BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BO Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6:6 /KL-TTrB Ha Ngi, ngay 17 thangos nam 2025

KET LUAN THANH TRA
Viéc thue hién cic quy dinh trong nhap khéu, xuét chuyén,
sir dung thudc dwoc cip phép sir dung trong nghién ciru, thir nghiém 1am sang
tai cac co sé dwoc cip phép nhap khéu, sit dung thudc dung
trong nghién ciru, thir nghiém lam sang

Thuc hién Quyét dinh s6 45/QD-TTrB ngay 08/11/2024 cua Chéanh Thanh tra
B0 Y té thanh tra viéc thuc hién quy dinh trong nhap khau, xuét chuyén, st dung
thudc duoc cap phép sir dung trong nghién cau, thir nghiém 1am sang tai cac co so
dugc cap phép nhap khau, s dung thudc dung trong nghién ctu, thir nghiém 1am
sang; tir ngay 15/11/2024 dén ngay 15/01/2025, Poan thanh tra di tién hanh thanh
tra truc tiép tai 12 co sg @,

Xét Béo cao két qua thanh tra s 04/BC-TTrB ngay 18/02/2025 cta Truong
Poan thanh tra va Phiéu trinh ngay 11/3/2025 cta Trudong Poan thanh tra vé viéc
dé xuat ban hanh két luan thanh tra d6i véi 07 co sd?.

Chanh Thanh tra Bd Y té két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Bénh vién Phoi Trung wong

1.1. Co so phap ly:

- Co s¢ phap 1y thanh 1ap:

+ Bénh vién Phoi Trung wong duogc thanh 1ap theo Quyét dinh thanh lap
Vién chdng Lao truc thudc Bo Y té, s6 273-TTG, ngay 24/6/1957 cta Thu tudng
Chinh phu.

+ Ngay 02/04/2024, Bo truong Bo Y té ban hanh Quyét dinh sé 777/Qb-
BYT vé quy ché t6 chtrc va hoat dong ctia Bénh vién Phoi Trung wong

+ Bénh vién dugc B Y té cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
s6 220/BYT-GPHD ngay 16/10/2023.

- Co s6 phép 1y vé thyc hién thir thudc trén 14m sang:

+ Ngay 16/9/2015, Bénh vién Phéi Trung wong ban hanh Quyét dinh s6
679/QB-BVPTU vé viéc thanh 1ap Trung tdm Hop tac nghién ctu lao va bénh phoi
Viét Nam.

M 12 co s& gdm: Bénh vién Phéi Trung wong, Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi, Bénh vién Nhi Trung wong, Bénh vién
Pai hoc Y Duoc thanh ph Ho Chi Minh, Cong ty C) phan Bénh vién Tim Tam Btc, Bénh vién Da lidu thanh phd
Hb Chi Minh, Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung wong, Bénh vién Ung Buéu Ha Noi, Bénh vién 198 - Bo Cong
an, Vién Pasteur thanh phé H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién nghién ciru Té bao gbc va Cong nghé Gen
Vinmec.

@ 1) Bénh vién Phoi Trung wong; 2) Bénh vién 19-8; 3) Vién nghién cau té bao gdc va Cong nghé gen Vinmec; 4)
Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung wong; 5) Bénh vién Ung buéu Ha Noi; 6) Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi; 7)
Bénh vién Nhi trung wong.



+ Cuc Khoa hoc Cong nghé¢ va Pao tao cép Giéy ching nhan co so dat tiéu
chuan Thyc hanh tét thir thudc trén 1am sang (GCP): 1) Gidy chung nhan sb
18/GCN-K2DT ngay 24 thang 08 nim 2020 (pham vi hoat dong thir thudc trén 1am
sang: Thudc hoa duogc, Sinh phém (thuéc sinh hoc), thude duge liéu, giai doan
2,3,4, hiéu luc khong qua 03 ndm); 2) Gidy ching nhan s6 33/GCN-K2DT ngay 24
thang 10 nam 2023 (pham vi hoat dong thtr thude trén 1am sang: Thudc hoa duoc,
Sinh ph:flm (thuéc sinh hoc), thudc duoc liéu, giai doan 2,3,4, hiéu lyc khong qua
03 nam); 3) Gidy chimg nhan sé 39/GCN-K2PT ngay 25 thang 07 nim 2024
(pham vi hoat dong thu thube trén 1am sang: Vic xin, giai doan 2,3.4, hiéu luc
khong qué 03 nam).

- V& cong bd kho bao quan thude dat tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan
thudc (GSP): S& Y té thanh phé Ha Noi da xac nhan cong bd viéc dap ung Thyc
hanh tot bao quan thudc, nguyén lidu 1am thudc trén trang web ciia SO Y té Thanh
phé Ha Noi.

1.2. Co cdu té chire va tinh hinh nhan su:

- Bénh vién gom c6 10 phong chirc ning (phong T6 chirc can bd, phong Ké
hoach tong hop, phong Tai chinh Ké toan, phong Piéu dudng, phong Vat tu thiét
bi y té, phong hanh chinh Quan tri, phong Chi dao chuong trinh, phong Quén ly
chat luong, phong Cong tac xa hoi va Truyén thong, phong Cong nghé thong tin),
10 trung tdm (Trung tim Dao tao va Chi dao tuyén, Trung tim Xa tri ung thu phoi,
Trung tdm Ghép phoi, Trung tdm Piéu tri ban ngay, Trung tam Piéu tri theo yéu
cau, Trung tam Kham chira bénh tir xa, Trung tam Diéu tri bénh phéi hiém va cac
bénh nhiém khuan ho hip, Trung tim Giai phau bénh — Sinh hoc phén tir, Trung
tam Chan doan hinh anh va Y hoc hat nhan, Trung tdm Nghién ctru lao va bénh
phoi), 21 khoa 1am sang, 06 khoa can 1am sang.

- Bénh vién c6 tong 1015 nguoi trong d6 Bac si tong 1a 199 (trong d6: Thac
si, BSCKI: 105; Tién si, BSCKII: 43; trinh d6 khac 1a 51); Duogc si: 30; Nhan vién
khéac: 786.

Nhén su cta don vi Thir nghiém 1dm sang gom 11 thanh vién: 1 PGS.TS.Bs
trudng don vi, 1 thac si va 09 ctr nhan.

2. Bénh vién Nhi Trung wong

2.1. Co so phap ly:

- Co s¢ phap 1y thanh lap:

+ Bénh vién Nhi Trung vong 1a Bénh vién dugc thanh lap theo Quyét dinh
s6 111/CP, ngay 24/7/1969 ctiia Hoi ddng B Trudng (nay 13 Chinh Phu) dugc xac
dinh lai tai Quyét dinh s6 246/QD-TTg ngay 12/02/2014 ctia Thu tuéng Chinh phu
ban hanh danh sach cac don vi sy nghi¢p cong 1ap truc thuoc BO Y té.

+ Ngay 29/7/2021, Bo truéng B Y té ban hanh Quyét dinh s 3618/Qb-
BYT vé Quy ché T chirc va hoat dong dbi vai Bénh vién Nhi Trung uong.



+ Bénh vién dugc B Y té cép Giéy phép hoat dong khdm bénh, chira bénh
s6 206/BYT-GPHD ngay 25/05/2021.

- Co s6 phap 1y vé thyuc hién thir thude trén 14m sang:

+ Hi¢n nay, tai Bénh vién Nhi Trung vwong c6 ba don vi chinh tham gia quan
1y, hd tro cac nghién ciru thir nghiém 1am sang, bao gém: Vi¢én Dao tao va Nghién
ctru Strc khoe Tré em (thanh 1ap theo Quyét dinh  s6  789/QD-BYT  ngay
09/03/2010 va d6i tén theo Quyét dinh s6 3346/QD-BVNTW ngay 20/08/2021 cia
Bénh vién Nhi Trung wong); Ban Quan 1y Thir nghiém 1am sang (thanh lap Quyét
dinh sb 4523/QD-BVNTW ngay 17/11/2021 va kién toan theo Quyét dinh sd
2523/QD-BVNTW ngay 25/07/2024 cta Bénh vién Nhi Trung wong); Hoi Dong
dao duc trong nghién ctru y sinh hoc (thanh 1ap theo Quyét dinh 3583/QB-
BVNTW ngay 26/9/2018 va kién toan theo Quyét dinh s6 673/QD-BVNTW ngay
06/03/2024 cua Bénh vién Nhi Trung vong).

+ Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao cip Gidy ching nhan co so dat tiéu
chuan Thuc hanh tot thir thude trén 1am sang (GCP): 1) Gidy ching nhén dat tiéu
chuan Thyc hanh t6t thir thude trén 1am sang (GCP): Gidy ching nhan dat GCP sb
31/GCN-K2DT ngay 31 thang 07 nim 2020, pham vi ding ky hoat dong thtr thude
trén 1am sang Thudc héa duoc, Sinh pham (thude sinh hoc), thude dugc licu giai
doan 2.,3,4; 2) Gidy chung nhan dap tng duy tri GCP sd 23/GCN-K2DT ngay
10/04/2024 pham vi dang ky hoat dong thir thudc trén 1am sang Thudc héa duoc,
Sinh pham (thudc sinh hoc), thudc duoc lidu giai doan 2,3,4.

- Vé cong bd kho bao quan thudc dat tiéu chuan Thyc hanh t6t bao quan
thudc (GSP): S& Y té thanh phé Ha Noi da xac nhan cong bd viée dap ung Thuc
hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc trén trang web ctia SO Y té Thanh
phé Ha Noi.

2.2. Co cdu té chire va tinh hinh nhén su:

- Bénh vién c6 11 phong chic nang, 25 khoa 1am sang, 11 khoa can lam
sang, 12 Trung tam va Vién.

