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

S6: 7 IKL-TTrB Ha Noi, ngay 17 thang 03 nam 2025

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

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

Xét Béo cao két qua thanh tra s6 05/BC-TTrB ngay 18/02/2025 cua Trudng
Poan thanh tra va Phiéu trinh ngay 11/3/2025 cta Truong Poan thanh tra vé viéc
dé xuét ban hanh két luan thanh tra d6i véi 05 co s& duogc thanh tra @;

Chanh Thanh tra Bo Y té két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Bénh vién Pai hoc Y Dwoge thanh phé H6 Chi Minh:

1.1. Co so phap ly:

- Co s& phap 1y thanh 13p:

+ Bénh vién Pai hoc Y Dugc thanh phd H6 Chi Minh dugc thanh lap theo
Quyét dinh s6 3639/2000/QD-BYT 18/10/2000 ctia B truong Bo Y té.

+ Ngay 21/9/2010, B truong B Y té ban hanh Quyét dinh s6 3446/QD-
BYT vé viéc chuyén doi loai hinh hoat dong ctia Bénh vién Pai hoc Y Dugc Thanh
phd Hb Chi Minh.

+ Bénh vién dugc Bo Y té cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh
s6 242/BYT-GPHD ngay 21/01/2014.

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

+ Ngay 25/5/2023, Bénh vién Pai hoc Y Dugc thanh phé Ho Chi Minh ban
hanh Quyét dinh s6 1556/QD-BVPHYD vé viéc dbi tén va cap quan 1y Trung tdm
Nghién ctru 1am sang thanh Pon vi Nghién clru 1am sang thudc Phong Khoa hoc va
bao tao.

(M) 12 co s gom: Bénh vién Phoi Trung wong, Bénh vién Dai hoc Y Ha Ni, Bénh vién Nhi Trung wong, Bénh vién
Pai hoc Y Duoc thanh phé Ho Chi Minh, Cong ty C6 phan Bénh vién Tim Tam Birc, Bénh vién Da liéu thanh phé
Ho 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.

(3) 05 co s& gdbm: Bénh vién Dai hoc Y Duogc thanh phé H6 Chi Minh; Cong ty C6 phan Bénh vién Tim Tam Dc;
Bénh vién Da liéu thanh phé HS Chi Minh; Vién Pasteur thanh phé H5 Chi Minh; Vién Pasteur Nha Trang.



+ Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao cip Gidy ching nhan co sé dat tiéu
chuan Thuc hanh tot thtr thudc trén 1am sang (GCP) s 36/GCN-K2DT ngay
10/11/2023. Pham vi hoat ddng cta co so thu thudc trén 1am sang: thudc hoa duoc,
sinh pham (thudc sinh hoc), thudc dugc liéu giai doan 2,3,4.

- V& cong bd kho bao quan thube dat tiéu chuan Thyc hanh tét bao quan
thudc (GSP): S Y té thanh phd HO Chi Minh d3 x4c nhan cong bd “Danh sach co
so thong bao dap ing GSP” s6 thir tu 103 (cap nhat dén ngay 15/11/2024).

1.2. Co cdu t6 chirc va tinh hinh nhén su:

- Bénh vién Pai hoc Y Duoc thanh phd H6 Chi Minh ¢6 03 co sd: Co so 1
tai dja chi 215 Hong Bang, phuong 11, quan 5, thanh phd Ho Chi Minh; co s6 2 tai
dia chi: 201 Nguyén Chi Thanh, phuong 12, quan 5, thanh phd Ho Chi Minh, co s&
3 tai dia chi: 221B Hoang Van Thuy, phuong 8, quan Phu Nhuéan, thanh phé Ho Chi
Minh.

- Co chu tb chirc ciia Bénh vién g@)m: Ban giam dbe, cac hoi déng, doan thé,
cac phong ban, co sd 1, co sd 2 va co s 3. Trong d6 gdm 12 phong chic ning, 01
trung tdm, 10 ban chtrc nang ¢ co sé 2, 02 ban chirc nang & co so 3; 07 trung tam
(05 tai co s& 1, 02 tai co s 2, 01 tai co s 3), 42 khoa 1am sang (34 tai co sé 1, 06
tai co s& 2, 02 tai co so 3), 14 khoa can 1am sang (10 tai co s& 1, 04 tai co s6 2) va
40 don vi (33 tai co s¢ 1, 04 tai co s6 2, 03 tai co s 3).

- Bénh vién c6 tong sd 4.287 can bd, nhan vién, trong d6 gdm: 94 Gido su,
Pho gido su; 270 Tién si, bac si Chuyén khoa II; 791 Thac si, bac si Chuyén khoa
I; 1.112 da1 hoc va 2.020 nhan vién khac.

- Nhén sy cta don vi ddu mdi Thir nghiém 1am sang gdm 03 ngudi, trong do:
01 Pho gido su 1a Truong don vi nghién ctru va 02 ctt nhan. Bén canh dé con co
cac nghién ctu vién thudc cac khoa phong tham gia cac nghién ctru, thir nghiém
lam sang tai Bénh vi¢n.

2. Bénh vién Da liéu thanh phdé H6 Chi Minh:

2.1. Co so phap ly:

- Co sO phap 1y thanh lap:

+ Thang 8/1975, Bénh vién Da liéu dugc thanh 1ap dua trén viéc doi tén
Trung tdm Qudc gia Bai trir Hoa Liéu. Uy ban nhan dan thanh phé H6 Chi Minh
ban hanh Quyét dinh sé 466/QD-UB vé viéc tiép nhan Bénh vién Da liéu tir B6 Y
té theo Quyét dinh s6 431/QD-BYT ngay 14/4/1977 cua Bo trudong B Y té va giao
cho S& Y té truc tiép quan ly, diéu hanh toan dién Bénh vién Da liéu cho dén nay.

+ Bénh vién dugc xép hang 1a Bénh vién hang I theo Quyét dinh s 731/QD-
UBND ngay 10/02/2020 cia UBND thanh phd H6 Chi Minh. Bénh vién 1a tuyén
cao nhét ctia thanh phd HO Chi Minh va cic tinh phia Nam vé cac bénh da, phong
va nhiém khuén lay qua duong tinh duc, dugc Bo Y té giao nhiém vu chi dao
chuyén khoa da liéu cho 21 tinh/thanh phé phia Nam tir Ninh Thuén tré vao.



+ Bénh vién duoc S¢ Y té thanh phé H5 Chi Minh cap Gidy phép hoat dong
kham bénh, chita bénh s6 02813/SYT-GPHP ngay 16/09/2016, hinh thirc t6 chirc:
Bénh vién chuyén khoa.

+ S& Y té thanh phé HO Chi Minh ban hanh Quyét dinh s6 5972/QD-SYT
ngay 18/11/2024 quy dinh chtc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chic cta
Bénh vién Da lidu truc thuoc S Y té.

- Co 8¢ phap 1y vé thyc hién thtr thude trén 1am sang:

+ Bénh vién ban hanh Quyét dinh s6 264/QD-BVDL ngay 17/4/2024 vé viéc
thanh 14p Pon vi Thir nghiém Lam sang truc thuéc phong Ké hoach tong hop.

+ Bénh vién dugce Cuc khoa hoc cong nghé va dao tao cép Giéy chirng nhan
co s0 dat Thuc hanh tot thir thudc trén lam sang: s6 60/GCN-K2PT ngay
31/10/2024 theo Quyét dinh sé 161/QD-K2DT ngay 31/10/2024; pham vi hoat
dong thtr thude trén 1am sang: thude hoa duoc, sinh pham (thudc sinh hoc), thude
duoc lig¢u; giai doan thu thudc trén 1am sang: giai doan 2,3.,4.

- V& cong bd kho bao quan thude dat tiéu chuin Thyc hanh t6t bao quan
thudc (GSP): Bénh vién cong bd dap umg “Thuc hanh tét bao quan thude” (GSP)
ngay 24/12/2021, duoc tai tham dinh dat mac d6 1 ngay 29/5/2024.

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

- Co cau t6 chic ciia Bénh vién gdm 10 phong chic ning va 11 khoa l1am
sang, can 1am sang: Phong T6 chuc can b, Phong Ké hoach tong hop, Phong Diéu
dudng, Phong Hanh chinh quan tri, Phong Tai chinh ké toan, Phong Chi dao tuyén,
Phong Quan 1y chat luong, Phong Cong nghé thong tin, Phong Vat tu - Thiét bi y
té, Phong Cong tac xa hoi, Khoa kham bénh, Khoa Tham my da, Khoa Lam sang
1, Khoa Lam sang 2, Khoa Lam sang 3, Khoa Ngoai, Pon vi tao hinh tham my,
Khoa xét nghiém, Khoa Dugc, Khoa Kiém soat nhiém khuén, Khoa Dinh dudng
va Khoa Gay mé hoi stic.

- Bénh vién c6 tong s6 407 vién chic va ngudi lao dong, trong d6 gém: 103
bac si, 43 duoc si, 108 diéu dudng, 28 k¥ thuat y, 65 trinh d6 khac, 60 ho 1y, y
cong va nhan vién phuc vu.

- Theo Quyét dinh s6 264/QD-BVDL ngay 17/4/2024, Pon vi thir nghiém
Lam sang gdm 11 ngudi, trong d6 01 pho truong trudong don vi, 01 phéd trudng
phong, 04 thac si bac si, 01 bac si chuyén khoa I, 02 dugc si chuyén khoa I, 01 k¥
thuat vién truong khoa va 01 chuyén vién.

3. Vién Pasteur thanh pho H6 Chi Minh:

3.1. Co so phap ly:

- Co s& phap 1y thanh 13p:

+ Vién Pasteur thanh phd H6 Chi Minh dugc thanh 14p theo Quyét dinh sb
85-TC/QD ngay 18/01/1977 ctia Bo trudng BO Y té;



4

+ Ngay 17/01/2020, Bo trudong Bo Y té ban hanh Quyét dinh sb 4775/QD-
BYT vé quy ché t6 chirc va hoat dong cia Vién Pasteur thanh phd Ho Chi Minh,
nhiém vu cuia Vién bao gf’)m: Nghién cuu khoa hoc; td chuc trién khai kiém tra,
giam sat cac hoat dong chuyén mon, k¥ thuat, nghi¢p vu vé phong, chéng dich,
bénh truyén nhiém, bénh khong lay nhiém trén dia ban dugc phan cong; Pao tao va
chi dao tuyén; cung cip cac dich vu vé y té du phong, y té cong cong dap tmg nhu
cau x3 hoi theo quy dinh ctia phap luat; Hop tac qubc té.

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

+ Ngay 03/02/2017, B6 Y té ban hanh Quyét dinh s6 320/QD-BYT vé viéc
thanh 1ap Trung tAm thir nghiém 14m sang Vién Pasteur thanh phé H6 Chi Minh, tai
Piéu 2 ¢6 néu: Trung tdm thir nghiém 1am sang co chitc nang trién khai cac hoat
dong nghién ctu, thir nghiém 1am sang vic xin, sinh pham theo quy dinh cta phép
luat;

+ Cuc Khoa hoc Cong ngh¢ va Pao tao, BO Y té da cép Giéy ching nhan )
10/GCN-K2PT ngay 09/02/2021 (hiéu lyc 03 niam) va Gidy chimg nhan so
59/GCN-K2PT ngay 31/10/2024 cho Vién Pasteur thanh phé HO Chi Minh vé viéc
dap ung duy tri Thyuc hanh tét thir thude trén 1am sang (GCP); pham vi hoat dong
thtr thude trén 1am sang: véc xin; giai doan thu thudc trén 1am sang: giai doan 2, 3, 4.

- Vé viéc cong bd kho bao quan thube dat tiéu chuan Thyc hanh tt bao quan
thudc (GSP):

+ Ngay 25/6/2019, Vién Pasteur thanh phé Ho Chi Minh c6 Cong van sd
1254/PAS-LAM giri S& Y té thanh phé HO Chi Minh vé viéc thong bao dap tng
thiue hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam thude va da dugc cong b trén
Trang thong tin dién tir cia S6 Y té, pham vi hoat dong bao quan cua co sd thong
bao dap ing GSP: vic xin, diéu kién bao quan tir 2 dén 8°C.

+ Ngay 20/6/2024, Vién Pasteur thanh phé HO Chi Minh c¢6 Vin ban s
1854/BC-PAS gui S6 Y té thanh phé Ho Chi Minh vé viéc Béo céo hoat dong bao
quan va duy tri nguyén tic thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

3.2. Co cdu t6 chire va tinh hinh nhan su:

- Co ciu to chirc ciia Vién Pasteur thanh phd HO Chi Minh gom 15 phong
ban: Ban Giam ddc; Phong T6 chitc can bo; Phong Ké hoach tong hop; Phong Tai
chinh - Ké toan; Phong Vat tu - Thiét bi y t&; Phong Hanh chinh - Quan tri; Khoa
Kiém soat va Phong ngtra bénh tat; Khoa Vi sinh Mién dich; Khoa Cén trung va
bong vat y hoc; Khoa DBoc chit - Di truyén - Mién dich; Trung tim Xét nghiém y
sinh hoc 1am sang va dich vu khoa hoc k¥ thuat; Trung tdm Thur nghiém lam sang;
Trung tim Kiém dinh thiét bi y té; Trung tim Pao tao va Phong kham Da khoa.

