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QUYET PINH
Vé viéc cong bod thii tuc hanh chinh méi ban hanh
thugc pham vi chirc nang quan ly cia B Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017fND CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cu Chmh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va t6 chirc bd may cia Bo

Can cir Can cir Nghj dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cua C-hmh
pht vé kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay
14/5/2013 cua Chinh phu stra d6i, bd sung mét sé diéu cua cac nghi dinh lién
quan dén thu tuc hanh chinh;

Can ctr Nghi dinh 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 clia Chinh phu vé sira
d6i, bd sung mot s6 diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh
chinh;

Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao,

QUYET PINH:
Piéu 1: Cong bd kém theo Quyét dinh nay 06 thu tuc hanh chinh méi ban
hanh dugce quy dinh tai Thong tu sé 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy
dinh vé thir thude trén 1am sang.
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Céc Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo, Tong Cuc truong, Cuc
truong cac Cuc, Vu trudng cac Vu thuoc Bo Y té, Thu truong cac don vi co lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT BQ TRUO'NG
Noi nhan: . )
- Nhu Diéu 3; : ' W
- B6 truong (dé b/cao); N
- Cac d/c Thir tniromg (dé biét); 7
- Cuc Kiém soat TTHC - VPCP;
- Phong Kiém soat TTHC - VPB;
- Luu: VT, K2DT.




_ THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH -
LINH VU'C PAO TAO VA NGHIEN CUU KHOA HQC
THUQC PHAM VI CHUC N

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6tq
cua Bo truong Bo Y té)

G QUANLY CUABQ Y TE
-BYT, iggdy/f 4 thang Ad-nam

PHAN I
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

2018
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PHAN II

NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TYC HANH CHIiNH ‘
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE
(Ap dung cho cic thii tuc hanh chinh méi ban hanh)

1a- Thu tuc

1Am sang ddi véi co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 1am
sang

Pinh gia lan dau viéc dap ing Thue hanh tot thir thuic trén

Trinh ty thuc
hién

Buée 1:
Co s6 kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang va cic cjy.sd ¢
hoat dong nhén thir thudc trén 1am sang khong vi muc dich
thuong mai nop 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu
nay kém phi thim dinh theo quy dinh ctua B truong Bo Tai chinh
vé phi thAm dinh tiéu chuén va diéu kién thir thude trén 1am sang
dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, BO Y té.

Buwée 2: Trinh tu tiép nhan va tham dinh ho so thuc hién theo quy
dinh tai:
|. Céc khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP dbi vai co s& thir thude trén 1am sang thude gdy nghién, thude
hudng than, thude tién chét, nguyén li¢u lam thude 1a duge chat
gdy nghién, dugc chit huéng than, tién chat dung lam thude,
thubc phoéng xa; thudc dang phdi hgp ¢ chira duge chlz"it gay
nghién, thuéc dang phdi hop cé chira dugc chét hudng than, thude

dang phdi hop c6 chira tién chat; '
2. Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh s 54/2017/ND-CP
déi v&i co sé thir thude trén 1am sang thude doc, nguyén ligu doc
lam thudc; thubc, duge chét trong danh muc thude, duge chit
thude danh muc chét bi cdm sir dung trong mot sé nganh, linh
vuc;
3. Cac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP doi
véi co s& khong thude trudmg hop quy dinh tai diém a va b khoan
nay.

Buwée 3: Trong thoi han 05 ngay lam vigce, ké tir ngay nhan du hd
s0, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao (sau day goi la Co quan
tiép nhan hd so) thanh 1dp Poan dénh gia vige dap img GCP (sau
ddy goi la Poan danh gia), thong bao bing vin ban cho coso thu
thubc trén 1dm sang vé Poan danh gia va du kién thoi gian danh

gia thuc té tai co sé. |
Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ¢6 vin ban thong bao, Doan
danh gia tién hanh dénh gia thuc té tai co so theo quy dth tai




Piéu 10 Thong tu nay.

Buwére 4: Quy trinh danh gia viéc dap tmg Thuc hanh t6t thir thude
trén lam sang:

1. Quy trinh danh gia:

a) Doan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1d8p Doan danh gia;
muc dich, ndi dung va ké hoach dénh gid tai co s thir thudc trén
lam sang;

b) Co s thir thude trén 1am sang trinh bay tém tit vé to chire,
nhén sy, hoat dong trién khai, a4p dung GCP hodc cac vén dé khac
theo ndi dung danh gia;

¢) Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap
dung GCP tai co s¢ thur thudc trén 1am sang theo timg ndi dung
danh gid cu thé;

d) Poan danh gia hop véi co s thir thude trén 1dm sang dé thong
bao vé mirc do dap ung GCP cua co so thu thude trén 1am sang
theo quy dinh tai Piéu 7 Thong tu nay, cic ndi dung chua déap
trg, can khic phuc, sira chira phét hién dugc trong qua trinh danh
gia (néu c¢6): thao luan vé&i co s thir thude trén 1am sang trong
trrong hop co s khong thong nhét véi danh gia ciia Poan ddi véi
(irng ndi dung.

d) Lap va ky bién ban déanh gia:

Bién ban dénh gid dugc Lanh dao co sé thir thude trén lam sang
cung Trudong Poan danh gia ky xdc nhan; bién ban phai thé hién
thanh phan Poan danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia.
van dé chua thong nhat (néu c6) gitra Poan danh gia va co so thir
thudc trén 1am sang lién quan dén viéc danh gia dap (mg GCP.
Bién ban dugc 1ap thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s thir thude
trén 1am sang, 02 ban luu tai Co quan tiép nhan hd so.

2. Béo cdo danh gia viéc dap ung GCP

a) Ngay sau khi két thiic viéc danh gia thuc té tai co so thir thude
trén lam sang, Poan danh gia c6 trach nhiém lap Bdo cdo danh
gid viéc dap (mg GCP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc I1I ban
hanh kém theo Thong tu nay, liét ké va phan tich cu thé cac ndi
dung chua dép tmg ma co s¢ thir thude trén lam sang can khéc
phuc, stra chira (néu c6) dbi chiéu véi didu khoan quy dinh tuong
ung cua vin ban phap luat, danh gia mac dg tuan thu GCP cua co
s thir thude trén lam sang theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay:
b) Truong hop co s thir thude trén 1am sang ¢o v kién khong
thong nhat véi ndi dung danh gia, trong thoi han 30 ngay, ke tir
ngay ky bién ban danh gi4, co s thir thude trén 1am sang ¢6 van
ban giai trinh giri Co quan tiép nhén hd so kém theo bing chimg




(hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) chiig minh licn
quan dén noi dung danh gia do;

¢) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhdn dugc van ban giai
trinh ctia co sé thir thuée trén 14m sang, Co quan tiép nhan hé so
xem xét bao cdo danh gia GCP, giai trinh cua co so thu thube trén
lam sang, iy y kién tu vin chuyén gia trong linh vuc c6 liéln quan
(néu can) va c6 vin ban tra 1oi co s& thu thude trén 1am sang. Vin
ban tra 15i phai néu rd ndi dung chép thudn, khong chap thudn doi
véi giai trinh cia co s¢ thu thudc trén 1am sang. Thoi gian nay |
khong tinh vao thoi han danh gia.

Buée 5: Xir ly két qua danh gia dap tng Thuc hanh tdt thr thude
trén lam sang:
I. Trudng hop bdo cdo danh gid viéc dap img GCP két ludn co so
thir thudce trén 1am sang dap ing GCP theo quy dinh tai khoan 1 |
Diéu 7 Thong tu nay: '
- Trong thoi han 10 ngay lam vie, ké tir ngay ky bién ban dinh
gia, Co quan tiép nhan hd so trinh Bo trudong B Y té cdp gidy
chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc va thuc hién cdp gidy
chimg nhan dat GCP theo Méu s6 03 quy dinh tai Phu luc I1I ban
hanh kém theo Thong tu nay néu co s& da co dé nghi trong don
dé nghi cép gidy chtmg nhan du diéu kién kinh doanh duge. Néu
co s& khong dé nghi cap gidy chimg nhan dat GCP, bao cap dinh
gi4 viée dap img GCP két ludn co s& thir thude trén 1am sang dap |
img GCP ¢6 gid tri chimg nhén co s& thir thude trén 1am sang dat
GCP va dugc st dung lam cin cir dé trinh B¢ truong Bo Y| té cip
gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh duge hogc la can cir dé
trién khai hoat dong thir thudc trén 1am sang dbi voi co 50 thi
thudc trén 1am sang quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 2 Thong tu
nay.

- Trudng hop co s thir thude trén 1am sang c6 thye hién vige thir
thuéc va kinh doanh thudc phai kiém sodt dc biét, trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc ¢ tai co 50 thir
thube trén 1am sang va ky bién ban danh gia, néu co s& ¢6 dé nghi
trong don, Co quan tiép nhan hd so thuc hién cip gidy [ching
nhan dat GCP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phy luc IIT ban hanh
kém theo Thong tu nay (ddng thoi véi vige cép gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc).

2. Truong hop béo cdo danh gia viéc dap img GCP két ludn co so
thir thude trén 14m sang can khic phuc, stra chira theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thac vié

c danh |




gia thyc té tai co so thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh
gid, Co quan tiép nhan hd so giri bao cdo danh gia viéc dap tng
GCP kém theo vin ban thong bao vé céc ndi dung can khic phuc,
stra chita cho co s& thir thude trén 1am sang.

Truong hop co so thir thude trén 1dm sang cé thuc hién viéc thi
thude va kinh doanh thube phai kiém soét dic biét, trong thai han
15 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyuc té tai co so thu
thudc trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan
hé so giri bao céo dénh gia viéc dap img GCP kém theo vin ban
théng béo vé cac ndi dung can khic phuc, sira chira cho co so thir
thude trén 14m sang.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita, co s¢ thu thude
(rén 1am sang phai cé vin ban béo cdo kém theo bing ching (ho
so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhén) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chira cdc ndi dung dugc ghi trong
Bao cdo danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cio khic
phuc, stra chira ciia co s& thir thude trén 1am sang. Co quan tiép
nhan hd so xem xét bio cao khic phuc cia co so thir thude va két
ludn vé tinh trang dap tmg GCP cua co s& thir thude trén lam
sang:

- Trudomg hop viée khic phuc, stra chira clia co s& thir thude trén
lam sang da dap (mg yéu cau: Co quan tiép nhan hd so thuc hién
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

- Truong hgp viée khac phuc, stra chira cua co s¢ thir thudc trén
lam sang chua dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan ho so c6 vin
ban yéu cau tiép tuc khic phuc, sira chira, bd sung cho dén khi dat
yéu cau.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan ho so
c6 vin ban yéu cau khic phuc, stra chira, co s& thir thude trén 1am
sang phai ndp bdo cdo khic phuc, sira chira theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s& thir thudc trén 14m sang khong khic phuc, sta
chira hodic sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé nghj lan dau ma
hd so khic phuc, sira chita khong dép (mg yéu cau thi hd so da
ndp khong con gia tri.

3. Truong hgp bdo céo danh gia viéc dap tmg GCP két luan co so
thir thudc trén 1am sang khong dap ing GCP theo quy dinh khoan
3 Piéu 7 Thong tur nay:

Trong thoi han 05 ngay lam vie, ké tir ngay két thiic viée danh
gid thye té tai co so thir thude trén 1am sang va ky bién ban dinh
gid, Co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban thong bao vé viée
khong dap img GCP guri kém theo Bao cao danh gia GCP cho co




s¢ thir thude trén 1am sang va khong cdp gidy chung nhan dat
GCP.

4. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cp gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc chung nhan co so dat
GCP, Co quan tiép nhén hd so cong bd trén Cong thong tin dién
tir cia BO Y té va Trang thong tin dién tir ciia Co quan tiép nhan
hé so cac thong tin sau day: |

a) Tén va dia chi co s& thir thude trén 1am sang dap ing GCP;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén, sb ching chi hanh
nghé;

¢) S6 gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh va sb giy chimg
nhan dat GCP (néu c6);

d) Thoi gian hét hiéu luc ctia viée danh gia dap img GCP va ngay
danh gia dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong clia co s¢ thir thudc trén 1am sang.

Budce 6: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B Y té c6 trach
nhiém déng tai cong khai théng tin vé tén, dia chi cia Hgi dong
dao dire, ho tén Chu tich Hoi df‘)ng dao dirc va ma s6 hoat dong
ctia Hoi dong dao dirc trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Khoa
hoc cong nghé¢ va Dao tao trong vong 05 ngay lam vice ké tir
ngay cap mi s6 hoat dong.

Cach thire thue
hién

Qua Buu dién hodc ndp truc tiép tai try s& co quan hanh chinh |
ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B0 Y té

Thanh phan, s6
lwong hd so

a) Thanh phan ho so bao gom:
1. Don dé nghi danh gia dap tng GCP. Trudng hop co s dé nghi
cap gidy ching nhan GCP thi phai ghi rd ndi dung nay trong don;
(Mau s6 01 - Phu luc IIT)
2. Tai liéu k¥ thuat vé co s& dugc trinh bay theo hudng dan vé ho
so tong thé (Phu luc 1I)

b) S& lwong hd so: 01 ban gde cé chir ky

Thoi han giai
quyét

35 ngay lam viéc ké tr ngay nhan du ho so va dap tng viéc danh
gia

Doi twgng thuwe
hién thd tuc
hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuc
hién thu tuc
hanh chinh

Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B Y té

Két qua thuc
hién tha tuc
hanh chinh

Gidy chimg nhan dat GCP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phy luc |
TII ban hanh kém theo 'Théng tu nay dbi véi co s& di co dé nghi
trong don dé nghi cdp gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh

duogc




Bio cdo danh gia viéc dap tng GCP két luan co s& thtr thude trén
lam sang dap ung GCP déi véi co s& khong dé nghi cap gidy
chung nhén dat GCP

Lé phi (néu c6)

Khong

Tén miu don,
miu to  khai
(dinh kém thu
tuc nay)

1. Phu luc IT: Ho so tong thé vé co s& thir thude trén l1am sang

2. Méu s6 01 - Phy luc III: Pon dé nghi danh gia dap ang GCP
3. MAu s6 02 - Phu luc III: M4u Béo cdo danh gia viée dap tmg
Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang

4. MAu 6 03 - Phy luc IT: Gidy chimg nhan dat GCP

Yéu chu, diéu
kién thwe hién
thu hanh
chinh (néu co)

tuc

Khéng 4p dung déi vai Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay
29/10/2018

Can cir phap ly
cia tha tuc
hanh chinh

Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 04/06/2016. Hicu luc thi
hanh tir ngay 01/01/2017.

Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc,
Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh vé thir
thude trén 1am sang. Hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 01/01/2019.




1b- Thu tuc

Danh gia 1an diu viéc dap wng Thyc hanh tot thir thude trén
lAm sang ddi v6i co s& kinh doanh dich vu thir twong dwong
sinh hoc cia thube

Trinh te thuc
hién

Buoc 1: |

I. Co s& kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc ctia thude
va cac co sO ¢d hoat dong nhan thir twrong duong sinh hpc cua
thude khong vi muc dich thuong mai ndp 01 bd hd so theo quy
dinh tai Diéu 8 Thong tu nay kém phi thim dinh theo quy dinh
ctia B truéng Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu chuin \F diéu
kién thir trong duong sinh hoc cua thude dén Cuc Quan Iy Dugc,
B6 Y té. Cuc Quan ly Duge 1am dau méi tiép nhan hé so va phoi
hop vdi Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao td chure d%nh gia
viéc dap tmg thuc hanh t6t thir thude trén lam sang

Buwéc 2: Trinh tir tiép nhan va thim dinh hd so thuc hién thFo quy
dinh tai:

Cac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP doi
Vi co s& khong thude trudong hgp quy dinh tai diém a va b]:khoan
nay.

Buée 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhﬁ du hd
s0, Cuc Quan ly Dugc (sau day goi 1a Co quan tiép nhéan ho so)
thanh lap Doan danh gia viéc dap ing GCP (sau déy goi la Doan
danh gi), thong bao bing van ban cho co s& thir thude trén lam

sang vé Poan danh gia va dy kién thoi gian danh gia thyc te tai co |

S0.
Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 vin ban thong bao. Doan
danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so theo quy dinh tai
Diéu 10 Thong tu nay.

Buére 4: Quy trinh danh gid viée dap img Thuc hanh tét thir thude
trén lam sang:

1. Quy trinh danh gia:
a) Poan danh gia cong bé Quyét dinh thanh lap Poan danh gia;
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia tai co s& thir thude trén
lam sang;
b) Co s& thir thube trén 1am sang trinh bay tom tit vé td chuc.
nhan sy, hoat dong trién khai, 4p dung GCP hoic céac van dé khéc
theo ndi dung danh gia;

¢) Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap
dung GCP tai co s& thir thude trén lam sang theo timg ndi dung




danh gia cu thé;

d) Poan danh gia hop véi co s& thir thude trén 1am sang dé thong
bao vé mirc d¢ dap img GCP ciia co s¢ thir thude trén 1am sang
theo quy dinh tai Piéu 7 Thong tur nay, céc ndi dung chua dap
(mg, cin khic phuc, stra chita phat hién dugc trong qua trinh danh
gia (néu co); thao ludn véi co s& thir thude trén 14m sang trong
truong hop co so khong thdng nhét véi danh gia cia Doan déi véi
tirng ndi dung.

d) Lap va ky bién ban danh gia:

Rién ban dénh gia duoc Lanh dao co s¢ thir thude trén lam sang
cung Trudng Poan danh gia ky xac nhan; bién ban phai thé hién
thanh phan Poan danh gié, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia,
vin d& chua théng nhét (néu c6) gitra Poan danh gia va co so thir
thuéc trén 1am sang lién quan dén viéc danh gia dap (mg GCP.
Bién ban dugc lap thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s¢ thir thude
trén 1am sang, 02 ban luu tai Co quan tiép nhan hd so.

2. Bao cao danh gia viéc dap ung GCP

a) Ngay sau khi két thiic viéc danh gid thire té tai co so thir thube
trén 1am sang. Poan danh gia c6 trach nhiém ldp Bdo cdo danh
gia viéc dap img GCP theo Méu s6 02 quy dinh tai Phu luc 111 ban
hanh kém theo Thong tu nay, 1iét ké va phén tich cu thé cac noi
dung chua dép img ma co s& thir thude trén 1am sang can khic
phuc, sira chira (néu c6) ddi chiéu véi diéu khoan quy dinh twong
(mg cua vin ban phap luat, danh gid mac dd tudn thu GCP cua co
s& thir thudc trén 1am sang theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay:
b) Truong hop co s& thir thude trén lam sang co ¥ kién khong
théng nhat v6i ndi dung danh gia, trong thai han 30 ngay, ké tir
ngay ky bién ban danh gid, co s thir thudc trén 1am sang c6 vén
ban giai trinh gui Co quan tiép nhén hd so kém theo bing ching
(hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chtrng nhan) ching minh lién
quan dén ndi dung danh gia do;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhin dugc vin ban giai
trinh ctia co s& thir thude trén 1am sang, Co quan tiép nhan hd so
xem xét bao c4o danh gia GCP, giai trinh clia co so thir thude trén
lam sang, lay ¥ kién tu van chuyén gia trong linh vyuc c6 lién quan
(néu can) va c6 vin ban tra 101 co s& thir thude trén 1am sang. Van
ban tra 101 phai néu rd ndi dung chap thudn, khong chip thuan déi
vGi giai trinh cua co s¢ thu thudc trén 1am sang. Thoi gian nay
khong tinh vao thoi han danh gia.

Buée 5: Xt Iy két qua danh gia dap tmg Thuc hanh t6t thir thude
trén lam sang:




I Truong hop bdo cdo danh gia viée dap tmg GCP két lun co 53 |
thir thuéc trén 1am sang dap img GCP theo quy dinh tai khoan |
Piéu 7 Thong tu nay:

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban d:’mh
gia, Co quan ‘uep nhén hd so trinh B truéng B Y té cag: glay
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge va thuc hién cap gidy
chirng nhén dat GCP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc II[II ban
hanh kém theo Théng tu nay néu co s& da co dé nghi trong don
dé nghj cdp gidy chimg nhan dii diéu ki¢n kinh doanh duge. Néu |
co s& khong dé nghi cép gidy chimg nhin dat GCP, bdo cdo danh
gia viéc dap img GCP két luan co s& thir thudc trén 1am sz'l:)rg dap
ing GCP ¢6 gia tri chimg nhén co s& thir thude trén ldm sang dat
GCP va duge sir dung lam cin cir dé trinh B trudng Bo Y té cip
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hogc la cin cir dé
trién khai hoat dong thir thudc trén 1am sang ddi vai co §¢ thir |
thudc trén 1am sang quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 2 Thpng tu
nay.

- Truomg hop co sé thir thude trén 1am sang c6 thuc hién viéc thir
thuoe va kinh doanh thudc phai ki€m soat dac bict, trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co 5o thu
thude trén 1dm sang va ky bién ban danh gia, néu co s& c6 dé nghi
trong don, Co quan tiép nhan h so thuc hién cip gidy ‘cht’mg
nhan dat GCP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc Il ban hanh
kém theo Thong tu nay (dong thoi véi viée cp gidy cln’mI; nhén
du diéu kién kinh doanh dugc). |

2. Truong hop bdo cdo danh gia viée dap tmg GCP két lur;‘nL CO SO
thir thude trén 1am sang can khic phuc, sira chira theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thic viée danh
gia thuc té tai co s thir thude trén 14m sang va ky bién ban danh
gia, Co quan tiép nhan hé so gui bao cao danh gia viéc dap tng
GCP kém theo vin ban théng bao vé cic ndi dung can khic phuc,
sira chita cho co s& thir thude trén 1am sang.
Trudng hgp co sé thir thude trén 1am sang c6 thue hién viée thir
thude va kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han
15 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s thir
thube trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhén
hé so giri bao cdo danh gia viéc dap img GCP kém theo vin ban
thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, sira chira cho co so thir
thude trén 14m sang.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co so thdr thude
trén 1am sang phai ¢ vin ban béo céo kém theo bang chimg (ho |




so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chung minh da
hoan thanh viéc khic phuc, sira chira céc ndi dung duogc ghi trong
Bao céo danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhin duge bao cdo khic
phuc, sira chira clia co s thir thude trén 1am sang, Co quan tiép
nhan hd so xem xét béo cdo khic phuc ciia co s& thir thude va két
luan vé tinh trang ddp (ng GCP cia co s& thir thude trén 1am
sang:

- Trudng hop viée khic phuc, sira chira cia co sé thir thude trén
lam sang da dap tmg yéu ciu: Co quan tiép nhan hd so thuc hién
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

- Trudng hop viée khic phuc, sira chita clia co so thi thude trén
lam sang chua dap ung yéu ciu: Co quan tiép nhén hd so ¢6 vin
ban yéu cau tiép tuc khic phuc, sira chira, b sung cho dén khi dat
yéu cau.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhén hd so
¢6 van ban yéu cau khic phuc, sira chira, co s& thir thude trén 1am
sang phai ndp bao cao khic phuc, sira chita theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s& thir thude trén 1am sang khéong khic phuc, stira
chira hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé nghi lan diau ma
hd so khic phuc, stra chira khong dap tmg yéu cdu thi hd so da
nop khong con gié tri.

3. Trudng hop bao cdo danh gia viéc dap ing GCP két luan co so
thir thudc trén 14m sang khong dap tmg GCP theo quy dinh khoan
3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc vige danh
gia thuc té tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh
gia, Co quan tiép nhan hd so ban hanh van ban thong bao vé viéc
khong dap tmg GCP gtri kém theo Bdo cdo danh gia GCP cho co
s& thir thude trén 1am sang va khong cap gidy ching nhan dat
GCP.

4. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cép gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dwgc hodc ching nhan co so dat
GCP, Co quan tiép nhan hd so cong bd trén Cdng thong tin dién
tir ctia BO Y té va Trang thong tin dién tir cia Co quan tiép nhén
hd so cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thu thude trén 1am sang dap g GCP:

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon, sé ching chi hanh
nghé;

¢) Sé gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh va sé gidy chimg
nhan dat GCP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cta viéc danh gia dap tmg GCP va ngay




danh gia dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong ctia co s& thir thude trén 1dm sang.
Bude 6: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, BO Y té ¢o
nhiém ding tai cong khai thong tin vé tén, dia chi cia Hoi
dao dirc, ho tén Chu tich Hoi démg dao dirc va ma s6 hoat
ctia Hoi dong dao dire trén Trang thong tin dién tir cua Cuc
hoc cong nghé va Dao tao trong vong 05 ngdy lam viée
ngay cip mi s6 hoat dong.

trach
dong
dong |
Khoa
ké tur

Cach thuc thue
hién

Qua Buu dién hodc ndp truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh

cta Cyc Quan ly Duge, BO Y té

Thanh phan, s6
lwgng hd so

a) Thanh phan ho so bao gom:
1. Don d& nghi danh gié dép tmg GCP. Truong hop co s& de nghi
cép gidy chimg nhan GCP thi phai ghi rd n6i dung nay trong don;
(Mau s6 01 - Phu luc I1I)
2. Tai liéu k¥ thuat vé co s& duge trinh bay theo hudng dan vé ho
so tong thé (Phu luc IT)

b) S6 lwong hd so: 01 ban gbc ¢ chir ky

Thoi han gidi | 35 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so va dap ung viée danh
quyét gia

Péi twong thye | T chirc

hién tha tuc

hanh chinh

Co quan thye | Cuc Quan ly Duge, BoY té

hi¢n thi tuc

hanh chinh

Két quia thyc Giay chimg nhan dat GCP theo Mau s0 03 quy dinh tai Phu luc
hién thii  tyc | III ban hanh kém theo Théng tu nay ddi véi co s& da c6 &l(. nghi
hanh chinh trong don dé nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh |

dugc

Béo cdo danh gia vi¢c dap ing GCP két luan co s& thir thube trén
lam sang dap img GCP dbi voi co so khong dé nghi cdp gidy
ching nhén dat GCP 1

L¢ phi (néu cé)

Khong _

Tén mau don,
miu to Kkhai
(dinh kém thu
tuc nay)

1. Phu luc I1: H{ so tong thé vé co so thir thudc trén 1am S:? g
2. MAu s6 01 - Phu luc ITI: Don dé nghi danh gia dép tng GCP
3. Miu s6 02 - Phy lyc III: Miu Bao c4o danh gia vige dap ing
Thue hanh tét thir thude trén 14m sang 1

4. Miu s6 03 - Phu luc III: Gidy chimg nhan dat GCP

Yéu cau, diéu
kién thyc hién
thi tuc hanh
chinh (néu c6)

Khong ép dung ddi véi Thong tu 50 29/2018:’TT-BYT ngay
29/10/2018 .




Can cwr phap ly
cia tha tuc
hanh chinh

Luit Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 04/06/2016. Hiéu luc thi
hanh tir ngay 01/01/2017.

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phép thi hanh Luét Dugc
Théng tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh vé thir
thudc trén 14m sang. Hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/01/2019




Phu luc II
HO SO TONG THE VE CO SO THU THUOC TREN LAM SANG
(Ban hanh kém theo Thong twsé /2018/TT-BYT ngay thdng ndm 201
cua Bé truong Bo 'Y té)

Co

1. Téng quan vé Hb so téng thé ciia co sé thir thudc trén 1dm siang
IL. Noi dung hé so tong thé:
1. Thong tin chung vé co s& (hanh chinh, phap ly va cac thong tin lién quan);
2. Hb so vé tiéu chudn k¥ thudt ciia co s& vét chét phuc vy thir thude trén [am
sang;
3. Hb so tai liéu chuyén mén k¥ thuat, quy trinh thyc hanh chuén (SOPs) phuc
vu thir thude trén 14m sang;
4. Hb so nhén sy phuc vu thir thudc trén lam sang;
Hé thong quan ly chét lugng ap dung trong thir thude trén 1am sang;
6. Giam sat ndi bo.

wn




I. TONG QUAN VE HO SO TONG THE CUA CO SO

Ho so tong thé cua co s¢ thir thude 1a mot tai lidu do co s& thir thude trén 1am
sang soan thao va bao gém thong tin cu thé, rd rang vé tiéu chuén chuyén mon ky
thudt cho hoat dong thir thude trén 1am sang, cic chinh sach quan 1y chat luong, kiém
sodt chat [rong ddi voi cac hoat dong thur thude duge thyuc hién tai co s& dé phuc vu
cho quan 1y, lap ké hoach va kiém tra, danh gia viéc dap img GCP mdt cach hiéu qua.