- Bénh vién c0 tong 2.208 nhan vién, bao gom 549 bac sy (11 Gido su/ Pho
Gi4o su, 138 Tién si/ Bac sy chuyén khoa II va 400 bac sy c6 bang cap khac); 975
diéu dudng; 210 ho 1y va 474 nhan vién khac.

- Vién Pao tao va Nghién cau Sic khoe Tré em bao gom 01 Tién sy la Vién
truong, 01 Tién sy 1a Pho Vién Truong va 04 Phong ban thudc Vién Pao tao va
nghién ctu Suc khoée tré em. Ban Quan 1y Thir nghiém lam sang Bénh vién Nhi
Trung wong bao gdm 11 thanh vién trong ¢6 PGS.TS Tran Minh Pién 1a Trudng
Ban, 01 Tién Sy 1a Pho Ban va 09 Uy vién (01 PGS, 05 Tién sy, 03 Thac s¥). Hoi
ddng dao duc trong nghién ctru Y sinh hoc gdm 21 thanh vién trong d6: TS. Phan
Hitu Phtic giit chirc vu Chu tich Hoi dong, 02 Phé Chu tich Hoi dong va 18 Uy
vién thu ky chuyén mén, Uy vién thu ky hanh chinh (7 Tién s¥, 11 thac s¥).



3. Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi

3.1. Co so phap ly:

- Co sO phap 1y thanh lap:

+ Bénh vién Pai hoc Y Ha N§i dugc thanh 13p theo Quyét dinh s 137/Qb-
BYT ngay 16/01/2007 ctia Bg truéng Bo Y té v& viéc thanh lap Bénh vién Pai hoc
Y Ha No6i thugc Truong Pai hoc Y Ha Noi.

+ Ngay 29/7/2021, Bo truéng B Y té ban hanh Quyét dinh s 3618/Qb-
BYT vé Quy ché T chirc va hoat dong ddi véi Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi.

+ Bénh vién dugc Bo Y té cip Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
s6 237/BYT-GPHD cap ngay 04/04/2022.

- Co s6 phap 1y vé thyuc hién thir thudc trén 1am sang:

+ DPon vi Quén ly nghién ctru thtr nghiém lam sang cua Bénh vién Pai hoc Y
Ha Nbi duoc thanh 1ap tai Quyét dinh sé 174/QD-BVDHYHN ngay 23/9/2020 va
duoc kién toan tai Quyét dinh s6 1483/QD-BVDHYHN ngay 23/08/2024 cua Bénh
vién DPai hoc Y Ha Noi.

+ Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao cap Gidy ching nhan co s¢ dat tiéu
chuan Thyc hanh tét thir thudc trén 1am sang (GCP): 1) Gidy chimg nhan thuc
hanh tot thtr thudc trén 1am sang (GCP) s6 28/GCN/K2DT ngay 13/11/2020 do
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao cip; 2) Gidy chirng nhan dap ung duy tri thuc
hanh 6t thir thube trén 1am sang (GCP) s6 53/GCN-K2DT ngay 27/9/2024.

- V& cong bd kho bao quan thude dat tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan
thudc (GSP): S Y té thanh phé Ha Noi da xac nhan cong bd viée dap ung Thuc
hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc trén trang web ctia SO Y té Thanh
phd Ha Nbi.

3.2. Co céu t6 chire va tinh hinh nhén su:

- Bénh vién bao gom 10 phong chirc ning va 03 don vi chirc niang; 33 Khoa
va 09 Trung tam; 01 bénh vién tryc thudc (Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi co so
Hoang Mai) va 01 phong kham da khoa tryc thudc (Phong kham da khoa Bénh
vién Pai hoc Y Ha Noi co s& Quan Cau Gidy).

- Bénh vién hién tai co: 2024 nguoi, bao gém: Nhan vién co hitu: 1499
nguoi, Can bo kiém nhiém: 183 nguoi, Can bd cong tac vién: 342 ngudi; bao gdbm:
Gido su: 9 nguoi, Pho Gido su: 101 nguoi, Tién si, BSCK II: 213 nguoi, Thac si,
BSNT, CKI: 478 nguoi, Pai hoc: 751 ngudi, Cao dang, dudi cao dang: 471 ngudi.

Nhén sy ctia don vi Thir nghiém 1am sang gom 07 nguoi, trong d6: 03 Phéd
Gi4o su tién si, 01 bac sy noi tra, 01 thac si, 01 bac siva 01 Dugc si.

4. Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung wong

4.1. Co so phap ly:



- Co so phap 1y thanh lap:

+ Vién Huyét hoc -Truyén méau Trung wong duoc thanh 1ap theo Quyét dinh
s6 31/2004/QD-TTG ngay 08/3/2004 ctia Tha tuéng Chinh phil vé viéc thanh 1ap
Vién Huyét hoc -Truyén méau Trung wong.

+ Ngay 09/4/2004, Bo truong B Y té ban hanh Quyét dinh s6 1261/QP-
BYT vé Piéu 1¢ T6 chic va hoat dong cua Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung
uong.

+ Vién duoc Bo Y té cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh )
300/BYT-GPHDP cép ngay 30/12/2015.

- Co s6 phap 1y vé thyuc hién thir thude trén 14m sang:

+ B0 phan quan ly nghién ctu thir nghiém 1am sang dugc thanh 14p theo
Quyét dinh s6 1574/QD-HHTM ngay 29/7/2020 cua Vién Huyét hoc -Truyén mau
Trung vong.

+ Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao cap Gidy ching nhan co s¢ dat tiéu
chuan Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang (GCP): Gidy ching nhan thuc hanh
t6t thir thudc trén 1am sang sd 31/GCN-K2DT ngay 24/12/2020; Gidy chimg nhan
dap ung duy tri thuc hanh tot thtr thudc trén 1am sang s6 42/GCN-K2DT ngay
14/8/2024.

- Vé cong bd kho bao quan thude dat tiéu chuan Thyc hanh t6t bao quan
thudc (GSP): S& Y té thanh phé Ha Noi da xac nhan cong bd viée dap img Thuc
hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc trén trang web ciia SO Y té Thanh
phé Ha Noi.

4.2. Co cdu té chire va tinh hinh nhén su:

- Vién bao gdm 13 don vi 1a cac phong chirc nang, 07 don vi trung tAm mau
qudc gia, 10 don vi cac khoa 1am sang, 10 don vi cac khoa can 1am sang.

- Nam 2024, Vién hién tai c6 940 nguoi, bao gém 30 Tién si va tuong
duong; 130 Thac si va tuong duong; 259 Pai hoc va 521 cao dang, trung cap.

Bo phan quan 1y nghién ctru thir nghiém 1am sang gdom 31 nguoi, trong do:
03 nghién ctu vién chinh: GS.TS Nguyén Ha Thanh, TS Bach Qudc Khanh,
BSCKII V6 Thi Thanh Binh va nghién ctru vién 1a 28 can bd nghién ctru thuge 09
khoa phong.

5. Bénh vién 19-8

5.1. Co so phap ly:

- Co s& phap 1y thanh 13p:

+ Bénh vién 19-8 dugc thanh 1ap theo Quyét dinh s6 55/QD-BCA(X13)
ngay 05/01/2010 cua B truéng Bo Cong an vé viée quy dinh, chtrc ndng, nhi¢m
vu, quyén han va t6 chtrc B may ctia Bénh vién 19-8.



+ Bénh vién dugc B Y té cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
s6 245/BYT-GPHD ngay 16/02/2022.

- Co s6 phap 1y vé thyc hién thir thudc trén 1am sang:

+ B0 phan quan 1y nghién ctru thir nghi€ém lam sang thudc phong dao tao va
chi dao tuyén dugc thanh ldp theo Quyét dinh sé 6450/QD-H41-H42 ngay
30/10/2012 ctia Tong cuc truong Tong cuc Hau can - K§ thuat quy dinh chirc ning,
nhiém vu, quyén han va td chirc bo may cua Phong Dao tao va chi dao tuyén thuoc
Bénh vién 19-8.

+ Cuc Khoa hoc Cong nghé¢ va Pao tao cép Giéy ching nhan co so dat tiéu
chuan Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang (GCP): Gidy chimg nhan thyc hanh
t6t thir thudc trén 1am sang (GCP) s6 47/GCN-K2PT ngay 29/12/2021.

5.2. Co cdu té chirc va tinh hinh nhan su:

- Bénh vién c6 39 khoa, phong, trung tam véi 04 khdi: Khéi Tham muu 07
phong chitc nang, Khdi Noi 12 khoa, khdi Ngoai: 10 khoa/Trung tdm, Khdi cén
lam sang 10 khoa/Trung tam.

- Bénh vién hién tai c6 921 nguoi, bao gém: 231 bac si (01 Pho Gido su
Tién si, 10 Tién si, 61 Thac s¥, 48 Bac sy chuyén khoa II, 72 Béc sy chuyén khoa
I, 29 Béc sy); 369 diéu dudng (201 diéu dudng dai hoc, 152 cao dang dicu dudng,
16 trung cap diéu dudng) va 321 nhéan vién c6 van bang khac.

Nhén su cta don vi Thir nghiém 1am sang gom 03 nguoi, trong do: 01 Tién
si, 01 Chuyén khoa 11, 01 bac si chuyén khoa .

6. Bénh vién Ung Buwéou Ha Noi

6.1. Co so phap ly:

- Co sO phap 1y thanh lap:

+ Bénh vién Ung Budéu Ha NO1 dugc thanh lap theo Quyét dinh s
99/2000/QD-UB ngay 08/11/2000 va doi tén theo Quyét dinh s6 2617/QD-UBND
cia UBND thanh phd Ha Noi.

+ Bénh vién dugc B6 Y té cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
s6 300/BYT-GPHD cap ngay 30/12/2015.