- Vién c6 tong sd 302 ngudi, trong d6 gébm: 05 Pho gido su, 19 Tién
si/Chuyén khoa 11, 87 Thac si/Chuyén khoa I, 80 dai hoc, 16 cao déng, 45 trung
cép va 55 lao dong phd thong. Nhan sy cta Trung tim Thir nghiém 1am sang gém



11 ngudi, trong d6: 01 Pho gido su, 03 Tién si/Chuyén khoa II, 04 Thac si/Chuyén
khoa I, 04 dai hoc.

4. Vién Pasteur Nha Trang

4.1. Co so phap ly:

- Co s& phap 1y thanh 13p:

+ Vién Pasteur Nha Trang 1a mot co s& v¢ sinh dich t& hoc va vi sinh vat y
hoc tryc thudc Bo Y té theo Quyét dinh s 804/BYT-QD ngay 21/7/1976 cia Bo
truong BO Y té.

+ Ngay 12/02/2014, Tha twéng Chinh phii ban hanh Quyét dinh s6 246/QP-
TTg vé viéc ban hanh danh sach cac don vi su nghiép cong 1ap truc thuoc Bo Y té
va Bo truong Bo Y té ban hanh Quyét dinh s6 5334/QD-BYT ngay 11/11/2019 vé
Quy ché t6 chirc va hoat dong cua Vién Pasteur Nha Trang truc thuéc BO Y té.

+ Ngay 14/10/2021, Vién trudong Vién Pasteur Nha Trang ban hanh Quyét
dinh s6 2107/QD-IPN vé viéc thanh 1ap Pon vi thir nghiém 1am sang.

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

+ Vién Pasteur Nha Trang dugc Cuc Khoa hoc Cong ngh¢ va DPao tao cép
Gidy chtng nhin co s dat tiéu chudn Thuc hanh t6t thir thudc trén 1Am sang
(GCP) s6 42/GCN-K2DT ngay 05/11/2021. Pham vi hoat dong thtr thude trén 1am
sang: Vic xin; Giai doan thir thude trén 1am sang: Giai doan 2, 3, 4.

+ Ngay 15/8/2024, Vién Pasteur Nha Trang c6 Vin ban sd 1558/IPN-QLKH
kém theo HO so dé nghi danh gia duy tri thuc hanh tot thir thude trén 1am sang giri
Cuc Khoa hoc Cong ngh¢ va bao tao, Bo Y té; ngay 30/10/2024, Cuc Khoa hoc
Cong nghé va Pao tao c6 Bao cdo danh gia duy tri viéc dap tmg “thuc hanh tét thir
thudc trén 1am sang”; ngdy 16/12/2024, Vién Pasteur Nha Trang c6 Vin ban sb
2666/IPN-QLKH V¢ viéc bo sung hd so sau danh gia duy tri dap tng GCP thir
thudc trén 1am sang giri Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao.

- V& viéc cong bd kho béao quan thudc dat tiéu chuan Thuc hanh tdt bao quan
thudc (GSP): Ngay 04/12/2023, Vién Pasteur Nha Trang duoc ¢ vin ban Thong
béo sb 2637/TB-IPN gtri So Y té tinh Khanh Hoa va Cuc Quan Iy Dugc vé viée
dap tmg Thyc hanh t6t bao quan thude va da dugc Cuc Quén Iy Duge cong bd trén
cong thong tin dién tir ctia Cuc (ngdy 29/12/2023).

4.2. Co cdu t6 chire va tinh hinh nhéan su:

- Vién Pasteur Nha Trang (sau day goi tit 1a Vién) co 143 vién chuc va
nguoi lao dong. Trong do c6 03 Tién si (chiém ty 1€ 2,10%); 45 Thac si va Bac si
chuyén khoa I (chiém ty 18 31,47%); 49 dai hoc (chiém ty 1& 34,27%); 32 Cao
dang, trung cip (chiém ty 1& 22,38%); 14 nhan vién trinh d6 khac (chiém ty 18
9,79%).

- Co cu t6 chirc gdm: 03 Phong chirc ning (Phong Té chirc - Hanh chinh;
Phong Ké hoach - Nghiép vu; Phong Tai chinh ké toan) va 09 Khoa, Trung tam



chuyén mon (Khoa Phong, chéng bénh truyén nhiém; Khoa Cén tring - Kiém dich;
Khoa Vi sinh mién dich; Khoa Phong, chéng bénh khong 1ay nhiém - Dinh dudng;
Khoa Strc khoé mdi truong - Bénh nghé nghiép; Trung tim Pam bao chit luong xét
nghiém va Kiém chuédn; Trung tim Pao tao - Quan 1y khoa hoc - Hop tac qudc té;
Trung tim An toan thuc pham khu vuc mién Trung; Trung tdm Dich vu Y té).

- Pbi v6i Trung tim Pao tao - Quan 1y khoa hoc - Hop tac qudc t& nhan su
g6m ¢6 01 tién si, 02 thac sy, 05 dai hoc va 01 trung cép.

5. Cong ty C6 phan Bénh vién Tim Tam Pirc

5.1. Co so phap ly:

- Co s& phap 1y thanh 13p:

+ Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép Cong ty C6 phan: ma sé doanh
nghiép 0302668322, ding ky lan dau ngay 16/07/2002, dang ky thay doi lan tht 14
ngay 25/06/2015.

+ Gidy phép hoat dong trong linh vuc kham chita bénh: S6 23/BYT-GPHD,
ngay 16/09/2016. Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat: Bac sy Phan Kim
Phuong; s6 chtng chi hanh nghé: 0018834/HCM-CCHN, ngay cap: 16/04/2014.

- Co s6 phap 1y vé thuc hién thtr thude trén 1am sang: Gidy chung nhan dat
tiéu chuan thuc hanh tét phi hop vai loai hinh nghién ctru, thir nghiém 1am sang
(GCP): danh gia lan dau: GCN s6 22/GCN-K2PT ngay 25/05/2021; danh gia duy
tri: GCN s6 43/GCN-K2DT ngay 14/8/2024.

- Cong bd vé thyc hanh tt bao quan thudc (GSP): Bénh vién di thong bao
dap tmg Thyc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc va duoc SO Y té
thanh phé H6 Chi Minh coéng bd trén website Danh sach cap nhat dén ngay
27/12/2024 (S6 thir tir 142).

5.2. Co cdu t6 chire va tinh hinh nhan su:

- Co ciu to chirc ciia Cong ty C6 phan Bénh vién Tim Tam D¢ (Sau day
viét tat 1a Bénh vién) gdm 13 phong ban: Ban Giam ddc; Phong Tai chinh ké toan;
Phong Ké hoach tong hop; Phong T chiic can bd; Phong Quan ly cong nghé théng
tin; Phong Bdo tri; Tiép tan; Nha xe; Dich vu phong; Thu ngan; Béao hiém y té;
Phong Piéu dudng; Phong Quan Iy chat luong. 05 khoa cén 1am sang gom: Khoa
Duogc; Phong Xét nghiém; Phong X Quang; Khoa Dinh dudng va tiét ché; Kiém
Soat Nhiém khuan. 14 khoa 1am sang gom: Hdi strc Cap ctru Noi Tim Mach; Khoa
Phong Kham; Khoa N§1 Tim Mach 1; No1 Tim Mach 2; Khoa Bénh 1y mach mau;
Khoa No1 Tim Mach 3; Khoa N61 Tim Mach 4; Khoa No1 Tim Mach 5; Khoa
Ngoai Tim Mach; Khoa Hoi suc Ngoai Tim Mach; Khoa Phong Mb; Khoa Gay
Mé; Pon vi tuan hoan ngoai co thé CEC; Pon vi Thong tim can thi¢p.



- Bénh vién c6 téng sé 527 ngudi, trong d6 gdm: 01 Pho gido su, 18 Tién
si/Chuyén khoa II, 57 Thac si/Chuyén khoa I, 197 dai hoc, 80 cao d'flng, 50 trung
cap va 124 lao dong pho thong.

- Hoat dong nghién ctru khoa hoc noi chung, hoat dong thur thube 1am sang
noi riéng ctia bénh vién duoc quan 1y boi Hoi ddng dao dirc co s¢ gdm 13 nhan su
va Pon vi Nghién ctu khoa hoc v61 7 nhan sy chuyén trach., trong dé 01 Tién
si/Chuyén khoa II, 02 Thac si/Chuyén khoa I, 03 dai hoc va 01 trung cép.

Il. KET QUA THANH TRA

1. Nhirng mat tich cwe da dat dwgc:

1.1. Co sé vdt chat, trang thiét bi va diéu kién bado quan, giao nhan, van
chuyén thuéc trong nghién ciru, thir nghiém lim sang.

- Céac don vi nghién ctru da trang bi tu lanh va cac thiét bi nhiét ké dién tir tu
dong, tu ghi dé phuc vu viéc bao quan thudc nghién ctru, thir nghiém 1am sang,
thiét bi duoc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh. Tai thoi diém kiém tra, thube duoc
bao quan trong ti c¢6 khoa tai Khoa Duoc va mot sd don vi tham gia nghién ciu,
co ban phu hop véi diéu kién ghi trén nhéin thudc.

- San phém nghién ctru dugc giao nhan gitra dai dién van chuyén cua nha tai
trg va nhan vién duogc giao theo ddi bao quan thude cua nghién ctru, qué trinh giao
nhan ¢6 van ban va tai li¢u theo doi nhiét do tu dong trong qua trinh van chuyén.

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

- Duoc si phat thuc dua vao thong tin trén Phiéu cip phat thudc, ghi nhan
ngay phat cung thong tin mé, sb 16, han dung cta ting lo thudc Phiéu theo doi phat
tra thudc va luu Phiéu cép phat thudc;

- Thude dugc xac nhan Kit thong qua hé thdng trude khi phat thude dé dam
bao phat dung lo thudc.

1.2. Tinh hinh nhan sw va dao tao.

- Céc co s¢ dugc thanh tra da thanh 1ap don vi nghién ctru, thir nghi¢ém 1am
sang, phan cong cac nhan sy tham gia Cac nghién clru, thtr nghiém 1am sang.

- P6i v6i cac nghién ctru duoc kiém tra x4c suat, cac co s& di cung cap duoc
chtng chi dao tao Thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang (GCP) ciia nghién ciu
Vién; cac nghién ctru vién da tham gia cac 16p dao tao chuyén biét cho nghién ciru
theo hinh thuic truc tiép hoac truc tuyén, két qua dao tao dugc cip nhat xac nhan
trén website vé ddo tao cua nha tai tro.

- Céc co sé di ban hanh cdc quy trinh thao tac chuan vé thuc hién thu
nghiém thudc trén 1am sang noéi chung, mot sé nghién ciru d ban hanh quy trinh
riéng d6i véi ting nghién ctru cy thé.



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

1.3.1. Bénh vién Pai hoc Y Dugc thanh phd H6 Chi Minh:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Bénh vién thuc hién 26
nghién ctru, thir nghiém 1am sang gom 08 nghién ctru Bénh vién 1a don vi chu tri
va 18 nghién ciru Bénh vién 1a don vi tham gia phdi hop ©.

