BO Y TE CONG HOA XA HQ1 CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:  08/2014/TT-BYT Ha Ngi, ngay 26 thang 02 ndm 2014

THONG TU |
Quy dinh hoat dong hé tr¢ nghién clru
thir nghiém 1am sang tai Viét Nam

Can cik Nghi dinh 56 63/2012/ND-CP ngay 31 thdang 8 nﬁm 2012 cua Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chiic ciia Bo Y 16

Bé truong B Y té ban hanh Théng tw quy dinh hoat dong hé tro nghicn
cuu thir nghiém lam sang tai Viét Nam.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, dbi twgng ap dung

Théng tu nay quy dinh diéu kién, ding ky, pham vi hoat dong, quyén va
trach nhiém cua t6 chuc hoat dong hé tro nghién cuu thu nghié¢m lam sang tat
Viét Nam (sau day goi 1a cac t6 chire hd tro nghién ciru).

Piéu 2. Giai thich tir ngiv

1. Hoat ddng hé tro nghién ciru thir nghiém lim sang bao gém giam sat,
kiém tra, phan tich thdng ké va quan ly dir liéu, xét nghiém va ho trg hanh chinh
trong nghién ctru thir nghiém lam sang.

2. Giam sat vién nghién cvru ldm sang (Clinical Research Associate - CRA)
la ngudi c6 bang cap chuyén moén, kinh nghiém phu hop voi linh vire hd tro thu
nghi¢ém lam sang can giam sat, nim rd ho so nghién ctu, qui dinh cua 01 nghi
Hoa hop quéc té vé hd so ding ky duge pham - Hudng dan thuc hanh 1am sang
tdt (ICH GCP) va céc qui dinh khac ctia phap luat cé lién quan.

3. Diéu phéi vién nghién citu lam sang (Clinical Research Coordinator -
CRC) la ngudi thude td chirc hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang, o nhi¢m
vu hd tro nghién ciru vién chinh trong qué trinh nghién ctru tht nghiém lam sang;
quan ly tai liéu, tap tin, dir liéu lién quan dén nghién ctu; ho trb 16 chire nhan thu

thudc trén lam sang khi lam viéc vdi nha tai trg, giam sat vién va thanh tra.



Chuong 11
PIEU KIEN HOAT PONG HO TRQ NGHIEN CU'U
THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Piéu 3. Piéu kién chung d6i véi to chire hd trg nghién ciru thir nghi¢m
lam sang

1. Diéu kién vé tb chrc:

La td chire c6 tu cach phéap nhéan hoat dong trong linh vuc nghién ctu thu
nghiém lam sang, dugc thanh 14p theo quyét dinh cua co quan nha nude co tham
quyén dbi v6i té chire ciia nha nudce hodc gidy chung nhan dang ky kinh doanh
hodc ¢ gidy phép hoat ddng do co quan nha nudc cé thdm quyén tai Viét Nam
cAp dbi véi td chire tu nhan, t chirc phi chinh phu.

2. Diéu kién vé nhén luc:

a) Nguoi phu trach chuyén moén phai co bing cao dang trd 1én trong khoi
nganh khoa hoc strc khée phul hop véi pham vi hoat dong chuyén mén cua 16
chtic hd trg nghién ciru thir nghiém 1dm sang, ¢6 03 ndm kinh nghiém tré lén
trong it nhit mét linh vuc cé lién quan dén hoat dong hd trg nghién ctu thu
nghiém lam sang.

b) C6 du nhan vién dép img diéu kién theo quy dinh tai Thong tu nay phu hop
v6i pham vi hoat dong chuyén mén theo ding ky cua t6 chiic hd trg nghién ciru.

3. Didu kién vé co s& vat chat:

Cé tru s& hoat ddng, co s& vat chét va trang thiét bi bao dam trién khai hoat
dong ho trg nghién ctru thir nghiém 14m sang phu hop véi pham vi hoat dong
chuyén mén theo ding ky cua té chirc hd tro nghién ciru theo Mau sé 01 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

4. Biéu kién vé bao dam chét luong:

a) Co cac quy trinh thao tac chuan (SOP) cho céc hoat dong dang ky thu
nghiém lam sang.

b) C6 hé théng luu trit tai liéu c6 kha ning cung cip bing chimg v¢é vide
hoat dong dugc thuc hién theo dung cac SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chit lugng theo tiéu chudn 1SO hoac cac tidu
chuin tuong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu nay, t6 chitc hd tro nghién ciu
dang ky mot hoac nhiéu hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang nhu

giam sat nghién cuu, kiém tra nghién ctu, phan tich thong ké va quan 1y du lié¢u



nghién ctru, xét nghiém nghién ctru, hé trg hanh chinh nghién clru can dap ung
cac diéu kién tuong tmg qui dinh tai cac diéu 4, 5, 6, 7, 8 '1‘h<3'ng tu nay.