- Co s6 phap 1y vé thyc hién thir thudc trén 1am sang:

+Pon vi nghién ctru 1am sang dugc thanh 1ap theo Quyét dinh sé 1494/QD-
BVUB ngay 14/10/2019 cua Bénh vién Ung Budu Ha Noi.

+ Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao cip Gidy ching nhan co s¢ dat tiéu
chuan Thyc hanh tot thir thudce trén 1am sang (GCP): Gidy chung nhan thyc hanh
t6t thir thude trén 1am sang (GCP) 47/QD-K2PT ngay 20/03/2020; sé 42/Qb-
K2DT ngay 24/04/2023.

- V& cong bd kho bao quan thude dat tiéu chuan Thuc hanh tét bao quan
thudc (GSP): S& Y té thanh phé Ha Noi da xac nhan cong bd viée dap ung Thyc



hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc trén trang web ctia SO Y té Thanh
phd Ha Noi.

6.2. Co cdu té chirc va tinh hinh nhan su:

- Bénh vién bao gdm Ban giam déc: 01 giam ddc va 03 phé giam dbc va
hién c6 17 khoa 1am sang va 02 don nguyén; 06 khoa can lam sang; 10 phong chirc
nang va 01 don vi.

- Bénh vién hién tai co téng s6: 693 vién chiic va nguoi lao dong (334 bién
ché va 359 lao dong hop dong), trong d6 c6 153 Bac sy (09 Tién si; 19 Bac sy
chuyén khoa Il; 15 Bac sy chuyén khoa I; 39 Thac si; 25 Bac sy ndi tra; 46 Bac
s¥), 29 Duoc sy (01 duoc sy chuyén khoa II; 03 Thac sy; 07 Dugc sy dai hoc; 18
Duogc s§ cao dang); 314 diéu dudng; 81 k¥ thuat y va 116 nguoi co bang cap khac.

Nhén sy Pon vi Nghién ctru 1am sang: 1 bac si chuyén khoa cap 2 1a phd
giam ddc phu trach, 1 truong don vi 12 Béac si chuyén khoa cap 2, 1 bac si ndi tra, 1
Béac siy hoc du phong va 2 ctr nhan.,

7. Vién nghién ciru té bao goc va Cong nghé gen Vinmec

7.1. Co so phap ly:

- Co so phap 1y thanh 1ap: Quyét dinh s6 120/2015/QD-VINMEC ngay
26/03/2015 ciia Cong ty Co phan Bénh vién Pa khoa Qudc té Vinmec vé viée
thanh 1ap Trung tdm nghién ctru Té bao gbc va Cong nghé Gen.

- Co s6 phép 1y vé thyc hién thir thudc trén 1am sang:

+ Vién duoc S¢ Khoa hoc va Cong nghé TP. Ha Noi cap Gidy Ching nhan
dang ky hoat dong khoa hoc va coéng nghé sé6 B-07/2015/DK-KH&CN lan dau
ngay 25/05/2015, thay dbi lan 3 ngay 29/12/2017.

+ Pja diém thir 1am sang cua Vién 1a Bénh vién da khoa quéc té Vinmec
Times City dugc Cuc Khoa hoc Cong nghé va dao tao cap Gidy chung nhan dap
tng duy tri thuc hanh tét tha thude trén 1am sang (GCP) s6 10/GCN-K2DT ngay
19/9/2019 véi pham vi hoat dong thir thudc trén 1am sang: thudc hoa dugc; sinh
pham (thudc sinh hoc), giai doan 2,3,4; s 13/GCN-K2DT ngay 29/03/2023 voi
pham vi hoat dong thu thubc trén 1am sang: thude hoa duoc; sinh pham (thuéc sinh
hoc); thubc duoc liéu, giai doan 2,3,4.

7.2. Co cdu t6 chire va tinh hinh nhén su:

- Vién c6 02 phong (Phong nghién ctru tmg dung lam sang; Phong nghién
ctru & phat trién cong nghé té bao).

- Nhan sy bao gom 12 nguoi (01 GS.TS. béc si, 06 Tién si Cong nghé sinh
hoc, 02 thac si Y té cong dong va 03 nhan sy ¢6 vin bang chuyén mon khac).

Nhéan sy phu trach thir nghi€ém 1am sang bao gém 01 GS.TS. bac si, 01 thac
siva 01 PGS.TS. Bac si (6 Bénh vién Pa khoa Qudc té Vinmec Times City).



Il. KET QUA THANH TRA

1. Nhirng mat tich cuwe da dat dwgec:

1.1. Co sé vt chat, trang thiét bi va diéu kién bao quan, giao nhdn, van
chuyén thudc trong nghién ciwu, thir nghiém lim sang.

- Cac don vi nghién cuu da trang bi ti lanh phu hop cho viéc bao quan
thudc, cac thiét bi nhiét ké dién tr tu dong, tu ghi dé phuc vu bao quan thude
nghién ctru, thir nghi€ém lam sang, thiét bi duoc hiéu chuan dinh ky. Thudc duoc
bao quan trong ta c¢6 khod tai Khoa Dugc va mot sé don vi tham gia nghién ctu,
tai thoi diém thanh tra, cac thudc nghién ctru duoc bao quan phu hop véi dicu kién
ghi trén nhin thudc.

- San phém nghién ctru dugc giao nhan gitra dai dién van chuyén cua nha tai
tro va nhan vién dugc giao theo ddi bao quan thude ctia nghién ctru, qua trinh giao
nhan c6 van ban va tai li¢u theo doi nhiét do tu dong trong qua trinh van chuyén.

- Nghién ctru vién chi dinh, diéu phdi thube thong qua phiéu cap phat thude
trén hé thong ctia nha tai trg, gdm thong tin lidu dung, ma lo thudc;

- Duoc si phat thudc dua vao thong tin trén Phiéu cip phat thude, ghi nhan
ngay phat cung thong tin mé, s6 16, han dung cua timg lo thuc Phiéu theo ddi phat
tra thudc va luu Phiéu cp phat thudc;

- Thudce duoc xac nhan Kit thong qua hé thdng trude khi phat thude dé dam
béo cap phat dang lo thube cho bénh nhén.

1.2. Tinh hinh nhan sw va dao tao

- Cac co so dugce thanh tra da thanh 18p don vi nghién ctru thir nghi¢m 1am
sang, phan cong cac nhan sy tham gia nghién ctru thir nghiém lam sang.

- B6i voi cac nghién ciru duoc kiém tra xdc sut, cac co so dd cung cip duoc
chtng chi dao tao Thyc hanh t6t thir thude trén 1am sang (GCP) cta nghién ciu
vién; cac nghién ctru vién da tham gia cac 16p dao tao chuyén bi¢t cho nghién ctru
theo hinh thirc truc tiép hoac truc tuyén, két qua dao tao dugc cap nhat xac nhan
trén website vé ddo tao ciia nha tai trg.

- Céc co s& da ban hanh dy du cac quy trinh thao tac chuan vé thuc hién thir
nghiém thudc trén 1am sang noéi chung, mot sé nghién ciru d ban hanh quy trinh
riéng ddi v6i nghién ctru cu thé phu hop voi thuc té va dap ing yéu cau quan 1y.

1.3. Téng quan vé cdc nghién ciru, thir nghiém lam sang da tién hanh trong
thoi ky thanh tra va kiém tra xdc sudt cia Poan thanh tra:

1.3.1. Bénh vién Phoi trung wong;

a) Trong giai doan tr 01/01/2022 dén 30/9/2024, Bénh vién thuc hién 34
nghién ctru, thir nghiém 1am sang gém 23 nghién ciru Bénh vién 1 don vi chu tri
va 11 nghién ctru Bénh vién 1a don vi tham gia phdi hop.



b) Poan thanh tra kiém tra xac suat viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khau, nhan xuit chuyén, XuAt chuyén, st dung thube ddi véi
10 nghién ctu® gbém 07 nghién ctru Bénh vién 1a don vi chu tri (ADAURA2,
ARC-10, NGP Efficacy, CELLTRION, F901318/0032, KALOS, WAVE) va 03
nghién ctru Bénh vién 1a don vi tham gia phdi hop (AEGEAN, MIRANDA, MK-
2870-004).

1.3.2. Bénh vién Nhi trung vong:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Bénh vién thyc hién 07
nghién ctru, thir nghiém 1am sang gém 06 nghién ciru Bénh vién 1a don vi chu tri
va 01 nghién ctru Bénh vién 1a don vi tham gia phéi hop.

b) Poan thanh tra kiém tra xac suat viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khau, nhan xuit chuyén, xuat chuyén, str dung thudc dbi véi
04 nghién ctu® do Bénh vién la don vi chu tri (Elaprase, SOLACE,
COAV101B12301, RZ358-301).

