bao an toan cho ngudi tham gia thir
thudc;

d) Pé xuat nghién ctru vién chinh thay d6i d& cuong nghién ciru trong
truong hop can thiét. Viéc trién khai dé cuong thay d6i chi duoc tién hanh sau khi
da duogc co quan, td chirc c6 thim quyén phé duyét;

¢) Boi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thir thude khi xay ra bién cb bat
loi gay thiét hai nghiém trong dén an toan va strc khoe clia ngudi tham gia thir
thudc ma nguyén nhén 1a do nghién ciru vién vi pham dé cuong nghién ctru;

g) Phéi hop véi to chiic, ca nhan c6 thude thir 14m sang hoan chinh hé so
dé'nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang trinh co quan c6 tham quyén
tham dinh, phé duyét.

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

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

a) Pugc hudng quyén loi vé tai chinh theo thoa thuan véi t6 chirc, ca nhan
c6 thudc thir 1am sang;

b) Pé xuat don vi phdi hop va danh sach nghién ctru vién véi to chirc, ca
nhan c6 thudc thir 1am sang va co quan quan 1y;

c) Pé xuit phong thi nghiém c6 hé thong dam bao chat lugng phu hop
nghién ctru thir thude trén 1am sang vai to chire, ca nhan c6 thudc thir [Am sang va
co quan quan ly;

d) Ky hop dong nghién ctru véi co quan, to chirc, ca nhan dé phdi hop thuc
hién mot s6 ndi dung dic thu cua thir thude trén 1am sang trén co sd tuan tha dé
cuong nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Pé xuét t6 chirc, c4 nhan c6 thude thir 1am sang thay d6i dé cuong nghién
clru trong truong hop can thiét;

e) Dirng hoic két thiic sém nghién ctru néu phat hién bién cb bat loi c6 anh
hudng nghiém trong dén an toan va sirc khoe ctia ngudi tham gia thir thude hodc
ctia cong dong;

g) Cong bd két qua nghién ciru theo théa thuan véi to chic, ca nhan cé
thudc thir 1am sang.

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

a) Chiu trach nhiém cao nhat vé an toan va stc khoe ciia nguoi tham gia
thtr thudc tai co' s& nhéan thir thude trén 1am sang;
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b) Thiét ké hodc tham gia gbp ¥ dé cuong nghién ciru, ban cung cip thong
tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru ctia ngudi tham gia thir
thude trén 1am sang, cac tai li¢u co lién quan;

¢) Phdi hop v6i co s nhan thtr thude trén 1am sang va t chirc, ca nhan c6
thudc thir 1am sang xay dung va hoan thién ho so dé nghi phé duyét nghién ciru
thir thudc trén 1am sang;

d) T6 chire trién khai nghién ciru; lya chon nguoi tham gia thir thude; ghi
chép, luu giir tai liu ngudn, tai liéu thiét yéu (trudng hop cap nhat thong tin hd
so san pham ma khong anh huong dén stc khoe va quyén lgi ngudi tham gia thir
thude hodc anh hudng dén thiét ké, quy trinh va thi tuc nghién ciru thi co s¢ ¢6
thé ndp cap nhat ban di¢n tir); bdo cao dinh ky va dot xuét theo quy dinh; theo doi,
giam sat viéc thuc hién nghién ctru theo dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét
va cac quy dinh hién hanh;

d) Tuan thu dé cuong va quy trinh nghién ctru da dugc phé duyét, trir truong
hop can thay d6i ngay lap tirc dé dam bao an toan cho ngudi tham gia thir thudc;

e) Thuc hién viéc chi tra cho ngudi tham gia thir thude theo nodi dung cua
Ban cung cap thong tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru da
duogc phé duyét;

) Pé xuit t6 chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang thay doi dé cuong nghién
ctru trong trudng hop can thiét. Viéc trién khai dé cuong thay ddi chi dugc tién
hanh sau khi d3 duoc co quan, t6 chirc c6 thim quyén phé duyét;

h) Cung cap ho so, tai liéu lién quan dén thir thude trén 1am sang cho céc
co quan, to chtrc c¢6 thim quyén khi c6 yéu cau kiém tra, gidm sat va thanh tra
nghién ctru;

i) Boi thuong thiét hai cho ngudi tham gia thtr thude khi xay ra bién cb bat
loi gay thi¢t hai nghiém trong dén an toan va strc khoe cua nguoi tham gia thi
thudc ma nguyén nhén 1a do nghién ctru vién chinh vi pham dé cuong nghién ctru;

k) Phdi hop vai to chirc, cd nhan c6 thude thir 1am sang hoan chinh ho 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 ngwoi tham gia thir thudc trén 1am sang

Nguoi tham gia thir thude trén 1dm sang c6 quyén va nghia vu cta ngudi
tham gia thu thude trén 1am sang dugc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 91 Luat
Dugc.
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Chuong II1
DPE CUONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 8. Pé cwong nghién ciru thir thude trén 1am sang

1. T6 chire ca nhan c6 thude thir 1am sang phdi hop véi nghién ciru vién chinh
chiu trach nhiém xay dung dé cuong nghién ciru thir thudc trén 1am sang.

2.bé cuong nghién ctru thir thudc trén 1am sang phai dugc Hoi déng dao durc
trong nghién ctru y sinh hoc cép co s, Hoi dong dao durc trong nghién ciru y sinh
hoc qudc gia va co quan c6 tham quyén phé duyét trude khi tién hanh nghién ctu.

3. Thay d6i dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang:

a) P6i v6i nhimng thay d6i vé hanh chinh: co so nhan thtr thudce trén 1am sang
¢6 vin ban bao cao Hoi dong dao dirc cac cap va co quan quan 1y co thAm quyén.

b) Déi véi thay dbi nghién ctru vién chinh, co sé thir thude: co so nhan thir
thudc trén 1am sang guri 01 bd Ho so dé nghi phé duyét thay doi dé cuong nghién
ctru thtr thude trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y té dé
tong hop, hoan chinh hd so va trinh Bo truong Bo Y té quyét dinh phé duyét sira
dbi, bd sung dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang.

¢) Bdi v6i nhitng thay d6i khong thudc cac trudng hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay:

- Péi voi nhitng thay d6i khong anh hudng dén strc khoe, quyén loi nguoi
tham gia thir thudc, thiét ké, quy trinh va thi tuc nghién ctru: can dugc Hoi dong
dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s, Hoi dong dao dirc trong nghién ciru
y sinh hoc quéc gia tham dinh va chép thuan. HO so va quy trinh tham dinh duoc
thyc hién theo quy dinh tai Thong tu sb 43/2024/TT-BYT ngay 12/12/2024 ctia Bo
truéng BO Y té quy dinh vi¢c thanh 13p, td chirc va hoat dong cua hoi déng dao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc.

- Péi voi nhiing thay doi c6 anh hudng dén sirc khoe va quyén loi nguoi
tham gia thir thuéc hodc c6 anh hudng dén thiét ké, quy trinh va tha tuc nghién
ctru: phai duoc co quan quan 1y ¢6 thim quyén phé duyét. HO so dé nghi phé duyét
thay doi va thi tuc, trinh ty phé duyét thay doi dé cuong nghién ctru thir thude trén
lam sang duoc thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 19 va Diéu 24 Thong tu nay.

Picu 9. Thiét ké nghién ciru thir thudc trén 1am sang

Thiét ké nghién ctru thir thude trén 1am sang can bao dam tinh khoa hoc,
tinh kha thi va pht hop véi ting giai doan nghién ctru ciing nhu dic tinh cia thude
thtr, cu thé nhu sau:
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1. Thir thude trén 1am sang giai doan 1 dugc thuc hién trén ngudi tham gia
khée manh hoac bénh nhan. Viéc lya chon nhém ngudi tham gia thir thudc phai
duoc 1y giai hop 1y dua trén viéc can nhic cac nguy co va loi ich cua thube nghién
clru.

2. Thir thubc trén 1am sang giai doan 2, 3 va 4 dugc thyc hién trén bénh
nhan (ddi v6i nghién ctru danh gia tac dung diéu tri) hodc ngudi tham gia thir
thudc c6 nguy co mic bénh cao (ddi v6i nghién ciru danh gia tac dung dy phong).
Trong trudmg hop cin ¢ su tham gia cia nhém ddi twong khac phai c6 1y giai
phu hop.

3. Viéc lua chon nhom dbi chung, so sanh trong nghién ctru thir thubc trén
1am sang can duoc can nhic va 1y giai hop 1y va c6 thé lua chon trong sb céc
phuong phap dudi day:

a) So sanh d6i chung véi gia duoc;

b) So sanh dbi chimg véi nhém khong diéu tri bang thude nghién ctru;

¢) So sanh ddi chtng giira cac muc lidu khac nhau;

d) So sanh di chimg véi hoat chét khc;

d) So sanh d6i chimg véi cac dit liéu lich st.

4. Thir thude trén 1am sang giai doan 3 dé phuc vu muc dich dang ky thudc
phai duogc thiét ké phan nhom ngiu nhién, mu doi, co ddi chimg. Trong trudng
hop viéc phan nhém ngiu nhién, mu doi hoidc ddi chimg khong kha thi phai co 1y
giai phu hop.

5. Boi véi cac nghién ctru khéng dinh an toan va hiéu lyc trong thu thude
trén 1am sang giai doan 3, c6 thé ap dung cic nguyén tic sau day trong thiét ké
nghién ciru dé giam thiéu cac sai léch:

a) Lam mu trong nghién ctru giai doan 3 13 yéu cau bét budc dbi voi trudng
hop bién s6 chinh cta nghién ctru ¢o tinh chéat chii quan hodc kho do ludong chinh
xéac (vi du: murc 6 dau, muc d6 dap tng ciia khdi u trén phim chup cong hudng
tir...) nhung khong bat budc ddi voi cac nghién ctru ma bién s chinh c6 thé do
luong dugc khach quan va chinh xac. Truong hop khong thé 1am mu phai co 1y
giai hop 1y vé cach thuc kiém soat, giam thiéu sai s6 duoc st dung trong nghién
cuu.

b) Phan nhém ngdu nhién 13 yéu cau quan trong ddi vi cac nghién ctru 1am
sang giai doan 3 dé dam bao khach quan trong viéc chia nhém. Truong hop khong
thé phan nhom ngiu nhién phai co 1y giai hop 1y.
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6. D61 voi céac thude tir duoce lidu, thude ¢d truyén, tuy theo kinh nghi¢m,
su hiéu biét va muc do thuyét phuc cua cac béng chung vé an toan va hiéu qua
clia cac thanh phan dugc liéu ma viée thiét ké trong timg giai doan nghién ciru s&
duoc xem xét dya trén tirng ho so, dé cuong cu thé.