(®) 26 nghién ctiru gom: (1) Nghién ciru da trung tdm, ngau nhién, mu d6i, nhém song song, d6i ching gia dwoc giai
doan 3 vé hiéu qua va an toan cia Benralizumab ¢ bénh nhan viém miii xoang man tang bach cau i toan c6 polyp
miii (ORCHID), ma sé nghién ciu: D3252C00002. (2) Nghién ciru ngiu nhién, mu doi, da trung tam, dbi ching véi
gia dugc dé danh gia hidu qua cua inclisiran trong viéc ngan chin ngin ngira bién ¢b tim mach chinh nguyén phat
trén nhitng bénh nhén c6 nguy co cao (VICTORION-1 PREVENT), mi s6 nghién ctu: CKJX839D12302. (3)
Nghién ctru mé rong, giai doan III, da trung tdm, phan nhoém ngau nhién, mu d6i, diéu tri dai han, nhom song song,
d6i chung gia duoc nham danh gi4 hiéu qua va tinh an toan dai han cia Tozorakimab trén bénh nhan mac bénh phéi
tac nghén man tinh (COPD) va c6 tién st cac dot cap (PROSPERO), ma s nghién ciru: D9180C00008. (4) Nghién
ctru giai doan III, da trung tim, ngu nhién, mu doi, lidu thép dai han, nhanh song song, ddi chung gia duoc nham
danh gia hiéu qua va tinh an toan cua hai phac do liéu Tozorakimab trén bénh nhan méc bénh phdi tic nghén man
tinh (COPD) ¢ triéu chimg va co tién sir cac dot cap COPD (OBERON), ma s6 nghién ctru: D9180C00003. (5)
Nghién ctru da trung tam ctia secukinumab véi mot giai doan rat lui-tai diéu tri, phan bd ngau nhién, d6i ching voi
gia duoc dé danh gia duy tri dap ing trén bénh nhan viém khép cot song thé truc khdng c6 biéu hién trén X-quang
da dat lui bénh (SAFEGUARD), ma s6 nghién ciru: CAIN45712401. (6) Nghién ctu 3 - phan pha 3 da trung tam,
ngau nhién, mu d6i, nhom song song, ddi ching gia dugc dé danh gia hiéu qua va an toan cua Benralizumab & bénh
nhan viém da day va/hoac viém da day rudt ting bach cau &i toan (HUDSON GI), mé sb nghién ciru: D3258C00001.
(7) Nghién ciru pha 111, da trung tdm, ngau nhién, mu d6i, nhom song song, d6i ching gia dwoc, 52 tuan, nhan mé
mé rong nham danh gia hidu qua va an toan cia Benralizumab trén ddi tugng bénh nhan gisn phé quan khong xo
nang (MAHALE), ma s6 nghién ciru: D325BC00001. (8) Nghién ctru giai doan ITI, mi d6i, ngiu nhién, ddi ching
gia duoc, quoc t& nhdm danh gia hidu qua va tinh an toan ciia Osimertinib diéu tri b trg so véi gia duge sau phau
thuat cit u hoan toan & dbi twong méic ung thu phoi khong té bao nho giai doan IA2-IA3 c6 dot bién EGFR
(ADAURA2), mi s6 nghién ciru: D516FC00001. (9) Nghién ctiu pha 3, ngau nhién, mu doi, da trung tim, so sanh
thude két hop liéu ¢6 dinh MK-7684 va Pembrolizumab (cong thic két hop MK-7684A) véi Pembrolizumab don tri
liéu trong diéu tri budc 1 trén bénh nhan ung thu phoi khdng té bao nho di can, ¢6 PD-L1 dwong tinh (KEY VIBE-
003), ma sé nghién ctu: MK7684A-003. (10) Nghién ciru pha III, hai ndm, ngiu nhién, mu déi, nhém song song,
dbi chiing véi gia duoc dé danh gia hidu qua, tinh an toan va kha ning dung nap cua secukinumab 300mg tiém duéi
da so véi gia duoc, phdi hop véi diéu tri chuan, trén bénh nhan viém than lupus hoat dong (SELUNE), ma sé nghién
ctru: CAIN457Q12301. (11) Nghién ciru pha III, da trung tdm, ngau nhién, mu déi, ddi ching gia dugc, nhém song
song dé danh gi4 hiéu qua va tinh an toan caa LNP023 trén bénh nhan cé bénh than IgA nguyén phat (APPLAUSE),
ma s6 nghién cau: CLNP023A2301. (12) Nghién ciru mé rong, nhan mo, kéo dai ba nim véi secukinumab tiém
dudi da dé danh gia vé lau dai hiéu qua, tinh an toan va kha nang dung nap & bénh nhan viém than lupus hoat dong
(SELUNE EXTENSION), mé sé nghién ciu: CAIN457Q12301E1. (13) Nghién ctru pha III da trung tam, ngiu
nhién, mu d6i, nhém song song, dbi chung véi gia duoc dé danh gia hidu qua, tinh an toan va kha ning dung nap
cua ianalumab khi phdi hop véi diéu tri chuan trén bénh nhan viém than lupus hoat dong (SIRIUS-LN), ma sé
nghién ctu: CVAY736K12301. (14) Nghién ciu pha 3, quéc té, phan ngau nhién, mu déi, dbi chung gia duoc dé
danh gia hiéu lyc cua Natri Zirconium Cyclosilicate ddi véi tién trién bénh than man tinh (CKD) & bénh nhan CKD
¢6 tang kali mau hodc ¢6 nguy co ting kali mau (STABILIZE-CKD), ma sé nghién ciu: D9488C00001. (15)
Nghién ctru giai doan 3, tién ctru, da trung tam, mu d6i, gia d6i, phan nhém ngau nhién, dbi chiing hoat chat, nhém
song song, nhém tuan ty, thich nghi, dua trén bién c6 dé so sanh hiéu luc, an toan va kha ning dung nap cua
Macitentan 75 mg so véi Macitentan 10 mg & bénh nhan bi tang 4p dong mach phéi va ndi tiép bang mot giai doan
diéu tri nhan maé vaoi Macitentan 75 mg (UNISUS), ma sé nghién ciru: AC-055-315. (16) Nghién ctru ngau nhién, da
trung tam, mu doi, d6i ching gia dugc, nhém song song, tinh theo s6 bién cd, tuan ty theo nhém véi giai doan mo
rong nhan mé dé danh gia hiéu qua va an toan cua Selexipag ding lam diéu tri bd sung cho diéu tri chuin & tré em
tir > 2 dén < 18 tudi mic tang ap dong mach phdi (SALTO), ma sé nghién ctu: AC-065A310. (17) Nghién ciu 12
tuan, pha 3, ngdu nhién, mu d6i, déi chung véi gia duoc dé danh gia hiéu qua va tinh an todn cua erenumab 70 mg
tiém dudi da mdi thang mot 1an trén bénh nhan ngudi 16n c6 migraine man tinh (DRAGON), ma s6 nghién ciru:
CAMG334A2304. (18) Nghién ciru pha 111, phan ngau nhién, dbi ching, da trung tim, ba nhanh gom Osimertinib



b) Poan thanh tra kiém tra xac suit viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khau, nhan xuit chuyén, xuat chuyén cho don vi khac, sir
dung thudc db6i v6i 09 nghién ctu: (1) Nghién ctu ma sbé: D3258C00001
(HUDSON); (2) Nghién ctru ma s: D3252C00002 (ORCHID); (3) Nghién ciru ma
s6: CAIN45712401 (SAFEGUARD); (4) Nghién ctu mi sd: D926NC00001
(AVANZAR); (5) Nghién ctru ma sé: D9488C00001 (STABILIZE-CKD); (6)
Nghién ctru ma sd: AC-055-315 (UNISUS); (7) Nghién ctiru ma sé: D9180C00012
(MIRANDA); (8) Nghién ctu mi sb: 70033093STR30001 (LIBREXIA-
STROKE); (9) Nghién ctru mi s6: AC-065A310 (SALTO).

1.3.2. Bénh vién Da liu thanh phé H6 Chi Minh:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Bénh vién tham gia 06
nghién clru, thir nghiém 1am sang, trong d6 04 nghién ctru Bénh vién la don vi chu
tri va 02 nghién ctru Bénh vién 12 don vi tham gia phéi hop .

don tri hoac phdi hop vai héa tri liéu trong diéu tri tan bo trg, so sanh véi hoa tri diéu tri chuan ¢ nhiing bénh nhan
ung thu phoi khéng té bao nho con kha ning phau thuat va c6 dot bién EGFR (NEOADAURA), ma sb nghién ciru:
D516AC00001. (19) Nghién ctu pha 111, nhdn mé, ngau nhién ding Osimertinib, két hop hoac khong két hop voi
lieu phap hoa tri chira Platinum ciing véi Pemetrexed, trong diéu tri bugc mot & nhitng bénh nhan ung thu phoi
khong té bao nho co dot bién thu thé yéu td tang truong biéu bi (EGFR) duong tinh, giai doan tién trién tai chd hosc
di can (FLAURA2), mi s6 nghién ciru: D5169C00001. (20) Nghién ciru giai doan 111, ngau nhién, nhan mo vé
savolitinib két hop osimertinib so véi héa tri liéu bo doi dwa trén platinum trén nhimg nguoi tham gia bi ung thu
phdi khong té bao nho tién trién tai chd hoic di can co dot bién EGFR, boc 16 qua mic va/hoic khuéeh dai MET,
dot bién EGFR, da tién trién sau khi diéu tri bang osimertinib (SAFFRON), ma sé nghién ciu: D5087C00001. (21)
Nghién cau pha 111, ngau nhién, da trung tam, mu doi dé danh gia hiéu qua, an toan va kha ning dung nap cia
Zibotentan/Dapagliflozin so véi Dapagliflozin don tri & nhimg ngudi tham gia mac bénh than man c6 dam nigu cao
(ZENITH High Proteinuria), ma s nghién ctru: D4325C00010. (22) Nghién ciru Dugc luc hoc, ngau nhién, mu doi,
da trung tdm, ddi chung gia duoc, kéo dai 4 tuan, 3 phac do diéu tri chéo dé danh gia tinh twong dwong cua
Budesonide, Glycopyrronium va Formoterol Fumarate (BGF) duoc cung cip bang MDI HFO so véi BGF duoc
cung cip bang MDI HFA & nhiing ngudi tham gia méc bénh phéi tic nghén man tinh (NGP Efficacy), ma sé nghién
ctru: D5985C00002. (23) Nghién ctu pha IIl, phan ngiu nhién, nhdn m¢, da trung tdm toan cau so sanh
Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd) két hop Durvalumab va Carboplatin véi Pembrolizumab két hop hoa tri dya
trén platinum trong diéu tri budc dau bénh nhan ung thu phdi khdng té bao nho giai doan tién trién tai chd hoic di
cin khong c6 cac bién dbi gen can thiép dugc (AVANZAR), ma sé nghién ciru: D926NC00001. (24) Nghién ciru da
trung tdm, ngau nhién, mu doi, nhém song song, trong thoi gian 24 tuan, nham danh gia hiéu qua va d¢ an toan cua
Budesonide va Formoterol Fumarate qua binh hit dinh liéu so véi Budesonide va Symbicort® Turbuhaler® nhin mo
& nhimg nguoi tham gia mic hen kiém soat khong day di (VATHOS), ma sé nghién ctu: D5982C00006. (25)
Nghién ciru Giai doan III, da trung tdm, ngau nhién, mu doi, diéu trj dai han, nhom song song, dédi chung gia dugc
nham danh gia higu qua va tinh an toan cua tozorakimab & ngudi tham gia bi bénh phdi tic nghén man tinh (COPD)
¢6 triéu chimg va c6 tién sir cac dot cap COPD (MIRANDA), mé sé nghién ciru: D9180C00012. (26) Nghién ciru
giai doan 3, phan nhém ngau nhién, mu déi, nhom song song, d6i ching gia dugc nham ching minh hiéu lyc va tinh
an toan cua Milvexian, mot thudc tic ché yéu td XIa duong ubng, dé phong ngira dot quy sau con dot quy do thiéu
méu ndo cuc bo cap tinh hodc con thiéu méu ndo cuc bo thoang qua nguy co cao (LIBREXIA-STROKE), mi sé
nghién cuiru: 70033093STR3001.

() 06 nghién cttu gom: (1) Nghién ciru sé 01: Nghién ctu ngau nhién, mu déi, ddi ching gia duge, Giai doan
11b/Giai doan III dé danh gia hiéu qua va an toan cia spesolimab & nhitng bénh nhan bi viém tuyén mé héi mi mirc
dd trung binh d&én nang, ma sé: 1368-0098 (LUNSAYIL 1), don vi nghién ciru chinh 1a Bénh vién Da lidu thanh phé
Hb Chi Minh. (2) Nghién ciru s6 02: M6t nghién ciru tiép ndi dai han, nhdn mg dé danh gia tinh an toan va higu qua
cta BI 655130 trong diéu tri bénh nhan bi viy nén mun mu toan than (GPP), ma sé: 1368-0025), don vi nghién ciru
chinh 1a Bénh vién Da lidu Trung wong, Pon vi phdi hop la Bénh vién Da liéu thanh phé HS Chi Minh. (3) Nghién
ctru sé 03: Nghién ciu mé rong da trung tdm, mu d6i, dugc ngung diéu tri ngdu nhién véi secukinumab tiém dudi
da dé chang minh hiéu qua, tinh an toan va kha niang dung nap dai han trén bénh nhan viém tuyén md hoi mu tir
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b) Poan thanh tra kiém tra xac suit viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khau, nhan xuit chuyén, xuat chuyén cho don vi khac, sir
dung thudc ddi voi 04 nghién ctru: Nghién ciru LUNSAYIL 1, nghién ctru ma sb:
1368-0098; nghién ctru ma s6 CAIN457M2301E1; nghién ctru ma s6 1368-0027;
nghién ctiru ma s6 CQGE031C2302E1.

1.3.3. Vién Pasteur thanh phé H5 Chi Minh:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Vién thuc hién 03 nghién
ctru, thir nghiém 1am sang c6 lién quan dén vic xin nhap khau, hoat dong nhap
khau vic xin cho cac nghién ctru, thir nghiém 14m sang ©.

b) Poan thanh tra kiém tra x4c suit viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khéau, nhan xuét chuyén, Xuét chuyén cho don vi khac, st
dung thubc dbi véi 02 nghién ciru ma sé6 GBP510 va EVBR1701.

1.3.4. Vién Pasteur Nha Trang:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Vién thuc hién 03 nghién
ciru, thor nghiém 1am sang c6 lién quan dén véc xin nhap khéu, hoat dong nhap
khau vac xin cho cac nghién ctru, thir nghiém 1am sang ©.

trung binh dén ning, ma s6: CAIN457M2301E1, don vi nghién ctu chinh 13 Bénh vién Da liu thanh phé H6 Chi
Minh. (4) Nghién ctru s6 04: Nghién ciru pha 3, da trung tdm, ngau nhién, mu doi, ddi ching gia dwoc, khao sat hiéu
qua, tinh an toan va kha ning dung nap cia remibrutinib (LOU064) trong 52 tuan trén bénh nhan ngudi 16n ¢6 may
day tu phéat man tinh khong duoc kiém soat thoa dang véi thudc khang histamine H1, mé sb: CLOU064A2302, don
vi nghién ctiu chinh 1a Bénh vién Da lidu thanh phé HS Chi Minh. (5) Nghién citu s6 05: Effisayil™ 2: Nghién ctu
do liéu giai doan IIb, da trung tam, thiét ké nhém song song phan ngau nhién, mu déi, c6 ddi chung gia dugc nham
danh gia hiéu qua va tinh an toan cta Bl 655130 (Spesolimab) so véi gia dugc trong phong ngtra dot bung phéat bénh
& bénh nhan bi vay nén mun ma toan than (GPP), ma sb: 1368-0027, don vi nghién ciiu chinh 1a Bénh vién Da lidu
Trung wong, Pon vi phbi hop la Bénh vién Da lidu thanh phé Ho Chi Minh. (6) Nghién ciru sé 06: Nghién ctiu mo
rong, da trung tdm, mu doi, nhan mg, nham danh gia hiéu qua va tinh an toan cua ligelizumab nhu mot lidu phap
don tri, ty tiém trong tai didu tri bénh nhan c6 may day tw phat man tinh d3 hoan tit nghién caeu CQGE031C2302,
CQGE031C2303, CQGE031C2202 hoic CQGE031C1301, ma sé: CQGE031C2302E1, don vi nghién ciru chinh 1a
Bénh vién Da liéu thanh phé HS Chi Minh.