)10 nghién ctru bao gom: 1) Nghién ctru giai doan 111, mu d6i, ngdu nhién, d6i chiang gia duoc, qudc té nham danh
gi4 hiéu qua va tinh an toan cua Osimertinib diéu tri b tro so véi gia dugc sau phau thuat cit u hoan toan ¢ dbi
tugng mic ung thu phdi khong té bao nho giai doan 1A2-1A3 c6 dot bién EGFR 2" ADAURA2 (D516FC00001)
(sau day viét tat 1A ADAURAZ) ; 2) Thir nghiém pha 3 danh gia Zimberelimab (AB122) két hop voi Domvanalimab
(AB154) so sanh voi Pembrolizumab trong diéu tri khoi ddu ung thu phdi khong té bao nho giai doan di cin hoic
tién trién tai chd véi PD-L1 cao” ARC-10 (sau day viét tat 1a ARC-10); 3) Nghién ciru Duoc lyc hoc, ngau nhién,
mu d6i, da trung tim, d6i chung gia duoc, kéo dai 4 tuan, 3 phac d6 diéu tri chéo dé danh gia tinh twong duong cua
Budesonide, Glycopyrronium va Formoterol Fumarate (BGF) dugc cung cdp biang MDI HFO so véi BGF duoc
cung cép bang MDI HFA & nhitng nguoi tham gia mic bénh phéi tic nghén man tinh " NGP Efficacy
(D5985C00002) (sau day viét tit |a NGP Efficacy); 4) Nghién ctu pha 111, ngau nhién, mu d6i, nhoém song song, ddi
ching véi hoat chit so sanh hiéu qua va an toan giira CT-P16 va Avastin da duoc Chau Au phé duyét trong diéu tri
budc 1 cho bénh ung thu phdi khong té bao nho khéng vay tai phat hodc di cin CELLTRION (CT P16 3.1) (sau déy
viét tit 1a CELLTRION); 5) Nghién ctru pha III, mu déi, aéi chang gia duoc, da trung tam, qudc té vé Durvalumab
trong diéu tri tan bd tro/bd tro ¢ nhiing bénh nhan ung thu phdi khong té bao nho giai doan 11 va 111 con kha ning
phau thuat AEGEAN (D9106C00001) (sau day viét tat 1A AEGEAN NGP Efficacy); 6) Nghién ctru Giai doan 111, da
trung tdm, ngau nhién, mu déi, diéu tri dai han, nhém song song, ddi chung gia duoc nham danh gia hiéu qua va tinh
an toan cua Tozorakimab ¢ nguoi tham gia bi bénh phdi tic nghen man tinh (COPD) c6 triéu chiing va c6 tién sir
cac dot cap COPD MIRANDA (D9180C00012) (sau day viét tit A MIRANDA); 7) Nghién ciu Pha Ilb, nhin mg,
don nhanh thuéc F901318 dung dé diéu tri nhiém nim xam lan do Lomentospora prolificans, cac loai thuoc chi
Scedosporium va Aspergillus va cac loai ndm khang thudc khéc trén bénh nhan khong c6 lya chon diéu tri thay thé
phu hop (N4m phdi)"F901318/0032(sau day viét tit 1a F901318/0032); 8) Mot nghién ctru da trung tdm, ngiu nhién,
mu déi, gia duge doi, nhém song song véi thoi gian kéo dai c6 thé thay ddi tir 24 dén 52 tuan, dé danh gi tinh hiéu
qua va do an toan cua Budesonide, Glycopyrronium va Formoterol Fumarate qua binh xit liéu dinh liéu (MDI) so
véi Budesonide va Formoterol Fumarate MDI va Symbicort® MDI ¢ bénh nhan truéng thanh va tré vi thanh nién bi
hen kiém soat khong day du" KALOS (D5982C00007) (sau day viét tit 1a KALOS); 9) Nghién ctu ngiu nhién,
nhan mo, giai doan 3 so sanh MK-2870 véi hoa tri liéu (Docetaxel hoic Pemetrexed) ¢ bénh nhan ung thu phoi
khong té bao nho (NSCLC), khong phai té bao vay, giai doan tién xa hoic di cin co dot bién EGFR hoic cac bién
d6i gen khac da duoc diéu tri trude d6 "MK-2870-004(sau day viét tit 1a MK-2870-004); 10) Nghién ctru nhan mo,
da trung tam, da qubc gia dé danh gia an toan va hiéu qua dai han & bénh nhan dang dung hoic da ting ding
Durvalumab trong cac dé cuong khac WAVE (D910FC00001) (sau day viét tit 1a WAVE).

4 04 nghién ctru bao gom: 1) Nghién ctu dai han, nhin mé, da trung tam, giai doan IV dé danh gi4 thay déi chiéu
cao va can ning theo thoi gian & bénh nhan bj MPS II dang diéu tri Elaprase va di bit dau diéu trj Elaprase ¢ do tudi
duéi 6 tudi Elaprase (SHP-ELA-401) (sau day goi tit |a Elaprase); 2) Nghién ctru giai doan Il nhim danh gia hiéu
lyc va tinh an toan ciia NEXIUM trong diéu tri duy tri khoi ton thuong trong viém thyc quan do trao ngwoc & bénh
nhi tir 1 dén 11 tuéi SOLACE (D9612C09998) (sau ddy goi tat Ia SOLACE); 3) Nghién citu ngau nhién, ddi ching
gia (sham-controlled), mu d6i, dé danh _gia hiéu qua va tinh an toan cia OAV101 duong dung tiém tuy sbng (IT)
trén bénh nhan tir 2 dén dudi 18 tudi mac bénh teo co tiy (SMA) loai 2 khéi phat muon c6 thé ngdi, khong di dugc
va chua timg diéu tri truéc d6 COAV101B12301 (STEER) (sau day goi tat la COAV101B12301); 4) Nghién ctu



10

1.3.3. Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi:

a) Trong giai doan tr 01/01/2022 dén 30/9/2024, Bénh vién thuc hién 07
nghién ctru, thir nghiém 1am sang gém 06 nghién ciru Bénh vién 1a don vi chu tri
va 01 nghién ctru Bénh vién 1a don vi tham gia phdi hop.

b) Poan thanh tra kiém tra x4c suat viéc thuc hién quy dinh ctia phap luét
trong hoat dong nhap khau, nhan xuit chuyén, XuAt chuyén, st dung thube ddi véi
04 nghién ctru® gém 03 nghién ctru Bénh vién 1a don vi chu tri (HEPLISAV-B,
AC-055-312, SALTO) va 01 nghién ciru Bénh vién 1a don vi tham gia phdi hop
(SOLACE).

1.3.4. Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung uong;

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Vién thuc hién 05 nghién
ctru, thir nghiém 14m sang gdm 04 nghién ciru Vién 1a don vi chu tri va 01 nghién
ctru Bénh vién 1a don vi tham gia phdi hop.

b) Poan thanh tra kiém tra xac suét viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khau, nhan xuit chuyén, XuAt chuyén, st dung thudc dodi voi
04 nghién ctru® do Vién 1a don vi chu tri (CVAY736112301, ACERTA,
CABL0012302, CPKC412A2220).

1.3.5. Bénh vién 19-8:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Bénh vién thuc hién 02
nghién ctru, thir nghiém 1am sang déu do Bénh vién 1a don vi chu tri.

b) Poan thanh tra kiém tra xac suét viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khéau, nhan xuét chuyén, Xuat chuyén, st dung thube cho don
vi khac d6i v6i 01 nghién ctru® do Bénh vién 1a don vi chu tri (HPTN 083).

pha 3, Ngiu nhién, Mu d6i, c6 Bdi chung véi Gia duoc, Nhanh Song song dé Danh gia Tinh hiéu qua va Do an toan
ciia RZ358 ¢ Bénh nhan méc chimg Cuong insulin Bam sinh. RZ358-301 (sau day goi tit 1a RZ358-301).

®) 04 nghién ctru bao gdbm: 1) Tang cudng hidu qua cia véac xin Viém gan B cho ngudi nhiém HIV (BEe-HIVe):
Danh gia hiéu qua cia HEPLISAV-B (sau ddy goi tat 1a HEPLISAV-B); 2) Nghién ctru giai doan 111 nham danh gia
hiéu lyc va tinh an toan cuia NEXIUM trong diéu tri duy tri khoi ton thuong trong viém thuc quan do trio nguoc &
bénh nhi tir 1 dén 11 tudi SOLACE (sau day goi tit 1a SOLACE); 3) Nghién ctru da trung tdm, nhin md, chon ngau
nhién, dwa theo bién cé dé danh gia tinh hiéu qua, d6 an toan va dugce dong hoc cia macitentan so véi cham séc
chuin & tré bi ting huyét ap dong mach phdi AC-055-312 (sau ddy goi tit 1a AC-055-312); 4) Nghién ciru ngau
nhién, da trung tdm, mu d6i, d6i chiing gia dugc, nhém song song véi giai doan md rong nhan mé dé danh gia hiéu
qua va an toan cua Selexipag ding lam diéu tri b sung cho diéu tri chuan & tré em tir >2 dén <18 tudi méc ting ap
dong mach phdi  SALTO (sau day goi tit la AC-065A310).

) 04 nghién ciu bao gdom: 1) Nghién ctru pha 111, ngau nhién, mu déi vé ianalumab (VAY736) so véi gia duoc khi
dugc thém vao diéu tri corticosteroid budc 1 trong giam tiéu cau mién dich nguyén phat (VAYHIT1) (sau day goi
tat 1a CVAY736112301); 2) Nghién cau pha 11l nhin mo, da trung tim, ngau nhién nhiam danh gia hiéu qua va an
toan cua Acalabrutinib so véi Chlorambucil phdi hop Rituximab ¢ bénh nhan Lo xé mi kinh dong lympho chua
dugc diéu tri trude do (sau day goi tat |a ACERTA); 3) Nghién ctru pha 3b, da trung tdm, nhan mo, t6i wu hoa didu
tri v6i asciminib dang uéng trén bénh nhan cé bénh bach cau man dong tay ¢ giai doan man tinh (CML-CP) truéc
d6 da diéu trj véi 2 hoac nhidu thudc wc ché tyrosine kinase (sau day goi tat 1a CABL0012302); 4) Nghién ctu giai
doan II, da trung tim, ngiu nhién, mu doi, ddi ching véi gia duoc dé danh gia hidu qua va tinh an toan cua
midostaurin udng mdi ngay hai 1an phdi hop vai héa tri tan cong daunorubicin/cytarabine, héa tri cing cé cytarabine
liéu cao, va didu tri tiép tuc véi midostaurin don doc trén bénh nhan ung thu bach cau cip dong tay (AML) c6 dot
bién FLT3 méi chan doan (sau day goi tit 1a CPKC412A2220).