7. Thir thude trén 1am sang giai doan 4 1 nghién ciru sau khi thude di duoc
cap phép luu hanh. Nghién ciru giai doan 4 c¢6 thé dugc thiét ké nhu mot nghién
ctru quan sat khong can thi€p; nghién ctru gidm sat an toan dya trén cac co sé¢ dir
ligu y té hodc hé théng bdo cdo gidm sat an toan san c6 hoic thiét ké chit chd
giong nhu nghién ciru thir thudc trén 1am sang giai doan 3 dé khang dinh tinh an
toan hodc hi¢u qua cua thude trong diéu kién sir dung thuc té.

8. Nghién ctru bic cau 1a nghién ctru dugc thuc hién tai khu Vl_rc/quéc gia
mé&i nham cung cép dir liéu duoc lyc hoc hoac dir liu 1am sang vé hiéu qua, do
an toan, liéu dung va ché do lidu ap dung cho khu vuc/qubc gia méi, qua d6 cho
phép ngoai suy dit liéu 1am sang thu dugc tir nude ngoai sang quan thé dan sd tai
khu vire/qudc gia moi.

Piéu 10. C& miu nghién ctru

1. C& mAu can duoc tinh toan va 1y giai mot cach hop 1y dé dat dwoc muc
tiéu nghién ciru. Céc gia dinh dé dua vao tinh toan ¢& mau nghién ctru can néu o
nguén tai liéu tham khao. Can thyuc hién viée phan tich d¢ nhay cua cd& mau theo
bién thién cac tham sb gia dinh.

2. Trong qua trinh nghién ctru, néu phat hién thay cac gia dinh dé dua vao
tinh toan ¢& mau c6 su khac biét dang ké véi thuc té, thi phai tinh toan lai c& mau
va bao c4o co quan c6 thAm quyén phé duyét.

3. C& mau trong nghién ctru giai doan 1 can can nhac than trong dua trén
két qua nghién ctru tién 1am sang. C& mau khuyén cdo 1a 10-30 dbi twong (bao
g6m ca nhom can thiép va nhom chimg, néu c6). Trong trudng hop ¢& mau it hon
thi phai ly giai hop 1y.

4. C& mau trong nghién ctru giai doan 2 dugc khuyén cdo it nhat 1a 50 d6i
tugng (bao gdm ca nhom can thiép va nhom chimg, néu c6). Dbi voi cac thude tir
duoc liéu, thude cd truyén, c& mau tdi thiéu duoc khuyén cdo it nhat 1a 30 doi
tuong. Trong trudong hop c& mau it hon thi phai Iy gii hop 1.

5. C& mau trong nghién ciru giai doan 3 phai duoc tinh todn va bién giai
day du. C& mau nghién ctru giai doan 3 phai di 16n dé cho phép kiém ching mot
cach khoa hoc hiéu qua va an toan cta thuc nghién ctru. C& mau khuyén céo it
nhat 12 100 ddi tuong (bao gdm ca nhom can thiép va nhém ching, néu co). Boi
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véi cae thude tir duoce lidu, thube cd truyén, c& mau tdi thiéu duogc khuyén cao it
nhat la 50 d6i twgng. Trong truong hop c& mau it hon thi phai 1y giai hop 1y.

6. C& miu trong nghién ctu giai doan 4 phai duoc thuc hién theo yéu cau
clia co quan quan 1y hodc phai dugc tinh toan va bién giai day du. C& mau phai
du 16n dé cho phép tiép tuc kiém chimg mot cach khoa hoc, hiéu qua va an toan
ctia thudc nghién ctru. C& mau khuyén cdo it nhét 1a 200 ddi twong (bao gdm ca
nhom can thiép va nhom ching, néu c6). Trong trudng hop ¢d mau it hon thi phai
ly giai hop'ly.

Chuong IV

TRIEN KHAI NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 11. Trién khai nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. Céac nghién ctru thir thude trén 1am sang chi duoc phép trién khai khi
dugc co quan quan 1y c6 tham quyén phé duyét;

2. Viéc trién khai nghién ctru trén ngudi tham gia thtr thude chi duoc bat
dau sau khi cac thong tin vé nghién ctru dugc thong bao day di cho ngudi tham
gia thtr thudc va nguoi tham gia thir thubc hodc ngudi dai dién hop phéap da ky
Ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru cua
nguoi tham gia thir thude trén 1am sang;

3. Nhom nghién ctru, co so nhan thir thude trén 1am sang co trach nhiém to
chtrc, trién khai nghién ctru theo dung dé cuong nghién ciru, quy trinh nghién ctru
da duogc phé duyét;

4. Tai liéu thiét yéu trudc khi tién hanh, trong qua trinh trién khai va sau
khi két thuc nghién ctru thir thude trén 1am sang 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 bd viéc
thuc hién nghién ctru trén cac co s¢ dit li¢u co6 uy tin trong va ngoai nudc.

Diéu 12. Tiéu chuin k¥ thuit ciia co sé vt chit phuc vu thir thude trén
lam sang

1. Khu 1am sang ctia co s& nhan thir thude trén 1am sang (hoic theo hop
ddng/vian ban lién két v6i co s& kham bénh, chita bénh trong truong hop co s
nhén tht véc xin/thudc sir dung cho chi dinh du phong trién khai nghién clru tai
cong dong khong c6 khu 1am sang) phai dap tmg cac tiéu chuin co so vat chat
(khu vuc don tiép, phong kham, phong tiém, phong thu thuat, phong cip ctu),
thiét bi y té ctia co s kham bénh, chita bénh quy dinh tai phap luit vé kham bénh,
chita bénh va cac tiéu chuan k¥ thuat sau day:
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a) Khu vuc tu vin bao dam tinh riéng tu cho ngudi tham gia thtr thude c6
du diéu kién vé nhiét do, anh sang, thong khi;

b) Phong luu nguoi tham gia thir thuée dé theo ddi bién cb bat loi sau khi
st dung thudc nghién ctru (d6i v6i cac nghién ctru véic xin) phai du diéu kién vé
nhiét do, 4nh sang; thong khi; du dién tich dé luu ddi tuong;

¢) Khu vuc thir thube trén 1am sang giai doan 1 trén nguoi tham gia thir
thudc khée manh can bé tri doc lap, kiém soat ra vao vai quy mo tdi thiéu 10
givdng diéu tri noi tri; phong giam sat sinh 1y trung tam 24/24 gid; phong chuan
bi thude; phong giai tr, an udng; phong vé sinh; tu gitr 6 dac c4 nhan cho nguoi
tham gia thtr thudc; hé théng giam sat sinh 1y dau giudng; hé théng camera giam
sat hd tro giam sat an toan va cac thiét bi chuan bj thudc phu hop.

2. Phong xét nghiém cua co so nhan thir thudc trén 1am sang dap Gng céc
diéu kién ctia co s& xét nghi¢m theo quy dinh tai phap luat kham bénh, chira bénh.

Truong hop co s¢ nhan thir vic xin/thude st dung cho chi dinh du phong
trién khai nghién ctru tai cong dong khong cé phong xét nghiém phai ¢ hop dong
v6i co so ¢6 phong xét nghiém dap g diéu kién theo quy dinh tai phap luat kham
bénh, chira bénh.

3. Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thube nghién ctru; khu vuc luu triv hd
s0, tai liéu nghién ctru ctia co s& nhan thir thude trén 1am sang phai dap tmg céac
tiéu chuan sau:

a) Khu vire bao quan thude nghién ctru riéng biét, han ché tiép can, bao dam
diéu kién vé nhiét 4o, do Am, anh sang, dién tich, thé tich dap ung cac yéu cau vé
bao quan thudc; hé thdng bao dong va giam sat phu hop cho cac thiét bi bao quan
thudc nghién ciru.

b) Noi ldy mau, xtr Iy, bao quan mau bao dam riéng biét, tranh nhiém chéo,
dap Gmg cac yéu cau vé xtr I, bao quan méu theo quy dinh; hé théng bao dong va
giam sat pht hop cho céc thiét bi bao quan mAau sinh hoc, thiét bj xét nghiém.

¢) Khu vuce bao quan hd so, tai liéu dam bao tinh bao mat, han ché tiép cén,
phong chéng chay, nd; tranh duge cac anh huong bat loi cia anh sang, nhiét dg,
do 4m, sy xAm nhap cda con trung va cac dong vat khac.

4. B6 phan quan 1y nghién ctu thir thude trén 1am sang chiu trach nhiém
giam sat, quan 1y va diéu phdi cac bd phan trong co sd nhan thir thude trén 1am
sang phai dap tng cac tiéu chuan sau:

- C6 phong 1am viéc du ban ghé;

- C6 khu vuc luu trit hd so nghién ctru dam bao bao mat, han ché tiép can
va dam bao cac quy dinh hi¢n hanh.
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5. Van phong Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sé cua
co s& nhan thir thudc trén 1am sang phai dép tmg cac tiéu chuan sau:

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

- Trong trudng hop co s& nhan thir khong t6 chiae Hoi dong dao dirc cap co
sO, phai ¢6 hop ddng/van ban lién két voi co sé nghién ctru ¢6 t6 chirc Hoi dong
dao dirc cap coso.

6. Truong hop co so nhan thir 6 nhiéu co so lién két, viéc danh gia dugc
thuc hién tai it nhat mot diém lién két. Co so nhan thir ¢6 trach nhiém phédi hop
v6i cac diém lién két khac trién khai ap dung va dap ing GCP theo dung quy dinh
tai Thong tu ndy va chju trach nhiém hoan toan vé viéc dap img GCP cua cic
diém lién két khac.