Ho so tong thé phai bao gém diy du thong tin, nhung tot nhit khong nén vuot
qué 25 - 30 trang ké ca phan phu luc kém theo. Nén chi trong vao céc thong tin tong
quan, ban v& tong thé va so do bé cuc cuia co s hon 1a cac ndi dung mo ta bing 16i.

Ho so tong thé cta co s¢ thir thude trén 1am sang 1a mot phin cta hé thong ho so
tai liéu thuoc hé théng quan ly chét lugng ctia co s& va phai duge cap nhat thuong
xuyén. Ho so tong thé phai dugc xem xét dinh ky dé dam bao thong tin cap nhat va
mang tinh dai dién cho céac hoat dong hién hanh ctlia co s&, phai dugc ghi chi rd rang
s phién ban, ngay hiéu luc va ngay dugc xem xét. Mdi phu lyc ¢6 thé co ngay higu
lwre riéng gitip cho qua trinh cap nhét phu luc doc 1ap.

Lich sir c@p nhat, stra ddi cua Ho so tong thé duge coi 1a mot phan cua Ho so
téng thé, trong do6 ghi tom tat cac thay ddi ctia ndi dung Ho so tdng thé va céc phu luc,
thoi gian thay déi, 1y do thay doi.

I1. NOI DUNG HO SO TONG THE
1. Théng tin chung vé co sé thir thudc trén 1am sang
1.1. Théng tin lién hé ciia co sé thir thuéc

- Tén va dia chi chinh thirc cua co so;

- Tén va dia chi chi tiét ciia co s& noi thir thudc trén lam sang;

- Thong tin lién lac cua co s, bao gém ca dién thoai truc 24/24 cua nguoi co
trach nhiém bao dam an toan, strc khoe cho ngudi tham gia thur thude;

- Céc thong tin dinh vi khac (néu c6): Toa do GPS, ma vang buu chinh...

1.2. Hoat dpng dwoc cip phép ciia co sé

- Ban sao gidy phép hoat dong, gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (néu co). tai
liéu phap ly vé viéc thanh 1ap va chirc ndng nhiém vu cta co sd thir thude trén 1am
sang khong vi muc dich thwong mai, gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
(néu ¢6) do co quan c¢6 thim quyén cép;

- Mo ta tom tét cac hoat dong thir thude va cac hoat dong khac da dugc co quan
quan 1y ¢6 thim quyén cho phép (néu ¢6), bao gdm ca cac hoat dong da duge co quan
quan ly nude ngoai danh gia, nhitng thong tin vé pham vi chua dugc ghi rd trong gidy
chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc;

- Danh muc cac dot kiém tra, danh gia dap ing GCP dugc tién hanh tai co so
trong thoi gian 05 nam vira qua, bao gom thong tin vé ngdy thang. tén cta co quan cé
thdm quyén thuc hién viéc kiém tra. Ban sao ciia Gidy chimg nhan dat GCP hi¢n hanh
(néu co).

1.3. Cdc hoat dgng lién quan khdc dwoc thuce hién tqi co so



_ M ta cc hoat dong thir 1am sang cdc san phdm khong phai la thudc tai dia
diém (néu co)
2. Hd so vé tiéu chuiin ky thuit ciia co sé vt chét phuc vu thir thude trTn lam
sang

- Mb ta ngin gon vé co s&: Danh sach, dia chi, dién tich cac khu vy, cac
phong/van phong/bd phén; ‘J

- Thong tin mo ta don gian vé khu ldm sang, phong xét nghi¢ém, khu vuc bao
quan mau sinh hoc, thudc nghién ciru, khu vyc luu trir ho so, tai liéu nghién ¢iru, bo
phan quan ly nghién ctru thu thude trén 1am sang, van phong Hoi ddng dao duc, khu
vue thir nghiém lam sang giai doan 1 hodc thir twong duong sinh hoc (néu co);

- Ban vé thiét ké, bd tri khu 1am sang, phong xét nghiém, khu vuc bao quan mau
sinh hoc/thude nghién ctru, khu vye luu trit hé so tai liéu, bo phan quan ly ngh"én clru
thtr thude trén 1am sang, vin phong Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh f‘n()c cip
co s& va khu vye thir nghiém 1am sang giai doan 1 (néu cb);

- M6 ta h¢ théng bao dam chit lvgng phong xét nghiém;

- Liét ké danh muc céc thiét bi chinh phuc vu thir thudc trén 1am sang;

- Céc thong tin lién quan khac trong truong hop can thiét theo quy dinh tai Diéu
12 Phu luc I Thong tu nay.
3. Ho so tai liéu chuyén mén k¥ thuit, quy trinh thyc hanh chuan phuc vuc thir
thudc trén lAm sang

- M6 ta ngén gon vé hé thdng hd so tai liéu tai co s& (vi du hé thong tai liéu dién

tu, tai liéu ban cing);
- Danh muc céc quy dinh, ho so, tai liéu lién quan dén hoat dong thu thude theo
quy dinh tai Diéu 13 Phu luc I Thong tu nay;
- Danh muc céc quy trinh thue hanh chuén cho cac hoat dong trong thir thude trén
[am sang;
- Déi véi céc tai licu va ho so duge bao quan hogc luu trir bén ngoai co s¢: Danh
muc cac loai tai liéu/hd so, tén va dia chi cia co s& luu trir thong tin, tinh todn khoing
thoi gian can thiét dé truy xudt thong tin tir nhimg hd so tai liéu bén ngoai do.
4. Hd so' nhén sy phyc vu thir thudc trén lim sang ‘
- Mb ta so bd vé sé luong nhén su tham gia vao qua trinh quan ly, thuc hién thir

thude trén 1am sang;

- Danh sach nhén sy cta co s¢ theo quy dinh tai Diéu 14 Phu luc I Th(’)ngl fu nay:
tén, chae danh, hoc ham/hoc vi (néu ¢6), vin bing, ching chi chuyén mon, giz‘lgy ching
nhan hoan thanh khoa hoc GCP, gifiy ching nhéan hoan thanh khéa hoc béo caqg an toan
trong thir nghiém lam sang, nhiém vu dugc giao trong thu thude trén 1am Sﬁll va cac
thong tin lién quan khac; |

- Ho so vé Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc cap co s& theo quy dinh
tai Thong tu s6 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 ctia By trudng Bo Y té.
5. H¢ théng quin Iy chit lwgng 4p dung trong thir thude trén lim sang




5.1. HE théng qudn Iy chit lwgng ciia co sé

- M6 ta tom tat hé thong quan ly chét lugng cla co sd, tiéu chuin ap dung;

- Tréch nhiém lién quan dén viéc duy tri hé théng chét lugng, bao gdm cé viée
quan ly cap cao:

- Thong tin vé cac hoat dong di dugc danh gia chimg nhén, bao gdbm ngay théng
va ndi dung chirng nhin, tén ciia co s& cap chimg nhan;

- So d6 nhan su can thé hién su sip xép nhén su trong hé¢ théng quan Iy chit
lugng, cac vi tri chiu trach nhiém chinh, bao gbm ca quan ly czip cao va cac nhan su
dugc dao tao/uy quyén (vi tri quan ly chét lugng, kiém tra cht lrong....).

5.2. Qudn Iy cdc co sé hop dong lién két (trong tricong hop co lién két véi co so

khdc)

- Tém tit vé co s& lién két va chuong trinh danh gia bén ngoai (néu co);
- Tom tét vé hé thdng danh gia co sé hop dong lién két;

- Tém téat vé viéc chia sé trach nhiém gitra ngudi hop dong va ngudi nhan hop
dong trong viéc tuan thu céc quy dinh vé bao dam chat lugng.

5.3. Qudn Iy nguy co vé chit lwgng

- Mb ta tom tat vé phuong phap quan Iy nguy co vé chat lugng (Quality Risk

Management - QRM) dugc sir dung tai co s¢: muc dich, cac hoat dong...

6. Giam sat ndi bd

Mo ta ngin gon vé hé thdng gidm sat cia co s, két qua ty giam sat va tr danh
gia mure do dap (mg GCP cua co s, tip trung vao cic linh vuc duge giam sat theo ké
hoach. cac quy dinh va hoat dong theo ddi sau giam sat.

Phu luc I: Ban sao Giay phép hoat dong, Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh,
Tai liéu phap 1y vé viéc thanh 13p va chirc ndng nhiém vu cta co so
thir thude trén 1am sang khong vi muc dich thuong mai, Gidy ching
nhan du didu kién kinh doanh dugc (néu c6), Ban sao ctia Gidy chimg
nhan dat GCP hién hanh (néu co).

Phu luc II: Ban vé so db co s& vat chét phuc vu thir thude.

Phu luc III: Danh muc thiét bi chinh phuc vu thir thude.

Phu luc IV: Danh muc SOP cho cac hoat dong lién quan trong thir thude.

Phu luc V: So dd td chirc, nhan sy, phuc vu thir thudc, ban sao vin bang, chimg
chi, ching nhén lién quan.

Phu luc VI: Danh séch céc co s& hop dong lién két (dia chi, thong tin lién lac. linh
vire chuyén mén ky hop dong...).



MAu s6 01 - Pon dé nghi danh gia dap ing GCP

TEN PON V] CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: ... Foever mR" & RE ,ngay ... thang ... nam 20...

PON DE NGHI PANH GIA PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh giri: Cuc Khoa hoc c¢dng nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Dugc - B§ T’ té

TEUCHRH: v s e ST TSV aT s AT TN e

BHACHE  csssieveinmmroonssmassssoeios ivesess Ve s i s s s s ‘

Dién thast/ faR/EMAIL ....ccovvniniimviiiiisss s s i o

Ngudi lién hé: ...ooiiriiiiiiiiiniiienns Chirc danh: ............. ‘

Dién thoai/fax/email: ........oooiiiniiie et eeeaann

Thuc hién Thong tu s6 /2018/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2018 CL+3 BoY
té quy dinh vé thir thudc trén 1am sang, sau khi tién hanh tr danh gia dat yéu ciiu GCP
ngdy ... thang ... nam..., kinh dé nghi B6 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao
tao/Cuc Quan ly Dugc) duge danh gia dap img GCP va cap Gidy chimg nhan dat GCP
ddi voi pham vi trong quy dinh vé chirc nang nhiém vu ctia chiing toi.

[Tén co sd] giri kém don dé nghi nay céc tai liéu sau day:

1. Tai liéu phap ly vé viéc thanh 1ap va chirc ning nhiém vu cua don vi;

2. HO so tong thé vé co s thir thudc trén 1am sang.

Thii trwéng co sé
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)




Miu s6 02 -Miu Béo cio danh gi viée dap tng
Thue hanh tt thir thube trén lam sang

BO Y TE CONGHOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCKHOA HQC CONG NGHE Déc lap - Ty do - Hanh phiic
VA PAO TAO/
CUC QUAN LY DUQC

....... ngay ... thang ... nam 20...,

BAO CAO PANH GIA

“THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG”
I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
- Tén cua co so: ...
- Dia chi co so duoc kiém tra: ...
- Dién thoai: ...
- Quyét dinh thanh lap sd: ...
- Ngudi dai dién phap luét: ...
- Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon: ...
II. THONG TIN CHUNG CUA PQT DANH GIA
Thai gian danh gia: ...
Thoi gian danh gia truée gin nhét: ..
Hinh thirc dénh gia: ...
Pham vi dénh gia: ...
III. THONG TIN VE POAN PANH GIA
- Quyét dinh s6 ......, ngay ..... cia Cuc trudmg Cyc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao
tao/Cuc Quan Iy Duge, BO Y té vé viéc thanh 1ap Poan danh gia viéc dap tmg GCP, tai

]

- Thanh phén Doan danh gia bao gom: ...
IV. PANH GIA THUC TE
Sau khi thdm dinh hd so, nghe béo céo ciia co s& va tién hanh danh gid thuc té,
Poan danh gia c6 mot s6 y kién nhu sau:
Co s& da trién khai cac hoat dong theo nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot
thir thude trén 1am san g’cuaBdY té, cu thé:
1. Co s& vat chat:
a) Khuldm sang:
b) Phong xét nghiém:
¢) Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thudc nghién ciru; luu trir ho so. tai liéu
nghién clru:
d) Bo phén quan Iy nghién ciru thir thudc trén lam sang:
e) Vin phong Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co so:



f) Trang thiét bi phuc vu thir thude trén 14m sang:
2. Tai liéu chuyén mon k§ thudt, quan Iy chat luong:
a) Tai liéu chuyén mon ky thudt:

b) Hé théng quan ly chét lugng 4p dung trong thir thude trén 1am sang theo liéu

chudn phi hop vdi loai hinh nghién ciru

3. Nhan su

a) Tiéu chuin chuyén mén ctia nghién ctru vién

b) Tiéu chuén cta nghién ctru vién chinh

¢) Thanh vién bd phan quan Iy nghién ciru thir thude trén 1am sang

d) Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cp co s&
4. Noi dung khac (néu co)
V. DANH MUC CAC TON TAI

Céc tén tai phat hién phai dwgc liét ké, xép loai va tham chiéu dén cdc diéu, khoan
tai Théng tw quy dinh vé thir thuée trén ldm sang.
: Th xé
STT Tén tai o P
chiéu loai
I: Co s& vt chat ]
LL .
2. Tai liéu chuyén mén ky
thuat
2.1
3 Nhéan sy
3.1
4, Ton tai khac (néu c6)
4.1.
Tong két cic ton tai:  Nghiém trong: 0
Ning: 0
Nhe: 0
0

Khuyén céo:

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA
VIL Y KIEN CUA CO SO

........................................................................................................................