(°) 03 nghién ciru gdbm: (1) Nghién ciu pha 111, ngiu nhién, ddi ching vai véc xin ¢6 hoat tinh, mu quan sat, nhém
song song, da trung tim dé danh gia tinh sinh mién dich va tinh an toan cua vac xin hat nano protein tai t6 hop SK
SARS-CoV-2 ¢6 ta duge 1a AS03 (GBP510) trén nguoi truéng thanh tir 18 tudi tré 18n, ma nghién ciu: GBP510. (2)
Nghién ctru giai doan 3, da trung tdm, mu doi, ngau nhién, ddi ching gia dugc, danh gia hiéu qua, an toan va sinh
mién dich ciia vac xin bat hoat EV71 ¢ tré so sinh va tré nho khée manh, ma nghién ciru: EVBR1701. (3) Nghién
ctru 1am sang ngau nhién ¢6 d6i chang gia duoc, ¢ lam mu, danh gia tinh an toan, kha niang sinh mién dich va hi¢u
qua cia vac xin RNA ty khuéch dai ARCT-154 phong SARS-CoV-2 ¢ nguoi truong thanh, ma nghién ciru:
ARCT154-01.

(°) 03 nghién ctru gom: (1) Nghién ctiu giai doan 3, ngau nhién, ngudi quan sat mu, ddi chung vai gia duoc, bat
chéo, danh gia hiéu luc bao vé, an toan va tinh sinh mién dich cia S-268019 trong du phong COVID-19, ma sb:
2126U0232. (2) Thir nghiém 1am sang giai doan 3, ngau nhién, mu d6i, dbi chimg véi gia dugc, da trung tam, da
qudc gia nhiam danh gia hiéu lyc bao vé va tinh an toan caa vic-xin COVID-19 dang phun suong xit miii, ding vec-
to vi-rat cm (DeINS1-2019-nCoV-RBD-OPT1) trén ngudi trusng thanh tir 18 tudi tré 1én, ma sé: COVID-19-
PRO-003. (3) Thir nghiém giai doan 2, phan nhém ngau nhién, mu déi, dbi chimg gia dugc, gia doi, da trung tam
nham danh gia higu lyc va tinh an toan cua hai phac do liéu JNJ-64281802 dé phong ngira nhiém sét xuét huyét
Dengue, ma sb: 64281802DNG2004. Trong d6 nghién ciu mé sé 2126U0232 va COVID-19-PRO-003 d3 hoan
thanh nghiém thu; nghién ciru ma sé 64281802DNG2004 chua trién khai nghién cttu vi nghién ctru da duoc dirng &
quy md toan cau theo quyét dinh caa Nha tai tro nén sb luong thudc duoc van chuyén dén Vién lan dau tién duoc
lwu trir tai kho thubc thir nghiém 1am sang cho huéng dan xo ly cua Nha tai trg vé viéc hay/hoan tra tir ngay
01/9/2024 dén nay.
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b) Poan thanh tra kiém tra xac suit viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khau, nhan xuit chuyén, xuat chuyén cho don vi khéc, sir
dung thudc ddi voi 02 nghién ctru ma dé cuwong 2126U0232 va nghién ciru ma dé
cuong COVID-19-PRO-003.

1.3.5. Codng ty C6 phan Bénh vién Tim Tam Puc:

a) Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, Bénh vién thuc hién 03
nghién ctru, thir nghiém 1am sang, trong d6 01 thir nghiém Bénh vién lam nghién
ctru chinh m& s AC-055-315 (UNISUS), 02 thir nghiém Bénh vién 1a don vi phéi
hop (.

b) Poan thanh tra kiém tra x4c suit viéc thuc hién quy dinh cua phap luat
trong hoat dong nhap khéau, nhan xuét chuyén, Xuat chuyén cho don vi khac, su
dung d6i véi nghién ctru ma s AC-055-315 (UNISUS).

1.4. Két qua kiém tra ciia Poan thanh tra:

- Poan thanh tra kiém tra tong s6 18 nghién ctru, trong d6: 09 nghién ciru
cua Bénh vién Pai hoc Y Duoc thanh phé HO Chi Minh, 04 nghién ctru ciia Bénh
vién Da 1idu thanh phé H6 Chi Minh, 02 nghién ctru cta Vién Pasteur thanh phd
Hb Chi Minh, 02 nghién ctru cua Vién Pasteur Nha Trang va 01 nghién ctru cta
Cong ty C6 phan Bénh vién Tim Tam Dic.

- Cac co s& thuc hién nghién ctru, thr nghiém 1am sang da cung cép 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
duyét nhap khau thudc phuc vu cho nghién ctru; cac van ban vé viéc nhap khéau
thudc (T khai hai quan, héa don ngoai, phiéu dong hang, van don), da xuat trinh

(") 03 nghién ciru gdbm: (1) Nghién ctru giai doan 3, tién ctru, da trung tim, mu doi, gia d6i, phan nhom ngiu nhién,
dbi chirng hoat chat, nhém song song, nhém tuan tu, thich nghi, dua trén bién cé dé so sanh hiéu luc, an toan va kha
ning dung nap ciia Macitentan 75 mg so voi Macitentan 10 mg ¢ bénh nhan bi ting 4p dong mach phéi va ndi tiép
bing mot giai doan diéu tri nhdn mg voi Macitentan 75 mg, ma sé: AC-055-315 (UNISUS). (2) Nghién cau
TOMORROW - Nghién ciru da trung tim, nhan mé, chon ngau nhién, theo bién cé dé danh gia tinh hiéu qua, d6 an
toan va duge dong hoc cua Macitentan so véi cham soc chuan ¢ tré mac chung tang huyét ap dong mach phoi
(PAH)”, mé sé: AC-055-312. (3) Nghién ciru DELIVER - Nghién ctru quéc té, mu dbi, ngdu nhién, dbi ching, pha
[11b nhiam danh gi4 hiéu qua caa Dapagliflozin trong viéc giam tir vong do tim mach hay suy tim ning hon ¢ nhiing
bénh nhan suy tim c6 phan suit tbng mau bao ton (HFpEF), ma sé: D169CC00001. Nghién cru TOMORROW:
Ngay 01/04/2021, Bénh vién Tim Tam Buc c6 gui CV 126.21/CV-TD dén Cuc khoa hoc cdng nghé va Pao tao —
BYT vé viéc: thong béo dirng nghién ctru do c6 mot vai su thay ddi vé& co cdu té chirc va nhan sy bénh vién, Bénh
vién Tim Tam Duc khong thé tiép tuc tham gia nghién ciru va dé nghi Bo Y té ddng y cho phép bénh vién duoc
dirng trién khai nghién ciru ndy tai Bénh vién va chuyén vai tro diém nghién ciu chinh sang cho Bénh vién Dai hoc
Y Ha Nbi, nghién ciru vién chinh 1a PGS.TS. Nguyén Lan Hiéu. CAc bénh nhan dang duoc theo ddi tai Bénh vién
Tim Tam Duc s& duoc chuyén qua didu tri va theo ddi tiép tuc tai Bénh vién Nhi Bong 1 trong khudn khé nghién
ctru van dang tiép dién. Gidy chung nhan chap thuan cua hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quéc. gia s6
171/CN-HDPDD ngay 19/08/2022 V/v déng diém nghién ciru tai bénh vién Tim Tam Duc va Bénh vién Pai hoc Y
Ha Noi, nghién ciu vién chinh 13 PGS.TS. Nguyén Lan Hiéu thay thé Bénh vién Tim Tam Duc tré thanh diém
nghién ctu chinh. Nghién ctru DELIVER da dugc Hoi déng dao duc trong nghién cau y sinh hoc Bénh vién Tim
Tam DPuc nghiém thu két qua nghién ciru tai chap thuan 09.23/GCN-BVTD ngay 18/03/2023. Bién ban nghiém thu
két qua nghién cu TNLS cua HDPPD trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia s 70/BB-HDDD ngay 28/08/2023.
Gidy ching nhan két qua nghién ciru ciia Cuc khoa hoc cong nghé va Pao tao s6 39/CN-K2DT ngay 20/12/2023.
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duoc phiéu kiém nghiém cta cac 16 hang nhap khau, thuc hién cdp phat; cac vin
ban vé tiép nhan, st dung thudc cho bénh nhén, qué trinh tiép nhan, bao quan co
van ban theo ddi nhiét 6 bao quan ctia thudc phu hop véi diéu kién ghi trén nhan
thudc. S6 luong thudc nhap khau phu hop voi don hang nhap khau va dé cuong
nghién ctru da dugc phé duyét. Kiém tra xac suit viéc st dung thudc cho bénh
nhan phu hop v6i dé cuong nghién ciru da dugc phé duyét.

Tai thoi diém thanh tra, s lugng t6n kho cta cac thuée nghién ctru ph hop
vé6i sb luong theo ddi trén sb sach, diéu kién bao quan cta thude phu hop voi didu
kién bao quan ghi trén nhin thudc.

C6 02 nghién ctru ORCHID ma s6: D3252C00002 (s6 lugng hity 74 hop
Benralizumab hoac placebo, bom ti€m nap san don liéu’hélm c6 gan phu kién, hém
luvgng 30 mg/mL, thé tich ImL) va nghién ctru ma s6 COVID-19-PRO-003 (so
lugng huy 221 lo Vac-xin COVID-19 dang phun suong xit miii, dung vec-to vi-rit
cim hodc gia dugce) thuc hién huy thude nghién ctru, thir nghiém lam sang, cac don
vi da cung cap ho so tai liéu cua qua trinh huy thude theo quy dinh: Van ban phé
duyét huy thude cua Cuc Khoa hoc va Dao tao, Van ban cua nha tai trg, Bién ban
huy thuée, Hop dong voi don vi thyce hién huy thuoc ...

2. Mt so ton tai, han che:

2.1. Vé don vi chiu trdach nhiém van chuyén thuéc khong phai la don vi co
hoat dong dang ky kinh doanh dwoc tai Viét Nam:

- Nghién ctru, thir nghi¢m 1am sang tai Bénh vién Pai hoc Y Dugc thanh phé
H6 Chi Minh dbi véi 09 nghién ctu ma sé D3258C00001, D3252C00002,
CAIN45712401, D926NC00001, 70033093STR3001, D9180C00012, AC-
065A310, D9488C00001, AC-055-315: Pon vi chiu trach nhiém van chuyén thubc
1a Cong ty C6 phan Van tai Xuyén Pai Duong.

- Nghién ctru, thir nghiém 14m sang tai Bénh vién Da 1idu thanh ph HO Chi
Minh ddi véi 04 nghién ctru ma sb: 1368-0098, CAIN457M2301E1, 1368-0027,
CQGE031C2302E1: Pon vi chiu trach nhiém van chuyén thudc 1a Cong ty Co
phan Vén tai Xuyén Pai Duong.

- Nghién ctru, thir nghiém 1am sang tai Vién Pasteur Thanh phd Hd Chi
Minh ddi v&i 01 nghién ciru ma sé GBP510-003 do Céng ty Lién Doanh TNHH
Tiép van va Van tai Speedmark chiu trach nhiém van chuyén thude.

- Nghién ctu, thar nghiém 1am sang tai Vién Pasteur Nha Trang d6i voi
nghién ctru mé s6 2126U0232 do Cong ty C6 phan qubc té AIC thyc hién van
chuyén san pham nghién ciru, nghién ctru mi sé6 COVID-19-PRO-003 do Cong ty
MARKEN (duoc sy dong voi Nha tai tro) ky hop dong voi Cong ty TNHH tiép
nhan va van tai Speedmark uy quyén Speedmark cung cép dich vu van tai tai cac
diém nghién ctru tai Viét Nam.
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+ Nghién ctru, thir nghiém 1am sang tai Cong ty C6 phan Bénh vién Tim
Tam Puc dbi v6i nghién ciru ma sé6 AC-055-315: Pon vi chiu trich nhiém van
chuyén thubc 1a Cong ty C6 phan Van tai Xuyén Pai Duong.

2.2. Tai Bénh vién Pai hoc Y Duwoc thanh phé Ho Chi Minh:

2.2.1. Viéc bao quan thudc nghién ctru 1m sang:

- Thudc Milvexian/placebo (nghién ctru Librexia - Stroke) dang duoc bao
quan trong ti tai hanh lang khoa Than kinh (tAng 14): Chua c6 bién phap kiém soat
diéu kién bao quan thudc, chua theo ddi d6 am, o thé c6 nguy co khong dam bao
an toan.

- Tu bao quan thubc nghién ctru 1Am sang (cac nghién ctru Flaura, Salto,
Unisus) & 15-25°C: Cac thiét bi theo ddi nhiét do, thiét bi ghi dit liéu, chi thi nhiét
do cua ti co su chua déng bo nhung chua c6 danh gia, xu 1y (thiét bi theo doi nhiét
d6 chi 15°C, 02 thiét bi ghi dit liéu chi 20,4 va 20,5°C, chi thi nhiét d6 cua tu chi
21°C, trong d6 01 thiét bi ghi dir liéu khong con ghi dugc dit lidu; 01 thiét bi ghi dir
liéu khong con hoat dong); sap xép cac thude ciia nghién ciru SALTO chua dam
bao khoa hoc.