Picu 13. Quy trinh chuyén mén k¥ thuit, quén ly chat lwong phuc vu
thir thudc trén 1am sang

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

a) Co ddy du cac quy trinh chuyén mon cho cac hoat dong thtr thude trén
1am sang. Truong hop co so thir thude 13 co sd kham bénh, chita bénh thi phai c6
quy dinh veé str dung co so vat chét, thiét bi y té cho thir thudc trén 1am sang;

b) C6 van ban thé hién pham vi hoat dong chuyén mén phu hop véi linh
vuc dang ky thtr thude trén 1am sang;

¢) C6 du cac van ban quy pham phép luat, hudng dan vé thir thudc trén
lam sang;

d) C6 van ban quan 1y, xtr Iy xung dot loi ich trong thtr thudc trén 1am sang;

d) Co ho so nhan sy, hd so ddo tao cua cac nghién ctru vién dugc cip nhat
it nhat moi nam 1 1an;

e) C6 ho so va co so dit liéu dién tr quan 1y cac nghién ctru thir thude trén
lam sang;

g) Co day du tai liéu ngudn va tai lidu thiét yéu cta cac nghién ctu thir
thudc trén 1am sang.

2. Hé thong quan 1y chat luong ap dung trong thir thude trén 1am sang dat
tiéu chuan ISO 9001 hoic twong duong trd 1én.

Piéu 14. Tiéu chuin chuyén mén d6i véi nhén sy

1. Tiéu chuan chuyén mon cia nghién ctru vién:

a) Co van b::ing, chirng chi chuyén mon dugc cép hoac cong nhan tai Viét
Nam phu hop véi vi tri cong viéce;
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b) C6 chimg chi hanh nghé con gia tri phtt hop véi cong viée duoce giao (ddi
v6i cac cong viée quy dinh ngudi thye hién phai c6 chimg chi hanh nghé);

¢) C6 Gidy ching nhan hoan thanh khoa hoc GCP do B9 Y té cap hodc co
s& ¢o chirc nang dao'tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nam mot lan;

d) C6 Gidy chtirng nhan hoan thanh khoéa hoc bao céo an toan trong thir
thudc trén 1am sang theo GCPdo B0 Y té cép hodc co s¢ c6 chuc nang dao tao vé
b4o c4o an toan trong thir thude trén 1am sang cap, cap nhat dinh ky 03 nim mot
lan;

d) DPoi ngii nghién ctru vién c6 du sb lugng, thanh phan phi hop voi cong
viéc-dugc giao va ¢ du thoi gian danh cho nghién ctru.

2. Tiéu chuan ctia nghién ctru vién chinh:

a) Co vin bang, chimg chi chuyén mon dugc cip hodc cong nhan tai Viét
Nam phu hop véi vi tri cong viéce;

b) C6 ching chi hanh nghé con gia tri phtt hop véi cong viée duoc giao (ddi
Vi cac cong viée quy dinh nguoi thuc hién phai co ching chi hanh nghé);

c) Co Giéy chirng nhan hoan thanh khoa hoc GCP do Bo Y té cép hoac co
s0 ¢ chirc ning dao tao vé GCP cip, cap nhat dinh ky 03 nim mot lan;

d) C6 Gidy chting nhin hoan thanh khéa hoc bao céo an toan trong thir
thudc trén 1am sang theo GCP do Bd Y té cp hoidc co sd c¢6 chirc ning dio tao vé
bao cdo an toan trong thir thudc trén 1am sang cap, cap nhat dinh ky 03 nim mot
lan;

d) Co du trinh d6 kién thirc vé chuyén nganh, kinh nghiém 1am sang, ning
luc thue hanh bao dam cac nguyén tic GCP, nim vitng cic quy dinh vé thir thude
trén 1am sang, c6 kha ning trién khai thyc hién dé cwong nghién ctru day di, ding
tién do;

e) Trong ciing mot thoi diém nhat dinh mdi nghién ctru vién chinh khong
chu tri qué 03 nghién ctu thir thude trén 1am sang.

3. Thanh vién b phan quan 1y nghién ctru thir thude trén 1am sang:

a) C¢ trinh d¢ dai hoc tro 1én thudc khoi nganh suc khoe;

b) Co Giéy chirng nhan hoan thanh khoéa hoc GCP do B Y té cép hoac co
s ¢O chirc nang dao tao vé GCP cép, cap nhat dinh ky 03 nam mot lan.

4. Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so duoc thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nam 2024 cua
Bo truong BO Y té quy dinh viéc thanh lap, td chirc va hoat dong cua hoi déng
dao duc trong nghién ctru y sinh hoc.
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Piéu 15. Ghi chép, bao cdo, phén tich thong ké

1. Ghi chép, bao céo:

a) Nghién ctruvién chinh c6 trach nhi¢ém bao dam tinh chinh xac, trung
thuc, bao mat, toan ven va cd thé xac minh dugc cua dit liéu nghién ctru. Viéc stra
chita dit liéu phai theo dung quy dinh: khong xo6a dit lidu gdc, nghién ctru vién
dugc phan cong ghi tén, ky x4c nhan va ghi rd ngay stra chita. Nghién ctru vién
chinh phai dé trinh danh sach ma héa nguoi tham gia thir thude cho co quan quan
1y sau khi thir thudc trén 1am sang két thiic.Viéc luu giit va dé trinh danh sach
ngudi tham gia thir thude sau giai ma phai duoc giir bi mat.

b) T chite, ca nhan c6 thudce thir, Nha tai trg, T6 chirc hd tro nghién ctru
duoc T6 chire, ca nhan co thude thir, Nha tai tro uy quyén va Co s thir thude trén
Jam sang c6 trach nhiém bao cdo tién d6 nghién ctru, trong d6 c6 nodi dung cap
nhat an toan trong qua trinh phat trién thudc can duoc giri téi Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia va Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao dinh
ky hang nim theo Mau s6 15 Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay. Béo
c4o bién cb bat loi nghiém trong theo quy dinh tai Diéu 17, Diéu 18 Phu lyc nay.

2. Phan tich thong keé:

a) Viéc 1ap ké hoach va thuc hién phan tich théng ké can duoc thuc hién va
tham dinh boi nha thong ké c6 du kinh nghiém va ning luc;

b) K& hoach phan tich thdng ké phai trinh bay day du va chi tiét cac théng
ké mo ta hoac théng ké suy luan cua cac bién sd s& duoc thuc hién trong nghién
ctru theo dé cuong da dugc phé duyét; phai mo ta bién phap dé dam bao tinh mu
cta dir liéu trong truong hop nghién ctru sir dung thiét ké ma nguoi phan tich
thong ké bi lam mu mot phan dit liéu nghién ciru;

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

d) Két qua phan tich thong ké phai phu hop véi cac muc tiéu nghién ciru va
tra 101 dugc cau hoi nghién ctru.

Picu 16. Giam sat, kiém tra, hd tro nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. Gidm sat:

a) Muc dich: bao vé quyén va stc khoé ctia ngudi tham gia thtr thube; bao
dam tinh chinh xac, déy du va trung thuc cia dit li¢u nghién ctu; bao dam viéc
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tién hanh thir thudc tudn thu dé cuwong nghién ctru, tuan thi GCP va cac quy dinh
phap 1y lién quan.

b) Tham quyén;giam sat:

- T6 chtic canhan c6 thude thir 1am sang cir gidm sat vién giam sat dinh ky
nghién ctru. Giam sat vién do td chtrc, ca nhan co6 thude thir 1am sang chi dinh va
duoc thuc hiéntheo quy dinh tai Phu luc V Thong tu nay. Trong qua trinh gidm
sat néu phat hién vi pham dé cuong nghiém trong gay ton hai dén an toan cua dbi
tugng hodc tinh chinh xac, trung thuc cua dit liéu, to chirc, c4 nhan c6 thude thir
1am sang duoc quyén dirng nghién ctru va giri thong béo t6i Hoi dong dao dirc cac
cip va co quan quan ly ddng thoi théng bao cho co sd nhan thtr thudce trén 1am
sang va nghién ctru vién chinh.

- Hoi dong dao dirc giam sat dot xudt hodc dinh ky nghién ctru. Trong qua
trinh giam sat néu phat hién vi pham dé cuong nghiém trong gy ton hai dén an
toan cta ddi tuong hodc tinh chinh xac, trung thuc ctua dir liéu, Ho1 déng dao duc
duoc quyén kién nghi co quan c6 thim quyén (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao, BO Y té; Co sé thir thudc trén 1am sang) vé viéc durng, tam dung nghién ctru.

¢) Quy trinh giam sat:

- T6 chtic ca nhan c6 thude thir 1am sang hodc Hoi dong dao duc giri thong
bao vé dot gidm sat toi co sé nhan thir thude trén 1am sang va nghién ciru vién
chinh it nhat 05 ngay trudc thoi diém giam sat.

- Bién ban hodc bao cdo giam sat can duoc hoan thién va giri cho co so
nhan thir thude trén 1am sang va nghién ciru vién chinh chim nhat 20 ngay sau
ngay két thic giam sat.

d) Quy mo va tan suat giam sat:

Can cr vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phtrc tap, ky thuat lam mu,
quy mo, két diém cua nghién ctru, to chire, ca nhan c6 thude thir 1am sang va Hoi
ddng dao dirc quyét dinh quy mé va tan suit giam sat trudce, trong, sau thir thude
trén lam sang.

d) No1 dung gidm sat:

- Cac nguén luc cuia co s nhan thir thude trén 1am sang trudc khi tién hanh
thir thudc trén 1am sang;

- Ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru ctia nguoi tham gia thir thudc trén 1am sang va quy trinh l4y tai lidu nay;

- HO so, tai li¢u nguon, tai liéu thiét yéu ctia nghién ctru;
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- Thudc nghién ctru (han dung, diéu kién bao quan, quan 1y, cap phat cho
ngudi tham gia thir thube);

- Su tudn tha d& cwong nghién ciru (gém ca dé cuong thay d6i) da duogc phé
duyét cua nghién ciru vién;

- Ghi chép, bao cao bién cb bat loi trong thir thudc trén 14m sang;

- Cac ndi dung khac c6 lién quan dén nghién ctru.