Bién ban dénh gia dugc doc, thong qua va théng nhit gitta Poan danh i
s0. Bién ban danh gia dugc 1p thanh 03 ban: Co s¢ giir 01 ban, Doan danh gi4

avaco

gitr 02




ban./.

Poan danh gia Dai dién ldinh dao co sé&
Thwr ky Trwdong Doan



MAu s6 03 - Gidy chirg nhin dat GCP

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic
VA PAO TAO/
CUC QUAN LY DUQC

Sb/No.: /  /GCN-K2DT/QLD

GIAY CHUNG NHAN DAT GCP

Bo Y té quy dinh vé thik thubc trén lam sang

Ciin cir Thong tw s6 ...../2018 /TT-BYT ngay.../.../2018 ciia B} trudn,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao/Cuc Quan ly Dugc chimg nhan: r

Tén co s thir thude trén 1am sang: ...
Dia chi co sé: ...

Sb Gi.'?iy chirmg nhén du diu kién kinh doanh (néu co): s6 ngay théng|
Danh sach khu 1dm sang/phong xét nghiém (trong truong hop co s¢ nhan thu

nam

vic xin ¢6 hop dong hop tic voi co sé chuyén mén):

Can cir bao cao danh gia viéc dap ung GCP cua co so thir thude trén lam sang
dugc thye hién ngay...thang ... nam ..., co s8¢ thir thude trén 1am sang duogc cong nhén
dap tmg tiéu chudn Thuc hanh tt thir thude trén 1dam sang (GCP) theo quy dinh tai
Théng tr sé .../2018/TT-BYT ngdy ... thang ... nam ... cia B¢ truong Y té.

Gidy chimg nhan nay thé hién tinh trang tudn thi GCP cua co s& thir thude trén

lam sang tai thoi diém danh gia néu trén va c6 hiéu lyc khong qua 03 ndm ké|tir ngay

danh gia gan nhat. Tuy nhién, thoi gian hiéu lyc cua Gidy chimg nhén c6 thé duge rat
ngin hodc gia han tuy timg trudng hop cu thé theo quy dinh tai Thong wr sé
.../2018/TT-BYT ngdy ... thang ... nam ... ciia B truong Y té.

Noi nhgn: ) S  J—
CUC TRUONG




2- Thu tuc

Panh gia dinh ky viéc duy tri diap ing Thyc hanh tét thir
thudc trén lim sang

Trinh tu thue
hién

Bude 1:

- Co s6 thir thude trén 1am sang ndp hd so dé nghi danh gia dinh
ky theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 12 Thong tu s 29/2018/TT-
BYT ngay 29/10/2018 kém theo phi tham dinh theo quy dinh cua
Bo trudng Bo Tai chinh vé Co quan tiép nhan hd so trong thoi
gian t4i thiéu 30 ngay, trude thoi diém danh gia theo ké hoach da
dugc Co quan tiép nhan hd so cong bd trén trang Thong tin dién
tir.

- Truong hop co s& thir thude trén 1am sang khong nop hd so dé
nghi dénh gié dinh ky theo thoi han quy dinh tai khoan 2 Dicu 12
Théng tu s& 29/2018TT-BYT trong thdi han 15 ngay ké tir ngay
co s& phai ndp hd so, Co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau
co s& thue hién viée ndp hd so theo quy dinh.

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhén hg so ¢o
van ban yéu cu, co s& thir thube trén 1am sang phai nop hd so
kém theo giai trinh Iy do chdm ndp hé so theo quy dinh.

Bwdéce 2: Trinh ty tiép nhan va tham dinh ho so thyc hién theo quy
dinh tai:

1. Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s& 54/2017/ND-
CP dbi véi co s& thir thude trén 1am sang thudc gay nghién, thude
hudéng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thude 1a dugc chét
gdy nghién, dugc chét huéng than, tién chat dung lam ;huéc.
thuéc phéng xa; thudc dang phdi hop c6 chira duge chat gay
nghién, thudc dang phéi hop ¢ chira duge chat hudng than, thude
dang phéi hop c6 chira tién cht;

2. Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh s6 54/2017/Nb-CP
dbi v6i co s& thir thude trén 1am sang thude doc, nguyén li¢u doc
lam thudc; thube, dugc chét trong danh muc thude, duoc chit
thudc danh muc chét bi cdm sir dung trong mot s6 nganh, linh
vuc,

3. Cac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi
v6i co s& khong thudce truomg hop quy dinh tai diém a va b khoan
nay.

Buée 3: Trong thdi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan du ho
so, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao hoac Cuc Quan ly Dugc
(sau day goi la Co quan tiép nhan hd so) thanh 1p Doan dénh gia
viéc duy tri dap ing GCP (sau day goi la Doan danh gia), thong
bao bang vin ban cho co s& thir thudc trén lam sang véi boan




danh gia va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so.

Buée 4: Quy trinh danh gia viée duy tri dap ing Thuc hanh tét
thir thude trén 1am sang:

1. Quy trinh dénh gia:

a) Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Doan danh gia;
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia tai co s thir thude trén
lam sang;

b) Co s& thir thude trén 1am sang trinh bay tom tit vé té chuc,
nhan su, hoat dong trién khai, ap dung GCP hoic cac van dé khac
theo ndi dung dénh gid;

c) Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap
dung GCP tai co s& thir thude trén 1am sang theo timg ndi dung
d4nh gia cu thé;

d) Poan danh gi4 hop véi co sd thir thude trén 1am sang dé thong
bao vé mirc d dap tmg GCP cua co s& thir thude trén 1am sang
theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay, cac ndi dung chua dap
{mg, cin khic phuc, stra chira phat hién duoc trong qua trinh danh
gia (néu ¢6): thao ludn véi co sé thir thude trén 1am sang trong
truong hop co s khong thong nhét véi danh gia ciia Doan déi vai
timg ndi dung.

d) Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban danh gia dugc Lanh dao co sé thir thude trén 1am sang
cung Trudéng Doan danh gia ky xac nhan; bién ban phai thé hién
thanh phan Poan danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi dénh gia,
van dé chua thong nhét (néu c6) gitra Poan danh gia va co s& th
thudc trén 14m sang lién quan dén viéc danh gia dép tng GCP.
Bién ban dugc 1ap thanh 03 ban: 01 ban lvu tai co s¢ thir thude
trén 1am sang, 02 ban luwu tai Co quan tiép nhén hd so.

2. Bao cao danh gia viéc dap img GCP

a) Ngay sau khi két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& thir thube
trén lam sang, Poan danh gid c¢6 trach nhiém 1dp Bédo cdo danh
gia viéc dap (ng GCP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc I1I ban
hanh kém theo Thong tu nay, liét ké va phan tich cu thé cac ndi
dung chua dép tmg ma co s& thir thude trén 1am sang cin khéc
phuc, stra chira (néu c6) ddi chiéu véi didu khoan quy dinh tuong
ung cua van ban phap luat, danh gia mirc do tuan thu GCP cua co
s& thir thudc trén 1am sang theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay;
b) Truomg hop co s thir thude trén 1am sang co y kién khong
thong nhit véi ndi dung danh gia, trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ky bién ban danh gia, co s¢ thir thube trén 1am sang ¢ vén
ban giai trinh giri Co quan tiép nhan hd so kém theo bing ching




(hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) ching minh lién
quan dén ndi dung danh gia do;
¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban giai
trinh cta co s& thir thude trén 1am sang, Co quan tiép nhan hd so
xem xét bdo cdo danh gia GCP, giai trinh cia co s& thir thube trén
lam sang, ldy y kién tu van chuyén gia trong linh vuc ¢6 lién quan
(néu cin) va c6 vin ban tra 10 co s thir thude trén 1am sang. Vin
ban tra 101 phai néu rd ndi dung chap thudn, khong chap thudn déi
v@i gidi trinh cua co s& thir thudc trén 1am sang. Thoi gian nay
khong tinh vao thoi han danh gia.

Bude 5: Xir ly két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap (g
Thue hanh tét thir thude trén 14m sang:

1. Truomg hop bao cao dénh gia GCP két ludn co s¢ thir thube
trén 1am sang dép tmg GCP theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7
Thong tu 29/2018/TT-BY'I:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyc &
tai co s& thir thudc trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co
quan tiép nhan hd so thyc hién viéc cép gidy chimg nhan dat GCP
theo Méu s6 03 quy dinh tai Phy lyc IIT ban hanh kém theo| Thong
tw nay néu co sé c6 dé nghi trong don; néu co s& khong dé nghi
chp gidy chimg nhan dat GCP, bao céo danh gia viéc dap ung
GCP két luan co s thir thude trén 1am sang dap tmg GCP) ¢6 gia
tri ching nhén co s¢ thir thudc trén 1am sang dat GCP va dugc su
dung lam céan cir dé co s& thir thude trén 1am sang dugc t:%iép tuc
thuc hién hoat dong thir thudc trén 1dm sang.

2. Trudng hop bao cao danh gia GCP két ludn co s& thir thude
trén 1am sang can khic phuc, stra chira theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 7 Thong tu 29/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay két thuc viée danh
gia thyc té tai co s& thir thudc trén 1am sang va ky bién ban danh
gia, Co quan t1ep nhan hd so ¢ van ban yéu cAu ¢o o thir thude
trén lam sang tién hanh khic phuc, stra chira ton tai, glri bao cdo
khéc phuc vé Co quan tiép nhan hé so;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan ho so co
van ban yéu cdu, co s& thir thudc trén 1am sang phai hoan thanh
viéc khic phuc, sira chira va ¢6 vin ban bao céo kém theo bing
chung chirng minh (h6 so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai dwgc ghi
trong bao cao danh gia,
¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duge bao cdo khic
phuc, stra chita tdn tai kém theo bing ching chimg minh (ho so




tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan), Co quan tiép nhan ho
so danh gia két qua khic phuc clia co s& thir thude trén 1am sang
va két luan vé tinh trang dap tmg GCP cua co s& thir thude trén
lam sang nhu sau:

- Trudng hop viée khic phuc clia co s& thir thude trén 1am sang
da dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan ho so thuc hién viée cép
gidy chimg nhan dat GCP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kem theo Thong tu 29/2018/TT-BYT;

- Trudng hop viée khic phuc ctia co s& thir thude trén lam sang
chua dép ung yéu cau: Co quan tiép nhan ho so ¢ van ban yéu
cAu ndi dung cin tiép tuc khéc phuc, stra chita va ndp bdo cdo bd
sung. Thoi han gia han d tiép tuc khic phuc, sira chira va bao cdo
1a 45 ngay, ké tir ngay c6 van ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc
té ma co s thir thude trén 1am sang khong ¢ bao cao khic phuc
hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay ma
két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu cau, Co quan tiép
nhan hd so ban hanh van ban théng bao vé viéc khong dap (mg
GCP va tuy theo tinh chét, mirc d¢ vi pham, Co quan tiép nhan ho
so thue hién mot hodc cac bién phap theo quy dinh tai diém a va b
khoan 3 Diéu 13 Théng tu 29/2018/TT-BYT.

3. Trudong hop bao cédo danh gida GCP két luan co sé thir thude
trén 1am sang khong dap img GCP theo quy dinh tai khoan 3 Diéu
7 Thong tur 29/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thic danh gia tai
co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh gi4, trén co s¢
danh gia nguy co ton tai dugc phat hién déi véi chit luong nghién
ctru, strc khoe, an toan cua dbi tugng tham gia thu thude, Co quan
tiép nhan hé so ban hanh vin ban théng béo vé viée khong dap
img GCP va tuy theo tinh chét, mirc d6 vi pham, Co quan ticp
nhan ho so thue hién mot hodc cac bién phap sau day:

a) Xir phat theo thdm quyén (néu c6) hodc kién nghi co quan c6
thAm quyén xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép
luat vé xir Iy vi pham hanh chinh;

b) Trinh B truong Bo Y té ra quyét dinh thu hdi gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc da cip va/hodc thyuc hién viée thu
héi gidy chimg nhan dat GCP (néu ¢6) theo quy dinh tai Diéu 40
cua Luat Dugc.

4. Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay két ludn co s thi
thude trén 1am sang dugce dénh gia duy tri ddp ing GCP hoic tir
ngay ban hanh Quyét dinh thu hoi gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc da cap do co s kinh doanh dich vy thir thude




MAu s6 04 - Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap img
Thue hanh t6t thir thudc trén lim sang
TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Djc lap - Tw do - Hanh phic |
<[ — ' — arsssesasy TEQY cavens NG cicviuii Nl 20, ..cuevs

PON DE NGHI PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao/Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té
Tén co so:

Dia chi:

Dién thoai/fax/email:

Nguoi lién hé: Chirc danh:

Dién thoai/fax/email:

Thyc hién Thong twsé  /2018/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2018 cua Bd
truong Bo Y té quy dinh vé thir thudc (rén lam sang, sau khi dugc cép Giay chimg
nhan dat GCP sé.../GCN-K2DT/QLD ngay ... thang ... ndm..., kinh dé nghi Bo Y ¢
(Cuc Khoa hoce cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Dugc) duge danh gia dinh ky viée
duy tri dap ang GCP (va cdp Gidy chitng nhdn dat GCP - truong hop co sd c6 yéu

ccfu).

[Tén co so] giri kém theo don d& nghi nay céc tai liéu sau day:
1. Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, ky thudt va nhan sy ciia
co s& (néu c6 thay ddi);

2. Bdo cdo tom tit hoat dong thir thude trén 1dm sang cua co s trong 03 nam

gan nhit tinh tir thoi diém dénh gia lién trude.

Thi tréng co sé
(K, ghi ré ho tén, déng ddu)




MAu s6 02 -Miu Bio cio danh gid viéc dap g
Thye hanh tét thir thuoc trén lAm sang

BOY TE CONGHOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCKHOA HQC CONG NGHE Péc lip - Ty do - Hanh phiic
VA PAO TAO/
CUC QUAN LY DUQC

....... ngay ... thang ... nam 20...,

BAO CAO PANH GIA
“THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG”
VI. THONG TIN CHUNG CUA CO SO

- Tén cua co so: ...

- Dia chi co s& dugc kiém tra: ...

- Dién thoai: ...

- Quyét dinh thanh 1ap sb: ...

- Nguoi dai dién phap luat: ...