Diéu 4. Piéu kién ddi voi to chirc hd trg nghién cwu c6 dang ky hoat
dong giam sat nghién ctru thir nghiém lam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 tbi thiéu 01 giam sat vién nghién ctru l[am sang dap timg céc diéu kién
sau day: |
a) Puoc t6 chire hd trog nghién ctru tuyén dung hop phap. Ddi véi ngudi nuoc
ngoai phai co giay phép lao déng do co quan c6 thdm quyén cﬁé Viét Nam cap.

b) Co bing tét nghiép dai hoc tré 1én trong khoi nganh phu hop vai cac
hoat déng hd tro nghién ciru.

¢) Cé ching chi hodc gidy chimg nhén di duoc dao tao 5an dau vé giam sat
nghién ciru 14m sang va thuc hanh 14m sang tét do B6 Y té cap hodc do t6 chue
duge Bo Y té cong nhén cép. |

d) C6é chimg chi hodc gidy chimg nhan da dugc dao taé ly thuyét va thuc
hanh giam sat dinh ky hang nam vé nghién ctru thir nghiém lam sang.

Piéu 5. Diéu kién d6i véi td chire hd trog nghién ciru c6 diang ky hoat
dong kiém tra nghién ciru thir nghiém lim sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Didu 3 Thong tu nay.

2. C6 t6i thiéu 01 nhén vién kiém tra nghién ctru thir nghiém lam sang dap
img céc diéu kién sau day: |

a) Puoc t6 chire hd trg nghién ciru tuyén dung hop phép. Déi voi nguai nudc
ngoai phai c¢6 gidy phép lao dong do co quan cé tham quyén cua Viét Nam cp.

b) C6 bang tbt nghiép dai hoc trd 1én trong linh vuc co llen quan dén hoat
dong kiém tra nghién ciru thir nghlem lam sang.

¢) C6 chimg chi hodc gidy chimg nhan di duoc dao tao ly thuyét ban dau,
thuc hanh kiém tra va dao tao dinh ky vé nghién ciru thir nghiém lam sang.

DPiéu 6. Piéu kién ddi véi té chirc hé tro nghién ciru c6 diang ky hoat
dong phan tich thong ké va quan ly dir ligu nghién céu thir nghiém 1am
sang

I. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 tbi thiéu 01 nhan vién thdng ké dap (g cac diéu kién sau day:

a) Puoc té chirc hd tro nghién ciru tuyén dung hop phap. Déi véi ngudi nude
ngoai phai c6 gidy phép lao dong do co quan cé thim quyén cua Viét Nam cép.

b) C6 chimg chi dao tao vé thong ké y sinh do co s& dao tao co tham quyén

tai Viét Nam hodc nudc ngoai cap.
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¢) Puoc tap hun bdi dudng dinh ky hing nam vé linh vuc thong ké.

3. C6 ti thiéu 01 nhén vién quan ly dit liéu c6 ching chi hodc gidy chimg
nhén dao tao vé quan ly, sir dung cac phin mém hoic hé théng quan ly dir licu
dat c4c tiéu chuan theo yéu ciu ctia GCP.

4. C6 trang thiét bj va hé thdng cong nghé théng tin bao dam an toan di
liéu cho hoat dong phan tich théng ké va quan ly dir liéu. Phan mém sir dung
cho hoat dong quan ly dir liéu va phan tich thong ké phai c6 phuong phéap kiém
tra chét lugng phan mém phu hop. '

Piéu 7. Dieu kién dbi véi tb chire hd tro nghién ciru c6 ding ky hoat
dong xét nghiém nghién ciru thir nghiém lam <z

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 phong xét nghiém dap tng céc diéu kién sau day:

a) Pat tiéu chuan ISO 15189 hoic tiéu chuén twong dwong trd 1én phu hop
véi loai hinh xét nghiém dugc thuc hién trong nghién ciru. T6 chuc hd tro
nghién ctru chuyén mau téi phong xét nghiém tai nudc ngoai phai co gidy ching
nhan tiéu chuén ciia phong xét nghiém dé.

b) C6 du diéu kién vé co s& vat chat, trang thiét bi, nhan luc pha hop voi
pham vi chuyén mén va di dugc cdp gidy phép hoat dong hoic gidy chimg nhan
dat tiéu chudn an toan sinh hoc déi véi phong xét nghiém theo quy dinh cua
phép luat.

Piéu 8. Piéu kién dbi véi td chire hd trg' nghién ciru c6 diang ky hoat
dong ho trg hanh chinh nghién ctu thir nghiém lim sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 t6i thiéu 01 diéu phdi vién nghién ciru 1am sang dap tmg cac didu
kién sau day:

a) Puoc t6 chirc hd trg nghién ctru tuyén dung hop phap. Déi voi ngudi nuGe
ngoai phai cé gidy phép lao déng do co quan c¢é thdm quyén cua Viét Nam cdp.

b) C6 bang tét nghiép cao ding trd lén trong khéi nganh phu hop véi cac
hoat dong hd tro nghién ctru duoc thuc hién.

