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QUYET PINH

Ve vwc-ba'r‘ hanh tai liéu chuyén mén “Huéng din quan 1y thude nghién
ctru trong cac thir nghiém lam sang tai Viét Nam”

CUC TRUONG CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO

Quyét dinh s6 1388/QD-BYT ngay 22/02/2018 cta B trudng Bo Y té
Quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén hanh va co ciu té chtc cua Cuc Khoa
hoc congnghé va Dao tao thudc Bo Y té;

Cian ctr Théng tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29 thang 10 nam 2018 cua
Bo truéng Bo Y té quy dinh vé thir thude trén 1am sang;

Can ctr Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua
Bo truong B Y té quy dinh thuc hanh tét bao quan thube, nguyén liéu lam
thude;

Xét dé nghi cta Trudng phong Quan ly khoa hoc céng nghé,

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay tai liéu chuyén moén “Hudng
dan quan ly thudc nghién ctru trong cac thur nghxem lam sang tai Viét Nam”.

Diéu 2. Tai liéu “Huéng dan quan ly thudc nghién ctru trong cac thu
nghiém lam sang tai Viét Nam” ban hanh kém theo Quyét dinh nay duogc ap
dung tai cac don vi, to chirc, ca nhan c6 lién quan.

Can clr vao tai lidu nay va diéu kién cu thé cua don vi, Thi trudng cac co
quan, té chire, don vi lién quan xdy dung va ban hanh tai liéu Huéng dan quan
ly thude nohlen ctru phit hop dé thuc hién tai don vi.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Cac Ong, Ba: Lanh dao Cuc, Chénh Vin phong Cuc, Trudng cac
Phong, don vi thugc Cuc va Thu truong céc don vi lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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- Nhu Dicu 4;
- TT. Nguyén Trudng Son (dé b/c); ERQ CUC TRUONG ik TRACHA"‘/

- Cédc Phé Cuce trudng;
- Website Cuc KHCN&DT, HPPDPQG;
- Luu: VT, KHCN.
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HUONG DAN
Vé quan ly thude nghién ciru trong cac thir nghiém lam sang tai Viét Nam
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé g /f /QD—K.?DTngd)‘yﬂ/M/“?()] 9)

1. Yéu cau doi véi thuoe nghién ctru

Nha tai trg phai dam bao rang thudc nghién clru (bao gém ca thudc so

sanh va gia dugc, néu co):

- DPuoc san xuét theo tiéu chuén thuc hanh san xuét tot (GMP).

- Duoc mi héa va dan nhan dé lam mu (néu co).

- Trén nhén c6 dong chir “Thude dung cho thir lam sang. Cam ding

cho muc dich khac™.
- DPugc dong goi dé tranh nhiém ban va hu hong trong qua trinh van
chuyén va luu trix.

2. Quén ly thube nghién ctru tai nha tai trg

Nha tai tro ¢6 trach nhiém bao dam viéc duy tri:

a) Ho so tai liéu bao quan, giao nhan, xur ly, thu hoi va tiéu huy thude
nghién ctru.

b) Hé thdng dé thu hdi céc thude nghién ciru.

¢) Heé thdng dé bd tri thudc nghién ctru khong duge sir dung.

d) Su 6n dinh cta thube nghién ctru trong sudt thoi gian sir dung.

¢) Du sb luong thudc nghién ciru dé xéc nhan lai thong sb k¥ thudt,
trong trudng hop can thiét.

3. Cung cip thude nghién ciru va tai lidu lién quan

Nha tai tro phai dam bao cung cép kip thoi cho 6 chire nhén thir va
nghién ctu vién chinh:

a) Thudc nghién ctru sau khi ¢6 chimg nhén chép thuan cta Hoi dong
dao dic trong nghién clru y sinh hoc qudc gia va quyét dinh phé duyét dé cuong

nghién ctru cia B Y té.



b) Céc tai liéu minh chimg vé chat luong ctia 16 thude nghién ctru duoc
su dung trong nghién citu, bao gdbm ching nhan xuét xuong 16, ching nhan
kiém dinh chat luong, béng chimg bao dam nhiét d6 bao quan thudc trong qua
trinh véan chuyén.