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ...

VII. THONG TIN CHUNG CUA PQT PANH GIA

Thoi gian danh gia: ...

Thoi gian danh gia trude gan nhit: ...

[Tinh thirc danh gia: ...

1]

Pham vi danh gia: ...
VIIL. THONG TIN VE POAN DPANH GIA

- Quyét dinh sb ...... , ngay ..... cua Cuc trudng Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao
tao/Cuc Quan ly Duge, B Y té vé viéc thanh 18p Poan danh gia viéc dap img GCP, tai

- Thanh phan Poan danh gia bao gém: ...
IX. PANH GIA THUC TE

Sau khi tham dinh hé so, nghe bdo cdo clia co s& va tién hanh danh gia thuce té,
Poan danh gia c6 mot s6 y kién nhu sau:



Co s da trién khai cac hoat dong theo nguyén tic, tiéu chuén “Thyc hanh tét
thir thudc trén 1am sang” ciia B Y té, cu thé:
5. Co s& vt chit:

g) Khu lam sang:

h) Phong xét nghi¢m:

i) Khu vuc bio quan miu sinh hoc, thudc nghién ciru; luu trit hd so, tai ligu
nghién ctru:

j) BQ phan quan ly nghién ctru thir thudc trén 14m sang;

k) Vin phong Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cdp co sd:

l) Trang thiét bi phuc vu thir thudc trén 14m sang:

6. Tai liéu chuyén mon ky thuat, quan ly chat lugng:

¢) Tai liéu chuyén mon ky thuat:
d) Hé théng quan 1y chit lugng 4p dung trong thir thudc trén 1am sang theo tiéu
chuén phu hgp véi loai hinh nghién ciru

7. Nhan sy

¢) Tiéu chudn chuyén mén cla nghién ctru vién
f) Tiéu chudn clia nghién ctru vién chinh
g) Thanh vién by phan quan ly nghién ctru thir thude trén 1am sang
h) Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co sO
8. Noi dung khéc (néu c6)

X. DANH MUC CAC TON TAI

Cdc ton tai phdt hién phai dwoc liét ké, xé'p loai va tham chiéu dén cdc diéu, khoan
tai Thong tw quy dinh vé thir thubc trén lam sang.




STT Tén tai ffin | KD
: chiéu loai
1. Co sé vat chat
1.1.
2. Tai liéu chuyén mon ky
thuat

2.1,
3. Nhan sy
3.1.
4, Ton tai khac (néu cb)
4.1.

Téng két cAc ton tai:
Nang:
Nhe:
Khuyén cio:

Nghiém trong:

= Do o

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA
VIL Y KIEN CUA CO SO

........................................................................................................................

.................................................................................................................................

Bién ban danh gia dugc doc, thong qua va thong nhét gitta Doan danh gia va co

................................................................................................................................

sO. Bién ban danh gia duoc lap thanh 03 ban: Co s¢ giit 01 ban, Doan danh gia gitr 02

ban./.

Doan danh gia

Thuw ky Truwéng Doan

Dai dién lanh dao co so




Miu s6 03 - Gidy chirng nhian dat GCP

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Péc lap — Tw do — Hanh phiic
VA PAO TAO/
CUC QUAN LY DUQC

S6 / No.: / /GCN-K2DT/QLD

GIAY CHUNG NHAN DAT GCP

Ciin cir Théng tw sé ....../2018 /TT-BYT ngay.../.../2018 ciia Bj truér
Bo Y té quy dinh vé thir thuéc trén lam sang
Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao/Cuc Quan ly Dugc ching nhan:

Tén co s6 thir thude trén 1am sang: ...

Dia chi co so: ...

Sé Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh (néu ¢6): s6 ngay thang nim

Danh sach khu 14m sang/phong xét nghiém (trong truong hop co s nhan thu
vic xin ¢6 hgp dong hop tic véi co s& chuyén mon):

Can ¢ bao cdo danh gia viéc dap ing GCP cua co s¢ thu thude trén lam sang
duoc thye hién ngay...thang ... ndm ..., co s¢ thir thudc trén 1am sang duoc c“I g nhan
dap (mg tiéu chudn Thuc hanh tét thir thudc trén 1dm sang (GCP) theo quy dinh tai
Théng tu s6 .../2018/TT-BYT ngay ... thang ... ndm ... ctia B trudng Y té.

Gidy chirg nhan nay thé hién tinh trang tuin thu GCP cua co s thir thude trén

lam sang tai thoi diém danh gia néu trén va c6 hiéu luc khong qua 03 nim ké tlr ngay
danh gia gan nhat. Tuy nhién, thoi gian higu lyc cia Gidy chimg nhén c6 thé dugc rit
ngin ho3c gia han tly timg trudng hop cu thé theo quy dinh tai Thong tu )
.../2018/TT-BYT ngdy ... thang ... ndm ... cia Bj truong Y té.

Noi nhgn: L | —  —
CUC TRUONG




3- Thu tuc

Diing ky nghién ciru thir thude trén 1im sang

Trinh ty thywe
hién

Budc 1: To chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 1am sang gui trire tiép
hodic qua dudng buu dién 01 bd Ho so dang ky nghién cjiru thir
thude trén lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo
Y (.

Buédce 2: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té kiém tra
tinh hop 1¢ ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam vige ké tir ngay
nhéan duoc hd so. Truomg hop hd so khéng hop 1¢ phai ¢6 van ban
thong béo, huéng din cu thé cho td chirc, ca nhan bo sung cho
dén khi hd so hop 18

Budce 3: T chie, ca nhan ¢6 thude thir trén 1am sang c6 trach
nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, BO Y &
hoan thién hd so trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngdy nhan
dugce vin ban thong bao. Qué thoi han nay, hd so dd nop khong
coOn gia tri.

Budce 4: Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du hd
so hop 1€, Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Daoltao ¢o
van ban chip thuan nghién ctru thir thude trén lam sang theo Mau
s6 13 quy dinh tai Phy lyc Il ban hanh kém theo Thong tu

29/2017/TT-BYT. Trudong hgp khéng chap thuén phai tra 10
bang vin ban va néu rd ly do. ‘
Cach thie thye | Qua Buu di¢n hodc ndp truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh

hi¢n

hodc trén cong dich vu cong truc tuyén cua Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va Daotao, B Y té

Thanh phan, sb
lwrgng hé so

a) Thanh phan h6 so bao gom:

1. Pon ding ky nghién ciru thir thude trén lam sang (Mau 56 06 —
Phu luc I1I)

2. Hd so thong tin san phdm nghién ctru (thong tin chung vé thude
thir dm sang: tén, thanh phén, chi dinh, tinh chat vat ly, hoa hoc,
bao ché va céac thong tin lién quan khac); tai liéu nghién ciru tién
lam sang; tai li¢u nghién ciu thu thudc trén 1am sang cac giai
doan trudc) bfmg tiéng Viét hodc bf’mg tiéng Anh kém theo ban
tom tit bang tiéng Viét

b) Sb lugng hd so: 01 ban goc ‘

Thoi han  gidi
quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du ho so ‘

Po6i twgng thye
hién  thi
hanh chinh

tuc

To6 chire

Co quan thuc
hién tha tuc
hanh chinh

Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, Bo Y té ‘




Két qua thye
hi¢n tha
hanh chinh

tuc

Vin ban chap thuan nghién ctru thir thudc trén 1am sang cua Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té

Lé phi (néu co)

Khong

Tén mau don,
miu to khai
(dinh kém tha
tuc nay)

1. Miu s6 06 - Phu luc III: Don dang ky nghién ciru thir thude
trén lam sang

2. Miu s6 13 - Phu luc I1I: Vin ban chap thuin nghién ciru
thir thudc trén 1am sang

Yéu ciu, diéu
kién thyc hién
thi tuc hanh
chinh (néu cé)

Khéng 4p dung doi véi Thong tu sd 29/2018/TT-BYT ngay
29/10/2018

Can cir phap ly
cia thu tuc
hanh chinh

Luat Dugc sé 105/2016/QHI3 ngay 04/06/2016. Hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/01/2017.

Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh vigc
thanh lap, chirc ning, nhiém vu, quyén han cua Hoi dong dao dirc
trong nghién ciru y sinh hoc. Hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay
01/01/2019




Miu s6 06 - Pon ding ky nghién ciru thir thudc trén lim sang
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

PON PANG KY NGHIEN CU'U THU THUOC TREN LAM SAN

T chirc, ca nhan c6 thude thir trén lam sang:
Dia chi giao dich:
Dién thoai: Fax:
Email:
Piang ky nghién ctru thir thube trén 14m sang véi cac ndi dung sau:

Phan loai:

Kinh givi: B§ Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao)

Tén thude:
Nong do:
Ham lugng:
Dang bao ché:
Puong dung:

Thudc hoa dugc:
Thube duge liéu:

Thude ¢6 truyén:
Vic xin:

Thude tuong tu sinh hoc:
Sinh pham y té dung cho diéu tri:

pé nghi thtr nghiém trén lam sang giai doan:

hodc dé nghi thir nghiém 1dm sang tir giai doan: dén giai doan: ‘
Thude da hoan thanh nghién ciru & giai doan:

D¢ xudt nghién ciru vién chinh:

Pé xudt co s¢ kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang: ‘
Ho6 so kém theo gom:

Pai dién T4 chirc, ci nhéin c¢6 thude thir trén 1am sang
(ky tén déng dau)




Miu 13 - Viin ban chéip thuin nghién ciru thir thudc trén lam sang

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Péc lap - Tw do - Hanh phiic
VA PAO TAO
SH /K2DT-TNLS Ha N¢i, ngay ... thang ... nam ...

V/v chép thuin chu truong xay dung
hé so thir thude trén 14m sang

Kinh gtri: [tén tO chire, ¢ nhdn ¢ thude thir trén 1dm sang)

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao (Cuc KHCN&DT) da nhén duge don de
nghi ctia [tén to chirc, ¢4 nhan ¢6 thudc thir trén 1am sang] vé viéc dé nghi thuc hién
nghién ciru thir thudc 1am sang [tén nghién ctru]. Sau khi xem xét, Cuc KHCN&DT ¢6
y kién nhu sau:

Chép thuan vé nguyén tic viéc chuén bi, xdy dung hd so, dé cuong nghién ciru
thir thude trén 1am sang[tén nghién ciru). Pé nghi t6 chirc, ¢4 nhan ¢6 thude thir trén lam
sang phdi hop ciing cac don vi nghién ciru dé xuét trong don va cac Nghién ctru vién
chinh dé xay dung hd so nghién ciru theo ding cac quy dinh dugc ban hanh tai Thong
trsé  /2018/TT-BYT ngay / /2018 ciia B trirémg BO Y té Quy dinh vé thir thube
trén 1am sang lam co s¢ trinh B Y té xem xét, phé duyét trudce khi trién khai nghién

cuu.
Xin thong bao dé td chirc, ca nhan c6 thude thir trén 1dm sang duge biét va thuc
hién./.
Lanh dao Cuc
Noi nhan:
- Nhur trén;

TT phu tréch (dé bao cdo);

Cuc truong (dé bao céo);
- Tb chirc nhan thir dé xuat (d¢ thuc hign);
- Luu: VT, TNLS (02 ban).



4- Thi tuc

Phé duyét nghién ciru thir thudc trén 1dm sang

Trinh ty thuc
hién

Budc 1: Co so thir thude trén 1am sang gii tryc tiép hodc qua duong
buu dién 01 bd Hb so dé nghi phé duyét nghién ctru thir thude trén
lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té.
Buéc 2: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té kiém tra
tinh hop 1€ cua h so trong thoi han 05 ngay lam vige ké tir ngay
nhan duge hd so. Truong hgp hd so khong hop 1€ phai c6 van ban
thong bao, huéng dan cu thé cho co s& bo sung hd so cho dén khi
hé so hop 1¢.
Co s& thir thude trén 1dm sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B Y té hoan thién hé so trang thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bdo. Qui
thor han nay, thu tuc phé duyét nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.
Bude 3: Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop 1€,
Bo Y té td chirc hop Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc quéc gia (sau day viét tit 1a Hoi dong dao dirc qudc gia) va o
bién ban thim dinh d& cwong nghién ciru thir thude trén 1am sang.
Budce 4: Trong thoi han 05 ngay lam vi¢e ké tir ngay c6 bién ban
thdm dinh cia Hoi dong dao dirc quc gia, Cuc Khoa hgc cong
nghé va Pao tao téng hop, hoan chinh hd so va trinh B truong
By Y & quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru thir thude trén
lam sang néu d& cwong nghién ciru thir thude trén lam ng dat
yéu cau. Trudong hop dé cuong nghién ciru khong dugce phé duyét

hodc can sira chira, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao co vin |

ban thong bdo cho co sd va néu rd ly do.
Budce 5: Truong hop dé cuong nghién ciru thir thude trén lam
sang can stra chita, co s& thir thude trén 1am sang c6 trach nhi¢m
phéi hop voi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bd Y té hoan
thién ho so trong thoi han téi da 90 ngay k¢ tir ngay nhan dugc
vin ban thong bao. Qua thoi han nay, thi tuc phé duyét dé cuong
nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.
Budc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc
dé cuong nghién ciru dd dugc hoan chinh theo ding vin ban
thong bao, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B Y té tong
hop, hoan chinh hd so va trinh B truéng Bo Y té quyét dinh phé
duyét dé cuong nghién ctru thir thude trén lam sang.