2.2.2. V& sb lidu xuat, nhap: Da co sb theo ddi xuat, nhap thude nghién ctru
lam sang tuy nhién cac thudc ciia nghién ctru salto chua theo ddi, ghi chép cap nhat
theo timg 1an giao, nhan (cudi thang méi ra soat); sé theo ddi xuat nhdp thudc
nghién ctru lam sang 1a s6 litu cap nhat vao file excel roi in ra chua dam bao tinh
toan ven dit li€u, chua c6 bién phdp bdo dam tranh mat, xoa file dit liéu, tranh sira
d6i, thay thé, thém bét dir lidu; khoa duoc chua ghi lai sé liéu thude tra vé do hét
han, do bénh nhan tra lai (cic s6 liéu trén hé théng phian mém quan 1y nghién ciru
lam sang cua nha tai trg ¢6 ghi lai dﬁy du qua trinh giao, nhén, tra lai thudc. . ..

2.2.3. Dbi voi nghién ciru ma s6: CAIN45712401 (SAFEGUARD):

- Ban cung cép thong tin va phiéu chap thuan tham gia nghién ctru phién ban
tiéng Viét ban 00.01.XX.01 ngdy 29/9/2023 c6 ndi dung thay ddi nhu sau: SO
lugng qudc gia tham gia da dugc thay doi tir “19” thanh “khoang 18” so voi
Thuyét minh dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét tai trang 12 (theo Ban cung
cap thong tin va phiéu chap thuan tham gia nghién ctru phién ban tiéng Viét ban
00.01.XX.01 ngay 29/9/2023 duoc Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
qudc gia chip thuan tai vin ban s6 94/CN-HD DD ngay 25/4/2024).

Tuy nhién Bénh vién khong 1am van ban dé nghi sira doi bd sung tai Thuyét
minh dé cuong cho phu hop voi thong tin trén Ban cung cép thong tin va phiéu
chap thuan tham gia nghién ctru phién ban tiéng Viét.

- D6i v6i bénh nhan mi s6 3071005, ngay sinh 15/01/1978:

+ Tiéu chuén lya chon bénh nhan chua dap tng theo Tiéu chuén thu nhén tai
Thuyét minh d& cuong nghién ctru thr 1am sang tiéng Viét phién ban V01 ngay
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09/9/2022 trang 16: Muc 3b: Khoi phat trudc 45 tuoi. Ngay khoi phat dau lung
dugc ghi trong Lan kham sang loc 1&2 ngay 06/5/2024: Pau lung kiéu viém vao
thang 4/2023 (Qua 45 tuoi).

+ Bénh vién chua bao cdo B Y té vé sai sot so véi Thuyét minh dé cuong
da duoc phé duyét.

2.2.4. Déi v6i nghién ciru ma sé: AC-065A310 (SALTO).

- Chua cung cép duoc phiéu kiém nghiém 16 thudc thir nghiém theo quy dinh
tai diém b khoan 3 Hudng dan vé quan 1y thudc nghién ciru trong cac thir nghiém
lam sang tai Viét Nam ban hanh kém theo Quyét dinh s 51/QD-K2PT ngay
17/4/2019.

- Duoc si theo ddi quan 1y thudc ghi ngay nhap thudc chua phu hop so véi
tai liéu thuc té: SO theo ddi xuét nhap thube thir nghiém lam sang thang 02/2024
dugc si theo doi quan 1y thudc ghi thong tin ngay 01/02/2024 nhéap 08 thude
Selexipag 200mcg/placebo. Thuc té gidy t& nhan thudc thé hién ngay 07/02/2024
nhap 08 thube Selexipag 200mcg/placebo.

- Dugc si theo doi quan ly thudc chua cap nhat sb luong ton kho thuc té
thang 11/2024.

+ Tai thoi diém thanh tra, thudc Selexipag 50 meg/placebo thyuc té con ton kho
62 lo, tuy nhién trén thé kho thé hién ton kho tai thoi diém thang 10/2024 1a 56 lo.

+ Tai thoi diém thanh tra (03/12/2024), thuéc Selexipag 200 mcg con ton
kho 07 lg, tuy nhién S6 theo doi xuét nhap thube thir nghiém lam sang moi cap
nhat dén thang 10/2024, $6 luong tdn kho: 18 lo. Duogc si chua cap nhat $6 lugng
xuat nhap ton thang 11/2024.

- Duoc si theo doi quéan 1y thude khong biét trir thude hét han st dung theo
quy dinh, thuc hét han van bao quan cung thudc con han st dung:

+ Tai thoi diém thanh tra, thudc Selexipag 50 mcg/placebo thuc té con ton
kho 62 lo, tuy nhién trén thé kho thé hién ton kho (tai thoi diém thang 10/2024) Ia
56 1o. Dugc si theo ddi quan 1y thudc bao céo sd lugng ton kho dén thang 11/2024
12 62 1o do dé 13n 56 lo thudc con han st dung véi1 06 lo thudc hét han st dung
ngay 23/8/2023 (ma thudc: 243-4251, 289-3984, 429-1366, 635-8396, 685-9035,
693-7265). Sau khi dugc thanh tra, dugc si theo doi quan 1y thudc da biét trix 06 1o
thudc hét han sir dung tai khu vuc biét trtr.

Tai S6 theo ddi xuat nhap thudc thir nghiém 1am sang thang 8/2023 ddi voi
thudc Selexipag 50 mcg/placebo: Ngay 23/8/2023 dugc si dd ghi xut 06 lo thudc
do hét han sur dung, ) lugng tdn kho con lai: 56 lo, tuy nhién thyc té dugc si
khong chuyén thudc hét han sang khu vuc biét trir.
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2.3. Tai Bénh vién Da liéu thanh phé' Hé6 Chi Minh

2.3.1. D6i v6i Nghién ctru LUNSAYILI:

- Chua thuc hién dung quy trinh d3 ban hanh: Quy trinh Cip phét thudc
trong thir nghiém 1am sang ma hiéu GSP-D-09, lan ban hanh 01, ngay ban hanh
18/3/2020, cu thé:

+ Tai muc 1. Téng hop thudc, quy trinh quy dinh: “Bac si tham gia nghién
ctru bao thudc triede mét buéi cho duge si phu trach goi thude 1én hé théng cua
nghién ciru”; thuc té viée bao cdo thuc hién trong ngdy, sau khi bac si di kham 1am
sang d6i v4i bénh nhan xong méi ¢6 két luan chi dinh sir dung thudc nghién ctru.

+ Tai muyc 2. Xac nhén phiéu linh thuéc quy dinh: “Kiém tra phiéu linh
thudc trén hé thong/don thudc gdm co: ma thude, ma bénh nhan, ngay cap phat...”;
Thuc té don thube khong c6 mi thude.

+ Tai muc 3. In phiéu linh thudc c6 quy dinh: “Dugc si, diéu dudng va bac si
tham gia nhom nghién ctru ky tén”; thyc té trén phiéu chi c6 duoc si va diéu dudng
ky tén, khong c6 chir ky cua bac si tham gia nhom nghién ctru.

- Kiém tra x4c suat Pon thudc nghién ctru ban hanh kém theo Quy trinh Cap
phat thudc trong thir nghiém 1am sang ma hiéu GSP-D-09: Thuc té don thudc lan
kham BSL (kham sang loc) Bénh vién khong str dung mau don thudc nhu di ban
hanh.

- Phiéu linh thudc ban hanh kém theo Quy trinh Céap phat thudc trong thir
nghiém lam sang ma hiéu GSP-D-09: Thuc té khong thuc hién, 1y do Bénh vién
bao cao thue hién theo ting biéu mau cua timg nghién ctru do nha tai tro xay dung,
khong phu hop vaéi quy trinh do Bénh vién da ban hanh.

- D6i v6i Ma bénh nhan 1704002001

+ Phiéu cung cip thong tin va chip thuan danh cho ngudi tham gia nghién
curu, tai muc tén nghién clru dang st dung tén rut gon cua nghién ctru: “Nghién ctru
kiém nghiém tac dung cua spesolimab & nhitng ngudi mac bénh da liéu viém tuyén
mo héi mi”, chua dung véi tén nghién cru duoc phé duyét: “Nghién ciru ngiu
nhién, mu d6i, d6i chimg gia dugc, Giai doan IIb/Giai doan III dé danh gia hiéu
qua va an toan ciia spesolimab & nhitng bénh nhan bi viém tuyén mé hoi mi mirc
d6 trung binh dén ning (LUNSAYIL 1)”. (M4 s: 1368-0098).

+ Ban Tuyén b6 chap thuan sau khi giai thich thuc hién theo mau Phiéu tinh
nguyén tham gia nghién ciru cia nguoi tham gia thir thudc trén 1am sang (ICF) ban
hanh kém theo Thong tu s6 29/2018/TT-BYT, tuy nhién con thiéu ndi dung: “Toi
ddng vy rang cac bac sy dang diéu tri cho t6i (néu c6) s& dugc thong bao vé viée
tham gia nghién ctru cua t61.”

+ Phiéu kham sang loc bénh nhan thiéu tiéu chi loai trir so v6i dé cuong
nghién ctru da duoc phé duyét: ngay kham sang loc: 10/4/2024, d6i véi muc sb 2
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Ti€u chi loai trir c6 bang: Restrited Medications within clinical Trial 1368-
0098/Lunsayill khong c6 ndi dung vé “Thudc trc ché JAK tai chd” nhu Thuyét
minh dé cuong nghién ctiru da duoc phé duyét phién ban 2.0 ngay 26/12/2023 muc
12.4.2. Tiéu chi loai trr (trang 39), muc 12.7.2.1. Han ché vé diéu tri dong thoi
(trang 56-57) (Hoi dong Pao dic trong nghién ctu y sinh hoc Qudc gia chip
thuan ngay 05/3/2024).

+ Chua c6 tai li€u chiing minh thuc hién léy mau ADA/NAD tai cac giai
doan nghién ctru 1an kham 2 (thoi diém ban dau), tuan 0 (ngay 08/5/2024); lan
kham 6, tuan 4 (ngay 05/6/2024) theo thuyét minh dé cuwong: Biéu dd tién trinh
trang 31, tai phan 1. Biéu d0 tién trinh.

2.3.2. P6i v6i Nghién ctru Effisayil TM2

- Sb luwong thube d& nghi nhap khau chua phu hop véi dé cuong nghién ciru,
tai Thuyét minh dé cuong phién ban 2 ngay 13/7/2020:

+ Muyc 12.7. Piéu tri dong thoi c6 hudng dan vé xir 1y cac dot GPP bung
phat (trang 23-24), va hudng dan sir dung Luu d6 2 Piéu tri khan cap dot bung
phat bénh GPP bang duong tiém tinh mach (Trang 10) ¢6 néu: (1) Giai doan diéu
tri khan cdp (truyén tinh mach): tuan 1 (Nhan mo): 02 x BI 655130 450mg/lo
(Spesolimab), truyén tinh mach. (2) Giai doan diéu tri duy tri nhan mé (tiém dudi
da): Tir tudn 12 dén tudn 44 (09 1an dung thudc tir V5 dén V13): 02 x BI 655130
150mg (Spesolimab) bom tiém duéi da/lan. Nhu vy c¢6 09 lan dén kham va sir
dung thudc duy tri nhin mo.

+ S6 lwong thudc nhin md BI 655130 150mg (Spesolimab) bom tiém dudi
da st dung cho 10 bénh nhan theo Pé& cuong nghién ctru 1am sang nhu sau:
02x09x10=180 bom tiém. Tuy nhién, tai Cong vin sé 2185/CV-BVDLTW ngay
21/10/2019 ctia Bénh vién Da lidu Trung wong c6 néu: Tong s6 luong thube cho 10
bénh nhan diéu trj duy tri sau bung phat bénh GPP 1a 160 bom tiém thubc BI
655130 150mg (Spesolimab); 1a chua phu hop v6i Pé cuong nghién ciru 1am sang
phién ban 1.0 ngay 23/10/2019.

- Doi v6i ma bénh nhan s6 1704002003

+ Phiéu cung cip thong tin va chap thuin tham gia nghién ctru ngay
13/10/2021, tai muc tén nghién ctru dang sir dung tiéu dé gian luoc cta nghién
clru: “Mot nghién ctru nham thir nghiém xem BI 655130 (Spesolimab) c6 ngin
ngtra duoc dot bénh bung phat & cac bénh nhan vay nén mu toan than hay khong”,
chua dung véi tén nghién cru duoc phé duyét: “Effisayil™ 2: Nghién ctiru do lidu
giai doan IIb, da trung tam, thiét ké nhom song song phan ngau nhién, mu doi, co
d6i chung gia dugc nham danh gia hiéu qua va tinh an toan cta BI 655130
(Spesolimab) so véi gia duoc trong phong ngtra dot bung phat bénh ¢ bénh nhan bi
vay nén mun mu toan than (GPP) (M4 sb: 1368-0027);
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+ Ban Tuyén bd chap thuan tham gia nghién ctru thyc hién theo mau Phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang (ICF)
ban hanh kém theo Thong tu sd 29/2018/TT-BYT, tuy nhién con thiéu ndi dung:
“T6i dong y rang cac bac sy dang diéu tri cho tdi (néu c6) s& dugc thong bao vé
viéc tham gia nghién ctru cua t61.”