¢) C6 chimg chi dao tao thuc hanh 1am sang tt duge Bo Y té cip hodc cac
t chirc dugec Bo Y té cong nhéan cép.

d) C6 chimg chi hodc gidy chimng nhan di duoc dao tao vé d& cuong nghién
clru thir nghiém 14m sang va quy trinh nghién ctru thir nghiém am sang trudce

khi thuc hién cong viéc hd trg nghién ciru thu nghiém lam sang.



Chuwong 111
PANG KY HOAT PONG HO TRQ NGHIFN cuvu
THU NGHIEM LAM SANG

Piéu 9. Co quan tiép nhan ding ky hoat dong hd t%q,nghién ctru thu
nghiém lam sang tai Viét Nam

Trude khi thuc hién hoat dong hd tro nghién ctru thu nghlem lam sang, 16
chtrc hd tro nghién ciru cé trach nhiém thuc hién viéc dang ky hoac thong béao
theo cac hinh thirc qui dinh tai Diéu 10 Théng tu nay tai Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao, B Y té.

Piéu 10. Hinh thirc diing ky, théng bao hoat dong ho tro nghién cuu
thir nghiém lam sang tai Viét Nam

1. Pang ky hoat dong hé trg nghién ctru thir nghiém lam 'sang.

2. Thong bao thay ddi, bd sung ngudi dai dién theo phap luat, nguoi phu
trach chuyén moén; tén, dia chi tru s& hodc thong tin lién laqj hanh chinh cua 6
chirc hd tro nghién ciru.

Pidu 11. Hb so diing ky

Té chirc dang ky hoat dong hd trg nghién ciru thur nghlem lam sang guri ho
so dang ky bao gdm:

1. Pon dang ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém lam sang tai Viét
Nam theo MAu s6 01 ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Ban sao c6 ching thyre mot trong cac van ban sau day: Quyét dinh thanh
1ap, Gidy phép hoat déng, Giay phép dau tu hoac Gidy chung nhan dang ky
doanh nghiép cua té chc. |

3. Ban ké khai nhan su theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Yéu céu vé& hd so dbi voi hoat dong giam sat nghién ciru thir nghiém lam
sang:

a) Ban sao co chung thuc bang tdt nghiép dai hoc trd 1én trong khdi nganh
phu hop véi cac hoat déng hd trg nghién ctru.

b) Ban sao c6 chimg thuc ching chi hodc gidy chimg nhan dio tao giam sat
nghién ciru 14m sang va thuc hanh 1am sang tot do B Y té cap hoac do 16 churc
dwoc B Y té cong nhan cép.

¢) Ban sao ¢ chimg thuc ching chi hodc gidy ching nhan dugc dao tao ly
thuyét va thuc hanh giam sat dinh ky hang nam vé nghién ctru thir nghiém lam sang.

5. Yéu cau vé hd so déi voi hoat dong kiém tra nghién ctu thu nghié¢m lam

sang:



a) Ban sao ¢6 chimng thuc bang t6t nghiép dai hoc tré 1én trong linh vuc ¢é
lién quan dén linh vuc kiém tra nghién ctru thir nghiém 14m sang.

b) Ban sao ¢6 ching thuc ching chi hoéc gidy chimg nhén da duoc dao tao
Iy thuyét ban dau, thuc hanh kiém tra va dao tao dinh ky vé nghién ciu thu
nghiém lam sang.

6. Yéu cau vé hd so di véi hoat dong phan tich thong ké va quan ly dar licu
nghién ctru thir nghiém lam sang:

a) Ban sao ¢6 chung thuc ching chi dao tao vé thong ké y sinh do co so
dao tao c6 tham quyén tai Viét Nam hodc nudc ngoai cép dbi vé&i nhan vién
phan tich thong ké.

b) Ban sao ¢6 chig thuc chimg chi tip huin bdi dudng dinh ky hang nam
vé linh vyc théng ké clia nhan vién phan tich théng ké.

¢) Ban sao ¢6 chimg thuc ching chi hodc gidy ching nhén dao tao vé quan
ly, str dung céc phﬁn mém hodc hé théng quan ly dir liéu dat cac tiéu chuan theo
yéu ciu clia GCP d6i v6i nhan vién quan ly dit liéu.

d) Danh muc céc trang thiét bi, phdn mém théng ké va hé théng cong nghé
thong tin bao mat, phu hgp véi tung loai hinh nghién ciru phuc vu cho viéc thu
thap, xur ly, phan tich va quan ly dir lidu.

7. Yéu céu vé hd so dbi véi hoat dong xét nghiém nghién ctru thur nghiém
lam sang:

a) Ban sao c6 chimg thuc gidy t& ching minh phong xét nghiém c6 hé
thong bao dam chat lugng ndi kiém hodc c6 tham gia bao dam chét luong ngoai
kiém hodc ¢ tham gia so sanh chét lugng xét nghiém lién phong véi cac phong
xét nghiém dat tiéu chuan I1SO 15189.

b) Ban sao ¢6 ching thuc gidy phép hoat dong hodc gidy ching nhan dat
tiéu chuén an toan sinh hoc déi voi phong xét nghiém.