¢) Céc thu tuc, hudéng dan vé: nhiét do bao quan, diéu kién bao quan (vi
du: tranh anh sang), yéu cau sip xép, thoi gian luu trit, pha ché (quy trinh va
dung dich hoan nguyén, ...), thiét bj dé truyén san phim (néu c6), phan phdi,
thu héi san pham khong sir dung tir cac déi twong nghién ciru va tra lai thude
nghién ctru khong str dung cho nha tai trg, tiéu hiy thude nghién ctu.

d) Co ché (bang mé mu/quyén truy cap hé théng md muv/...) cho phép
giai mu ngay 1ap tirc trong trudng hop khan cdp ma khoéng lam pha v& nguyén
tic lam ma cho cac déi twong khac (di véi nghién ciru ¢6 lam mu).
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4. Bao quan thuoc nghién ciru

Trong qua trinh bao quan thudc nghién ciru T chirc nhén thu phai thuc
hién day du céc trach nhiém sau:

a) Phan cong cén bd c6 du nang luc phu trach bao quan thude nghién
clru, phan céng nhiém vu cu thé b?mg van ban cho dugc si thue hién viée bao
quan thude nghién ciru trong sudt qua trinh thue hién nghién ctu.

b) Thiét lap, ban hanh, thuc hién cac quy trinh thuc hanh chuén vé béo
quan thube nghién ciru.

¢) Bao dam cac diéu kién vé co sé vit chat, trang thiét bi phuc vu bao
quan thudc nghién ctru.

d) Bao dam khu vuc bao quan thude nghién ctru riéng biét, han ché tiép
¢dn, bao dam diéu kién v& nhiét do, do 4m, 4nh sang, dién tich, thé tich dap tng
céc yéu cau vé bao quan thude nghién ciu.

e) Bé tri du phuong tién dé bao quan du sd lugng thude can thiét cho
mdi giai doan thir nghiém, luu y ¢6 dit khoang tréng cén thiét khi sip xép thuée
nghién clru.

f) B tri phuong tién bao quan riéng hodc phai cé bién phap biao dam
tranh nham 1an, phong nguy co anh hudng dén thude nghién ctru khi bao quan
cung san pham khéc.

g) Bo tri thiét b theo ddi nhiét dd bao quan san phdm va tién hanh kiém
tra, ghi nhiét d thuong xuyén theo huéng dan cta nha tai tro.
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h) Co bién phap bao dam ngan ngira tiép can thude nghién ctu khi
khong duoc phép dé phong str dung san pham trai phép (nhu sir dung thiét bi
bao quan c¢6 khoa hodc dat thude nghién ctru trong hop c¢6 khoa, luén dong cua
dung cach), chi nghién ctru vién cd trach nhiém dugc tiép can.

i) C6 dau hiéu canh béo tai 5 cidm dién, ¢ ciu dao dién dé bao dam
ngudn dién cho thiét bi bao quan thude nghién ctru khong bi ngit va thong bao
cho nhiing nguoi lién quan (céng nhan vé sinh, k¥ thuat vién, cac nhén vién
khac). Tranh sir dung & cam dién c6 cong tic gin san.

5. Van chuyén san pham nghién ciru

Trong qua trinh van chuyén thudc nghién ctru T6 chire nhan thu, nghién

ctru vién chinh phai thyuc hién day du cac trach nhiém sau:

a) Tuan thu quy trinh thuc hanh chuén vé hoat dong vén chuyén thude
nghién ctru 1am sang.

b) Theo ddi nhiét dd bao quan trong qua trinh van chuyén va phai dién
du thong tin sau day dé chimg minh nhiét do trong khi van chuyén

- Chi tiét nhan dién thung chuta

- Hanh trinh: noi xuét phat va noi dén

- Ngay gio van chuyén thudc nghién ciru

- S luong hodc ma sb cua thude nghién clru duoc vin chuyén (néu c6)

- Nhiét dd trong thung chira va gid ghi nhiét do

¢) Luu trir tat ca tai liéu chimg minh viéc vén chuyén thude nghién ciru.

d)Khi van chuyén thudc nghién ctru trong thoi gian kéo dai can c6 thing
van chuyén du phong dé cé thé thay thé ngay tai chd.