+ Phiéu linh thudc khéng theo miu Quy trinh Cap phét thudc trong thir
nghiém lam sang ma hi¢u GSP-D-09, 14n ban hanh 01, ngay ban hanh 18/3/2020.

+ Ngay 10/01/2022, Bénh nhan c6 dé& nghi ngimg tham gia nghién ciru va
dong v tiép tuc duoc theo ddi tinh trang bénh trong nghién ctu, tai thoi diém do
bénh nhan chua du 18 tudi (thang 3 ndm 2022 du 18 tudi), tuy nhién khong co chir
ky x4c nhan cta nguoi giam ho nhu trong don dong ¥ tham gia thir nghiém.

+ Bénh vién chua xuét trinh vin ban bao c4do Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va
Dao tao vé viéc ddi twong nglmg tham gia nghién ctu.

2.4. Tai Vién Pasteur thanh phé Hé Chi Minh: D6i véi Nghién ciu
EVBR1701:

- Héa don ngoai ddi vai cac thube nhap khau phuc vu kiém dinh truéc khi
nghién ciru khong ghi 16 véc xin hay gia dugc:

Cuc Quan 1y Duogc c6 Cong vin s6 8932¢/QLD-KD ngay 22/12/2021 vé
viéc phé duyét don hang nhap khau thudc dé nghién ctru kiém nghiém trong co s
san xuét thude, co s kiém nghiém kiém dinh thudc, kém theo don hang $6
QLD362021006375 phé duyét cho Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét
Nam nhép khau 54 hop thudc EV71 Vaccin (la tén chung cua EV71 vaccine va gia
dugc), hop 20 bom tiém déng san dé phuc vu kiém dinh véc xin nghién ctu, thir
nghiém lam sang.

Ngay 09/3/2022, Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam c6 To
khai hai quan s6 1045704062502 vé viéc nhap khiu véc xin EV71, (hop 20 bom
tiém déng san), s6 16 EVCA 2101, EVCA 2102, EVCA 2103, NSX Adimumune
Corporation -Dai Loan.

Theo Non-Commercial INVOICE ngay 25/02/2022 s6 luong cac thubc nhu
sau: EV71 vaccin s6 16 EVCA 2101: 12 hop, EV71 vaccin s6 16 EVCA 2102: 12
hop, EV71 vaccin s6 16 EVCA 2103: 12 hop.

Non-Commercial INVOICE ngay 25/02/2022 thé hién 03 16 thubc nhap
khau déu 1a vac xin, khong ghi 16 nao 1a gia duoc (palcebo). Thuc té Phiéu kiém
nghiém cta nha san xuét thé hién s6 16 EVCA2103 1a gia duoc, két qua kiém dinh
tai Gidy chimg nhan chat luong vic xin, sinh pham y t& ma s6 01222/NICVB-NC
ngay 13/4/2022 cua Vién Kiém dinh quéc gia véc xin va sinh pham y té c6 ghi s6
16 EVCA2103 14 gia dugc.
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- V& giao nhan san pham nghién ctru: Vién cung cép tai liéu caa Nha san
xuat vé hang van chuyén dén cac trung tam CDC trong d6 chi ghi ma sd cac hop
duoc giao, khong thé hién ma sd kit trong timg hop. Tai Bang kiém nhap/xuét san
pham nghién ctru c6 tham gia ctia cac thanh vién thudc noi nhan véc xin, Vién, don
vi giam sat (Honrus) va don vi nhap khau, thong tin ghi tai bang kiém chi ghi ma
s6 hop duoc nhan, khong c6 thong tin cu thé ma kit trong timg hop.

2.5. Tai Vién Pasteur Nha Trang:

- Vién thue hién viéc giao nhan thude nghién ctru theo biéu mau cua nha tai
trg (Vaccin Delivery Record), khong thuc hién theo Quy trinh sir dung san pham
nghién ctru s6 QTQL-TNLS-19 ngay 08/07/2021, lan ban hanh sb 1, khéng c6
thong tin vé s 16 ddi vai lo, hop duoc giao nhan, khong c6 thong tin vé hing san
xudt, nudc san xuit so v4i mau Bién ban giao nhan da ban hanh kém theo Quy
trinh str dung san pham nghién ctru s6 QTQL-TNLS-19, Tai van ban IP Dispatch
Form -II ¢6 ghi thubc giao nhan gdm c6 02 16: 202108009/202107002.

Tai van ban Vaccin Delivery Record (Vién bao cao thuc hi¢én thay biéu mau
Bién ban giao nhan) ghi sai tén thudc: Tén thudc dugc ghi 1la COVID 19-Pro-003,
tén thuéc duoc phé duyét: Influenza Virus Vector COVID- 19 Vaccine for
Intranasal Spray or Placebo.

- Vién khong c6 bao cdo su c¢b bao quan, van chuyén san pham nghién ciru
theo Quy trinh bao cdo va xur Iy su ¢b lién quan dén bao quan, van chuyén san
pham nghién ctru s6 QTQL-TNLS-34 ban hanh 1an 01 ngay 08/7/2021; Vién chua
xuat trinh vin ban bao cdo sai léch dé cuong, vi pham dé cuong theo Quy trinh ma
s6 QTQL-TNLS-31 giri co quan quan 1y theo quy dinh, cu thé:

(1) Ngay 27/02/2022: Log tab ghi nhan nhi¢t d§ bao quan tir 13h11ph39
nhi¢t do 1a -14,9°C; Ngay 02/3/2022: Log tab ghi nhan nhiét d§ bao quan tur
08h51ph39 dén 09h21ph39 trong khoang tir -13,7°C dén -10,4°C (nhiét do bao
quan cta vac xin 1a nho hon hodc bang -15°C). Tai ban dit liéu theo ddi
Temperature & Humidity Log cta Vién, nhan vién ghi nhiét do bao quan cua vic
xin ngay 27/02/2022 va ngay 02/3/2022 pht hop véi yéu cau bao quan ciia vic xin.

+ Vién d3 xudt trinh béo cdo phat hién rai ro giri nha tai trg veé viée phat hién
su cd vuot qua khoang nhiét d6 bao quan thude dbi voi cac ngay 27/02/2022 va
02/3/2022. Vién khong c6 Bao céo su ¢ bao quan, van chuyén san phdm nghién
ctru theo Quy trinh bao cdo va xir Iy sy ¢d lién quan dén bao quan, van chuyén san
pham nghién ctru s6 QTQL-TNLS-34 ban hanh lan 01 ngay 08/7/2021.

(2) Ngay 11/03/2022 Trung tam kiém soat bénh tat tinh Quang Nam nhan
1.400 lo, s6 don hang 202203090004, ma van don 623X19136051.

+ Tai Phiéu giao nhan mau ngay 11/3/2022 c6 ghi nhan 02 hdp (200 lo) cb
diéu kién bao quan phu hop, 12 hdp (1.200 lo) co diéu kién bao quan trén log tab
ghi nhan -14,2°C (nhiét d6 bao quan cua vic xin 12 nho hon hoic bang -15°C).



19

+ Vién d3 xuét trinh béo cdo phat hién rai ro giri nha tai trg vé viée phat hién
su ¢b vuot qué khoang nhiét do bao quan thudc dbi vai viec giao nhan thude ngay
11/3/2022. Vién khong c6 Bao céo sy c¢b bao quan, van chuyén san pham nghién
ctru theo Quy trinh bao cdo va xir Iy sy ¢d lién quan dén bao quan, van chuyén san
pham nghién ctru s6 QTQL-TNLS-34 ban hanh 1an 01 ngay 08/7/2021.

- Khong c6 Phiéu xuat kho, S6 quan 1y san pham nghién ciru, vét tu theo
Quy trinh ma s6 QTQL-TNLS-19 ban hanh lan 1 ngay 08/7/2021.

- Viéc hoan tra co Airway bill tuy nhién khong c6 tai liéu thé hién s6 lugng
nhéan hoan tra, c6 tai liéu kiém dém cua cac site, khong co Phiéu hoan tra lai thudc
thir nghiém 14m sang, Bién ban hoan tra thudc thir nghiém 1am sang theo Quy trinh
Tiép nhan va xt 1y thubc tra vé s6 QTQL-TNLS-81 ban hanh lan 1 ngay
01/8/2022.

2.6. Tai Cong ty C6 phan Bénh vién Tim Tam Pirc:

- Thiéu thé kho cua thubc giai doan 2022-2023 (do giai doan nay thudc duoc
bdo quan tai khoa lam sang thuc hién nghién ctru, thu nghiém lam sang, tu
22/5/2024 c6 thé kho ddi véi cac thude nghién ciru).

- Bénh nhan ma sb nghién ctiru: Q87-VN10003-1310:

+ Visit 5, week 12 (theo dé cuong), Macitetan 10mg/gia duoc: ngdy phat:
08/8/2024, ngay tra: 30/10/2024, s6 lugng trd: 26 vién (ma thudc 237946), thira 01
so voi Iy thuyét. S6 luong thude tra du chua ghi Iy do trong bénh an.

+ Visit 2, day 1 (Giai doan Randomization) (theo dé cuong), Macitetan
10mg/gia dugc: ngiy phéat: 15/5/2024, ngay tra: 12/6/2024, sé lugng tra: 10 vién
(mi thudc 236178), thira 02 so véi 1y thuyét. Tuy nhién tai Bénh an, ngay kham
12/6/2024 ¢6 ghi 1y do chua phu hop véi thuc té s luong thude bénh nhan tra: Tai
muc 15 cta Ho so d6i tuong (Visit 3 theo dé cuong) ¢6 néu: “Kiém dém thudc tra
vé ¢6 chénh 1éch, bénh nhan tra 10i khong rd uéng nham hay danh roi thudc. Tinh
trang bénh nhan 6n dinh, khong c6 bat thuong, nghién ciru vién di din bénh nhan
tuan thu dung thudc. Khong ghi nhan truong hop qué licu vi tong lidu st dung co
thé nho hon hoic bang 75mg.”

+ Bénh vién chua xdy dung quy trinh danh gia rui ro, nguy co vé viéc thude
nhan vé thira, thiéu hodc truong hop cap phat thudc sai so voi nghién ciru.

+ Tinh s6 luong thudc phai cap phat cho bénh nhén tai dé cuong con chua
pht hop véi khoang ctra s6 thaim kham ctia bénh nhén:

Giai doan Randomization: Bénh nhan duoc phat thudc Macitentan 10 mg/gia
dugc va Macitentan 37,5 mg/gia duoc. Tir week 4 trd di (dén hét 4 nim): Bénh
nhan duoc phat thudec Macitetan 10 mg/gia duoc va Macitentan 75 mg/gia dugc.
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Téng s6 luong thude phét tai Visit 5-Tuan 12, va Visit 6-Tuan 24 theo quy
trinh nghién ctru chua du s6 luong thube str dung t6i da dbi voi trudng hop bénh
nhan thuc hién ctra s6 t6i da cho 1an tham kham theo dé cuong phé duyét. Cu thé:

Visit 5-Tuan 12: t6i da 16 tuan twong duong véi 112 ngdy, thuc té sb luong
thudc dd phat 1a 3 lo mdi liéu c6 thé st dung da cho 108 ngay, do d6 thiéu 4
vién/tir méi lo cho mdi liéu.

Visit 6-Tuan 24: t6i da 32 tudn twong duong véi 224 ngay, thuc té sb luong
thudc dd phat 1a 6 lo mdi liéu c6 thé st dung da cho 216 ngay, do d6 thiéu 8
vién/tlr mdi lo cho mdi liéu.

+ S6 luong thude bénh nhan tra du so véi 1y thuyét, tuy nhién chua ghi 16 1y
do trong hé so bénh an:

Visit 7, week 52 (theo dé cuong), Macitetan 10mg/gia dugc: ngdy phat:
04/10/2023, ngay tra: 20/3/2024, sb luong tra: 13 vién (ma thudc 226480), thira 01
so voi 1y thuyét.

Visit 6, week 24 (theo dé cuong), Macitetan 10mg/gia duoc: ngay phat:
05/10/2022, ngay tra: 19/4/2023, s6 luong tra: 21 vién (ma thudc 200584), thira 01
so voi 1y thuyét.

Visit 9, week 100 (theo d& cuong), Macitetan 10mg/gia duoc: ngay phat:
20/3/2024, ngay tra: 04/9/2024, sb lwong tra: 15 vién (mi thude 201785), thira 03
so voi Iy thuyét.

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

1. Nhirng mat tich cwe da dat dwgc:

- Céc co so duoc thanh tra co6 day du hd so phap 1y cho hoat dong nhép
khau, xuit chuyén, st dung thudc dugc cap phép str dung trong nghién ctru, thir
nghiém 1am sang. T bao quan lanh, bao quan mat phuc vu luu trit thudc cia
nghién ctru duge b tri tai khoa dugce va co ban dam bao an ninh, an toan; thiét bi
nhiét ké, am ké tu ghi theo ddi nhiét d6, d6 am dugc dinh ky hiéu chuan theo quy
dinh. Tai thoi diém thanh tra, cac thudc nghién ctru dugc bao quan phu hop véi
diéu kién ghi trén nhén thude.

- Thude nghién ctru dugc giao nhan gitra dai dién van chuyén cua nha tai tro
va nhan vién dugc giao theo ddi bao quan thubc cta nghién clru, qué trinh giao
nhdn c6 van ban giao nhan va van ban theo doi nhiét do tu dong trong qua trinh
van chuyén. Viéc cip phat thudc cho bénh nhan duogc theo dbi trén hé thdng cia
nha tai trg, theo dung s6 mi cua thude duoc giao cho bénh nhan, c6 tai li¢u chirng
minh viéc giao nhan thudc.