8. Yéu ciu vé hd so dbi voi hoat dong hd tro hanh chinh nghién cuu thu
nghiém lam sang:

a) Ban sao c¢6 chimg thuc bing tdt nghiép cao dang tro 1én trong khéi
nganh pht hop véi cac hoat dong hé trg nghién ctu duoc thue hién.

b) Ban sao c6 chung thuc ching chi dao tao thuc hanh 1am sang t6t duoc
Bo Y té cip hodc céc t6 chirc dugc B Y té cong nhan cip.

¢) Ban sao ¢ chimg thuc chimg chi hodc gidy chimg nhén da duge dao tao
diy di vé dé& cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang va quy trinh nghién clru
tht nghiém 14m sang trudc khi thuc hién cong viée hd trg nghién ctu thu

nghiém lam sang.
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Piéu 12. Ho so thong bao thay dbi, bo sung nguoi dai dién theo phap luat,
nguwoi phu trach chuyén moén; tén, dia chi tru s hoac thong tin lién lac hanh
chinh ciia td chirc hé tro nghién ciu |

T6 chire hd tro nghién ciru giri hé so théng bao bao géml

1. Théng bao thay ddi, b6 sung theo Mau sé 03 ban hanh kem theo Thong
tu nay. |
2. Ban sao ¢6 chitng thuc cac vian bang, chimg chi ¢6 liéxjn quan dén pham vi
hoat ddng chuyén mén cua nguoi dai dién theo phap luét hodc jct'za ngudi phu trach
chuyén mon. |

Diéu 13. Diéu kién chung vé ngon ngit, hinh thic va tmh phap ly cua
hé so

1. Ngén ngit thé hién trong hd so:

Ngén ngit trong hd so dang ky cua cac t6 chirc hd trg nghlen clru phai bang
tiéng Viét. Céc tai liéu chuyén mon tiéng nude ngoai phai dich §ang tiéng Viét.

2. Hinh thirc hd so: |

Hb so ding ky hoat dong hd trg nghién ciru thu nghiém lam sang tai Viét
Nam phai dugce chuén bi trén khé giéy A4, duge dong chic chén, c6 muc luc, tai
liéu duge sap xép theo diing trinh tr ctia muc luc, ¢é phan cach va chi dan giira
cac muc, cac phan phan cach phai duoc danh s thir tu dé d& tham khao.

3. Tinh phép 1y cua hé so:

Pon ding ky va ndi dung cac hd so dang ky phai dwoc ngudi dai dién theo
phap luét hodc ngudi dugc ty quyén hop phap cua to chirc dang ky ky va dong
d4u theo qui dinh. Tai liéu phép 1y cé ngudn gbc nude ngoai jphéi dugc co quan
c6 tham quyén xac nhan chit ky va hop phap héa lanh su theode’mg quy dinh.

Diéu 14. Trinh ty diing ky va thong bio thay déi, bé sung hoat dong hd
trg nghién ciru thir nghiém lam sang

1. Trinh tr dang ky hoat dong hé tro nghién ctru thir nghlem lam sang:

a) T6 chirc hd tro nghién ctru gii 01 bd hd so goc va Ol ban sao dang ky
truc tiép dén Bo Y té.

b) Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tao, Bd Y té Ia ddu méi tiép nhan hd so
dang ky ctia cac to chirc hd tro nghién ctru, c6 phiéu tiép nhén theo Mau sb 04 ban
hanh kém theo Théng tu ndy; huédng dan bd sung hé so chua hgp le.

c¢) Trong thoi han 20 ngay lam vigc, ké tir ngay nhén du hé so hop 1¢, Cuc
Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, BO Y té c6 trach nhiém xem X€t, ¢O van ban
chép thuin hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am se‘tﬁg thco Mau 56 05
ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop khong chép thuan, Cuc Khoa hoc
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Cong nghé va Dao tao, B Y té phai c6 thong bao bang van ban theo Mau s6 06
ban hanh kém theo Thong tu nay, trong dé néu rd ly do.

2. Trinh tu thong bao thay dbi, bb sung:

a) Tb chire hd trg nghién ciru giri 01 bo hé so théng bao truc tiép dén Bo Y
té trong thoi han 07 ngdy lam viéc, ké tir ngay c6 thay dbi, bo sung.

b) Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tao, Bo Y té la dau méi tiép nhan hé so

thong bao cua cac td chirc ho trg nghién ciru.

Chuong 1V
PHAM VI, QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC
HO TROQ NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Pidu 15. Pham vi hoat ddng hd tro nghién ctru thir nghiém lam sang

1. Hoat dong hd trg chuyén mén trong nghién ciru thtr nghiém lam sang
bao gém:

a) Xay dung, phat trién d& cuong nghién ciru va céc tai lidu nghién ctu.

b) Dén nhan san phdm nghién ctru theo ding tiéu chuédn, qui dinh hién
hanh.