™ Nghién ctru mu d6i, giai doan 2b/3 danh gid an toan va hiéu luc du phong trudc phoi nhiém cua Cabotegravir
dang tiém so sanh véi Tenofovir Disoproxil Fumarate/Emtricitabine (TDF/FTC) udng hang ngay trong nhém nam
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1.3.6. Bénh vién Ung Budu Ha Noi:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Bénh vién thuc hién 30
nghién ctru, thir nghiém 1am sang gém 03 nghién ctru Bénh vién 1a don vi chu tri
va 27 nghién ctru Bénh vién 13 don vi tham gia phdi hop.

b) Poan thanh tra kiém tra xac suét viéc thyc hién quy dinh cta phap luat
trong hoat dong nhap khau, nhan xuit chuyén, XuAt chuyén, st dung thube ddi véi
06 nghién ctru® gdm 01 nghién ctru Bénh vién 1a don vi chil tri (CAPItello-290) va
05 nghién ctu Bénh vién 1a don vi tham gia phdi hop (ADRIATIC,
NEOADAURA, EMERALD-3, ASTRES, AVANZAR).

1.3.7. Vién nghién ctu té bao gbc va Cong nghé gen Vinmec:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Vién thuc hién 01 nghién
ctru, thr nghiém 1am sang do Vién l1a don vi chu tri.

b) Poan thanh tra kiém tra viéc thuc hién quy dinh cta phap luat trong hoat
dong nhap khau, xut chuyén, sir dung thudc ddi v6i 01 nghién ctu® do Vién la
don vi chu tri (1SC.20.01).

1.4. Két qua kiém tra ciia Poan thanh tra:

- Poan thanh tra kiém tra tong s6 30 dé tai nghién ctu, trong d6: 10 nghién
ctru cua Bénh vién Phdi Trung wong; 04 nghién cttu cua Bénh vién Nhi trung
uong; 04 nghién cuu cia Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi; 04 nghién cuu caa Vién
Huyét hoc -Truyén mau Trung uong; 01 nghién ciu cua Bénh vién 19-8; 06 nghién
ctru ctia Bénh vién Ung budu Ha Noi; 01 nghién ctu caa Vién nghién ciu té bao
goc va Cong nghé gen Vinmec.

- Cac co sO thuc hién nghién ctu, thir nghiém 1dm sang d3 cung cap duoc
day du cac van ban phé duyét dé cuong nghién ctru, phé duyét dé cuong stra doi,
cac van ban chép thuan cua Ho1 déng dao duc Y sinh hoc Quéc gia, van ban phé

va nir chuyén giéi khéng nhidm HIV ¢6 quan hé tinh duc véi nam. MA sé: HPTN 083 (sau day viét tat 1a HPTN
083).

® 07 nghién ciu bao gébm: 1) Nghién ctu pha 111, ngiu nhién, mu doi, dol chirng gia duoc, da trung tAm, quoC té vé
Durvalumab hoic Durvalumab va Tremelimumab trong diéu tri cung ¢6 ¢ nhitng bénh nhan Ung thu phdi té bao
nho giai doan khu tri khong c6 bénh tién trién sau hda xa tri dong thoi” (sau day goi tit la ADRIATIC); 2) Nghién
cttu Pha 111, nhdn mé, da trung tim, ba nhanh gdm Osimertinib Pon vi hoac Phdi hop véi héa tri liéu trong diéu tri
tan b tro, so sénh véi héa tri tiéu chuan & nhitng bénh nhan Ung thu phéi Khong té bao nho Giai doan 11 va I11A
Con kha ning Phau thuat duong tinh EGFR” (sau day goi tat 13 NEOADAURA): 3) Nghién ctru Pha 111 mu di phan
ngau nhién danh gia hiéu luc va tinh an toan ctia Capivasertib + Paclitaxel so sanh véi Gia dugc + Paclitaxel trong
diéu tri ban dau cho bénh nhan ung thu vi bo ba &m tinh (TNBC) ¢6 xac nhan mé bénh hoc tién trién tai chd (khong
mo dugc) hodc di di can” (sau day goi tat 1a CAPItello-290); 4) Nghién cau pha 111, ngau nhién, nhan mo, lam mu
nha tai trg, da trung tam vé Durvalumab phdi hgp Tremelimumab + Lenvatinib diéu tri ddng thoi ciing nat héa chat
dong mach (TACE) so sanh véi TACE don doc & bénh nhan ung thu biéu mo té bao gan giai doan khu tri tai ving
(sau dy goi tit A EMERALD-3); 5) Nghién ciru pha II, don nhém vé atezolizumab trong diéu tri bénh nhan ung thu
phdi khong té bao nho giai doan 111, tién trién cuc bd, khong thé phau thuat va khong cé bénh tién trién sau khi diéu
tri v6i liéu phap héa xa tri ddng thoi cé chira thude platinum (sau day goi tit la ASTRES); 6) Nghién ctu pha I,
phan ngiu nhién, nhdn mo, da trung tim toan ciu so sanh Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd) két hop
Durvalumab va Carboplatin véi Pembrolizumab két hop ho tri dira trén platinum trong diéu tri buéc dau bénh nhan
ung thu phéi khdng té bao nho giai doan tién trién tai chd hoic di can khong cé cac bién ddi gen can thiép duoc (sau
day goi tit 1A AVANZAR).

©) Thir nghiém 1am sang nhan ma, don nhom, danh gid an toan cua liéu phap ung dung té bao goc trung mé mé ma
GXIPC1 trong diéu tri dai thio dudng tuyp 1 (sau day goi tat 1a 1SC.20.01)
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duyét nhap khau thube phuc vu cho nghién clru; cac van ban vé viée nhap khau
thudc (T khai hai quan, hoa don ngoai, phiéu dong hang, van don), da xuét trinh
dugc phiéu kiém nghiém cta cac 16 hang nhap khau, thuc hién cip phat; cac vin
ban vé tiép nhan, st dung thude cho bénh nhan, qua trinh tiép nhan, bdo quan co
van ban theo ddi nhiét do bao quan ciia thudc phi hop véi didu kién ghi trén nhan
thudc. S6 luong thude nhap khau pht hop véi don hang nhap khau va dé cuong
nghién cuu da dugc phé duyét. Kiém tra xac suit viéc su dung thudc cho bénh
nhan phu hop véi dé cuong nghién ciru da dugc phé duyét.

Tai thoi diém thanh tra, sb luong ton kho cua cac thudc nghién ctru phut hop
v6i s6 luong theo ddi trén s6 sach, diéu kién bao quan cua thude phu hop véi diéu
kién bao quan ghi trén nhin thudc.

- C6 tong sd 19 dé tai nghién ctru c6 hoat dong hoan tra thudc/gia duoc cho
nha tai tro, trong dé: 05 dé tai cua Bénh vién Phéi trung wong(®; 02 dé tai cua
Bénh vién Nhi trung uong™; 02 dé tai cia Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi®?; 03 dé
tai caa Vien Huyét hoc -Truyén mau Trung wong®®; 01 dé tai cua Bénh vién 19-
8(14: 05 dé tai cua Bénh vién Ung Budu Ha Noit™; 01 dé tai caa Vién nghién cau
té bao goc va Cong nghé gen Vinmec®. Cac don vi da cung cap ho so tai liéu cua

(19 1) ADAURA2: hoan tra 12 lo Thubc Osimertinib 40mg hoic gia dugc; 2) CELLTRION: hoan tra 22 hop CT-
P16 hoac Avastin; 3) AEGEAN: hoan tra 3 hop 3 (9 lo) Durvalumab (MEDI4736); 4) F901318/0032: hoan tra 15 lo
F901318; 5) KALOS: hoan tra 10 hop Binh hit dinh liéu ding chat day (pMDI) Symbicort® Budesonide/ formoterol
fumarate (BFF) 160/4.5 pg/nhat xit HOAC Placebo; hoan tra 23 hop Binh hit dinh liéu (MDI) chira Budesonide,
Glycopirronium va Formoterol Fumarate (BGF) 160/14.4/4.8 ug HOAC Budesonide, Glycopirronium va
Formoterol Fumarate (BGF) 160/7.2/4.8 ug HOAC Budesonide va Formoterol Fumarate (BFF) 160/4.8 ug HOAC
Placebo; hoan/ tra 6 hop Symbicort pMDI placebo 120 actuations for oral inhalation training; hoan/tra 11 hop
BGF/BFF MDI placebo 120 actuations for oral inhalation training.

(D SOLACE: hoan tra 22 hop Nexium; COAV101B12301: hoan tra 15 hop Prednisolone 6mg/mL/Placebo va 20
hop Prednisolone 5mg/ml/Placebo 237mL.

(12) AC-055-312: hoan 6 bo Macitentan Bo gém 35 vién macitentan 2.5 mg va 70 vién macitentan 0.5mg, hoan 6 bo
Macitentan Bo gom 35 vién macitentan 5 mg va 35 vién macitentan 2.5mg, hoan 3 bo Macitentan Bo gom 35 vién
macitentan 5mg, hoan 3 bé Macitentan B6 gom 70 vién macitentan 5mg; SOLACE: hoan tra 16 hop Nexium

(13) CVAY736112301: hoan tra 22 hop VAY736 150mg/imL/ placebo; CPKC412A2220: hoan tra 66 lo Cytarabine
1000mg, Lo thay tinh chra 1000mg/20mL dung dich d4dm dic dé pha tiém truyén, hoan tra 139 lo Cytarabine
100mg Lo thuay tinh chira 100mg/5mL dung dich ddm dic dé pha tiém truyén, hoan tra 159 lo Daunorubicin, Lo
thay tinh chira 20mg bot pha tiém, hoan tra 02 hop Midostaurin/ Gia dugc Hop chta 8 vi, mdi vi 08 vién nang;
ACERTA: hoan tra 17 lo Acalabrutinib (ACP-196), vién nhong.