2. Kiém tra cua td chuc, ca nhan c6 thudce thir 1am sang hoac Ho1 déng
dao duc:

a) Muc dich: danh gia sy phu hop cta viéc thuc hién thir thude trén 1am
sang voi hé théng chit luong ciia nghién ctru, voi cac SOP cia nghién ctu, dé
cuong nghién ctru, GCP va cac yéu cau phap 1y lién quan. Kiém tra 1a mot phan
cua hoat dong dam bao chét luong nén chu trong dén tinh hé théng va c6 thé kiém
tra chét luong cua cong tac giam sat.

b) Tham quyén:

- T6 chitc ca nhan c6 thube thir 1am sang cir kiém tra vién kiém tra dinh ky
nghién clru. Kiém tra vién do to chuc, c4 nhan c6 thudc thir 1am sang chi dinh;
hoat dong kiém tra duogc thuc hién theo quy dinh tai Phu luc V Thoéng tu nay.
Trong qué trinh kiém tra néu phét hién vi pham dé cuong nghiém trong giy t6n
hai ¢én an toan cua dbi tugng hodc tinh chinh xéc, trung thuc ctia dir liéu, t6 chic,
ca nhan c6 thude thir 1am sang dugc quyén ding nghién ctru va guri thong bao téi
Hoi déng dao dire cac cap va co quan quan Iy dong thoi thong bao cho co s¢ nhan
thir thudc trén 14m sang va nghién ctru vién chinh.

- Ho1 déng dao dirc kiém tra dot xuét hodc dinh ky nghién ctru. 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 ctua dit li¢u, Ho1 déng dao duc
duoc quyén kién nghi co quan c6 tham quyén (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao
tao, BO Y té; Co s& thtr thudce trén 1am sang) dung hodc tam dirng nghién ctru theo
quy dinh cua phép luat.

¢) Quy trinh:

- T6 chtrc, c4 nhan c6 thude thir 1am sang hodc Hoi dong dao dirc guri thong
bao vé dot kiém tra t6i co sé nhan thir thude trén 1am sang va nghién ciru vién
chinh it nhat 05 ngay trudc thoi diém kiém tra.

- Bién ban hodc bao co kiém tra can dugc hoan thién va guri cho co sé nhan
thir thudc trén 14m sang va nghién ctru vién chinh chim nhat 20 ngay sau ngay két
thac kiém tra.
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d) Quy md va tan suat:

Cian ¢t vao muc tiéu, muc dich, thiét ké, tinh phtc tap, k¥ thuat lam mu, quy
mo, két diém ciia nghién ciru, to chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang va Hoi dong
dao dirc quyét dinh quy mo va tan suat kiém tra trudc, trong, sau thir thude trén 1am
sang.

d) Noi dung kiém tra:

Céc noi dung tuwong tu véi ndi dung giam 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 stc khoé ctia ngudi tham gia thtr thude,
bao dam chét lugng va tinh toan ven cua dir liéu nghién clru, bao ddm trach nhi€ém
clia cac bén lién quan trong nghién ctru dugc thuc hién theo quy dinh, kip thoi
phat hién cac vi pham dé cuwong nghién ciru.

b) Tham quyén: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B6 Y té chu tri kiém
tra nghién ctru thir thude trén 1am sang tai Viét Nam. Trong qua trinh kiém tra néu
phat hién vi pham dé cuong nghiém trong gy ton hai dén an toan cta d6i tuong
hoac tinh chinh xac, trung thuc cua dir liéu, Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao
kién nghi co quan quan 1y c6 thim quyén (B9 Y té, Thanh tra Chinh phi) dimg
hodc tam dung nghién ctru theo quy dinh ctia phap luat.

¢) Quy trinh:

- B0 Y té gui thong bao vé dot kiém tra tdi to chirc, ca nhan ¢6 thudc thir
1am sang va co sé nhan thir thudc trén 1dm sang it nhat 05 ngay trude thoi diém
kiém tra.

- Bién ban kiém tra can dugc hoan thién va gui cho t6 chirc, ca nhan co
thudc thir 1am sang va co sé nhan thir thude trén 1am sang cham nhat 20 ngay sau
ngay két thuc kiém tra.

d) Quy md va tan suat: cin cir vio muc tiéu, myc dich, thiét ké, tinh phirc
tap, k¥ thuat 1am mu, quy mé, két diém cta nghién ctru, Bo Y té quyét dinh quy
mo va tan suat kiém tra trudc, trong, sau thir thude trén 1am sang.

d) Noi dung:

- P6i voi co so nhan thir thube trén 1am sang: cac ngudn luc danh cho
nghién ctru; ban cung cdp thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ciru ctia nguoi tham gia thir thude trén 1am sang va quy trinh lay tai liéu
nay; thu thap dit liéu nghién ctru; ghi chép va luu trit tai liéu ngudn va tai liéu thiét
yéu; cac ndi dung lién quan dén thudc nghién ciru (quan 1y, bao quan, kiém ké, sur
dung...).
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- B6i voi to chire, ¢4 nhan c6 thude thir 1am sang: cic ngudn luc danh cho
nghién ciru, hoat dong giam sat, kiém tra ctia to chirc, c4 nhan c6 thudc thir; tuan
tht cac SOP; luu giir ho so, tai liéu nghién ctru; quan 1y dit liéu nghién ctru va cac
thong tin lién quan khac.

- Céc hoat/d@ong ctia co s phdi hop c6 lién quan dén thar thude trén 1am
sang;

- Cé4c hoat dong gidm sat va kiém tra ctia Hoi déng dao dirc va to chuc, ca
nhan c6 thudc thir 1am sang.

e) Céc truong hop kiem tra:

- Co s6 thir thude trén 1dm sang tudn thi GCP ¢ muc 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 thic dot danh gia ky trude, trong trudng hop c6 khuyén nghi ciia Poan
danh gia tai Bao cdo danh gia;

- C6 thong tin phan anh, kién nghi co s& thir thude trén 14m sang vi pham
nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GCP;

- Co s thir thude trén 1am sang khong ndp ho so dénh gia viéc duy tri dap ing
GCP theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 10 Thong tu nay;

- Céc trudng hop khac theo ké hoach kiém tra cua co quan quan Iy c¢6 thim
quyeén.

4. Xur 1y céc truong hop dung, tam ding nghién ctru

- Khi nhan duoc kién nghi vé viéc dimg, tam dimg nghién ctru thir thude trén
1am sang hoic trong qua trinh kiém tra néu phat hién vi pham dé cuong nghiém trong
gdy ton hai dén an toan ciia ddi tuong, trong vong 03 ngay lam viéc, Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao giri thong bao dén co s thir thude trén 14m sang, nghién ctru
vién chinh vé viéc dimg nghién ctru.

- Khi nhan duoc kién nghi vé viéc dung, tam dung nghién ctru thur thudc trén
1am sang hoic trong qua trinh kiém tra néu phat hién vi pham dé cuong nghiém trong
gay t6n hai dén tinh chinh xac, trung thuc cua dir liéu, Cuc Khoa hoc cong nghé va
Pao tao giri thong bao dén co so thir thude trén 1am sang, nghién ctru vién chinh vé
viéc tam dimg nghién ciru. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc
thong béo, co s& thir thude trén 1dm sang, nghién ctru vién chinh c6 trach nhiém béo
cdo, giai trinh, khéc phuc theo yéu cau.

Truong hop bao cao khic phuc sira chita cta co sd thir thude trén 1am sang
dap ung yéu cau, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao c6 van ban vé viée tiép tuc
trién khai nghién ctru.
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Trudng hop bao cao khic phuc sira chita cta co so thir thude trén 14m sang
chua dap ing yéu cau, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao kién nghi co quan quan
1y c6 thAm quyén dirng nghién ctru theo quy dinh cua phép luat.

5. Giam sat, kiém tra dot xuat khi phat hién mot trong cac truong hop sau day:

a) Nghién ¢tru thir thude trén 1am sang khong ndp bao céo tién do theo quy
dinh tai Biéu 15 Phu luc nay.

b) Nghién ciru thir thude trén 1am sang khong ndp bao cio an toan theo quy
dinh tai Biéu 18 Phu luc nay.

6. Hoat dong hd trg nghién ctru thir thudc trén 1am sang:

Hoat dong hd tro nghién ciru thir thudc trén 1am sang tai Viét Nam dugc
thue hién theo quy dinh tai Phu luc V Thong tu nay.

Piéu 17. Xir tri cac bién c6 bat lgi (AE) trong nghién ctru thir thude
trén lam sang tai Viét Nam

1. Truong hop xay ra AE giy nguy hiém, de doa dén tinh mang hoic tir vong
cho nguoi tham gia thir thude trong thir thude trén 14m sang, nghién ctru vién chinh
va co sO nhén thir thude trén 14m sang phai dimg ngay thtr thudc trén ddi twong do,
cap ctu, khic phuc va giai quyét hau qua, lap bién ban trong truong hop tir vong,
déng thdi bao céo khan ngay qua dién thoai, thu dién tir cho Ho1 déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cip co s, Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh
hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té va Trung tam Quéc gia
vé Thong tin thude va Theo doi phan tng ¢ hai ctia thudce va bao céo bang van ban
theo quy dinh tai Diéu 18 Phu lyc nay.

2. Truong hop xay ra AE dan dén ton thuong sirc khoé cho nguoi tham gia
thir thude trong thir thude trén 1am sang, nghién ciru vién chinh hodc nghién ctru
vién dugc phan cong phai diéu tri, theo ddi dién bién stc khoé cta ddi twong d6
cho dén khi 6n dinh, ghi nhin va bao cio céc bién cb theo quy dinh tai Piéu 18
Phuy luc nay.

Piéu 18. Bio ciao AE trong nghién ciru thir thudc trén 1am sang tai Viét
Nam

1. Noi dung hoat dong bao cdo AE trong nghién ciru thir thudc trén 1am
sang tai Viét Nam bao gém:

a) Theo doi, phat hién, bao cdo thong tin li€én quan dén cac AE trong thu
thudc trén 1am sang duoc trién khai tai Viét Nam hodc cac thu nghiém da quéc
gia ma Viét Nam tham gia;
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b) Thu thap, xu 1y thong tin vé cac AE duoc bao cao; danh gia loi ich, nguy
co va quan 1y rui ro lién quan dén nghién ciru thir thude trén 1am sang c6 AE duoc
bao céo;

¢) Cong bd két luan cua co quan c6 tham quyén vé cac van dé lién quan dén
theo ddi bao cio AE cta nghién ciru thir thude trén 1am sang.