¢) Panh gia, lua chon co sé nghién ciru va nghién ciru vién du tiéu chuan.

d) Chuan bj hé so, tai lidu trinh cac co quan c6 thim quyén tham dinh
nghién ctru.

@) Lua chon can bd du tiéu chuin dé giam sat nghién ctru.

e) Trién khai va duy tri cac hé thong chat luong.

g) Khao sat danh gia co s& trude khi bat diu nghién ctru, gidm sat khoi dong
nghién clru, gidm sat dinh ky theo lich trinh va giam sat két thiic nghién ciru.

h) Cung cap, cap nhat céac thong tin phi hop cho cac nghién ctru vién.

i) Giam sat quan ly san phdm nghién ctru tai co so nghién cuu.

k) Tham du day du céac dot thanh tra, kiém tra, giam sat nghién ciru.

1) Panh gia tinh an toan va bdo cao cac bién cé bat loi.

m) Phan tich dir liéu, quan 1y dit liéu va luu trit hé so nghién curu.

n) Béo cdo tién do va két qua nghién ctru.

0) Thuc hién cac nhiém vu vé mat tai chinh.

p) Cac nhiém vu khac cua nha tai trg trong nghién ctru thur nghiém lam
sang tuan thu GCP.

2. Hoat dong ho trg hanh chinh trong nghién ctu thu nghiém lam sang bao

gom:



a) Ho tro thanh lap va van hanh van phong thir nghiém lém sang.

b) Ho trg soan thao quy trinh thao tac chuan (SOP). ‘

¢) Hé trg quan ly san phim nghién ctru.

d) Hd tro sang loc va tuyén chon ngudi bénh. |

d) Hb trg nghiép vu iy phiéu tinh nguyén tham gia nghnq—:n cuu.

e) Hb trg nhap dit liéu vao Phiéu thu thip thong tin (CRF) va Phiéu thu
thap thong tin dién tir (eCRF). |

g) Hb tro luu trir, quan ly cac tai liéu ngudn, tai liéu thlet yéu va hé so lién
quan.

h) Ho trg thuc hién nghién ciru ding theo dé cuong, SOP va GCP (theo doi,
huéng dan cac quy trinh dé bao dam viéc thuc hién dung).

i) HO trg kiém tra va cép nhét cac hd so yéu cu.

k) Hb trg theo déi ngum bénh.

1) H6 tro bao céo bién cb bat loi/bién cb bét loi tram trong

m) Hb trg dang nhép, kich hoat, cdp nhéat vao cac hé thong nghién cuu truc
tuyén néu co.

n) Nghiép vu hd trg cong tac chuén bj phuc vu cac dot giam sat, kiém tra
cua nha tai trg.

0) Nghiép vu hd trg cong tac chudn bi phuc vu cac dot thanh tra cua cac co
quan c6 thdm quyén.

p) Nghiép vu hd tro cac yéu cdu khac tir nghién ctru vién chinh.

3. Hoat dong giam sat nghién clru thir nghiém lam sang.

a) Giam sat vién dugc bd nhiém thuc hién hoat déng gi‘ém sat nghién cuu
theo lich trinh da dugc phé duyét nhim theo dai su tién trién cua thu nghiém
1am sang va bao dam nghién ctru dugc tién hanh, ghi chép va bao céo theo dung
dé cuong nghién ctru, cac quy trinh thuc hién chuén (SOPs), cac nguyén tic thuc
hanh 1am sang t6t (GCP) va céc qui dinh khac cta phéap luét ¢é lién quan.

b) Hoat dong giam sat duoc thuc hién trong subt qua trinh nghién ctu bao
gbém: gidm sat trudc khi trién khai nghién ciu, giam sat trong qua trinh nghién
ctru dinh ky theo lich trinh di duge phé duyét va giam sat dot xuit theo yéu ciu
cta t6 chirc hd trg nghién clru/nha tai tro va co quan quan 1y, giam sat két thic
nghién cuu. ‘

¢) Giam sat nghién citu tai co s& nghién ctru bao gom: Nm tuyén chon doi
tugng, cdc don vi cdn lam sang lién quan dén nghién ciru.

d) Hoat dong gidm sat nghién ctru phai duoc bao cdo bénig van ban cho don
vi thuc hién nghién clru trude va sau khi thuc hién giam sat. Cac hoat dong cu
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thé cia gidm sat vién gém:

- Xé4c minh trinh d6 chuyén mén, su thanh thao cia nghién clru vién, su
s3n sang cua cac ngudn luc trurde va trong sudt nghién ctru.

- Kiém tra su sdn c6 va ddy di clia phuong tién luu trir san pham nghién
clru tai co s¢ nghién ciru.