(4 1) Hoan tra 67 lo Cabotegravir 30 mg tablets - Lo 30 vién nén; 2) Hoan tra 70 lo Placebo for Cabotegravir tablets
- Lo 30 vién nén; 3) Hoan tra 530 lo Emtricitabine 200 mg/tenofovir disoproxil fumarate 300 mg tablets - Lo 30
vién nén; 4) Hoan tra 715 lo Placebo for Emtricitabine 200 mg/tenofovir disoproxil fumarate 300 mg tablets - Lo 30
vién nén; 5) Hoan tra 149 tdi Intralipid 20% - TGi nhii twong 100 ml; 6) Hoan tra 93 6ng GSK1265744 LA
600mg/3mL (Cabotegravir Injection suspension); 7) Hoan tra 732 lo Truvada - Lo 30 vién nén.

(15 CAPItello-290: hoan tra 07 hop Capivasertib 200mg hoic gia dugc 1 hop thudc chira 60 vién va 04 hop
Capivasertib 160mg hoac gia dugc 1 hop thudc chira 60 vién; EMERALD-3: hoan tra 08 hop Tremelimumab (ham
lugng 20mg/mL (25mg/lo); ADRIATIC: hoan tra 5 hop (15 lo) Durvalumab (MEDI4736), Lo chira 10 ml dung dich
Durvalumab 50mg/mL dé pha truyén tinh mach (500mg/lo), Hop dong goi 3 1o) va 02 hop (04 lo) Tremelimumab,
Lo chira 20ml dung dich Tremelimumab 20mg/mL (400mg/lo), Hép déng goi 2 lo; ASTRES: hoan tra 16 hop
Atezolizumab, Dung dich dam dic ding dé pha lodng cho tiém truyén, 1 hop chira 1 lo dung dich tiém truyén 14mil;
NEOADAURA: hoan tra 16 lo Osimertinib hoac gia dugc twong tng (ham lugng 40mg)/ Osimertinib hoac Placebo
40 mg, hoan tra 20 lo Osimertinib hoac gia duoc twong tmg (ham lugng 40mg)/ Osimertinib hoac Placebo 40 mg,
hoan tra 08 lo Osimertinib nhdn m¢ (ham lugng 40mg)/ Osimertinib 40 mg, hoan tra 07 lo Osimertinib nhan md
(ham luong 80mg)/ Osimertinib 80 mg

(19)\/ign hoan tra 16 5ng GXIPC1 cho Nha tai tro.
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qué trinh hoan tra thudc/gia dugc: Van ban cua nha tai tro, Bién ban ban giao thudc
thir 1am sang, céc ho so lién quan...

- CO tong sb 02 dé tai nghién ctu c6 hoat dong hay thudce tai diém nghién
ctru, trong do, c6 01 dé tai cua Bénh vién Phoi trung wong®; 01 dé tai caa Vién
nghién cau té bao goc va Cong nghé gen Vinmec (19,

2. Mot s6 ton tai, han ché:

2.1. Vé don vi chiu trach nhiém vin chuyén thuée khong phai la don vi co
hoat dong dang ky kinh doanh dwoc tai Viét Nam:

- Nghién ctru, thir nghiém 1am sang tai Bénh vién Phoi Trung wong ddi voi
08 nghién ctu (ADAURA2, ARC-10, NGP Efficacy, WAVE, AEGEAN,
MIRANDA, F901318/0032, KALQOS): Bon vi chiu trach nhiém van chuyén thude
la Cong ty C6 phan Van tai Xuyén Dai Duong; d6i véi 01 nghién ctu
(CELLTRION): Pon vi chiu trach nhiém van chuyén thudc 1a Cong ty C6 phan
Vinafreight va d6i voi 01 nghién ciru (MK-2870-004): Pon vi chiu trach nhiém
véan chuyén thudc 13 Cong ty c6 phan van tai va thué tau (Vietfracht).

- Nghién ctru, thir nghiém 1dm sang tai Bénh vién Nhi trung uwong doi véi 03
nghién cuou (Elaprase, SOLACE, RZ358-301): Pon vi chiu trach nhiém van
chuyén thudc 12 Cong ty C6 phan Van tai Xuyén Pai Duong va ddi véi nghién ctu
COAV101B12301: Pon vi chiu trach nhiém van chuyén thudc 1a Cong ty cd phan
van tai va thué tau (Vietfracht); tir ngay 23/01/2024 13 Cong ty C6 phan Van tai
Xuyén Dai Duong.

- Nghién ctru, thir nghiém lam sang tai Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi ddi vai
03 nghién ctru (AC-055-312, SALTO, SOLACE): Bon vi chiu trach nhiém van
chuyén thudc 13 Cong ty C6 phan Van tai Xuyén Pai Duong va nghién ciu
HEPLISAV-B: Pon vi chiu trach nhiém van chuyén thudc 1a Cong ty CP Qudc té
LO-GI-STIC Hoang Ha.

- Nghién ctru, thir nghiém 1am sang tai Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung
wong d6i voi 04 nghién ctu (la CVAY736112301, ACERTA, CABL0012302,
CPKC412A2220): Pon vi chiu trach nhiém véan chuyén thudc 1a Cong ty C6 phan
Van tai Xuyén Dai Duong.

- Nghién ctru, thir nghiém lam sang tai Bénh vién 19-8 ddi véi nghién clru
HPTN 083: Pon vi chiu trach nhiém véan chuyén thudc 1a Cong ty C6 phan Van tai
va Thué tau, Chi nhanh Céng ty CP Quéc té LO-GI-STIC Hoang Ha.

- Nghién ctru, thir nghiém 1am sang tai Bénh vién Ung Buéu Ha Noi d6i voi
06 nghién cau (CAPItello-290, ADRIATIC, NEOADAURA, EMERALD-3,

@) CELLTRION: huy 08 hop Carbo-Cell, 05 hop Ribocarbo-L, 10 hop Celltaxel, 05 hop Paclitaxel Ribosepharm.
(13)‘ISC.20.01: huy 11 ong GXIPC1 do Ky thuét vién cua Ngan hang sinh hoc (Ngan hang M6 thugc Cong ty Co
phan Bénh vién Pa khoa Quoc té Vinmec) hiy cé sy xac thuc cua thanh vién dé tai..
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ASTRES, AVANZAR): Don vi chiu trach nhiém vén chuyén thudc la Cong ty Co
phan Van tai Xuyén Pai Duong.

- Nghién ciru, thir nghiém 1am sang tai Vién nghién ctru té bao gdc va Cong
ngh¢ gen Vinmec dbi véi nghién ctru 1SC.20.01: PBon vi chiu trach nhiém van
chuyén thudc 1a Cong ty C6 phan Xuit nhap khau K¥ thuat — Technimex.

2.2. Bénh vién Phéi Trung wong

- Bénh vién (véi vai trd co s nghién ctru chinh) ndm bat, quan 1y chua kip
thoi, day du, chinh xac viéc nhdp thude & co sd nghién ciru phdi hop khac cling
trong dé tai.

- Bénh vién xay dung Quy trinh SOPs lién quan dén huy thude thir nghiém
1am sang chua cap nhat ndi dung “phai c6 sy chap thuin bang van ban cua Cuc
Khoa hoc Cong nghé va Pao tao” theo Quyét dinh 51/QD-K2DT ngay 17/4/2019
cua Cuc Khoa hoc Coéng nghé va bPao tao vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mon
“Hudéng dan quan 1y thudc nghién ctru trong cac thir nghiém l1am sang tai Viét
Nam”.

- Bénh vién huay 08 hdp Carbo-cell; 05 hop Ribocarbo-L; 10 hop Celltaxel;
05 hop Paclitaxel Ribosepharm nhung chua béo c4o va chua c6 vin ban chip thuan
Cuc khoa hoc cong nghé va ddo tao ciing nhu chua c6 su dong ¥ bang vin ban cua
Nha tai trg (chi c6 email).

2.3. Bénh vién Nhi trung wvong

- Bénh vién (v6i tu cach 1a co s& nghién ctru chinh) chua kip thot ghi nhan
day du thong tin viéc thuc té st dung thudc thir Jam sang tai cac co sé nghién ciru
phéi hop khac ciing trong dé tai.

- Bénh vién chua ddi chiéu s liéu nhap thudc thyc té voi sé lidu cua hai
quan dan dén tong hop sb liéu di nhap khau dé bao cdo con chua phu hop (voi
thudc Prednisolone 5mg/mL/Placebo 237 mL tai Nghién ctru COAV101B12301).

- Quy trinh SOP (lién quan dén viéc hay thudc thir trén 14m sang) chua co
bude kiém tra diéu kién huy thude 1a sy déng y cua Nha tai trg va Cuc Khoa hoc
Cong nghé va Pao tao trude khi hay thudc tai dia diém nghién ctru (theo hudng
dan vé viéc hiy thubc thir trén 1dm sang theo Quyét dinh 51/QD-K2PT ngay
17/4/2019 cua Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao vé viéc ban hanh tai liéu
chuyén mén “Huéng dan quan 1y thudc nghién ciru trong cac thir nghiém lam sang
tai Viét Nam”).

2.4. Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi

- Viéc xuét nhédp su dung thudc thtr 1am sang tai bénh vién chua c6 vai tro
ctia khoa Duoc, chi do nghién ctru vién phy trach duoc kiém nhap phu trach bao
quan.
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- Bénh vién (v&i tu cach 1a co s& nghién ctiru chinh) chua kip thoi ghi nhan
day du thong tin viée thuc té nhap thudc va st dung thube thir 1am sang tai cac co
so nghién ctru phéi hop khac ciing trong dé tai.

- Bénh vién x4y dung Quy trinh SOPs (Quy trinh vé viéc hity thudc thir 1am
sang tai don vi nhan thir 1am sang theo ¥ kién ctia Nha tai trg) chua phu hop theo
cac huéng dan Quyét dinh 51/QD-K2PT ngay 17/4/2019 ciia Cuc Khoa hoc Cong
nghé va Pao tao vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mén “Hudng din quan 1y thudce
nghién ctlru trong cac thir nghiém 1adm sang tai Viét Nam”.