Cach thire thuye
hi¢n

Qua Buu dién hodc ndp truc tip tai tru s& co quan hanh chinh
hodc trén cong dich vu cong truc tuyén ctia Cuc Khoa hgc cong
nghé va Pio tao, Bo Y té

Thanh phin, so
lrgng ho so

a) Thanh phan hé so bao gom:
1. Pon dé nghi phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang
(Mau s6 07 - Phu luc I11)




2. Ho so thong tin vé thudc thir 1am sang bao gom:

- Tai liéu nghién ctru vé thude: thanh phéan cong thire. quy trinh
san xuét, tiéu chudn chét lugng, phiéu kiém nghiém thude (doi
vé6i thude hoa dugc, thube duge licu, thude ¢d truyén: phiéu kiém
nghiém ctia co s¢ kiém nghi¢m thude ctia nha nuée dap (mg GLP
hoidc co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén licu
lam thudc dat GLP phu hgp v6i pham vi hoat dong thyc hién hoac
ctia nha san xudt dat tiéu chudn thuc hanh tét san xuat thude
(GMP); dbi véi vic xin: phiéu kiém nghiém chét lwong cua co
quan kiém dinh quéc gia hogc chimg nhéan xuat xuong doi véi 16
vic xin, sinh pham);

- Tai liéu nghién ciru tién 1am sang cua thude can thir: cac bao céo
nghién ciru vé tac dung dugc ly. doc tinh, tinh an toan, dé xuat vé
lidu dung, duong ding, cach sir dung;

- Tai liéu nghién ciru thir thude trén 1am sang céc giai doan trude
(néu d& nghi thir thudc trén 1am sang & giai doan tiép theo va thude
khong thudc dbi trgng dugc mién thir cac giai doan trude do).

3. Hb so phap 1y ciia thude thir 1am sang bao gdm:

- Bén sao van ban chip thuan ding ky nghién ctru thir thude trén
lam sang cua Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Dao tao, B0 Y té.

- Ban sao ¢o6 ching thye hodc ban sao ¢o ddu cta co so ¢o xudt
trinh ban chinh dé déi chiéu van ban yéu cau thi thudc trén 1am
sang giai doan 4 ciia co quan quan 1y vé duge c6 thim quyén doi
v6i thude dé nghi thir [am sang giai doan 4;

- Tos huéng din st dung da duge cip phép luu hanh doi voi cac
thudc dé nghi thir 1dm sang giai doan 4;

- Ban sao ¢o chirng thuc hodc ban sao ¢o diu cua co so co xudt
trinh ban chinh dé déi chiéu gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc ciia co s6 kinh doanh dich vu thir thubc;

- Vin ban xac nhan tham gia cua céc t chirc nghién ctru déi voi
nghién ciru da trung tdm tai Vi¢t Nam;

- Ban sao ¢6 chimg thuc hoiic ban sao c6 déu ctia co s& ¢6 xudt
trinh ban chinh dé ddi chiéu Van ban chap thuin tham gia nghién
ctru ctia Uy ban nhén dan tinh, thanh phd truc thudc Trung uong
dbi véi cac nghién ctru tai thue dia;

- Hop dong hop téc nghién ctru thir thudc trén 1am sang giira co
quan, td chirc, ca nhan c6 thudc thir va co s kinh doanh dich vu
thir thube trén 1am sang; hop ddng hop téc giira to chire, ca nhéan
¢6 thude thir vai td chire hd trg nghién ciru (néu co).

4. D& cuong nghién ciru thir thude trén ldm sang va ban thuyét
minh bao gém:

- Thuyét minh dé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang (Mau




s6 08 - Phu luc I1I)

- Phiéu thu thap thong tin nghién cru hodc Bénh an nghi¢n clru
(Case Report Form - CRF);
5. Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc
Thue hanh tét thir thudc trén 1dm sang cla nghién ciru vién chinh do
BJ Y té hoiic do cac co s& ¢ chire ning dao tao vé GCP cip
6. Ban cung cdp thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham
gia nghién clru ciia nguoi tham gia thur thude trén lam sang (Méu
09 - phu luc I1I)

7. Bién ban thdm dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghiEn clru
ciia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cp co so;

8. Nhan thudc nghién ctru theo Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
ngay 18/01/2018 cia Bj truéng Bo Y té quy dinh ghi nhj thudc,

nguyén liéu lam thude va t& huéng dan stir dung thude
b) S6 lugng hd so: 01 ban gde 6 chir ky

Thoi han gidi | 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du ho so

quyét |

Pbi twgng thye | TO chir ‘ R
hién thi  tyc

hanh chinh

Co quan thye | Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té |

hién tha tuc ‘

hanh chinh

Két qua thuwe | Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru thir thude trén lam |
hién thi  tuc | sang !'
hanh chinh

Lé phi (néu c6)

Khong

Tén mau don,
mau to Kkhai
(dinh kém thu
tuc nay)

1. Mau s6 07 - Phu lyc III: Pon dé nghi phé duyét nghién ctru
thir thude trén 1dm sang
2. Mau s6 08 - Phu luc III: Thuyét minh dé cuong nghién ciru
thir thude trén 1am sang
3. Méu s6 09 - Phu luc III: Ban cung cip thong tin nghién ctru
va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia nguoi tham gia thi
thude trén 1am sang ;

Yéu c:’iu, diéu
kién thuc hién
thu tuc hanh
chinh (néu c6)

Khong ap dung dbi voi Thong tu sd 29/2018/TT-BYT ngay
29/10/2018 ‘

Can cir phap ly
cia tha tuc
hanh chinh

Luat Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 04/06/2016. Hiéu luc 1IT
hanh tir ngay 01/01/2017.
Théng tu sb 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh vé thir
thudc trén 1am sang. Hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/01/2019




MAu s6 07 - Pon dé nghi phé duyét nghién ciru thir thude trén 1im sang
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

.......... , hgay ... thang ... nam ...

PON PE NGHI PHE DUYET
NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giti: B Y té (Cuc Khoa hgc cong nghé va Dao tao)

Ho va tén nghién ciru vién chinh:
Co so thir thude trén lam sang:
Dia chi co quan:

Pién thoai: Fax:

Email:

Pé nghi B§ Y té phé duyét nghién ciru thir thude trén lam sang:

- Tén thude:

- Lo sb:

- Nong do:

- Ham luong:

- Dang bao ché:

- Puong dung:

- Han dung:

Phan loai:

- Thube hoa duoc:

- Thude duoc lidu:

- Thude ¢b truyén:

- Vic xin:

- Thude twong ty sinh hoc:

- Sinh pham y té:

Dé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:

hodic dé nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:
Thudc di hoan thanh nghién ciru & giai doan:

Ho so kém theo gom:

l.

2.

Nghién ctru vién chinh va co s& thir thude trén 1am sang cam két hoan toan
khong co bat ky xung dot loi ich nao giira cac bén tham gia nghién ciru thir thudc trén
lam sang, tudn thii ding d& cuong nghién ctru duge BO Y té phé duyét va cic nguyén
tic vé Thuc hanh tdt thir thude trén 1am sang.

Nghién ciru vién chinh Thi truwéng co so
(ky tén) thir thude trén 1am sang
(ky tén, déng dau)



MAu s6 08 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir thudc trén 1am Tﬁng
Thuyét minh dé cwong
nghién ciru thir nghiém lam sang
I. Thong tin chung vé nghién ciru thir nghi¢m lam sang (TNLS) ‘
1. Tén nghién cieu 2. Md s6
3. Thoi gian thuec hién: 4. Cap quan ly
(Tir thang ..../20.... dén thang ..../20....) NN Bo/ CS .
Tinh

5.  Kinh phi

Téngsé:

Trong do, tir Ngan sach SNKH:

Tlr nguén khac (ghi rd nguodn):

6  Deé nghi dugc NC TNLS giai doan (ghi rd): I |

Hoic dé nghi dugc NC TNLS céac giai doan (ghi ]
7  Nghién citu vién chinh

Ho va tén:

e

e

ann

ses

...................................................................................................

---------------------------------------------------------------------------------------------------

..............................................................................................

...................

----------------------------------------------------------------------------------------------------

.....................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------




Dia chi nha riéng:

8  Co so kinh doanh dich vu thu thuoc trén lam sang
Tén co quan, t6 chuc :

Dién thoai: .cceevveeeeiieecevireeeceeee. Fax: ooooereeeieieccieeeeeenen. E-mail:

-------------------------

.........................................................................................................................

9  Co quan hodc ca nhan dat hang thu thuéc trén lam sang (la co quan duoc
str dung ban quyén vé san pham dwa ra TNLS va sir dung két qua TNLS dé
6 thé dwa san pham vao san xudt hodc dwa ra sir dung trong thuc té, hodc
dwa vao nghién ciru o giai doan tié:o theo)

Tén t chirc:

..................................................................................................................
..........................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ho va tén (néu la ca nhan dat hang):
Hoc ham/hoc vi:

...........................................................................................................

.........................................................................................................

*Ghi chu:

Trong truomg hop t6 chic va cd nhan thdy can trinh bay, b6 xung cho ré hon
mét s6 muc nao dé cua ban Thuyét minh nay, cé thé trinh bay dai hon, véi s6
trang cua Thuyét minh khong han ché.



II. N§i dung KH&CN cua nghién ciru
(Dién gidi cdc muc theo yéu cau ciia Quy dinh Thie thuoc trén lam sdnﬁ voi
cdc ndi dung theo cdc giai doan thir nghi¢m)

IOJ Muc tiéu cua nghién ciru

11 | Tinh hinh nghién ciru trong va ngoai nwéc

e Tbng quan vé san pham nghién ciru ‘
e Tong quan vé nghién ctru thir nghiém 14m sang: ‘

Ngoai nuoc: ‘

Trong nuoc:

12 | Cdch tiép cgn, phwong phdp va ndi dung nghién cieu, kj thugt sé sir dung:
Dé nghi trinh bay lugn cir ré cach .'iép cdn, thiét ké nghién civu, cich chon
mau, cé mau, tiéu chuan liea chon doi twong nghién ciru, phwong phap
nghién civu, ky thugt sé sir dung, cdc quy trinh thuc hanh chuan ( SOPs)
doi voi tieng ky thudt dwoc siv dung trong nghién civu - so sanh w{i cac
phwong thire giai quyét twong tw khdc, cdc chi tiéu nghién ciru, phwong
tién ky thudt, trang thiét bj dé xdc dinh cdc chi tiéu ddnh gid nghién ciru)

12.1 Dia diém nghién ciru:

12.2Thoi gian nghién ciru: ‘




12.3 Phwong phap nghién ciru:Mb ta loai ctia thir nghiém (ngau nhién, mu, ma),
thiét ké cua thir nghiém (céac nhom song song, k¥ thuat ghép cap), k¥ thuat lam mu
(mu d6i, mu don), va phuong phéap va quy trinh lua chon ngau nhién.

12.4 Pbi twgng nghién ciru: M6 ta doi dbi tugng nghién ciru (tiéu chuan lya chon
va loai trir cua déi tuong tiém tang), quy trinh thuc hanh chuén (SOPs) ddi véi viée
tuyén chon déi tugng tham gia nghién ctru: phuong phap, tiéu chuan va thoi diém
chi dinh déi tuong vao cic nhém nghién ctru.

12.5 C& mAu:S6 lugng dbi tuong can dé dat duoc muc tiéu thir nghiém, dua vao
céc tinh toan thong ké.

12.6 Phac dd dung thude nghién ciru: Xay dung quy trinh thue hanh chuin
(SOPs): Mo ta va trinh bay ro duong dung, liu ding, khoang cach dung va khoang
thoi gian diéu trj di véi san pham nghién ctru va san pham so sanh. Ngudi chiu
trach nhiém, k¥ thuat, thao tac cho uéng thude. Céc chi tidu theo dbi danh gia. Méi
lién quan liéu dap tmg can dugc quan tam.

12.7 Piéu tri déng thoi: Bat ky diéu tri nao khac cé thé da duoc xéc dinh hodc cho
phép ding dong thoi.

12.8 Cac xét nghiém dwoce sir dung: Xay dyng quy trinh ky thuat chuin
(SOPs): Céc xét nghiém 1am sang va labo, phén tich duge ly, vv..., nhimg test
duoc thuc hién. Nguoi chiu trach nhiém, quy trinh ldy mau, bao quan, k¥ thuat. Cac
chi tiéu danh gid, so sanh két qua.

12.9 Pianh gia mirc d9 phan &ng phu: M6 ta dap img nhu thé nao thi duge ghi
chép (md ta va danh gia phuong phap va tan suét ctia sy do luong), quy trinh theo
d5i va do ludng dé x4c dinh mirc do tuan thi diéu trj trong s6 cdc doi tugng nghién
curu.

12.10 Tiéu chudin loai trir di twgng trong qua trinh nghién ciru: Tiéu chuan
loai trir cho ddi twong nghién ctru va chi dan vé két thic toan b nghién ciru hodc
mot phan cua nghién curu.

12.11 Ghi chép va bao cao phan ing phu: Phuong phép ghi chép va bao cao cac
truong hgp phan ung hodc su cd, va céc diéu khoan lién quan dén viéc tuan th.




12.12 Ky thuét lam mu va bao vé danh tinh cua dbi twong nghién ciru:
Céc thi tuc dé duy tri cdc danh sach xac dinh dbi tuong, hé so diéu tri, danh
sach lua chon ngau nhién déi tuong va’/hoac mau béo cao trudng hop (CRFs).
Céc hd so phai cho phép xac dinh riéng r& cac bénh nhan hodc ngudi tham gia
cling nhu kiém tra va dung lai dit liéu. ‘

12.13 Quy dinh v& viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma s thur
nghiém, noi bao quan danh sach va ai, khi nao, nhu thé nao dugc mo ma trong

truomg hop khan cp.

12.14 Bio quéan san pham nghién ciru: Bién phap duoc thuc hién dé dam
bao dong gbi va bao quan an toan san pham nghién ctru va san phémé so sanh
néu st dung, va dé diy manh va xac dinh mirc do tuan thi véi quy dinh d idu
tri va cac hudng dan khéc.

12.15 Phwong phap danh gia két qua: M6 ta phuong phap dugc sit dung dé
danh gia két qua, (bao gdm cac phuong phap théng ké) va bo céo ve b¢nh
nhéan hodic ddi tuong tham gia bo cudc khoi thir nghiém.

12.16 Phuong phap xir Iy cac su ¢6 bt loi ‘

12.17 Céch thirc cung cAp thong tin cho di twgng: Thong tin dugce trinh
bay cho céc dbi tuong thir nghiém, bao gém ho sé& dugc thong tin nh thé nao
vé thir nghiém, va ban dong y ctia ho dugc thu thap khi nao va nhu tFé nao.