- Kiém tra viéc cung cép san phiam nghién ciru cho cac déi tugng véi lidu
luong, thoi gian quy dinh va huéng dan sir dung thich hop.

- Bao dam viéc giao nhan va luu trir cac tai lidu liéu thiét yéu.

- Bao dam nghién ctru vién dugce dio tao day du.

- Gidm sat viéc tuan thi dé cuong clia nghién ctru viém va thong bao cho
nha tai trg trong trudong hgp cé sai léch.

- Quan sat va bdo cdo ty 1& tuyén chon dbi tugng cho nha tai tro.

- Bao dam bénh an nghién ctru duge ghi chép dung cach, rd rang, day du.

- Guri bao céo bang vin ban cho nha tai trg sau mdi lan giam sat tai diém
nghién cuu.

- Giam sat va vin ban hoa viéc luu trit, xir 1y, phan phdi va thu hoi san
phim nghién ctru theo dé cuong va quy trinh thao tac chuén.

Piéu 16. Quyén ciia to chirc hd tre nghién ctru

1. Pugc thuc hién hoat dong hd trg nghién clru thu nghiém ldm sang tai
Viét Nam theo ding pham vi da dang ky hoat dong tai Viét Nam thco quy dinh
phap luat.

2. Pam phén, ky két hop ddng thuc hién hoat déng hd trg nghién ctu lam
sang v6i TH chirc c6 thude thit hodc véi TS chirc nhan thir thude trén 1am sang
theo quy dinh cua phap luat.

3. Thay mit td chirc ¢6 thudc thir hodc to chirc nhan tht thude trén 1am
sang lam viéc véi déi twong nghién ciu, Ban danh gia van dé dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc Bo Y té hodc co quan quan ly nha nudc lién quan dén thu
nghiém lam sang theo ding cac diéu khoan hop déng da duge cac bén ky két.

4. Cac quyén khéc theo thoa thuan trong hop déng ky két hoat dong ho tro
nghién ctru thir nghiém lam sang.

Piéu 17. Trach nhiém cia 6 chirc hd tro' nghién ciru

1. Chip hanh quy dinh ctia phéap luit vé hoat dong hd tro nghién ciu thu
nghiém lam sang, tuan thil cic quy dinh vé GCP va dao dirc trong nghién ciu y
sinh hoc.

2. Chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat déng hd trg nghién ctu thu

nghiém lam sang truc tiép thuc hién tai Viét Nam.



3. Xay dung ké hoach va td chirc dao tao, dao tao lién tuc cho nhan vién.

4. Bao cao dinh ky h?ang nam voi Cuc Khoa hoc Cong nghe va Dao tao, Bo
Y té vé hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém lam séng tai Viét Nam thco
MAu s6 07 ban hanh kém theo Théng tu nay va bdo céo dot xuat khi ¢o yéu cau
ctia B Y té. '

5. Bao céo véi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, Bo Y té va thuc hién
céc thu tuc theo quy dinh khi ¢6 su thay dbi mot trong céac tru’orng hop sau:

a) Chim dut hoat dong hd tro nghién ciru thir nghiém lﬁmfséng tai Viét Nam.

b) Sap nhap, chia, téch, gidi thé t chuc hd trg nghién ciru tai Viét Nam.

| Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 18. Kiém tra hoat ddng ciia t6 chirc hd tro nghién;'j ciru

1. B3 Y té td chirc kiém tra dinh ky hodc dot xuét déi véi hoat dong cua cac to
chtic hd tro nghién ctru tai Viét Nam.

2. Trinh ty tién hanh kiém tra hoat déng cta t6 chirc hd trg nghién ciru:

a) Bo Y té giri thong bdo trude 10 ngay lam viée khi thuc hién cong tac kiém
tra tai t6 chirc da dang ky hoat dong hb tro nghién cim thir nghlem lam sang tai
Viét Nam theo MAu s6 08 ban hanh kém theo Théong tu nay.

b) Tb chirc di ding ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém lam sang tai
Viét Nam c6 trach nhiém chuan bi nhan sy va céc ndi dung lam viéc theo thong
bao ciia B4 Y té.

¢) Trong thoi han 20 ngay 1am viéc, ké tir ngay thuc hlen cong tac kiém tra,
Bo Y t& gri thong bdo két qua kiém tra bing van ban téi t6 chirc da dang ky hoat
dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam.

3. T6 chirc hé trg nghién ciru ¢6 trach nhiém thuc hién két luan ki¢m tra cua
BoY té.

Piéu 19. Hié¢u lyc thi hanh

Thong tu nay cod hiéu luc tir ngay 01 thang 5 nam 2014.

Piéu20. Diéu khoan chuyén tiép

Cac t6 churc da thuc hién hoat dong hd tro nghién cdu lam sang trudce ngay
Théng tu nay c6 hiéu luc, phai hoan thanh cac thu tuc dé dang ky theo qui dinh
ctia Thong tu ny trude ngay 01 thang 11 nim 2014 |

Piéu 21. Trach nhiém thi hanh

1. B Y té giao Cuc Khoa hoc coéng nghé va Pao tao chu tri 16 chire trién
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khai thuc hién Thong tu nay.