- Bénh vién bao quan luu triv thudc thtr 1am sang tai khu vuc chua riéng biét,
dé tiép can.

- Bénh vién chwa d6i chiéu sé liéu nhap thudc thuc t& v6i sb liéu coa hai
quan dan dén tong hop sb liéu da nhap khau dé bao céo con chua phu hop (D6 véi
Selexipag 200 mcg hodc gia dugc; Selexipag 50 mcg hodc gia dugce tai Nghién ctru
SALTO (AC-065A310)).

2.5. Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung wong

- Bénh vién (v6i tu cach 1a co s& nghién ctru chinh) chua kip thoi ghi nhan
day du thong tin viéc thuc té nhap va sir dung thudc thir 1am sang tai cac co so
nghién ctru phdi hop khéc cung trong dé tai.

- Bénh vién chua dbi chiéu sb liéu nhap thudc thuc té v&i s lidu cua hai
quan dan dén tong hop sb liéu di nhap khau dé bao cdo con chua phu hop (voi
thudc Acalabrutinib (ACP-196), vién nhong tai nghién ctru ACERTA).

- Viéc xuét nhép st dung thude thir 1am sang tai bénh vién chua co6 vai tro cua
khoa Dugc, chi do nghién ctru vién phu trach duoc kiém nhép phu trach bao quan.

- Bién ban kiém nhép chua ghi nhan céc tai liéu chimg minh 16 thude (Vi du phiéu
bao 16, kiém dinh chat luong, bang chimg bao quan trong qua trinh van chuyén).

- Vién con bao quan, luu trit thubc nghién ctu tai khu vuc chua riéng biét,
dé tiép can (dé chung trong khu vyc phong nghiép vu duoc).

2.6. Bénh vién 19-8

- Viée xuét nhap str dung thudc thir 1am sang tai bénh vién chua co vai tro ciia
khoa Duoc, chi do nghién ctru vién phu trach duoc kiém nhap phuy trach bao quén.

- Bénh vién xay dung Quy trinh SOPs chua xac dinh r0 trach nhiém cua
khoa Duoc trong viéc xudt nhap kiém thudc, quy trinh lién quan dén huay thudc
chua phu hop theo cac huéng dan Quyét dinh 51/QD-K2DT ngay 17/4/2019 cua Cuyc
Khoa hoc Cong nghé va Pao tao BO Y té v& viéc ban hanh tai liéu chuyén moén
“Huéng dan quan 1y thude nghién ciru trong cac thir nghiém 1am sang tai Viét Nam”.

- Bénh vién con bao quan, luu trit thuéc nghién ciru tai khu vuc chua riéng
biét, d& tiép can (bao quan thudc tai Phong kham da khoa Yén Hoa thudc Trung
tam Y té Quan Cau Gily).
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2.1. Bénh vién Ung Buou Ha Noi

- Viée xuit nhap st dung thude thir 1am sang tai bénh vién chua c6 vai tro
cua khoa Duoc, chi do nghién ctru vién phu trach dugc kiém nhap phu trach bao
quan.

- Bénh vién (v&i tu cach 1a co s& nghién ctiru chinh) chua kip thoi ghi nhan
day du thong tin viée thuc té nhap thudc va st dung thude thir 1am sang tai cic co
so nghién ctru khac cung dé tai.

- Bénh vién chua ddi chiéu s liéu nhap thudc thyc té voi sb lidu cua hai
quan dan dén tong hop sb liéu dd nhap khau dé bao cdo con chua phu hop (voi
thudc Durvalumab (MEDI4736) (ham luwong 50 mg/mL (500mg/lo) va
Tremelimumab (ham lwong 20mg/mL (25mg/lo)trong dé tai EMERALD-3).

- Bénh vién xay dyng Quy trinh SOPs (Quy trinh vé viéc huy thude thtr 1am
sang tai don vi nhan thir [am sang theo y kién cua Nha tai trg) chua phu hop theo
cac huong dan Quyét dinh 51/QD-K2PT ngay 17/4/2019 ciia Cuc Khoa hoc Cong
nghé va Pao tao vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mén “Hudng din quan 1y thude
nghién ctlru trong cac thir nghiém 1am sang tai Viét Nam”.

- Bénh vién bao quan luu trir thudc thtr 1am sang tai khu vuc chua riéng biét,
dé tiép can (¢ khu vuc hanh chinh khoa Dugc nam 6 ting 2 toa nha F).

2.8. Vién nghién civu té bao goc va Cong nghé gen Vinmec

- Quy trinh SOP lién quan dén hity thube thir 1am sang chua cap nhat hudng
dan quan 1y thudc nghién ctru trong cc thir nghiém 14m sang tai Viét Nam bam sat
theo Quyét dinh 51/QDb-K2DT ngay 17/4/2019 ctia Cuc Khoa hoc Cong nghé va
Pao tao B6 Y té vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mon “Hudng dan quan Iy thude
nghién ctru trong cac thir nghi€ém 1am sang tai Viét Nam”.

- Viéc huy thude cia Vién khong bao cao Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao.

- Co s6 chua cung cap duoc van ban cia Cong ty CP Bénh vién Pa khoa
Quéc té Vinmec vé viéc ddi tén: Trung tAm nghién ctru Té bao gbc va Cong nghé
Gen thanh Vién nghién ctru té bao gbc va Cong nghé gen Vinmec.

I11. KET LUAN VE NHUNG NOI DUNG PA TIEN HANH THANH TRA

1. Nhirng mat tich cuc da dat dugec:

- Céc co 8¢ dugce thanh tra c¢6 day du co so phap 1y cho hoat dong nhap khau,
xuat chuyén, stt dung thudc duoc cap phép sir dung trong nghién ctru, thir nghiém
lam sang.

- Cac co s¢ co trang bi thiét bi phuc vu bao quan thude cua nghién ctru nhu
cac tu bdo quan lanh, ti bao quan mat, ti c6 khoa chic chin, duoc dit tai Khoa
Duoc; ¢ thiét bi nhiét ké, am ké tu ghi, thuc hién theo ddi nhiét do, do 4m dinh
ky, thiét bj dugc hiéu chuin theo quy dinh. Tai thoi diém thanh tra, cac thudc
nghién ctru dugc bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thudc.
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- Thubc nghién ctru dugc giao nhan gitra dai dién van chuyén cua nha tai tro
va nhan vién dugc giao theo ddi bao quan thudc cia nghién ctru, qua trinh giao
nhan cé van ban giao nhan va van ban theo doi nhiét do tu dong trong qua trinh
van chuyén. Viéc cép phat thudc cho bénh nhan dugc theo ddi trén hé théng cua
nha tai trg, theo dung s6 mi cta thude duoc giao cho bénh nhan, ¢o tai liéu ching
minh viéc giao nhan thude.

- Céc co s¢ dugc thanh tra da thanh 14p don vi nghién ctru thtr nghiém 1am
sang, phan cong cac nhan su tham gia nghién ctru thir nghiém 1am sang. Pbi voi
cac nghién ciru duoc kiém tra xac sut, cac co s& di cung cip duoc chimg chi dao
tao Thyuc hanh t6t thir thude trén 1am sang (GCP) cta nghién ctru vién; cac nghién
ctru vién da tham gia cac 16p dao tao chuyén bi¢t cho nghién ctru theo hinh thuc
truc tiép hodc truc tuyén, két qua dio tao dugce cip nhat xac nhan trén website vé
dao tao ctia nha tai trg. Cac co s& di ban hanh cac quy trinh thao tac chuan vé thuc
hién thir nghiém thudc trén 1am sang noéi chung, mot sé nghién ctru da ban hanh
quy trinh riéng dbi véi nghién ciru cuy thé.

- Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, cac don vi thuc hién 86
nghién ctu, thir nghiém 1am sang, Poan thanh tra kiém tra xac suat 30 nghién ciu
thtr nghiém lam sang: Cac co s¢ thuc hién nghién ctru, thr nghiém lam sang da
cung cap dugc day du cac van ban phé duyét dé cuong nghién ctru, phé duyét dé
cuong stra d6i, cac van ban chap thuan cua Hoi dong dao duc Y sinh hoc Quéc gia,
van ban phé duyét nhap khau thudc phuc vu cho nghién ctru; cac van ban vé viée
nhap khau thudc (To khai hai quan, héa don ngoai, phiéu dong hang, van don), da
xuat trinh dugc phiéu kiém nghiém cua céc 16 hang nhap khau, thyc hién cap phat;
cac van ban vé tiép nhan, st dung thudc cho bénh nhan, qua trinh tiép nhan, bao
quan c6 vin ban theo ddi nhiét d6 bao quan cua thudc phu hop véi diéu kién ghi
trén nhan thudc. SO luong thude nhap khau phu hop véi don hang nhap khau va dé
cuong nghién ctru di dugc phé duyét. Kiém tra xac suét viéc sit dung thude cho
bénh nhan phu hop v6i dé cuong nghién ciru di duge phé duyét.

Tai thoi diém thanh tra, s6 luong ton kho cta cac thudc nghién ctiru phut hop
v6i s6 luong theo ddi trén sb sach, diéu kién bao quan cua thude phu hop véi didu
kién bao quan ghi trén nhan thudc.