12.18 Tap huin cho Nhém nghién ciru: Tap huan cho doi ngii nghién ciru
vién tham gia vao nghién ctru thir nghiém lam sang (bao gém: Chu nhiém dé
tai, Chi nhiém dé tai nhanh, diéu phéi vién, cac nghién ctru vién, D:LJ;C sV,
Piéu dudng, Ky thuat vién) bao gdm: Noi dung co ban vé nghién ctru, thong
tin vé cach tién hanh thir nghiém, cac quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) vé
quan ly va stir dung thudc.

12.19 Céc vAn dé vé dao dire: Céc cin nhic va cac bién phap vé dao duc lién
quan dén thir nghiém. ‘

12.20 Chim séc y té sau thir nghiém: Chiam séc y té duge cung cap sau thur
nghiém, phuong thirc diéu tri sau thir nghiém.

12.21 Ké hoach thuc hién |

12.22 K¢ hoach theo déi, giam sat, kiém tra:

Gidam <at ennia Nohidn evm vidn chinh va nhAm nohidn ci'm




Quy trinh diéu tri

13 | Hop tic quéc té

Noi dung hop tac Tén doi tac

14 | Tién dp thue hién

T | Cac ndi dung, cong vige San pham Thoi gian | Nguoi, co

T | thuc hién chu yéu phai dat (BB-KT) | quan thyc
(Cac mbc danh gia chi hién
yéu)

i 3 4 5

I11. Két qua ciia nghién ciru

15 | Dang két qua dw kién ciia nghién ciru

I II Il

@ @ ¢ Sodo

¢ ¢ ¢ Bang s6 liéu

@ * ¢ Bao cédo phan tich

* ® ¢ Tai liéu du bao

¢ ¢

¢

IV. Cac to chirc/ca nhan tham gia thye hién nghién ciru

16 | Hoat dpng ciia cdc té chirc phoi hop tham gia thuwc hién nghién cieu(Ghi
tAt ca céc td chirc phdi hop thyc hién nghién ctru va phan néi dung cong
viéc tham gia trong nghién ctru)

TT | Tén t6 chic Dia chi Hoat dong/dong gop cho nghién ciru

1

2

3

17  |Pji ngii Nghién cieu vién - Cong tic vién - Diéu phoi nghién ciru

1T

Ho va tén Chtrc danh khoa hgc- Co quan
cong tac

Ching nhan da
duoc dao tao vé




GCP

A | Nghién ctru vién
chinh

B Cén b tham gia
nghién clru

1

2

3

V. Kinh phi thue hién nghién ciru va ngudn kinh phi (giai trinh chi tiét xin
xem phu luc kém theo)

Don vi tinh: Triéu

dong
18 | Kinh phi thuc hién nghién ciru phdn theo cdc khoan chi
T | Nguon kinh phi Tong | Trong dé
T s6
Thué Nguyén | Thiét | Xay Chi
khoan ,vat bi, dung, khac
chuyén | liéu, may |sua
mon nang moc chira
lugng nho
I |2 3 ¥ 3 6 7 8
Tong kinh phi
Trong do:
1 | Ngan sach SNKH
2 | Cac ngudn vén

khac
(ghi ro)
- Tai trg, dat hang

cua to chuec, ca
nhan




- Khéac (von huy
dong, tuco...)

........................ ngay ........... thang ...... nam 20....
Thu truedng Nghién ciru vién chinh
co 86 thir thude (Ho, tén va chit ky)
trén lam sang
(Ho, tén, chir ky va dong
dau)
S ngay ..... thang ....... nam 20....
Cuc truéng

Cuc Khoa hgc cong nghé va Dao tao



DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Don vj : triéu dong

TT | Noi dung cac khoan chi Téng so Nguon von
Kinh Ty l¢ NSSNK | Tai trg | Khdc
phi (%) H
1. | Thué khoan chuyén mén
2. | Nguyén, vat liéu, nang
lugng
3. | Thiét bi, may méc chuyén
dung
4. | Xay dung, sua chira nho
5. | Chi khac
Tong cong
Giai trinh cac khodn chi
(Triéu dong)
Khoan 1. Thué khodan chuyén mon
T Noi dung thué khodn Téng Ngué“n von
kinh phi | NSSNK | Tai trg | Khac

H




Cong




Khodn 2. Nguyén vit liéu, nang lwong

IT | Ngi dung Don |So Pon | Than | Nguon von
vido |lwgng |gié | htién | NSSN |Tai | Khdc
KH tro
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cu, phu tung
2.3 | Nang luong, nhién liéu
- Than
- Dién kW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
2.4 | Nuoc m’
2.5 | Mua sach, tai liéu,
s6 liéu

Cong




Khodn 3. Thiét bi, mdy moc chuyén diung

A A
Nguon von

Pon | S6 Pon | Thi

TT o) duns vi do h: ién ht?é:. NSSN [TM | e
3.1 | Mua thiét bi céng

nghé
3.2 | Mua thiét bi thir

nghiém, do luong
3.3 | Khdu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Van chuyén ldp

dat

Cong




Khodan 4. Xay dung, sira chiva nho

A A
Nguon von

TT | Ngi dung Kinh phi | NSSNKH | Tai Khac
|
4.1 | Chi phi xay dung m° nha
xuong, PTN
4.2 | Chi phi stra chira m’ nha
xuong, PTN
Chi phi lap dat hé thong dién, hé
4.3 | théng nude
4.4 | Chi phi khac
Cong
Khoan 5. Chi khac
Nguﬁn von
TT Naa d . h r AL |
0i dung Kinh phi NSSNKH Tai Khie
tro
5.1 | Cong tac phi
5.2 | Quan ly co so
5.3 | Chi phi danh gid, kiém tra,
nghiém thu

- Chi phi tham dinh

- Chi phi xét duyét ho so

~Chi phi giam st

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi b

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

5.4

Chi khac

- Pao tao




- Hoi nghi

- An loat tai liéu, vin phong
pham

- Dich tai li¢u

3

Phu cap nghién ciru vién

Cong




Mau s6 09 -
Ban cung cap thong tin nghién ciru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ciru ciia ngwdi tham gia thir thuoc trén 1am sang (ICF)

Tén nghién ciru:
Phién ban: ICF NE&Y ssesdsonidiiinssn
Tén td chire, ca nhan ¢6 thude thir trén 1am sang:
M A0 tUONE: + . evveee e e e e e e eenns
Tai liéu nay dugc thong bao day du dén cac ddi tugng tham gia nghién ctu,
khong co6 trang hay phan nao trong tai liéu nay duge bd qua. Nhitng ndi dung
trong tai liéu nay can phai duoc giai thich rd bang khau ngir véi cac ddi tuong
tham gia nghién ctru.

1. Trinh bay cic van dé lién quan dén nghién ciru, muc dich ctia nghién ctru,

thoi gian du kién, phuong phép tién hanh (néu cu thé nhiing gi dujc thur

nghiém) “
Tiéu chuan lya chon ddi tugng
Tiéu chuan loai trir khéi nghién ciru
Ai s& 1a nguoi danh gid cac thong tin ca nhan va y khoa dé lua chon
anh/chi/... tham gia vao nghién ctru nay?
S6 ngudi sé tham gia vao nghién ctru
M0 ta nhimng rui ro hodc bt lgi
MO ta lgi ich cho ddi tugng hodc cho nhimg ngudi khac
Nhitng khoan anh/chi/... dugc chi tra trong nghién ctru
Phuong phap hodc cach diéu tri thay thé

10.Céch luu giir bao dam bi mat ho so ca nhan

11.Chi rd cac doi tuong duge tiép can dé thanh tra, kiém tra, giam sat ho so

cua anh/chi/... ‘

12.Boi thuong hodc cham séc, diéu tri néu c6 bién cd vé sirc khoe xay ra

13.Ngudi dé lién hé khi anh/chi/... c6 cau héi lién quan dén nghién ciru
Néu rd rang su tham gia 1a tinh nguyén, anh/chi/... c6 quyén chdi tham gia hodc
dimg tham gia vao bat ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ciru ma v;n duoc
bao dam viéc cham soc y té
Chir ky cta dbi tuong tham gia nghién ciru ‘

2w

© 0 N oW

Ngay ky phiéu tinh nguyén




Pon tinh nguyén

Taoi,

Xac nhan rang

Danh dau vao 6 thich hop:

Co:

Téi di doc céc thong tin duge cung cap vé nghién ciu
.............................................. . tai ban cung cap thong tin nghién clru va
Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién ban, ngay ..../.../...., ....
trang). Téi da dugc cac can bd nghién ciru giai thich rd vé nghién ciru va
céc thu tuc dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

Téi di c6 co hdi duge hoi cac cau hoi vé nghién ciru va toi hai long véi
cac cau tra loi dua ra.

Téi da c6 thoi gian va co hdi dé can nhic tham gia vao nghién ctiu nay.
Téi da hidu duge rang toi ¢6 quyén dugc tiép can voi céc thong tin dugce
mb ta trong Phiéu cung cap thong tin nghién ctru.

Téi hiéu ring t6i c6 quyén rit khéi nghién ctru vao bat c(r thoi diém nao
vi bat cir ly do gi

Téi ddng y ring cac bac sy dang didu tri cho t8i (néu c6) sé dugc thong
bao vé viéc tham gia nghién clru cua toi.

Khong:

Té6i dong y tham gia trong nghién ciru nay.

Chir ky cua ngudi tham gia Ngay/thang/nam
Néu can,
*Chir ky ctia nguoi lam ching Ngay/thang/nam

* Tén cua nguoi lam chung

Chir ky cta nguoi lay Ban cung cap thong tin nghién | Ngay/thang/nam

clru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru

Tén clia ngudi lay Ban cung cap thong tin nghién ciru
va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

)




5- Thii tuc Phé duyét thay ddi dé cwong nghién ciru thir thude trén rim
sang |

Trinh tw thwe | Budc 1: Co s& thir thudc trén 1am sang gui truc tiép hofic qua |

hi¢n dudng buu dién 01 bd Hb so dé nghij phé duyét thay doi dé cuong

nghién ctru thir thude trén lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dao tao, BO Y té.
Bude 2: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y té kiém tra
tinh hop 1é ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay
nhén dugc hd so. Truong hop hd so khong hop 1é phai ¢6 van ban
thong bao, huéng dan cu thé cho co s& bd sung hd so cho dén khi
ho so hop 1€.
Co s¢ thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc
Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B Y té hoan thién hd so trong
thoi han tbi da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thﬁFg bio.

Qua thoi han nay, tha tuc phé duyét nghién ciru phai thuc hién lai
tir dau.

Buéce 3: Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan da ho so hop I¢,
Bo Y té to chic hop Hoi dong dao dirc qudc gia va co bién ban
tham dinh thay dbi dé cuong nghién cru thir thude trén lam sang.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay c6 bién ban |

tham dinh cua Hoi déng dao duc quéc gia, Cuc Khoa hgc cong
nghé va Pao tao téng hop, hoan chinh hd so va trinh Bo trudng
Bo Y té quyét dinh phé duyét sira doi, bo sung dé cwong nghién
ctru thir thude trén 1dm sang néu dé cuong nghién ctru thir thude
trén 1am sang dat yéu cau. Truong hop dé cuwong nghién ciru
khong dugc phé duyét hodc can stra chira, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao ¢6 van ban thong bao cho co s& va néu rd ly do.

Bude 5: Truomg hgp dé cuong nghién ciru thir thude trén lam
sang can sira chira, co s¢ thir thudc trén 14m sang co trach nhiém
phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B0 Y té hoan
thién ho so trong thoi han téi da 90 ngay ké tir ngay nhan duoc

vin ban thong bdo. Qua thoi han nay, thu tue phé duyét dé cuong
nghién ciru phai thuc hién lai tir dau.

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhéin duoc
dé cuong nghién ciru di dugc hoan chinh theo ding \Fn ban
thong bao, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y [té tong
hop. hoan chinh hé so va trinh Bo truéng Bo Y té quyét dinh phé
duyét stra ddi, bd sung dé cuong nghién ciru thir thude Tén lam
sang.

Cach thire thuce
hién

Qua Buu dién hodc ndp truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh |

hodc trén cong dich vu cong truc tuyén ciia Cuc Khoa hgc cong
nghé va Pao tao, B Y té




Thanh phén, sb
lwgng ho so

a) Thanh phan ho so bao gom:

1. Don dé nghj phé duyét thay déi nghién ctru thir thude trén 1am
sang (Mau s6 10 - Phu luc s6 I1II)

2. Phién ban cap nhat cua céc tai licu twong Ung quy dinh tai
khoan 2 Piéu 19 Thong tu 29/2018/TT-BYT da duoc thay doi

3. Bién ban thim dinh ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc cép co s¢ dbi voi nhitng thay dbi nghién ciru thir thude
trén ldm sang c6 anh hudng dang ké dén sirc khoe va quyén 1oi
ngudi tham gia thir thude hodc anh huong dén thiét ké, quy trinh
va thi tuc nghién ctru

b) S6 lwong hd so: 01 ban gbc ¢6 chir ky

Thaoi han giai
quyét

30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da ho so

Péi twgng thyre

" hién thi tuc

hanh chinh

To6 chire

Co quan thuc
hién thu tuc
hanh chinh

Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Dao tao. B0 Y té

Két qua thye
hién thi tuc
hanh chinh

Quyét dinh phé duyét sira doi, bo sung dé cuong nghién ctru thir
thue trén 1am sang néu dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am
sang

Lé phi (néu c6)
Tén mau don,
mau to khai
(dinh kém tha
tuc nay)

Khong

1. Méu s6 10 - Phu luc sb I1I: Don dé nghi phé duyét thay doi
nghién ciru thir thudc trén lam sang

Yéu cau, diéu
Kién thyc hién
thi tuc hanh
chinh (néu cé)
Cin cir phap ly
cia thi tuc
hanh chinh

Khong ap dung dbi véi Thong tu so 29/2018/TT-BYT ngay
29/10/2018

Luat Dugc sé 105/2016/QHI3 ngay 04/06/2016. Hi¢u luc thi
hanh tir ngay 01/01/2017.