2. Tha trudng cac co quan, to chic, don vi lién quan c¢6 trach nhiém to
chirc tuyén truyén, phé bién, trién khai thuc hién Thong tu cho cac dbi tuong
biét va thuc hién.

Trong qua trinh thuc hién néu cé vurdng mac, dé nghi cac co quan. to chic.
c4 nhéan phan anh kip thoi vé Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Dao tao. Bo Y té dé

xem xét giai quyét./,

Noi nhdn:

- B6 trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- VPCP (Céng bdo, Cdng thong tin dién tir Chinh Phu);
- Cac B§, co quan ngang B9;

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- B9 Khoa hoc va Cong nghé (Vu Phép ché);

- Cac Thirtreong B Y té;

- UBND céc tinh, thanh phé truc thuéc Trung vong;
- SYT cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong;

- Céc bénh vién truc thudc Bo; Y té cac B9, nganh;
- Céc Vu, Cuc, TC, VPB, TTrB - B4 Y té;

- Céng Thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, Vu PC, K2DT.




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc l1ap — Tw do — Hanh phuc

SO: oo, v, NAY  thdng  ndm
V/iv: Dang ky hoat dong hé tro nghién ciku thir !
nghiém ldm sang tai Viét Nam

X A
Mauso 1

~ PON PANG KY HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B@;Y té

Tén t6 chirc dang ky:

Nguoi dai dién theo phap luat:
Chirc vu:

Dia chi co quan:

Dién thoai:

Fax:

Email:

Lam don dang ky hoat dong hd tro nghién ciru thir nghiém lélh sang tai Viét Nam
voi cac hoat ddong cu thé sau: ‘

.\]_O\LII-PKA)[\.))—A



Céc gidy to khac kém theo don ding ky niy theo quy dinh cua B6 Y té bao gom:

1.
2.
3.

Chiing tdi cam két thuc hién cac hoat dong ding ky ctia minh véi BO Y té tuan thi
ddy du cdc qui dinh ciia phap luit Viét Nam, hudéng din va quy dinh hién hanh lién quan
téi nghién ctru, thir nghiém 14m sang tai Viét Nam, chju su thanh tra, kiém tra cua co
quan quan 1y c¢6 thim quyén ciia Viét Nam.

Dai di¢n theo phap luit ciia tb chirc diing ky
(Ky, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)



TEN TO CHUC

SO e
V/iv: Ké khai nhan sy 16 chitc hé ro nghién ciru

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

thir nghiém ldm sang tai Viét Nam

Maiu s6 2

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tuw do — Hanh phiic

e, gAY thdng  ndm

BAN KE KHAI NHAN SU HOAT PONG HO TRQ

NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Tén td chirc ding ky:

Kinh giti: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B4'Y té

Céc nhan su ding ky hoat dong hd trg nghién ctru TNLS gbm (c6 so yéu Iy lich, bang cdp
chuyén mén, chung chi dao tao kém theo)

STT

Ho vatén

Vai tro, chirc ndng, nhiém vu trong t0 chtrc

1

| |WwWiN

Dai dién theo phap lujt ciia t& chirc ding ky
(K, ghi rd ho tén, chirc vu va dong dau)




TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1dp — Ty do — Hanh phuc

SO: i e, NgAy  thdng  ndm
V/iv: Thay déi bé sung nhdn sy hodc théng tin ’

cia té chitc hé tro nghién cieu TNLS tai Viét

Nam

Maiusbé 3

THONG BAO THAY POI, BO SUNG

Kinh giti: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Tén t6 chuc:

Ngudi dai dién theo phép luat:

Chtrc vu:

Dia chi co quan:

Dién thoai:

Fax:

Email:

Théng bao vé viéc thay ddi, bd sung nhén sy/thong tin hoat déng hd tro nghién ciru thu
nghi€ém lam sang tai Viét Nam, cu thé nhur sau:

1. Npi dung thay déi, b sung
1.1 Thong tin cii
1.2 Thong tin méi

Pai dién theo phap luat ciia t6 chirc ding ky
(Ky, ghi ro ho tén, chirc vu va dong dau)



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Ddc lap - Tw do - Hanh phiic
VA DAO TAO

S6:  /K2DT-TNLS Ha Néi, ngay  thdng  ndm
V/v théng bao tiép nhan hd so
dang ky
Miu sé 4
THONG BAO

V/v Phiéu tiép nhan hé so ding ky hoat déng hd trg nghién ciru TNLS

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bé Y té xin théng béo téi té chirc v& viéc
ching t6i d3 tiép nhan duoc don ding ky hoat dong s6 ............. ngéy..........va‘l cac tai
liéu kém theo.