6. Thu hoi san phAm nghién ciru

6.1. Chu dong thu héi thudc nghién ciiu

Nghién ctu vién chinh ¢6 trach nhiém thu héi thude khong str dung tir
céc dbi twong nghién ciru, thu héi thude bi khiém khuyét, thu hoi thude da hét
han, thu hdi thudc sau khi hoan thanh thir nghiém va tra lai thudc nghién clru
khong sir dung cho nha tai tro.

Nha tai tro ¢6 trach nhiém duy tri mot hé théng dé thu hdi céc thude
nghién ctru va luu gitr hd so vé thu héi thube nghién clu.

Céac thube nghién ctru bi thu hdi can duge bao quan ¢ khu vuc cach ly.



Khi thude nghién ctru dugc tra lai cho nha tai tro phai ghi lai cac thong
tin sau day:

- Ngay tra lai

- Tén nghién ctru

- Tén thudc nghién ctu

-So 1o

- SO lugng tra lai

- SO con lai cudi ky

- Tén cua nhan vién duogc tra lai thude

- Tén cta ngudi hodc nha tai tro nhin thudc tra lai

6.2.  Thu héi thuoc nghién ciru theo yéu cau cua doan kiém tra GCP

Truong doan kiém tra GCP cuia co quan quan ly cé quyén yéu cau thu
hoi san pham nghién ciru khong bao dam an toan cho ngudi st dung, yéu cau
nay phai dugc ghi trong bién ban kiém tra GCP va néu r5 ly do.

Trong thoi han 3 ngay keé tir khi ¢6 vin ban yéu cau thu héi, t6 chirc nhan
thir ¢6 trach nhiém thuce hién viée thu hdi thude nghién ctru theo yéu cau cua
doan kiém tra GCP va bdo cdo két qua thu hoi vé Cuc Khoa hoc cong nghé va
Dao tao.

Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban yéu cau thu
hoi, co s¢ ¢o thude bi thu héi ¢ van ban giri Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao
tao kém theo quy trinh khic phuc;

Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tr ngdy nhan dugc van ban dé nghi
khac phuc cuia co s¢, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao xem xét, ¢6 y kién
tra 16i bang van ban dong y hodc khéng dong y viée khic phuc. Truong hop
khong dong y phai néu rd 1y do;

Truong hop can bo sung hodc 1am rd théng tin lién quan dén viéc khic
phuc, trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban cua Cuc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao, co s& phai ndp tai liéu bd sung, giai trinh. Sau
thoi han trén, co s¢ khong ndp tai liéu bd sung, giai trinh thi dé nghi khic phuc
khéng con gia tri.



7. Tiéu huy thuoe nghién ciru

7.1.  Yéu cau chung

Trude khi bat ky thudc nghién ciru nao dugc gui di dé tiéu huy, so luong
san pham tiéu hiy phai duge ghi lai, giai trinh va doi chieu cho thir nghiém lam

sang cu thé do.

Viée tiéu hay thude nghién ctru chi thuce hién sau khi bat ky sy khac biét
nao vé so lugng giao nhén, str dung va thu hoi da dugce diéu tra va giai thich

thoa dang va céc doi chiéu da duge nha tai trg chap nhéan.

Viéce huy thude nghién ciru phai bao dam an toan cho nguoi, stc vat va

tranh 6 nhiém méi truong theo céc quy dinh ctia phap luat vé bao vé mdi truong;

Thube phong xa, bao bi da tiép xuc truc tiép voi thuoe phong xa khong
con duoc sir dung phai duge bao quan va luu trr tam thoi trude khi huy theo

dang quy dinh cua phép luét vé ning lugng nguyén tu.