2. Pham vi bao cao:

a) Tat ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ciru tai Viét Nam, dic biét 1a
cac SAE dan toi tir vong, de doa tinh mang hoic ngoai du kién. Cac SAE nay bao
gom ca tinh hudng phac d6 nghién ciru khong dat hidu qua diéu tri gay tir vong,
de doa tinh mang cho ngudi tham gia thir thude hodc yéu cau cac can thiép y khoa
dé ngan chin cac két cyc nay, trir cac SAE da dugc co quan c6 tham quyén phé
duyét trong dé cuong nghién ctru 1a khong can phai bao céo;

b) Cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai 1anh thd Viét Nam cua céc
nghién ctru da qudc gia c6 Viét Nam tham gia ma dan t6i phai ngimg, tam ngiing
nghién ctru, rat ddi turong ra khoi nghién ciru hoidc thay doi dé cwong nghién ciru;

c) Tat ca cac AE khac trong nghién ctru thir thude trén 1am sang tai cac
diém nghién ciru tai Viét Nam.

3. Qui dinh vé béo cdo

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

- T4t ca cac SAE xdy ra tai cac diém nghién curu tai Viét Nam trong cac
nghién ciru thir thude trén 1am sang phai duoc bao cao theo Mau s6 04 ban hanh
kém theo Phu luc nay téi Hoi dong dao dic trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia,
Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao, BO Y té va Trung tam Quéc gia vé Thong
tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc;

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

b) P6i vai cac truong hop SAE xdy ra tai cac diém nghién ciru ngoai lanh
th6 Viét Nam: Tat ca cac SAE x4y ra tai cac diém nghién ctru ngoai 1anh thd Viét
Nam cua cic nghién ciru da qubc gia c6 Viét Nam tham gia ma dén téi rat nguoi
tham gia thir thude ra khoi nghién ciru hodc thay d6i dé cuwong nghién ciru phai
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duge bao cao dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té, Hoi déng dao
duc trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia va Trung tam Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cta thude trong béo céo tong két tinh an toan
dinh ky vé danh sach cac bién cb bat lgi nghiém trong ngoai du kién cua thude
thir nghiém. Thoihan bao cdo khong qua 06 thang/ 1an ké tir ky bao céo trudc.

c) Cac AE khong nghiém trong xdy ra tai Viét Nam phai dugc ghi nhan,
tong két va bao cdo tom tit trong bao cao dinh ky va bao cdo toan van két qua
nghién cuu thir thude trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B
Y té va-Hoi déng dao dire trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia.

4. Trach nhiém cua cac bén trong viéc bao cdo AE trong nghién ctru thu
thuoc trén 1am sang tai Viét Nam:

a) Nghién ctru vién chinh, nghién ctru vién tai diém nghién ctru: phét hién,
xtr tri AE kip thoi, bao dam an toan cho ngudi tham gia thir thude; theo ddi va ghi
nhan ddy du cac thong tin; bao cdo SAE va cap nhat dinh ky thong tin vé AE va
SAE cho t6 chirc, ca nhan co6 thude thir 1am sang, Hoi dong dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc cap co s, Hoi dong dao durc trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia,
Cuc Khoa hgc cong ngh¢ va Pao tao, BO Y té va Trung tdm Quéc gia vé Thong
tin thudc va Theo ddi phan g c6 hai cta thude theo thoi han quy dinh. Trong
truong hop muc d6 va tan suit AE va SAE vuot qua gii han cho phép, nghién
ctru vién c6 thé dé xuét véi to chire, ca nhan c6 thude thir lam sang, Ho1 déng dao
duc va co quan quan 1y c6 thim quyén tam nging thir thudc trén 1am sang;

b) Co s& nhan thir thudc trén 1am sang: quan 1y, giam sat viéc phat hién, xtr
tri, theo ddi bao cdo AE, SAE tai diém nghién ctru bao ddm an toan cho nguoi
tham gia thir thudc.

¢) Hoi dong dao duc co so: xem xét, cho ¥ kién chuyén mon vé cac AE,
SAE xay ra tai diém nghién ciru, bdo dam an toan tuyét doi cho nguoi tham gia
thtr thudc;

d) T6 chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang va to chire hd tro nghién ctru
duoc uy quyén:

- Phéi hop v&i nghién ctru vién chinh bao cdo cac AE, SAE xdy ra tai cac
diém nghién ctru tai Viét Nam vé Hoi ddng dao durc trong nghién ciru y sinh hoc
cap co s& cua co s¢ nhan thir thude trén 1am sang, Hoi dong dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té, Trung

tam Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc;
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- B4o céo cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai lanh thé Viét Nam
dan toi ngimg, tam ngimg nghién ctru, rat ngudi tham gia thir thude ra khoi nghién
ctru hodc thay d6i dé cwong nghién ctru cua cac nghién ctru da quéc gia ma Viét
Nam tham gia;

- Tong hop/dit liéu cac AE va SAE;

- B4o cao cac phat hién tir cac nghién ctru thtr nghiém lam sang, nghién ctru
dich té hoc, nghién ctru trén dong vat, nghién ctru in vitro, cac thong tin trén y vin
va tlr cac.ngudn thong tin khac ma c6 thé dan dén mot nguy co nghiém trong lién
quan dén thude nghién ciru;

d) Hoi ddng dao due trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia:

- Xem xét, danh gia, trong trudng hop can thiét c6 phan hdi cac bao céo
SAE riéng 1¢ va thong tin vé SAE trong bio céo tién d dinh ky hang nim va bao
c4o toan van két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang;

- T6 chirc giam sat, kiém tra diém nghién ctru trong tredng hop can thiét;

- Tu van cho co quan quan 1y dé c6 chi dao kip thoi co sé nhan thir thude
trén 1am sang, to chtrc, c4 nhan co thudce thir 1Am sang nham bao dam an toan tuyét
d6i cho nguoi tham gia thir thudc;

e) Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cta
thudc:

- Tiép nhan bao cdo SAE trong nghién ctru thir thude trén 1am sang; phdi
hop v&i Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia dé xem xét, danh
gia bdo cao SAE;

- Théng ké, phan tich dit liéu cac bao cao SAE trong cic nghién ciru thir
thudc trén 14m sang;

- Bo cdo, tu van, dé xuat co quan quan 1y c6 thim 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 hang nam thong tin hd so an toan cua thudc cta
nghién ctru thtr thude trén 14m sang tai Viét Nam véi Trung tdm Qudc gia vé
Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c¢6 hai caa thude;

- Can ¢t trén bao cdo, tu van, dé xuét cia Trung tdm Qudc gia vé Thong
tin thudc va Theo ddi phan Gmg c6 hai ctia thude va Hoi dong dao dire trong nghién
ctru y sinh hoc quéc gia dé c6 chi dao phu hop dbi v6i co sé nhan thi thude trén
1am sang, t6 chirc, ca nhan co thudc thir 1am sang nham bao d¢am an toan cho nguoi
tham gia thir thudc.



24

Piéu 19. Tai chinh va chi trad cho ngudi tham gia thir thudc trong
nghién ctru thir thudc trén 1im sang

1. Tai chinh cho-nghién ciru thir thudc trén 1am sang:

a) Kinh phi danh cho nghién ctru thir thude trén 1am sang bao gdm thué
khoan chuyén mdn, vat tu tiéu hao, hd tro nguoi tham gia thi thude, bao hiém...
do nghién ctru'vién chinh, co s¢ nhan thir thudc trén 1am sang phdi hop cung t6
chire, ca nhan c6 thude thir 1am sang hoac t6 chire hd trg nghién ctru dugc t6 chire,
c4 nhan ¢6 thudc thir 1am sang uy quyén thao luan, xay dung va ky két theo hop
ddng;

b) Kinh phi quan 1y, giam sat nghién ctru thir thude trén 1am sang danh cho
cac hoat dong: khao sat, danh gia diém nghién ctru; cac phién hop, hoi nghi, hoi
thao lién quan dén nghién ctu; tap huan cho doi ngii nghién ctru; giam sat, kiém
tra, thanh tra... do nghién ctru vién chinh, co s& nhan thir thudc trén 1am sang phoi
hop clng to chirc, c4 nhan c6 thudce thir 1am sang hodc to chire hd trg nghién ciru
duoc t6 chtre, ca nhan ¢ thude thir 1am sang uy quyén thao lun, xdy dung va ky
két theo hop dong;

¢) T6 chirc, ca nhan c6 thude thir Jam sang chiu trach nhiém chi tra kinh phi
nghién ctru thir thude trén 1am sang.

2. Viéc chi tra va boi thuong thiét hai (néu c6) cho ngudi tham gia thir thude
trén 14m sang phai duoc thé hién rd trong Ban cung cap thong tin nghién ctru va
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang
va trong dé cuong nghién ciru.

Picu 20. Két thiic nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. Khi két thic nghién ctru, nghién ciru vién chinh phai kiém ké thudc
nghién ctru, thanh quyét toan kinh phi va phdi hop véi té chirc, c nhan c6 thude
thir 1am sang x4y dung va hoan thién ho so, tai liéu nghién ciru theo Danh muyc tai
liéu can thiét sau khi két thuc nghién ctru tai Mau s6 03 ban hanh kém theo Phu
luc nay.

2. H6 so, tai liéu nghién ctru can duoc luu trir va bao quan theo hop dong
giita tO chirc, c4 nhan c6 thude thir 1dm sang va co s& nhan tha thude trén 1am
sang. H6 so thir thude trén 1am sang can luu trit va bao quan theo quy dinh tai
Thong tu s6 33/2025/TT-BYT cua Bo truong Bo Y té ngay 01 thang 7 nam 2025
quy dinh thoi han luu trit ho so, tai liéu nganh y té.
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3. T6 chie, ¢4 nhan ¢6 thude thir 1am sang co trach nhiém luu mau thude
nghién ciru sau khi thir thudc trén 1am sang két thuc theo dung cac quy dinh hién
hanh.

4. T6 chirc, ¢a nhan co thude thir 1am sang phdi hop véi co so nhan thir
thudc trén 1am sang thu hdi va tién hanh huy thudc ton du theo diing cac quy dinh
hién hanh.