Déi chiéu véi cac quy dinh hién hanh vé ding ky hoat dong hd trg nghién ctu lam

sang tai Viét Nam, chiing t6i xin théng bao téi t6 chirc:

Hb so dang ky diy di theo dung quy dinh hién hanh.

Hb so dz‘mg ky chua d@‘ly du, can bo sung cac tai liéu sau:

1.

2.

3
Noi nhgn: PAI DIEN LANH PAO CUC
-~ Nhu trén;
- Cuc trudng (dé blc); :

- Luu: VT, TNLS (02).



BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Doc lap - Tw do - Hanh phic
'VADAO TAO
So: /K2DT-TNLS Ha Ngi, ngay thang  ndm
V/v chap thljén hoat dong cida to _

chirc ho trg NC TNLS

M4u sb 5 Kinh gtri:
Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao d4 nhin dugc hd so ding ky hoat dong
hd tro nghién ctru thir nghiém 1am sang cua t chirc.

Sau khi xem xét ho so, Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao chap thuin vé

mit ch treong cho phép t§ chirc thure hién cac hoat dong hd trg nghién ciru the

nghiém lam sang tai Viét Nam.

Dé nghi t6 chirc thuc hién cac hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 14m
sang theo diing don ding ky ciia té chirc v6i B Y té, tuan thii ddy du cac qui dinh
ctia phap luit Viét Nam, huéng din va quy dinh hién hanh lién quan t6i nghién

ctru, thir nghiém 1am sang tai Viét Nam, chiu su thanh tra, kiém tra cua co quan

quan 1y c6 thdm quyén cia Viét Nam.

Xin thong bao dé té chirc dugc biét va thuc hién./.

Noi nhin: PAI DIEN LANH PAO CUC

- Nhu trén;
- Cuc trudng (dé b/c);
- Luu: VT, TNLS (02).



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Pdc lap - Ty do - Hanh phic
VA DAO TAO |
S6:  /K2DT-TNLS Ha Noéi, ngay thang  ndm
Vv khéng chip thuan hoat dong cua |
t6 chirc hd trg NC TNLS

MAiu s6 6 Kinh gri:

Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao dd nhin dugc hd so déng ky hoat dong
hd tro nghién ctru thir nghiém 14m sang ciia t chirc.

Sau khi xem xét hd so, Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao khong chip
viéc t6 chitc thuc hién cac hoat dong hd trg nghién ctru thir nghlem lam sang tai
Viét Nam voéi nhitng ly do sau day:

1.

2.

Xin thoéng bao d& té chirc durgc biét va thuc hién./.

Noi nhén: PAI DIEN LANH PAO CUC
- Nhu trén;

- Cuc trudng (dé b/c);

- Luu: VT, TNLS (02).



TEN CO QUAN, TO CHUC  CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

S8: oo, ngay thdng ndm
V/v: Bdo cdo hoqt dong hé tro ‘
nghién ciru thir nghiém lam sang tai
Viét Nam

Mau so 7

BAO CAO HOAT PONG HO TRQ NGHIEN CUU
THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM NAM..

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B§ Y té

Tén t6 chirc:

Ngudi dai dién theo phép luat:
Churc vu:

Dia chi co quan:

Dién thoai:

Fax: Email:

Xin bio c4o hoat dong hd trg nghién ctru 1dm sang cta té chirc trong thoi gian qua nhu
sau:

1. M5 ta cac hoat dong hd trg nghién ciru lam sang da thuc hién ddi chiéu véi noi
dung dang ky.

2. M ta cac nghién ctru da hd trg (véi cdc noi dung cu thé bao gom tén nghién
cuy, giai dogn nghién ciru, co s6 nghién ciru, linh viee diéu tri, tinh hinh tuyén chon bénh
nhdn, tom 1t cdc dit liéu an toan va hiéu qud néu cé, tém tdt cdc triuong hop vi pham deé
cwong, sai léch dé cwong, Iy do cham dirt som nghién ciku néu cé).

3. Két qua céc cudc thanh tra, kiém tra (néu c6) (guri kém theo bién ban, két ludn
thanh tra, kiém tra). ‘
Dai dién theo phap luit cia td chirc ding ky

(KY, ghi rd ho tén, chirc vu va dong dau)



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
VADAO TAO |
S6: /K2DT-TNLS Ha Néi, ngay thang  ndm
V/v kiém tra hoat dong ciia t& chirc |
hé trg NC TNLS

MAiu s6 8

Kinh giri:

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao cung véi Thuong truc Ban danh gia
van d¢ dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc, By Y t€ ¢6 ke hoach kiém tra hoat
dong ho trg nghién ctru thir nghiém 14m sang tai to chirc theo cac ndi dung sau:

1. V& ndi dung: |

2. Vé thoi gian:

3. V& thanh phén:

Tran trong thong bao dé td chirc dugc biét va thuc hién./.

Noi nhidn: PAI DIEN LANH PAO CUC
- Nhur trén;

- Cyc trudng (dé b/c);

- Luu: VT, TNLS (02).