Chat thai ¢6 ngudn goc tir thudée phéng xa phai dugc quan ly theo quy

dinh cua phép luat vé ning luong nguyén tir.

Néu thude nghién ctru duge gui dén don vi duge uy thic dé tiéu huy, cac
thube gui dé tiéu hiy phai duoc chira trong tai/thung thich hop. Tui / thung
chira phai duogc bude / niém phong va ghi nhan cho tiéu huy.

Danh tinh d8i tuwong tham gia nghién ctru phai dugc xdéa khoi thude
nghién ctru trude khi tiéu huy dé duy tri bdo mét. Nhén phéan phoi duogc loai bo

khoi thude nghién ctru phai duoc xir Iy nhu chét thai can bao mat.

Phai 1ap va luu giir tai liéu ghi nhén viéc tiéu hiy thude nghién ciru. Ho

0 vé viéc tiéu huy thude nghién clru can xéc dinh rd:

- Phuong phap ti€u huy

- Thoi diém céc thube duoc tidu hiy

- M0 ta thube nghién ctru (Tén, ham lugng va quy céch dong goi cua
thudce)

- S816 va ngay hét han

- S& dbi tuong tham gia nghién ctru lién quan (khi duge yéu cau)

- S luong thudc thuc té duoc tiéu huy

- Ngay cép phat
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Ho so phai duge nguoi gui thude nghién ciru di tiéu huy Ky tén, ghi ng
va duge mot thanh vién khac trong nhom quan ly duge pham cua tht nghiém

xdc nhan.
7.2. Tiéu huy thuoc nghién ciru theo quyét dinh cua co quan quan Iy

Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir khi ¢6 dé nghi bing vin ban cua
Truong doan kiém tra GCP, Cuc truong Cuc Khoa hoc c¢ong nghé va Dao tao
¢d quyén ra quyét dinh tiéu huy thube nghién clru ¢6 nguy co gy ton hai
nghiém trong dbi véi ste khoe hodc anh hudng dén tinh mang cia ngudi st

dung hodc ¢6 vi pham ma khoéng thé khac phuc va néu rd 1y do.

Nguoi dimg dau t6 chirc nhén thir ra quyét dinh thanh 14p Hoi dong hay
thude nghién ctru. Hoi dong ¢6 it nhat la 03 nguoi, trong do phai ¢é 1 thanh
vién la nguoi chiu trach nhiém quan ly hoat dong nghién ctru cta don vi, 1

thanh vién la dai dién nhém nghién ctru;

Trong thoi han 6 thang ke tir khi ¢6 quyét dinh tiéu huy thudc nghién ciru
ctua Cuc Khoa hoc céng ngh¢ va Pao tao, to chirc nhan thir phai thuc hién viéc
huy thude va bao cdo két qua huy thuoe kém theo bién ban huy thudc nghién

cuu t61 Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao.
7.3. Tiéu huy thuoc nghién ciru theo dé nghi cua nha tai tro

Nha tai trg ¢6 trach nhiém tiéu hity cac thude nghién ctru khdong con sir
dung cho nghién ctu.

Nha tai trg ¢6 thé yéu cau tiéu hiy thude nghién ciru tai diém nghién ctru.

Néu t6 chire nhén thir tién hanh tiéu hay thude nghién ctru thi can ¢é su
cho phép trude bang van ban cua nha tai trg.

Viée tiéu huy thudce nghién cttu chi duge thyuce hién sau khi ¢ su dong y
bang van ban ctia Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao.

Trong thoi han 6 thang ké tir khi ¢6 vdn ban dong y tiéu huy cua Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Nha tai trg ¢6 trach nhiém thuc hién viée tiéu
huy thude nghién ctru va bao cao két qua tiéu hiy vé Cuc Khoa hoc cong nghé

ya Pao tao.