- Céc co s¢ dugc thanh tra da thanh 1ap don vi nghién ctru, thir nghiém 1am
sang, phan coéng cic nhan su tham gia nghién ctru, thir nghiém 1am sang. Dbi voi
cac nghién ctiru duoc kiém tra xac suit, cac co so di cung cap dugc chimg chi dao
tao Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang (GCP) cta nghién ctru vién; cac nghién
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ciru vién da tham gia cac 16p dao tao chuyén biét cho nghién ctru theo hinh thirc
truc tiép hoac truc tuyén, két qua dao tao dugc cdp nhat xac nhan trén website vé
dao tao ctia nha tai trg. Cac co sé da ban hanh cac quy trinh thao tac chuén vé thuc
hién thir nghiém thudc trén 1am sang noéi chung, mot sé nghién cru da ban hanh
quy trinh riéng ddi v4i nghién ciru cy thé.

- Trong giai doan tir 01/01/2022 dén 30/9/2024, cac don vi dugc thanh tra
thuc hién 41 nghién ctru, thir nghiém 1am sang, Poan thanh tra kiém tra x4c suat 18
nghién ctru, thir nghiém 1am sang: Cac don vi di cung cip dugc diy du cac vin
ban phé duyét dé cuong nghién ciru, phé duyét dé cuong stra ddi, cac van ban chip
thuan ctia Hoi dong dao duc Y sinh hoc Quéc gia, vin ban phé duyét nhap khau
thudc phuc vu cho nghién ctru; cc tai lidu lién quan dén viéc nhap khau thude (T
khai hai quan, héa don ngoai, phiéu dong hang, van don), di xuat trinh dugc phiéu
kiém nghiém cua céc 16 hang nhap khau, thuc hién cp phat; cic vin ban vé tiép
nhan, st dung thude cho bénh nhan, qua trinh tiép nhan, bao quan c6 van ban theo
ddi nhiét do bao quan cua thube phu hop voi didu kién ghi trén nhén thube. SO
lwong thude nhap khau phu hop véi don hang nhap khau va dé cuong nghién ctu
d3 duoc phé duyét. Kiém tra x4c suét viéc st dung thudc cho 29 bénh nhan ® pho
hop véi dé cuong nghién ciru da dugc phé duyét.

Tai thoi diém thanh tra, s lugng t6n kho cua cac thuéc nghién ctru pht hop
v6i s luong theo ddi trén s6 sach, diéu kién bao quan cta thudc phu hop voi didu
kién bao quan ghi trén nhéan thudc. C6 02 nghién ctru thuc hién huy thudc nghién
ctru, thir nghiém 1am sang, cac don vi di cung cip hd so tai liéu cua qué trinh huy
thude theo quy dinh.

2. Ton tai, han ché:

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

- Cong ty C6 phan Van tai Xuyén Pai Duong 1a don vi chju trach nhiém van
chuyén thudc nghién ciru, thir nghiém 1am sang tir nha tai trg t6i don vi nghién ctru
chinh va don vi nghién ctru phéi hop: Bénh vién Pai hoc Y Dugc thanh phé HO
Chi Minh d6i v&i 09 nghién ctiru ©; Bénh vién Da lidu thanh phé H5 Chi Minh d6i
v6i 04 nghién ctu “9; Cong ty C6 phan Bénh vién Tim Tam Puc doi véi nghién
ctru ma s6 AC-055-315.

- Cong ty Lién Doanh TNHH Tiép van va Van tai Speedmark 13 don vi chiu
trach nhiém van chuyén thude n ghién ctru, thtr nghiém lam sang tr nha tai tro toi
don vi nghién ctru: Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi Minh ddi voi 01 nghién ctru

(8): Bénh vién Da lidu thanh phd Ho Chi Minh: 04 bénh nhéan; Bénh vién Pai hoc Y Dugc thanh phé H6 Chi Minh:
11 bénh nhan, Vién Pasteur H5 Chi Minh: 04 bénh nhén; Vién Pasteur Nha Trang: 04 bénh nhan; Céng ty C6 phan
Bénh vién Tim Tam Buc: 02 bénh nhan.

(® 09 nghién ctu bao gdm: mi sb D3258C00001, D3252C00002, CAIN45712401, D926NC00001,
70033093STR3001, D9180C00012, AC-065A310, D9488C00001, AC-055-315

(*9) 04 nghién ciru bao gdbm: ma sb: 1368-0098, CAIN457M2301E1, 1368-0027, CQGE031C2302E1.
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mi s6 GBP510-003; Vién Pasteur Nha Trang ddi v6i nghién ciru méa s6 COVID-
19-PRO-003.

- Cong ty C6 phan quéc té AIC 1a don vi chju trach nhiém van chuyén thudc
nghién ctru, thir nghiém lam sang tir nha tai trg to1 don vi nghién ctru Vién Pasteur
Nha Trang dbi véi nghién ciru ma s6 2126U0232

2.2. Tai Bénh vién Dai hoc Y Duoc thanh phé Ho6 Chi Minh:

2.2.1. Viéc bao quan thude nghién ctru 1am sang:

- Thubc Milvexian/placebo (nghién ctru Librexia - Stroke) dang duoc bao
quan trong tu tai hanh lang khoa Than kinh (tdng 14): Chua c6 bién phap kiém soat
diéu kién bao quan thudc, chua theo ddi d6 am, cd thé co nguy co khong dam bao
an toan.

- Ta bao quan thudc nghién ctu 14m sang (cic nghién ctu FLAURA,
SALTO, UNISUS) & 15-25°C: Cac thiét bi theo ddi nhiét do, thiét bi ghi dir liéu,
chi thi nhiét d6 cta ti ¢6 su chwa dong bo nhung chua c6 danh gia, xir 1y 0.

2.2.3. Bdi v6i nghién ctru ma s6: CAIN45712401 (SAFEGUARD):

- Ban cung cép thong tin va phiéu chap thuan tham gia nghién ctru phién ban
tiéng Viét ban 00.01.XX.01 ngay 29/9/2023 c6 ndi dung thay doi nhu sau: S6
luong qudc gia tham gia d3 duoc thay d6i tir “19” thanh “khoang 18” so véi
Thuyét minh dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét tai trang 12 (theo Ban cung
cap thong tin va phiéu chap thuan tham gia nghién ctru phién ban tiéng Viét ban
00.01.XX.01 ngay 29/9/2023 dugc Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
qudc gia chap thuan tai vin ban sb 94/CN-HPDD ngay 25/4/2024). Tuy nhién
Bénh vién khong 1am vin ban dé nghi stra doi b6 sung tai Thuyét minh dé cuong
cho phu hop véi thong tin trén Ban cung cap thong tin va phiéu chap thuan tham
gia nghién ctru phién ban tiéng Viét.

- Pi v6i bénh nhan ma s6 3071005, ngay sinh 15/01/1978: (1) Tiéu chuan
lga chon bénh nhan chua dap ung theo Tiéu chuan thu nhan tai Thuyét minh dé
cuong nghién ctru thir 1am sang tiéng Viét phién ban V01 ngay 09/9/2022 trang 16:
Muc 3b: Khéi phdt trude 45 tudi. Ngay khoi phat dau lung duoc ghi trong Lan
kham sang loc 1&2 ngay 06/5/2024: Pau lung kiéu viém vao thang 4/2023 (Qua
45 tu6i); (2) Bénh vién chua bao cdo Bo Y té vé sai sot so véi Thuyét minh dé
cuong da dugc phé duyét.

2.2.4. Dbi voi nghién ciru mé s6: AC-065A310 (SALTO).

- Chua cung cap duoc phiéu kiém nghiém 16 thudc thir nghiém theo quy dinh
tai diém b khoan 3 Hudng dan vé quan 1y thudc nghién ctru trong cac thir nghiém

(1) Cu thé: (thiét bi theo ddi nhiét d6 chi 15 do C, 02 thiét bi ghi dit liéu chi 20,4 va 20,5 do C, chi thi nhiét d6 cua
ta chi 21 d6 C, trong d6 01 thiét bi ghi dit liéu khong con ghi duogc dir liéu; 01 thiét bi ghi dir liéu khéng con hoat
dong);
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lam sang tai Viét Nam ban hanh kém theo Quyét dinh s6 51/QD-K2DT ngay
17/4/2019.

- Sap xép cac thube cta nghién cru SALTO chwa dam bao khoa hoc. Thudce
ctia nghién ciru SALTO chua theo di, ghi chép cip nhat theo timg 1an giao, nhan
(cudi thang méi ra soat); sd theo doi xuat nhap thubc nghién ctru 1am sang 13 sb
ligu cap nhat vao file excel roi in ra chua dam bao tinh toan ven dit liéu, chua c6
bién phap bao dam tranh mat, x6a file dit liéu, tranh stra d6i, thay thé, thém bt dir
li¢u; khoa dugc chua ghi lai s6 liéu thude tra vé do hét han, do bénh nhan tra lai
(cac s6 lidu trén hé thong phan mém quan 1y nghién ctru 14m sang cta nha tai tro
c6 ghi lai ddy du qua trinh giao, nhan, tra lai thubc...).

- Dugc si theo ddi quan 1y thudc: ghi ngay nhap thude chwa phu hop so véi
tai lidu thuc t& @?; theo ddi quan 1y thude chua cip nhét sb luong ton kho thuc té
thang 11/2024 19; khong biét trit thude hét han st dung theo quy dinh, thudc hét
han vin bao quan cung thudc con han st dung 4.

2.3. Tai Bénh vién Da liéu thanh phé Hé Chi Minh

2.3.1. B6i voi Nghién ciru LUNSAYILI:

- Chua thyc hién ding quy trinh da ban hanh: Quy trinh Céap phat thudc
trong thir nghiém 1am sang ma hiéu GSP-D-09, 1in ban hanh 01, ngay ban hanh
18/3/2020, cu thé:

(1) Tai muc 1. Tong hop thude, quy trinh quy dinh: “Béc si tham gia nghién
ctru bao thudc truede moét buéi cho duge si phu trach goi thude 1én hé théng cua
nghién cuiu”; thuc té viéc bao cdo thuc hién trong ngay, sau khi bac si da kham lam
sang d6i voi bénh nhan xong mai c6 két luan chi dinh str dung thude nghién ctru.

(2) Tai myc 2. Xac nhan phiéu linh thuéc quy dinh: “Kiém tra phiéu linh
thudc trén hé thong/don thudc gom co: ma thude, ma bénh nhan, ngay cap phat...”;
Thue té don thude khong c6 ma thude.

(") S6 theo ddi xuat nhap thudc thir nghiém 1am sang thang 02/2024 duoc si theo ddi quan 1y thude ghi thong tin
ngay 01/02/2024 nhap 08 thudc Selexipag 200mcg/placebo. Thuc té gidy to nhan thube thé hién ngay 07/02/2024
nhap 08 thudc Selexipag 200mcg/placebo

(*3) + Tai thoi diém thanh tra, thudc Selexipag 50 mcg/placebo thuc t& con ton kho 62 lo, tuy nhién trén thé kho thé
hién tn kho tai thoi diém thang 10/2024 12 56 lo.

+ Tai thoi diém thanh tra (03/12/2024), thuéc Selexipag 200 mcg con ton kho 07 lo, tuy nhién Sé theo dai xuat nhap
thudc thir nghiém 1am sang mai cap nhat dén thang 10/2024, sb luong ton kho: 18 lo. Dugc si chua cap nhat s6
lwong xuit nhap ton thang 11/2024.

(**) + Tai thoi diém thanh tra, thudc Selexipag 50 mcg/placebo thuc té con ton kho 62 lo, tuy nhién trén thé kho thé
hién ton kho (tai thoi diém thang 10/2024) 1a 56 lo. Dugc si theo ddi quan ly thudc béo céo sé lwong ton kho dén
thang 11/2024 14 62 lo do dé 13n 56 lo thudc con han sir dung véi 06 lo thude hét han sir dung ngay 23/8/2023 (ma
thudc: 243-4251, 289-3984, 429-1366, 635-8396, 685-9035, 693-7265). Sau khi dugc thanh tra, duogc si theo doi
quan ly thubc da biét trir 06 lo thudc hét han st dung tai khu vuc biét tri.

Tai S6 theo di xuét nhap thudc thir nghiém 1am sang thang 8/2023 dbi véi thude Selexipag 50 mcg/placebo: Ngay
23/8/2023 duoc si dd ghi xuét 06 lo thudc do hét han sir dung, s6 luong ton kho con lai: 56 lo, tuy nhién thyc té
duoc si khong chuyén thudc hét han sang khu vuc biét tri.
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(3) Tai muc 3. In phiéu linh thude co quy dinh: “Dugc si, diéu dudng va bac
s tham gia nhoém nghién ctru ky tén”; thuc té trén phiéu chi c6 duoge si va diéu
dudng ky té€n, khong co6 chit ky ctuia bac si tham gia nhom nghién ctru.

- Kiém tra x4c suat Pon thudc nghién ctru ban hanh kém theo Quy trinh Cap
phat thudc trong thir nghiém 1am sang ma hiéu GSP-D-09: Thuc té don thubc 1an
kham BSL (kham sang loc) Bénh vién khong sir dung mau don thudc nhu dd ban
hanh.