2. Ton tai, han ché:

2.1. Viéc don vi chiu trach nhiém van chuyén thuc khong phai 1a don vi ¢6
hoat dong dang ky kinh doanh dugc tai Viét Nam:

- Cong ty Co phén Van tai Xuyén Pai Duong 1a don vi chiu trach nhiém véan
chuyén thudc nghién ciru, thir nghiém 1am sang tir nha tai tro t6i don vi nghién ctu
chinh va don vi nghién ctru phdi hop: Bénh vién Phéi Trung wong d6i véi 08
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nghién ctru®®; Bénh vién Nhi trung wong dbi v6i 03 nghién caru® va tir ngay
23/01/2024 v6i nghién catu COAV101B12301; Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi ddi
v6i 03 nghién ctru®; Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung wong ddi véi 04 nghién
ctru @: Bénh vién Ung Budu Ha Noi ddi véi 06 nghién ctru®),

- Cong ty CO phan Vinafreight 1a don vi chiu trach nhiém véan chuyén thudc
nghién ctru, thir nghiém 1am sang tir nha tai trg té1 don vi nghién ctru chinh va don
vi nghién ctru phéi hop: Bénh vién Phdi Trung uwong d6i véi 01 nghién ciu
(CELLTRION).

- Cong ty cd phan van tai va thué tau (Vietfracht) 13 don vi chiu trach nhiém
véan chuyén thudc nghién ctru, thir nghiém 1am sang tir nha tai trg téi don vi nghién
ctru chinh va don vi nghién ctru phdi hop: Bénh vién Phoi Trung wong dbi véi 01
nghién ctu (MK-2870-004); Bénh vién Nhi trung wong ddi v&i nghién ciu
COAV101B12301 cho dén ngay 22/01/2024.

- Cong ty CP Quéc té LO-GI-STIC Hoang Ha 1a don vi chiu trach nhiém
van chuyén thudc nghién ctru, thir nghiém 1am sang tir nha tai tro t6i don vi nghién
ctru chinh va don vi nghién ctru phdi hop: Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi d6i voi 01
nghién ctru (HEPLISAV-B); Bénh vién 19-8 d6i v4i 01 nghién ciru (HPTN 083).

- Cong ty C6 phan Xuat nhap khau K§ thuat — Technimex 1a don vi chiu
trach nhiém van chuyén thudc nghién ctru, thir nghiém 1am sang tir nha tai tro t6i
don vi nghién ctru chinh: Vién nghién ciru té bao géc va Cong nghé gen Vinmec
d6i voi 01 nghién ctru (1SC.20.01).

2.2. Viéc ban hanh Quy trinh SOPs: C6 06/07 co s& xay dung Quy trinh
SOPs lién quan dén huy thudc thir nghiém 1am sang chua cap nhat cac noi dung
theo Quyét dinh 51/QD-K2DT ngay 17/4/2019 cua Cuc Khoa hoc Cong nghé va
Dao tao vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mon “Hudng dan quan ly thudc nghién
ciu trong céc thir nghiém 1am sang tai Viét Nam”®4),

2.3. Viéc huy thudc thir 1am sang: C6 02/07 co sé hity thude thir 1am sang tai
diém nghién ctru nhung khong c6 bao céo va sy chap thuan ciia Cuc khoa hoc cong
nghé va dao tao®),

2.4. Viéc quan ly nhap thudc thi 1am sang: Co 05/07 co so (VOi vai trd co sd
nghién ciu chinh) nam bat, quan 1y chua kip thoi, day du, chinh xac viéc nhap thudc
& co so nghién ciru khac cling trong dé t3i®),

(19 08 nghién ctu bao gém: ADAURA2, ARC-10, NGP Efficacy, WAVE, AEGEAN, MIRANDA, F901318/0032,
KALOS.

(20 03 nghién ciru bao gom: Elaprase, SOLACE, RZ358-301.

(21) 03 nghién ciru bao gom: AC-055-312, SALTO, SOLACE.

(22 04 nghién ctru bao gém: CVAY736112301, ACERTA, CABL0012302, CPKC412A2220.

23) 06 nghién ctu bao gém: CAPItello-290, ADRIATIC, NEOADAURA, EMERALD-3, ASTRES, AVANZAR.

@4 Benh vién Phéi Trung Uong; Bénh vién 19-8; Vién nghién ciru té bao gc va Cong nghé gen Vinmec; Bénh vién
Ung budu Ha Noi; Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi; Bénh vién Nhi trung wong

@5 Bgnh vién Phoi Trung wong; Vién nghién cau té bao goc va Cong nghé gen Vinmec
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2.5. Viéc tong hop, bao cao lién quan dén thudc thir 1am sang: C6 05/07 co s
chua d6i chiéu s6 liu nhap thude thuc té véi s6 liéu caa hai quan dan dén tong hop sb
liéu da nhap khau dé bao cao Cuc Quan 1y Duoc con chua phu hop®?,

2.6. Viéc bao quan, luu trir thude thir 1Am sang: C6 04/07 co s& bao quan luu trit
thudc ther 1am sang tai khu vuc chua riéng biét, dé tiép can®),

2.7. Vai trd cua khoa Duoc trong quan Iy thudc tha 1am sang: Cé 03/07 co
& ton tai viéc xuat nhap sur dung thudc thtr 1am sang chua co vai tro cua khoa
Duoc, chi do nghién ctiu vién phu trach dugc kiém nhap phu trach bao quan®.

2.8. Bién ban kiém nhap tai Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung wong chua
ghi nhan céc tai liéu chang minh 16 thudc (Vi du phiéu béo 16, kiém dinh chat
lwgng, bang chiing bao quan trong qué trinh van chuyén).

2.9. Vién nghién cau té bao gc va Cong nghé gen Vinmec chua cung cap
duoc van ban caa Cong ty CP Bénh vién Pa khoa Quéc té Vinmec vé viéc ddi tén:
Trung tdm nghién cau Té bao goc va Cong nghé Gen thanh Vién nghién ctu té
bao gbc va Cong nghé gen Vinmec.

IV. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN PA AP DUNG:

Poan thanh tra di pho bién, huéng dan truc tiép cac ca nhan, to chirc cia Cac
don vi duoc thanh tra vé vin ban quy pham phép luat vé linh vyc dugce va viéc
thue hién cic quy dinh vé nhap khau, xuat chuyén, st dung thudc dugc cip phép
st dung trong nghién ctru, thir nghiém lam sang.

V. KIEN NGHI:

1. Bdi v6i Cuc Quan Iy Duoc va Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao:

Xem x¢t tinh phap 1y ddi vé6i cac don vi chiu trach nhiém van chuyén thube
nghién ctru, thr nghiém 1am sang tir nha tai tro téi cac dia diém nghién ciru nhung
chua c6 hoat dong diang ky kinh doanh dugc tai Viét Nam; nghién ctru stra ddi bod
sung van ban quy pham phép luat quy dinh vé diéu kién d6i voi cac don vi van
chuyén thude nghién ctru, thtr nghi€ém lam sang tir nha tai trg téi cac dia diém
nghién ctu.

2. Pbi voi cac co sd duge thanh tra:

2.1. T chic kiém diém trach nhiém cia cac tO chuc, c4 nhan dé xay ra
nhing tdn tai dd dugc néu tai muc 2 Phan II1 cua két luin nay; khic phuc nhiing
ton tai va thyc hién dung cac quy dinh ctia phap luat vé nhap khau, xuat chuyén, sir
dung thudc duogc cp phép str dung trong nghién ctru, thir nghiém 1am sang. Bao cao
két qua khic phuc nhitng ton tai giri Thanh tra Bo Y té trwée ngay 15/4/2025.

@) Benh vién Phdi Trung uong; Vién Huyét hoc -Truyén méau Trung wong; Bénh vién Ung budu Ha Noi; Bénh vién
Pai hoc Y Ha Néi; Bénh vién Nhi trung uwong

@) Beénh vién Phéi Trung wong; Bénh vién Nhi trung wong; Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi; Vién Huyét hoc -Truyén
mau Trung vong; Bénh vién Ung Budu Ha Noi.

(?8) Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi; Vién Huyét hoc -Truyén mau Trung wong; Bénh vién Ung Buéu Ha Noi; Bénh
vién 19-8

@) Vign Huyét hoc -Truyén méu Trung wong; Bénh vién 19-8; Bénh vién Ung Budu Ha Noi
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2.2. Tang cuong tap huan, dao tao cho cac nhan vién tham gia nghién ctu
khoa hoc quy dinh cua phap luat vé nhap khéu, xuét chuyén, su dung thube duoc
cap phép str dung trong nghién ctru, thir nghiém 14m sang, dam bao cip nhat thuong
xuyén, kip thoi quy dinh tai cac van ban quy pham phép luit dugc stra ddi, thay thé.

2.3. Nang cao vai tro, chu dong kiém soat toan bo ddi véi cac nghién ctru,
thir nghiém 1am sang do don vi chu tri ciing nhu tich cuc phdi hop khi 1a don vi
tham gia.

2.4. B6 tri viéc quan 1y xuat nhap, bao quan, cap phat doi voi cac thube
nghién ctru, thir nghiém lam sang tai khoa dugc cua don vi da dugc cong b dap
tmg thuc hanh ot bao quan thude.

2.5. Tang cudng cong tac ty kiém tra, giam sat d6i véi cac nghién ctu, thir
nghiém 1am sang do don vi chu tri hoic phdi hop tham gia.

Trén day la Két luan thanh tra viéc thuc hién quy dinh trong nhap khau, xut
chuyén, str dung thudc duoc cap phép str dung trong nghién ctru, thir nghiém 1am sang
ddi véi 07 co sd duge thanh tra.

Chéanh Thanh tra B giao Truéng Poan Thanh tra t6 chitc cong b Két luan

thanh tra theo quy dinh cta Luat thanh tra.
Noi nhan:

- B/c Bo trudng (dé bao céo);

- Thi truong P Xuan Tuyén (dé béo céo);

- Thanh tra Chinh phu (dé bao c4o);

- Cyc QLD, Cuc KHCN&DT (dé phdi hop);

- Cac don vi dugc thanh tra (dé thuc hién);

- Cong thong tin dién tir Bo Y té (dé cong khai);

- Luu: TTrB, P5, Poan thanh tra.
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