Diéu 21. Bdo cio, cong bd két qua nghién ctru.

1. Dbi v6i thte thude trén 1Am sang phuc vu muc dich dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam, trong vong 01 nam ké tir ngdy nguoi tham gia thir thube cudi
cung két thuc 1an tham kham cubi cing, co s& nhan thir thude trén 1am sang co
trach nhiém phdi hop véi t6 chitc, cd nhan c6 thude thir 1am sang hoan tat hd so
dé nghi phé duyét két qua thtr thudce trén 1am sang trinh co quan quan 1y ¢6 tham
quyén phé duyét.

2. B4o c4o toan vin két qua thir thude trén 14m sang can duoc trinh bay theo
Mau sb 16 tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Théng tu nay. Pdi véi cac nghién
ctru da qudc gia, ngoai viéc phan tich két qua nghién ctru chung can phai co céc
phan tich riéng cac bién s6 an toan va hiéu luc chinh trén quan thé nghién ctu
Chéu A hodc Viét Nam d6i v6i cac thube ma yéu td chiing toc duge xem 14 ¢6 anh
huong té1 hiéu lyc va an toan.

3. Khuyén khich cong b két qua nghién ctru trong vong 03 nam ké tir ngay
c6 quyét dinh phé duyét két qua thtr thude trén 14m sang cia co quan quan 1y c6
tham quyén va can tuan tha cic quy dinh vé ban quyén tic gia trong cong bd két
qua nghién cuu.

4. Khuyén khich nghién ctru vién chinh céng bd két qua nghién ctru trén
cac tap chi trong nudc va qudc té co uy tin.
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nghién ctru thir thuoc trén 1am sang

Yéu cau doi voi

Nghién | Tb6
cwru vién | chire,
chinh/ ca
STT Tén tai li¢u Muc dich Cosé | nhan | p2 chidu
nhan thir | cé
thude | thudce
trén lam | thwo
sang lam
sang
11 | Van ban ding ky nghién | Cung cép théng tin V| Miu sb 09
ctru thtr thude trén 14m sang | tom tit vé san pham dé Phu luc IV
nghi thir nghiém va dé (ban hanh
xuat nghién ciru vién kem theo
chinh/co s& nhan thu Thong tu
thudc trén 1am sang nay)
1.2 | Thong tin san pham nghién | Bé ching minh thong N V| Mau s 18
cuu (IB) tin khoa hoc lién quan Phu luc IV
dén thudc thir trén 1am
sang dd duoc cung cip
cho Nghién ctru vién
chinh
1.3 |Pon dé nghi phé duyét N Mau s6 10
nghién ctu tha thube trén Phu luc IV
lam sang
14 | Thuyét minh dé cuong |Pé cuong nghién ctru N v | Mau s6 11
nghién ctru thir thude trén | chi tiét theo quy dinh, Phu luc IV
lam sang va mau bénh 4n | quy trinh thuyc hanh
nghién ctru (CRF) chuan, theo ddi, gidm
sat, danh gid... va mau
bénh an nghién ctru.
1.5 |Hop dong thir thudc trén | Dé ching minh su N N
lam sang giira t6 chuic, c4 | thoa thuin vé mait tai
nhan c6 thudc thir 1am sang | chinh giita nghién ctru
va nghién ctru vién chinh/co | vién chinh/co s¢ nhan
s& nhan thir thudc trén 1am | thr thudc trén 1am
sang sang va to chuc, ca
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nhan co thude thir [am
sang cho thir thudc
trén lam sang

1.6

Van ban x4c nhan tham gia
nghién ctru dugc ky gitra
cac bén lién'quan, vi du:

- Nghién 'ctru vién chinh -
Nghién, citu vién chinh
nhanh va td chirc, c4 nhan
c6thude thir trén 1am sang.
= Nghién ctru vién chinh/ co
s& nhan thtr thude trén 1am
sang va co quan c6 tham
quyén dia phuong tai dia
diém nghién ctu (néu co
yéu cau).

Dé xac nhan sy dong ¥
tham gia nghién ctru
theo dang céc quy
dinh hién hanh.

(noi
yéu
cau)

1.7

Thong tin cung cap cho
nguoi tham gia thir thude
trén lam sang:

- Ban cung cap thoéng tin
nghién ctru va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién ctru
cua nguoi tham gia thu
thudc trén 1am sang (bao
gOm tat ca cac thong tin phu
hop dé truyén dat cho nguoi
tham gia).

- Bét cr thong tin nao khac
dudi dang van ban.

Thong bao tuyén chon ddi
tugng tham gia thir thudc
(néu duoc st dung).

- Bé khang dinh viéc
tinh nguyén tham gia
nghién curu.

- Pé ching minh
nguoi tham gia thu
thudc s& dugc cung
cip théng tin thich
hop dudi dang van ban
(ndi dung va cach dién
dat) nham hd trg day
du cho quyét dinh ky
Phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctru.

Pé ching minh cac
bién phép tuyén chon
1a thich hgp va khong
mang tinh ép budc,

Mau sb 12
Phu luc IV
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dam bao tinh dao dtrc
trong nghién ctru.

1.8

Gidy chung nhan bao hiém
nghién ctru, hodc hop dong
bao hiém nghién ctru, hoic
gidy to khag tirong duong.

Dé ching minh nguoi
tham gia tho thudc
duogc boi thuong néu
bi ton thwong trong
qua trinh tham gia thi
thudc trén 1am sang.

1.9

Gidy chimg nhan chap
thuin caa Hoi déng dao dtrc
trong nghién ctru y sinh hoc
cac cap

Chimg minh su phé
duyét chip thuan coa
Hoi dong dao dirc
trong nghién cliru y
sinh hoc céc cap.

1.10

Danh muc tai liéu duoc Hoi
ddng dao duc cac cip chip
thuan cho cac ndi dung sau:
- Pé cuong nghién ciu
(gém ca ban thay doi)

- Bao cado ca bénh

- Ban cung cap thong tin
nghién ctu va phiéu tinh
nguyén tham gia nghién ctru
cua nguoi tham gia thu
thudc trén 1am sang

- Thong tin khac dudi dang
vin ban dugc cung cap
nguoi tham gia thir thude

- Thong bao tuyén chon
ngudi tham gia (néu dugc
st dung)

- B6i thuong cho ngudi
tham gia (néu c6)

- Bt ¢t tai lidu nao khac thé
hién sy chip thuan/y kién
tan thanh

DPé xac nhan viéc thir
thudc trén 1am sang da
duoc HOi déng dao
dure cac cdp tham dinh
va dua ra chap thuan/y
kién tan thanh. D¢ x4c
nhan s6 phién ban va
ngdy chip thuin cua
tai lidu.

Gidy
ching
nhan chap
thuan cua
Hoi doéng
dao duc
cac cap

1.11

Quyét dinh thanh lap Hoi
ddng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc cép co s va
quéc gia

Pé ching minh rang
Hoi déng dao duc
trong nghién clou y
sinh hoc duoc thanh
1ap theo dung yéu cau

(noi
yéu
cau)

Quyét dinh
thanh lap
Hoi dong




29

cua GCP va quy dinh
hién hanh lién quan

1.12

Phé duyé¢t cua co _quan co
tham quyén doi voi deé
cuong nghién ctru.

Pé xéc nhan sy phé
duyét cua co quan co
thAm quyén trude khi
bat dau thtr thude trén
lam sang theo quy
dinh hién hanh.

Qb  phé
duyét  dé
cuong cua
Bo truong
BYT

1.13

Ly lich khoa hoc va Chiing
chi GCP do BO Y té cép cua
Nghién ctu vién chinh va
cac nghién clru vién

Chimg minh ning luc
va tinh dong nhat, phu
hop dé tién hanh thi
thudc trén 1am sang va
theo doi, gidm sat y
khoa ddi véi nguoi
tham gia thir thudc.

1.14

Co so th thubc trén 1am
sang dat GCP (Khu lam
sang, khu vuc luu trir ho so,
khu vuc theo doi, giam sat,
phong hop, trang thiét bi
van phong...) va tiéu chuan
chét lurong phu hop (phong
thi nghiém chuan, quy trinh
k¥ thuat chuan,...) hodc phé
duyétciaBoY té ddi véi co
so thir thude trén 14m sang.

Pé chimg minh ning
luc cia co so& thu
thudc, cac trang thiét
bi dap tmg viéc tién
hanh cac xét nghiém
can lam sang phuc vu
cho nghién ctru thu
nghiém.

1.15

Mau cua nhin thudc thir
duoc dinh kém voi thanh
phan thudc thtr trén 1am
sang

Pé chimg minh su
tudn thi cic quy ché
mau nhan lién quan va
tinh hop ly clua cac
huéng dan cung cap
cho nguoi tham gia
thir thude.

1.16

Cac huéng dan cho viéc
quan 1y thudc thir 1am sang
va cac nguyén liéu lién quan
dén thtr thude (néu khong co
trong dé cuong hoic trong
hd so san pham)

Pé chimg minh cac
huéng dan can thiét
cho viéc bdo quan,
dong goi, pha ché, hity
thudc thir Jam sang va
cac nguyén liéu lién
quan dén tht thudc
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theo ding quy dinh
hién hanh.

1.17

Céac ghi chép vé viéc van
chuyén cic san pham thir
nghiém trén lam sang va cac
nguyén liéu lién quan dén
viéc thir thube

Pé chimg minh vé
ngdy giri hang, s6 16
va phuong phap van
chuyén thudc thir 1am
sang va cac nguyén
lidu lién quan dén viéc
thir thuéc. Cho phép
theo ddi so 16, tham
dinh cac diéu kién gui
hang va trach nhiém
gidi trinh.

1.18

Chung nhan viéc phan tich
cic san pham duogc thir
nghiém

bé ching minh loai, d
tinh khiét va d6 manh
ctia san pham s& dugc
thir trén 1am sang.

1.19

Céc quy trinh danh lai ma s6
cho céc thir thuéc mu trén
lam sang

DPé ching minh trong
truong hop khan cp,
cic san pham thir
nghiém mu co thé
duoc tiét 10 ma khong
can phai pha v&
nguyén tic lam mu
cho cac d6i twong con

lai dang dugc diéu tri.