Thong tur s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2017 quy dinh viéc
thanh lap, chirc ndng, nhi€ém vu, quyén han cua Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc. Higu lyc thi hanh ké tir ngay

01/01/2019




Miu s6 10 - Pon dé nghi phé duyét thay dbi nghién ciru
thir thudc trén 1dm sang
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

v e ey NEQAY .. thadng ... ndm ...
PON DPE NGHI PHE DUYET
THAY POI NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: B Y té (Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao)

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Co s thir thude trén 1am sang:

Dia chi co quan:

Dién thoai: Fax:
Email:

Pa duge BO Y té cho phép trién khai nghién ctru thir thude trén 1am sang [tén nghién
ctru] tai Quyét dinhs6  /QD-BYT ngay thang nam
Co s& bao cdo cac ndi dung thay d6i nhu sau:

- 2. — __ 2 Danh muc tai liéu lién
Noi dung thay déi Giai trinh cac ndi dung thay doi quan dén thay 4
I o
2.
3.

Ho so kém theo gom:

Sau khi nghién ciru Thong tw sé  /2018/TT-BYT ngay / /2018 quy dinh vé thit thude
trén 1am sang va cac quy dinh lién quan, chung t6i cam doan thuc hi¢n dé‘ly du ¢ac van
ban phap ludt, cac quy ché chuyén mén c6 lién quan, tudn thu dao dirc trong nghién
ctru. Dé nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem xét, phé duyét dbi véi cac thay
d6i néu trén cta co so.

Nghién ctru vién chinh Thu truéng co so
(ky tén) thir thudc trén lam sang
(ky tén, déng ddiu)




' 6- Thii tuc

Phé duyét két qua thir thudc trén lim sang |

Trinh ty thue
hién

Budc 1: Co so thir thude trén 1am sang giri tryc tiép h?fc qua
duong buu dién 01 bd H so dé nghi phé duyét két qua thir thude
trén 1am sang bing tiéng Viét dén Cuc Khoa hoc cong nghé v a
Dao tao, BO Y té.

Bude 2: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, By Y té k‘t:m tra
tinh hop 1¢ ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay
nhén dugc hd so. Truong hop hd so khong hop 1¢ phai ¢ van ban
thong bao, huéng dén cu thé cho co s& b sung hd so cho dén khi
hé so hop 18. j

Co s& thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém phéi hop

Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B Y té hoan thién ho so trong |

Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét két qua thir thue trén lam
sang phai thuc hién lai tir dau.

Budc 3: Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hé so hop 18,
Bo Y té td chirc hop Hoi ddng dao dirc qudc gia va ¢6 bién ban
nghiém thu nghién ctru thir thude trén 1am sang trong d6 phai co
két luan dat yéu cau; dat nhung cén sira chira, bd sung hoag khong
dat yéu cau.

Buéc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay c6 E[)én ban

thoi han ti da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thﬁj}g bao.

nghiém thu dat yéu cu vé an toan, hiéu qua cua Hoi d"ng dao
dirc qubc gia, Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao
quyét dinh phé duyét két qua thir thude trén 1am sang theo Mau s6
14 quy dinh tai Phy lyc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay.
Truong hop bién ban nghiém thu dat nhung can sira chira, bd
sung hodic khong dat yéu ciu vé an toan, hi¢u qua, Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao cé vin ban thdng bdo cho co s¢ va néu rd

ly do. l
Budc 5: Truong hop bién ban nghlgm thu dat nhung ¢an stra
chira, bd sung, co s& c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc

cong nghé va Dao tao, BQ Y té hoan thién h so trong lhm han toi |

da la 90 ngay ké tir ngay nhan duge vin ban thong béo. Qué thoi
han nay, thu tuc phé duyét két qua thir thubc trén 1am s%g phai
thuc hién lai tir dau.

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhén duoc
hd so da dugc hoan chinh theo ding vin ban théng bdo, Cyc
trréng Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao quyét dinh phé duyét
két qua thir thude trén 1am sang.

61 Cuc |

Cach thire thue
hién

Qua Buu dién hodc ndp truc tiép tai try s& co quan hanh chinh
hodc trén cong dich vu cong truc tuyén cua Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao, B3 Y té




Thanh phén, sb
lirgmg hd so

a) Thanh phan ho so bao gom:

1. Pon dé nghj phé duyét két qua thir thudc trén lam sang (Mau
56 11 - Phu luc s ITT)

2. Bién ban thim dinh két qua thir thude trén 1am sang cua hoi
ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoe ¢dp co so

3. Bdo céo toan vin két qua nghién ciru thir thudc trén 1am sang
(Mau sb 12 - Phu luc s6 III)

b) S6 lwong hd so: 01 ban gbe

Thoi han giai
quyét

30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 18

Doi twrgng thue
hién thu tuc
hanh chinh

To6 chire

Co quan thye
" hién thi tuc
hanh chinh

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té

Két qua thye
hién thu tuc
hanh chinh

Quyét dinh phé duyét két qua thir thudc trén lam sang

Lé¢ phi (néu co)

Khong

Tén mau don,
mau to khai
(dinh kém thi
tuc nay)

1. Mau s6 11 - Phu luc I1I: Don dé nghi phé duyét két qua thur
thudc trén 1am sang

2. Miu s6 12 - Phu luc I11: Bio cdo toan van két qua nghién ctru
thir thudc trén 1am sang

3. Miu s6 14 - Phu luc III: Quyét dinh phé duyét két qua thi
thudc trén 1am sang

Yéu cau, diéu
kién thywc hién
thi tuc hanh

chinh (néu cé)

Khong ap dung dbi voi Thong tu sé 29/2018/TT-BYT ngay
29/10/2018

Can cir phap ly
cua thu tuc
hanh chinh

Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 04/06/2016. Hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/01/2017.

Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh viéc
thanh 14p, chirc ning, nhiém v, quyén han ciia Hoi dong dao dire
trong nghién ctru y sinh hoc. Hiéu luc thi hanh ké tir ngay
01/01/2019




Miu s6 11 - Pon dé nghj phé duyét két qua thir thude trén 1im sang

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phiic

........... ngay ... thang ... nam ...

~

PON PE NGHI PHE DUYET KET QUA THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao)

Nghién ctru vién chinh:

Co sd thir thude trén 1am sang:

Co s phdi hop nghién ciru :

Pé nghi Bo Y té xem xét, phé duyét két qua thir thude trén 1am sang:
T¢n nghién cou:

Tén thube nghién ciru:

Tén t6 chire, ¢4 nhén ¢6 thude thir trén 1am sang:
Ma s6 nghién ciru:

Giai doan nghién curu:

Thoi gian nghién ciru:

Ho so kém theo gém:

......

Nghién ciru vién chinh Thii truweéng co s thir thude trén lim sang
ky tén ky tén, déng dau




Miu sb 12 - Béo cdo toan vin két qua nghién ciru thir thubce trén lAm sang

Trang bia 1
BQ Y TE

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Tén nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:
Co s& thtr thude trén 1am sang:
Cép quan ly: Bo Y té
Thoi gian thuc hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... nim ...

Téng kinh phi thuc hién nghién ctu .......... triéu dong
Trong do: kinh phi SNKH ... triéu dong
Nguon khac (néucé) e triéu dong

Niam 20



3. Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ciru chua thé hién, mo ta ngit gon

90 o WY W &

9.

Trang tiéu dé

BAO CAO

KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

. Tén nghién ciru

Tén thubc dung trong nghién ctru

(1-2 cau) vé thiét ké, cach so sanh, thoi gian ding thudc, lidu va q
bénh nhan..

Tén t chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 14m sang

Ma s nghién ciru

Giai doan nghién curu.

Ngay bit dau nghién ciru

Ngay két thiic nghién ciru

Tén va chic danh cua nghién ctru vién chinh

10.Tén gidm sat vién.
11.Cam két nghién ciru tuan thu theo GCP.
12.Ngay bao céo

an thé




Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CUU

Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT

Trang 5

MUC LUC



CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO TONG KET

1. Pat van dé ‘
2. Muc tiéu nghién ciru
3. Ké hoach nghién ciru
3.1. Ké hoach va thiét ké nghién ctru
3.2. Ban lun vé thiét ké nghién ctru, viéc chon dbi chimg
3.3. Lua chon ddi tuong (quz"in thé) nghién ctru (tiéu chuén lua chon, tiéu
chuan loai trir)
3.4. Thudc nghién ctru
3.5. M6 ta phuong phap bao dam chét lugng dit ligu
3.6. Phuong phap ‘Ehéng ké da néu trong dé cuong va xac dinh c& mlé'iu
3.7. Nhimg thay doi khi thyuc hién nghién ciru va phan tich theo ké troach
nghién cuu.
4. Pbi twong tham gia nghién ciru (bénh nhin/ngwoi tinh nguyén)
4.1. Tinh hinh bénh nhan tham gia nghién ctru
4.2. Nhiing sai s6 so véi dé cuong ‘

5. Panh gia hi¢u qua
5.1. Dir li¢u phan tich
Phai xac dinh chinh xac nhitng bénh nhan dugc dung trong phan ticF hi¢u
qua, va nhiing truong hop loai trir, ly do. -
5.2. Pac diém vé nhan chiing hoc va céc dic diém co ban khac
Lap bang tom tét cac dic diém nhén ching hoc cua timg bénh nhan
5.3. Xac dinh su phu hop ctia thube
Tém tét va phan tich bt ky mot két qua ndo dénh gia sy phu hop cia timg
bénh nhan véi ché d lidu ding trong nghién ctru nhu nong dd thude trong dich
sinh hoc theo thoi gian.
5.4. Hiéu qua diéu trj va bang s6 liéu timg bénh nhan
a) Phan tich hiéu qua
b) Phan tich/théng ké
¢) Lap bang s6 lidu dap tmg cua timg bénh nhan
d) Lidu thude, ndng do thude va mdi quan hé véi dap umg
d) Tuong tac thudc - thude, thude - bénh
¢) Trinh bay s liéu cua timg bénh nhén
g) Két luéin vé hiéu qua

6. Panh gia an toan
Phan tich sé lidu lién quan dén d¢ an toan dugc xem xét ¢ 3 murc:
- Mirc d¢ phoi nhidm (liéu, thoi gian ding thuée, s6 lugng bénh nhan) can
kiém tra dé x4c dinh muc an toan cta nghién ciru.




- Céc bién ¢ bét lgi can quan tam, cac yéu t6 anh hudng dén tan suét cia
bién c bt loi.

- Céc bién cb bat lgi nghiém trongbét ké c6 lién quan dén thude nghién
ctru hay khong.
7. Mitre d9 phoi nhiém

Mirc d6 phoi nhiém véi thudc nghién ciru, thude ddi chimg hay placebo
can dugc danh gid theo sb lugng bénh nhan da ding thudc, khoang thoi gian
dung thude va mirc lidu str dung.
8. Bién ¢d bat lgi (AE)

Tém tat vé AE

Trinh bay cac AE

Phan tich cac AE

Liét ké AE theo bénh nhan
9. Tir vong va cac bién ¢6 bat lgi nghiém trong (SAE)

Danh sach tir vong va cac SAE

Tudng trinh trudong hop tir vong, SAE

Phan tich va thao luan vé tir vong, cac SAE
10. Panh gia xét nghi¢ém

Liét ké gia tri xét nghiém cuia timg bénh nhén (phu luc) va céc gia tri bt
thuong.
Panh gia timg thong s6 xét nghiém
11. Nhitng ddu hiéu séng, nhirng biéu hi¢n sinh 1y va nhitng quan sat khac
lién quan dén dj an toan.

Phan tich nhimg déu hiéu sng, biéu hién vé sinh ly va nhimg thay doi
quan sat dugc.
12. Két ludn d6 an toan

T(:Jng két vé do an toan cta thube, dic biét cha y dén su thay ddi do liéu
dung, nhitng AE dan dén ngimg ding thudc, phai ¢6 can thiép y té hay tur
vong...
13. Ban ludn va Két luin

Panh gid chung vé hiéu qua va an toan cua thube, mdi twong quan giira
lgi ich va nguy co.
14. Béng, biéu dd, dd thi co lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khao
16. Phu luc

Liét ké danh muc phu luc c6 trong bao cao.



MAu 14 - Gidy chirng nhén két qua’ thir thude trén 1am sang

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Péc 1ap - T do - Hanh phic
VA PAO TAO
So: /CN-K2DT Ha Néi, ngay ... thang ... nam ...
GIAY CHUNG NHAN

Két qué nghién ciru thir thudc trén l1Am sang

Cin ctr Quyét dinh s6 .../QP-BYT ngay .../.../... cia Bo trudng BL;» Y té
vé viéc quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao thudec B Y té;

Can et Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... ciia B truong Bo Y té
vé viéc phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang;

Czin cir bién ban sé .../BB-BPGDD ngay .../.../... ciia Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc cap qudc gia danh gia nghiém thu két qua nghién
ctru thir thude trén 1am sang;

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao chirng nhan viéc hoan rhdu*z va
nghiém thu déi véi nghién ciru:

1. Tén nghién ctru:

. Giai doan nghién ctru:

. Nghién ctru vién chinh:
. Co sd thir thube trén 1am sang:

. Té chire, ¢4 nhan c6 thudce thir trén 1am sang:

. Dia diém trién khai:

. Béi tugng nghién ciru:

co 1 Oy o B W

. 6 lugng doi tuong:
9. Thoi gian nghién ctru:
10. Tén san pham:
11. Nha san xuat: |
12. Liéu, phac do sir dung san pham trong nghién ctru: theo dé cuong
nghién ctru dugc phé duyét tai Quyét dinh s6 .../Qb-BYT ngay .../.../... cia B$
Y té.
13. Ngay hop Hoi dong nghiém thu:
14, Két luan nghidm thu két qua nghién ctru ctia Hoi dong dao durc Jrong
nghién ctru y sinh hoc cap qudc gia dé dao durc trong nghién ciru y sinh hoc B

X |
Y té:




Ngay chirng nhéan: ngay ... thang ... ndm ...

Noi nhin: Lanh dao Cuc
- TT phu trach (dé béo céo);
- Cuc trudng (dé bao céo);
- Vu/Cuc lién quan (dé phéi hop);
- Nghién ctru vién chinh (dé thyc
hi¢n);
- T6 chirc nhan thir (dé thyc hién);
- Tb chirc, ca nhén c6 thudc thir trén
lam sang (dé thyc hién);
= Luu: VT, TNLS (02 ban);