1.20

Quy trinh thuc hanh chuan
(SOPs) dbi v6i cac ky thuat
dugc s€ dung trong nghién
cuu

Chuing minh va dam
bao tinh ddéng nhat,
khoa hoc, khach quan,
chinh xac cua cac k¥
thuat dugc st dung
trong nghién ctru.

1.21

Quy trinh hodc danh sach
ngau nhién

bé minh

phuong phép

chung
chon
ngau nhién ctia nhom
d6i tugng tham gia thir
nghiém.
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nghién ctru thir thuoc trén 1am sang

MAu s6 02 - Danh muc tai liéu thiét yéu trong qua trinh trién khai

Yéu cau doi voi

Nghién | To
ctru vién | chire,
chinh/Co | ca
STT Tén tai liu Muc dich somhan | nhin | e higu
thu co
thudc thude
trén lam | thw
sang lam
sang
2.1 | Cac cap nhat vé ho so | Pé chimg minh céc \ \
san pham nghién ctru vién dugc
thong bao kip thoi
nhitng thong tin lién
quan dén thubc nghién
clru.
2.2 | Bt ky thay ddi nao | P& ching minh thay V \

doi véi:

- B¢ cuong nghién
cltru

- Ban cung cép
thong tin nghién ctru

va  phiu  tinh
nguyén tham gia
nghién clru cua

nguoi tham gia thu
thudc trén 1am sang
- Bat ky thong tin dudi
dang van ban khac
dugc cung cip cho
nguoi tham gia thu
thudc

- Thong bao cho viéc

tuyén chon nguoi

d6i ctia cac ho so lién
quan dén tha thudc
trén 1am sang c6 hi¢u
luc trong sudt qua
trinh thtr thudc.
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tham gia th thudc
(néu cd)

2.3

Quyét  dinh
duyét/gidy

phé
ching
nhan chap. thuin cua
co quan’ quan ly/Hoi
ddng dao durc voi cac
thay>d6i tuong tUng
theo quy dinh; Tham
dinh hang nim (véi
cac nghién ctru co6 yéu
cdu tham dinh hing
nam)

Pé chirg minh nhiing
thay do6i di duoc co
1y/Hoi
dong dao dirc phé

quan  quan
duyét/chap thuan.

Dé xac dinh s6 phién
ban va ngdy cua hd so

24

So yéu Iy lich, Gidy
chimg nhan GCP do
B6 Y t& cip cua
nghién ctru vién hodc
giam sat vién.

Chung minh nang luc
va tinh thich hop dé
tién hanh thir thudc
trén lam sang va giam
sat y khoa tai diém
nghién ctru.

2.5

Cap nhat cac gia tri
la binh
trong y

duoc coi
thuong

hoc/xét nghiém/quy
trinh k¥  thuat/test
duoc dé cap trong dé

cuong nghién ctru

Pé chimg minh cac
gia tri/ khoang dugc
coi la binh thuong da
dugc diéu chinh trong
qua trinh thtr nghiém.

2.6

Co so y té/phong xét
nghiém/cac quy trinh
ky thudt/cac test

- Gidy chung nhan
chat
lugng d3 dugc thiét

- Kiém soat
1ap va/hoac danh gia
chét luong bén ngoai
- Céc thim dinh khéc

Pé chung minh viéc
kiém tra van dugc duy
tri thich hop trong sudt
giai doan thir nghiém.

2.7

Tai liéu vé viéc van
chuyén céc san pham
thr nghiém va cac
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nguyén li€u lién quan
dén viéc thr nghiém

2.8

Cac ching nhan vé
kiém nghiém cho cac
16 mé1 cua’ cac san
pham thirnghiém

2.9

Béao cao vé cac dot
giam sat

Dé chimg minh viéc
giam sat va két qua
cua céac dot gidm sat.

2.10

Cac hinh thirc lién lac
khac ngoai viéc gidm
sat tai thuc dia, thong
qua:

- Cac thu tur

- Cac ghi nhé cude hop
- Céc ghi nhé nhiing
lan goi dién

Dé ghi lai bat ky céac
thoa thuan hoac cac
ban luan quan trong vé
quan ly tht nghi¢m,
céc vi pham dé cuong,
tién hanh tht thudc,
bdo cao AE/SAE.

2.11

Ban cung cép thong
tin nghién cfu va
phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctru
cua nguoi tham gia
thir thuc trén 1am
sang da dugc ky

Pé ching minh Bén
cung cip théng tin
nghién ctru va phiéu
tinh nguyén tham gia
nghién cuou cua
nguoi tham gia thu
thudc trén 1am sang
phu hop véi GCP va
dé cuong, dugc ky
trudc khi dbi tuogng
tham gia thr thudc.
Ghi lai viéc chip
thuan mot cach truc
tiép.

2.12

Céc tai liéu ngudn

Pé chimg minh s ton
tai ciia cac ddi tugng
nghién ctu cung véi
cac sb licu duogc thu
nhan qua thir thudc.
Tai lidu nay bao gom

cd nhiing thong tin
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gbc lién quan toi thir
thudc, cac diéu tri y
khoa va tién sir ctia ddi
tuong nghién ciu.

2.13 | Bénh 4n .duoc ky, |Pé chimg minh \ \
ngay ky va hoan thanh | nghién ctru vién hodc | (ban sao) | (ban
cac thanh vién duoc gbe)
Uy quyén cua Nghién
citu vién chinh ghi
chép dé xac nhan céc
quan sat dugc.
2.14 | Tai liéu vé& sy hiéu | Dé chimg minh tit ca \ \
chinh bénh &n cac thay doi/cac bd (ban sao) | (ban
sung hodc cac sua gbe)
chira cua bénh an sau
khi bat dau thu thap dir
liéu da duogc ghi lai.
2.15 | Béo cao SAE chonha | Bdio cdo SAE cua \ \
tai trg nghién ctru vién chinh
cho to chirc, c4 nhan
c6 thudce thir am sang.
2.16 | Bao cao SAE cho Hoi | Bao céao SAE cua to \ \
déng dao duc chire, ca nhan c6 thude
thr lam sang va
nghién ctru vién chinh
cho Hoi déng dao duc
2.17 | Thong bao cua to | Thong bao cua to \ \
chic, ca nhan c6 | chirc, ca nhan c6 thube (noi
thuoc ther 1am sang | thir trén 1am sang cho yéu
cho cac nghién ctru | cac nghién ctru vién ve cau)
vién vé thong tin an | thong tin an toan cua
toan thudc thir va cac thude
dung dong thoi.
2.18 | Cac bao cao gifra ky | Bao cdo gifra ky hodc \ \
hodc hang ndm cho | hang nam cho Hoi (noi
Hoi dong dao dac va | dong dao dic va co yéu

co quan quan ly.

quan quan ly.

cau)




35

2.19

Danh sach ma nhan
dang d6i tuong

bé minh

nghién

chung

cru  vién
chinh/co s& nhan thu
thudc trén 1am sang
luu gitt mot danh sach
bao mat tén ciia nguoi
tham gia thir thudc
duoc gin v6i mi sb
thir
nhan dang nguoi tham

nghiém nham

gia thir thudc.

2.20

Nhat ky ghi mi s6 doi
tuong tham gia

Pé chimg minh su
tham gia theo thu tu
thoi gian cua cac doi
tugng bang ma so thir
nghiém.

2.21

Giai trinh san pham
nghién ctru tai noi thir
thuoc

Pé ching minh san
pham nghién ciru d
dugc st dung theo
dung dé cuong.

2.22

Danh muc céc chir ky

DPé xac nhan cac chir
ky va tén viét tit cua
nhitng nguoi  duogc
phép tham gia va/hodc

hiéu dinh cac bénh an.

2.23

HO6 so cac mau
mo/dich sinh hoc da

duoc luu trit (néu can)

DPé x4c nhan noi luu
trlt va sy nhan dang
ctia cac mau dugc luu
trir néu cac thi nghiém
can duogc lap lai.
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MAu s6 03 - Danh muc tai liéu thiét yéu sau khi két thic
nghién ciru thir thudc trén 1am sang
Sau khi hoan thanh hodc dung thir nghi¢m, tat ca céc tai liéu duoc xéac dinh
trong muyc 1 va 2 can duoc soan thanh hd so véi cac phan sau:

Yéu ciu dbi véi
Nghién To
ctru vién | chire,
chinh/co | ¢4 nhan | DAn

STT Tén tai li€u Muc dich P
. ) SO co chiéu
nghién | thudc
ciru thir lam
sang
3.1 |Giai trinh san | Bé ching minh thudc thir \ \
pham nghién ciru | 1am sang dugc s dung
tai noi thir thudc | dung theo dé& cuong
nghién ctru, dugc nhan tai
noi nghién cuu, da dugc
phan phat cho cac ddi
tuong, da dugc céc ddi
tuong trad lai, da dugc tra
lai cho tb chirc, ca nhan c6
thudc thir 1am sang.
3.2 | Cac tai lidu vé | Dé xac nhan viéc huy cac \ \

viéc huy thudc | thude thir 1am sang khong (néu huy
thr [am sang st dung dugc thuc hién tai noi
boi t6 chuc, ca nhan c6 nghién
thuoc thur trén lam sang | o)
hodc tai noi nghién ctru
theo dung quy dinh hién
hanh.

3.3 | Danh sach ma s6 | Pé cho phép xac dinh tat \
nhan dang cdac | ca cac dbi tuong da tham

dbi tuong hoan | gia vao trong thir thudc
thanh nghién ctru | trong truong hop yéu cau
theo doi. Phai gilr bdo mat
danh sach nay trong thoi

gian dugc thoa thuan.
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3.4

Bao cao giam sat
két thic thu
thudc

Pé ching minh 1 tat ca
cac hoat dong duoc yéu
cau cho viéc két thuc thu
thudc d3 duoc hoan tit, va
cac ban sao cua cac tai li€u
can thiét da dugc luu trit
tai cac file thich hop.

3.5

Bé4o cdo gidm sat
dinh ky va dot
Xudt

Ching minh sy tuan thu
cua thir thube dbi véi dé
cuong nghién cuu, GCP
va cac quy dinh phap ly
lién quan.

3.6

Tai liéu hudng
dan phan nhém
diéu tri va giai
ma mu trong
truong hop can
thiét

Pé té chitc, ca4 nhan co
thudc thir 1am sang biét va
thuc hién dung viéc phan
nhom, ciing nhu biét cach
giai mi dé co bién phéap
can thi€p phu hop khi xay
ra bién cb bat loi nghiém
trong.

3.7

Vian ban bdo céo
va dé nghi phé
duyét két qua thur
thudc trén 1am
sang cua nghién
cru vién chinh
guri Hoi dong dao
diic va co quan
quan ly

bé xac nhan viéc hoan
thanh nghién cou tha
thudc trén lam sang.

3.8

Bao cao toan van
két qua nghién
ciru thtr thudc
trén 1am sang

bé xé4c nhan cac két qua
va phién gidi viéc thu
thudc trén 1am sang.

Mau sb
16 Phu
luc IV

3.9

Co s¢ dir liéu cua
bénh nhan Viét
Nam (trong
truong hop co
yéu cau)

Dé kiém tra tinh chinh
xéac, trung thuc cua két
qua nghién cuu.
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MAu s6 04 - Bao cdo bién c6 bat lgi nghiém trong trong nghién ciru
thir thudc trén 1Am sang

M€1~sé béq cao cgla don vii ..o A
MAU BAO CAQO BIEN CO BAT LOI NGHIEM TRONG (SAE)

TRONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

1. TOM TAT BAO CAO
Loai bao cao: [ ] Baéo cao lan dau [] Béo cdo bd sung
Phén loai theo tinh chit nghiém trong ciia bién co:
['] T vong [ ] Dedoa tinh mang
[] Nhap vién/kéo dai thoi gian [] Tan tat/thuong tat vinh vién/ning né
nam vién
[ ] Di tat bAm sinh/di dang thai [ ] Yéuciucan thiép y khoa dé ngan chan mot
nhi trong cac tinh hudng trén hodc dugc danh
gia c6 y nghia vé mat y khoa bdi nghién
ctru vién hoac nghién ctru vién chinh
TEn nghi€n CU e

Thiét ké nghién ctru [ INhdnmo [ JMudon [ ] Mudoi

Néu day 1 nghién cau mu, SAE - — [IKhéng [ ]Khong c6 thong tin
c6 dan dén mo mu khong?
NhA A1t
Tén nghi€n ciru vién chinh s
Piém nghién ciru ghi nhan SAE ... o i e
Thoi diém nhan duoc thong tin vé

SAE

Thoi diém xuat hien SAE oo
Thoi diém két thuc SAE (hoic

danh dau vao 0 “Dang tiép dién”  ...........cccoeiiiiiiiiie, [ ] Pang tiép dién

néu SAE dang tiép dién)

Tén SAE (chin dodn SAENOIC  ..ovvneie et
cac triéu ching chinh cia SAE) ...
Tén viét tat ciia ngudi tham gia
thit thube trén [Am sang s
M3 s6 ctia ngudi tham gia thir

thudc trén 1am sang
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2. MO TA DIEN BIEN VA XU TRi SAE

Cung cdp théng tin vé cdc dau hiéu, triéu chimg lam sang, xét nghiém cdn lam sang lién quan

dén SAE, cdc bién phdp xir tri SAE néu ¢é (bao gom ca ngirng/giam liéu thudc thir ldm

sang/phdc do nghién cirw), dién bién sau khi thuc hién cdc bién phdp xir tri dé va cdc thong

tin can thiét khdc kém'theo moc thoi gian cu thé (néu cd).

Két qua sau khi xir tri SAE:
Hbi phuc khong dé lai N T vong (ngay tr vong:

L, [] Pang hoéi phuc []

dichang T T T T T )

Hoi phuc nhung c6 dé :
01 phuc nhung c6 dé |:| Chua hdi phuc |:| Khong c6 thong tin

lai di chung
3. NGUOI THAM GIA THU THUOC TREN LAM SANG
NEay SINN e
UL L
Gi61 tinh [ INam [ |N& Véinir: [ ] Pang mang thai (tuan thir ...... )
CaAn NANE (K)o e
Tidn sty Khoa N ..oooeii e
QUAN B8N SAE L
4. THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN CUU
Thudc thir 1am sang o ‘ Ngay st dung
o Dang bao che, DBuong U e
TT hodc phéac d6 . . Lieu dung | (ngay/thang/nam)
o ham lugng dung — -
nghién ctu Bat dau | Két thic
I
It
li1
Iv
v
Vi

@Ghi rd thude thir 1am sang/phac d6 nghién ctru ma ngudi tham gia thir thude trén 1am sang da
stir dung. Véi nghién ctru mi va SAE khong dan dén viéc mo mivkhong xac dinh duogc thude
thir 1am sang/phac d6 nghién ciru ma ngudi tham gia thir thude trén 14m sang da str dung, ghi
1& phac dd duoc ap dung trong nghién ciru va nhanh nghién ciru (arm) cia nguoi tham gia thir
thudc trén 1am sang (mo ta trong muyc 2) (néu co thong tin).
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5. CAN THIEP POI VOI THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN

CUU SAU KHI XAY RA SAE
C6 ngimg/giam lié , ,
© nglfng %1arf1 & Néu ngung/giam liéu
thudc thu [am R , Lo £ 1A
. L = thude thur [am sang/phac Neéu tai str dung thuoc thir 1am
sang/phac do.nghién N n L, . . A 1A
g A > do6 nghién ctru (hodc mo sang/phéac d6 nghién curu, bién
ctru trén nguoi tham N \ , O AT
L Y . . mu), d§ nang cua SAE cé co ¢o6 xuat hi¢n lai khong?
gia thir thuoc trén lam L R
. 5 . duogc cai thién khong?
T | sang gap SAE khong?
(b) A
Khong Kh(fng Khong
Co Khong C6 | Khong | cothong | Co | Khong | -0 | taisu
) thong
tin ) dung
tin
I [] [] 1| O (O] O [] []
i [] [] 1| O (O] O [] []
i | [ [] 1| O O] O [] []
v | [ [] 1| O (O] O [] []
v | [ [] 1| O Lo O [] []
vi | [ [] 1| O (O] O [] []

®S§ tha tu (STT) twong tng voi muc 4.

6. THUOC/CHE PHAM SU DUNG PONG THOI CO THE LIEN QUAN
PEN SAE THEO NHAN PINH CUA NGHIEN CU'U VIEN (khéong bao gom
cac thudc dwoc sir dung dé xir tri SAE)

Thudc/ché pham st
dung dong thoi (tén
gbc, tén thuong mai)

Dang bao ché,
ham lugng

Duong
dung

Liéu dung

Ngay st dung

(ngay/thang/nam)

Bit dau

Két thac

o NN LV, T I O B US T [ (O R o o R 2]
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7. DPANH GIA CUA NGHIEN CUU VIEN/NGHIEN CUU VIEN CHINH
VE MOI QUAN HE NHAN QUA GIUA SAE VA THUOC THU LAM
SANG/PHAC PO NGHIEN CcUU

’ Néu c6 lién quan, ddy 1a phan ing
S | Panh gia mbi quan hé nhan qua giita SAE v6i | di dugc du kién hay ngoai du kién

T thudc thir 1am sang/phéac d6 nghién ciru ctia thube thir 1am sang/phac do

T 7 ’ nghién ciru?®)

(b) EI(’) the .IA(h()ng Chua két luan ba biét/. ) Ngodi du kién
lién quan lién quan duoc duoc du kién

i [] ] L] L] L]

ii [] [] [] [] L]

iii [] [] [] L] L]

iv L] [] L] L] L]

v [] [] [] [] []

vi L] L] L] L] L]

®S§ thir tw (STT) twong tmg véi muc 4.

©Viéc SAE 1a “da dwoc du kién” hay “ngodi dir kién” nén dugc danh gia dua trén céc tai liéu
lién quan dén thudc thir 1am sang/phac dd nghién ctru nhur dé cuong cap nhat nhit cia nghién
ctru néu thude thtr 1am sang chua duogc cap phép dang ky lwu hanh, hoic phién ban méi nhat
ctiia TO hudng dan sir dung néu thude thir 1am sang da dugc cap phép dang ky lwu hanh.

- Giai thich 1y do cho d4nh gi4 vé quan hé nhan qua va tinh chat dy kién trudc ctia SAE:
- C6 bao nhiéu SAE hodc AE tuong tu da tirng xay ra trong nghién ctru nay tinh té1 thoi
diém bao céo:

+ Tai diém nghién ctru da ghi nhan SAE/AE duogc dé cap trong bao cdo nay: ..........
+ Tai cac diém nghien clu KDAC: ......oiven ettt

8. Y KIEN CUA PAI DIEN HQI PONG PAO PUC/HQI PONG KHOA
HQC CUA CO SO NHAN THU THUOC TREN LAM SANG (néu cé)
Pé xuit vé ngudi tham gia thir thude trén 1am sang (khdng dp dung trong truong hop
nguwoi tham gia thir thudc trén lam sang tir vong):
Tiép tuc tham gia Tam ngung tham gia Rut khoi
nghién ctu nghién ctru L] nghién ctru
Pé xuit vé nghién ctru:
Tiép tuc trién khai Tam ngumng trién khai ] Ngtg trién khai
nghién ctru nghién ctru nghién ctru



Pé xuit khac (néu co):

9. NGUOI BAO CAO (nghién ciru vién chinh hoic nghién ciru vién dwoc ity quyén)

Chtky: o7
Ngay ky (ngay/thang/nam):  ...............
Ho tén day duo: ...l
Chure vy, khoa/phong: ...
S6 dién thoai: el

Piachiemaill: ...

PAI DIEN HQI PONG PAO PUC
/HQI PONG KHOA HQC CUA
CO SO NHAN THU THUOC
TREN LAM SANG
(ky, ghi ro ho tén) @

(@Chi 4p dung néu c6 ¥ kién trong muc 8.

LANH PAO CO SO NHAN THU
THUOC TREN LAM SANG
(ky, ghi ro ho tén va dong dau)



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-31T15:51:02+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-31T15:51:21+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-31T15:51:26+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-31T15:51:30+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-12-31T15:51:35+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