- Phiéu linh thudc ban hanh kém theo Quy trinh Cép phat thudc trong thir
nghiém 1am sang ma hiéu GSP-D-09: Thuc té khong thuc hién, 1y do Bénh vién
bao céo thyc hién theo timg biéu mau cua ting nghién ctru do nha tai tro xay dyng,
khong phu hop vai quy trinh do Bénh vién da ban hanh.

- D6i v6i Ma bénh nhan 1704002001

(1) Phiéu cung cap thong tin va chap thuan danh cho ngudi tham gia nghién
cliru, tai muc tén nghién ciru dang st dung tén rat gon cua nghién ctru, chua ding
vai1 tén nghién ctru dugce phé duyét.

(2) Ban Tuyén bd chip thuin sau khi giai thich thuc hién theo miu Phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia nguoi tham gia thir thude trén 1Am sang (ICF)
ban hanh kém theo Thong tu s6 29/2018/TT-BYT, tuy nhién con thiéu noi dung:
“T6i dong y rang cac bac sy dang diéu tri cho tdi (néu c6) s& dugc thong bao veé
viéc tham gia nghién ctru cua to1.”

(3) Phiéu kham sang loc bénh nhan thiéu tiéu chi loai trir so v&i dé cuong
nghién ctru di dugc phé duyét: ngay kham sang loc: 10/4/2024, ddi véi muc sb 2
Tiéu chi loai tror c6 bang: Restrited Medications within clinical Trial 1368-
0098/Lunsayill khong c6 ndi dung vé “Thudc trc ché JAK tai chd” nhu Thuyét
minh dé& cuong nghién ctru di duoc phé duyét phién ban 2.0 ngay 26/12/2023 muc
12.4.2. Tiéu chi loai trr (trang 39), muc 12.7.2.1. Han ché vé diéu tri dong thoi
(trang 56-57) (Hoi dong Pao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Qubc gia chap
thuan ngay 05/3/2024).

(4) Chua c6 tai liéu chimg minh thyc hién ldy mau ADA/NAD tai cac giai
doan nghién ctru 1an kham 2 (thoi diém ban dau), tuan 0 (ngay 08/5/2024); lan
kham 6, tudn 4 (ngay 05/6/2024) theo thuyét minh dé cwong: Biéu db tién trinh
trang 31, tai phan 1. Biéu d6 tién trinh.

2.3.2. P6i v6i Nghién ctru Effisayil TM2

- S6 luwong thude dé nghi nhap khau chwa phu hop véi dé cuong nghién ciru,
tai Thuyét minh dé& cuong phién ban 2 ngay 13/7/2020: S luong thudc nhan mo
BI 655130 150mg (Spesolimab) bom tiém dudi da str dung cho 10 bénh nhan theo
Pé cuong nghién ctru 1Am sang nhu sau: 02x09x10=180 bom tiém. Tuy nhién, tai
Cong vin s6 2185/CV-BVDLTW ngay 21/10/2019 cua Bénh vién Da lidu Trung
wong c6 néu: Tong s lwong thude cho 10 bénh nhan diéu tri duy tri sau bung phat



25

bénh GPP 14 160 bom tiém thudc BI 655130 150mg (Spesolimab); 1a chua phi hop
v6i Dé cuong nghién ctru 1am sang phién ban 1.0 ngay 23/10/2019.

- Doi v6i ma bénh nhan s6 1704002003

(1) Phiéu cung cdp thong tin va chip thuin tham gia nghién ctru ngay
13/10/2021, tai muc tén nghién ctru dang sir dung tiéu dé gian luge cua nghién ciru,
chua dung véi tén nghién ctru dugce phé duyét.

(2) Ban Tuyén bd chap thuan tham gia nghién ctru thuc hién theo mau Phiéu
tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang (ICF)
ban hanh kém theo Thong tu s6 29/2018/TT-BYT, tuy nhién con thiéu ndi dung:
“Toi déng ¥ rang cac bac sy dang diéu tri cho toi (néu c6) s& dugc thong bao vé
viéc tham gia nghién ctru cua t61.”

(3) Phiéu linh thudc khong theo mau Quy trinh Cap phét thudc trong thir
nghiém lam sang ma hi¢u GSP-D-09, 14n ban hanh 01, ngay ban hanh 18/3/2020.

(4) Ngay 10/01/2022, Bénh nhan c6 dé nghi nging tham gia nghién ctu va
ddng v tiép tuc duoc theo ddi tinh trang bénh trong nghién ctu, tai thoi diém do
bénh nhan chua du 18 tudi (thang 3 nam 2022 du 18 tudi), tuy nhién khong co chir
ky x4c nhan cua ngudi giam ho nhu trong don dong ¥ tham gia thir nghiém.

(5) Bénh vién chua xuét trinh van ban bao cao Cuc Khoa hoc cong nghé va
Pao tao vé viéc ddi tugng ngimg tham gia nghién ctru.

2.4. Tai Vién Pasteur thanh phé Hoé Chi Minh: D6i véi Nghién ctu
EVBR1701:

- Hoa don ngoai ddi v6i cac thude nhap khau phuc vu kiém dinh trude khi
nghién ctru khéng ghi 16 véc xin hay gia dugc:

Ngay 09/3/2022, Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam ¢6 To
khai hai quan s6 1045704062502 vé viéc nhap khau vac xin EV71, (hop 20 bom
tiem dong san), s6 16 EVCA 2101, EVCA 2102, EVCA 2103, NSX Adimumune
Corporation -Dai Loan.

Theo Non- Commercial INVOICE ngay 25/02/2022 s6 lugng cac thudc nhu
sau: EV71 vaccin s6 16 EVCA 2101: 12 hop, EV71 vaccin s6 16 EVCA 2102: 12
hop, EV71 vaccin s6 16 EVCA 2103: 12 hop.

Non- Commercial INVOICE ngay 25/02/2022 thé hién 03 16 thudc nhap
khau déu 1a vac xin, khong ghi 16 nao 1a gia duoc (palcebo). Thuc té Phiéu kiém
nghiém cta nha san xuét thé hién s6 16 EVCA2103 1a gia duoc, két qua kiém dinh
tai Gidy ching nhan chat lugng vac xin, sinh pham y t& ma s6 01222/NICVB-NC
ngay 13/4/2022 cua Vién Kiém dinh quéc gia véc xin va sinh pham y té c6 ghi sd
16 EVCA2103 la gia dugc.

- V& giao nhan san phim nghién ciru: Vién cung cap tai liéu ctia Nha san
xuat vé hang van chuyén dén cac trung tdam CDC trong d6 chi ghi ma sd cac hop
dugc giao, khong thé hién ma s6 kit trong ting hop. Tai Bang kiém nhap/xuit san
pham nghién ctru c6 tham gia cta cac thanh vién thudc noi nhan vac xin, Vién, don
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vi giam sat (Honrus) va don vi nhap khau, thong tin ghi tai bang kiém chi ghi ma
s6 hop dugc nhan, khong c6 thong tin cu thé ma kit trong timg hop.

2.5. Tai Vién Pasteur Nha Trang:

- Vién thuc hién viéc giao nhan thudc nghién ctru theo biéu mau cia nha tai
trg (Vaccin Delivery Record), khong thuc hién theo Quy trinh sir dung san pham
nghién ctru sé6 QTQL-TNLS-19 ngay 08/07/2021, 1an ban hanh sé 1, khong c6
thong tin vé sd 16 ddi voi lo, hop duge giao nhan, khong c6 thong tin vé hing san
xuét, nudc san xuit so véi mau Bién ban giao nhan di ban hanh kém theo Quy
trinh st dung san pham nghién ctru s6 QTQL-TNLS-19, Tai vin ban IP Dispatch
Form -II c¢6 ghi thubc giao nhan gém c6 02 16: 202108009/202107002.

Tai vin ban Vaccin Delivery Record (Vién bdo céo thuc hién thay biéu mau
Bién ban giao nhan) ghi sai tén thudc: Tén thude dugc ghi 1a COVID 19-Pro-003,
tén thuéc duoc phé duyét: Influenza Virus Vector COVID- 19 Vaccine for
Intranasal Spray or Placebo.

- Vién khong c6 Bao cdo su cb bao quan, van chuyén san pham nghién ctru
theo Quy trinh bao cdo va xur Iy su ¢b lién quan dén bao quan, van chuyén san
pham nghién ctru s6 QTQL-TNLS-34 ban hanh 1an 01 ngay 08/7/2021; Vién chua
Xudt trinh van ban bao céo sai léch dé cuong, vi pham dé cuong theo Quy trinh ma
s6 QTQL-TNLS-31 gtri co quan quan 1y theo quy dinh d6i voi nhiét d6 cia ta bao
quan ngay 27/02/2022 cua Vién va ti bao quan trong do¢t giao nhan ngay
11/03/2022 ctia Trung tam kiém soat bénh tat tinh Quang Nam theo s6 don hang
202203090004, ma van don 623X19136051.

- Khong c6 Phiéu xuat kho, S6 quan 1y san phadm nghién ctru, vat tu theo
Quy trinh ma s6 QTQL-TNLS-19 ban hanh lan 1 ngay 08/7/2021.

- Viéc hoan tra c6 Airway bill tuy nhién khong c6 tai liéu thé hién sd luong
nhan hoan tra, c6 tai liéu kiém dém cua céc site, khong co Phiéu hoan tra lai thube
thir nghiém 1am sang, Bién ban hoan tra thudc thir nghiém 1am sang theo Quy trinh
Tiép nhan va xi 1y thudc tra vé s6 QTQL-TNLS-81 ban hanh ldn 1 ngay
01/8/2022.

2.6. Tai Cong ty C6 phan Bénh vién Tim Tam Pirc:

- Thiéu thé kho cua thudc giai doan 2022-2023 (do giai doan nay thude dugc
bdo quan tai khoa lam sang thuyc hién nghién ctru, thir nghiém lam sang, tu
22/5/2024 c6 thé kho ddi véi cac thude nghién ciru).

- Bénh nhan mi s6 nghién ctu: Q87-VN10003-1310:

(1) Sb luong thudc bénh nhan tra du so voi 1y thuyét, tuy nhién chua ghi rd
1y do trong hd so bénh an ddi voi 04 1an tham kham: Visit 5, week 12 (theo dé
cuong); Visit 7, week 52 (theo dé cuong); Visit 6, week 24 (theo dé cuong); Visit
9, week 100 (theo dé cuong).
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(2) Visit 2, day 1 (Giai doan Randomization) (theo dé cwong): Bénh nhan tra
du 02 vién thubc so vé6i 1y thuyét. Tuy nhién tai Bénh an, ngay kham 12/6/2024 ¢
ghi 1y do chura phu hop voi thuc té sd luong thude bénh nhan tra.

(3) Bénh vién chua xdy dung quy trinh danh gia rai ro, nguy co vé viéc
thudc nhan vé thira, thiéu hodc truong hop cap phat thude sai so voi nghién ctru.

(4) Tinh s luong thudc phai cap phat cho bénh nhan tai d& cuong con chua
pht hop vé6i khoang cira s6 tham kham cta bénh nhén:

+ Giai doan Randomization: Bénh nhan dugc phat thudc Macitentan 10
mg/gia dugc va Macitentan 37,5 mg/gia dugc. Tir week 4 tro di (dén hét 4 nim):
Bénh nhan dugc phat thudc Macitetan 10 mg/gia duoc va Macitentan 75 mg/gia
duoc.

+ Tong s6 luong thude phat tai Visit 5-Tuan 12, va Visit 6-Tuan 24 theo quy
trinh nghién ctru chua da sé lugng thude st dung toi da dbi véi truong hop bénh
nhan thue hién cira s6 t6i da cho 1an thim kham theo dé cuong phé duyét. Cu thé:

+ Visit 5-Tuan 12: t6i da 16 tudn twong duong voi 112 ngay, thuc té sb
luong thude da phat 13 3 1o mdi lidu c6 thé st dung du cho 108 ngay, do d6 thiéu 4
vién/tlr mdi lo cho mdi liéu.

+ Visit 6-Tuan 24: toi da 32 tuan twong duong voi 224 ngay, thuc té s6
luong thudc da phat 13 6 lo mdi lidu c6 thé sir dung du cho 216 ngay, do d6 thiéu 8
vién/tir mdi lg cho mdi liéu.

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 dugc thanh tra vé& vin ban quy pham phap luat vé linh vuc dugce va viéc
thuc hién cac quy dinh vé nhap khau, xuét chuyén, su dung thube duoc cép phép
st dung trong nghién ctru, thir nghiém lam sang.

V. KIEN NGHI:

1. Pbi véi Cuc Quan 1y Duoc va Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao tao:

Xem xét tinh phap 1y ddi voi cac don vi chiu trach nhiém vén chuyén thubc
nghién ctru, thir nghiém 1am sang tir nha tai tro t6i cac dia diém nghién ctru nhung
chua c6 hoat dong dang ky kinh doanh dugc tai Viét Nam; nghién ctru stra ddi bd
sung vin ban quy pham phép luit quy dinh vé diéu kién dbi vé6i cac don vi van
chuyén thudc nghién ctu, thir nghiém 1dm sang tir nha tai tro t&i cac dia diém
nghién ctru.

2. Pbi voi cac co s¢ dugc thanh tra:

2.1. T6 chirc kiém diém trach nhiém cua céac td chuc, c4 nhan dé Xxay ra
nhirng tdn tai dd dugc néu tai muc 2 Phan III cia két luan nay; khic phuc nhiing
ton tai va thyc hién dung cac quy dinh ctia phap luat vé nhap khau, xuat chuyén, sir
dung thudc duge cap phép sir dung trong nghién ctru, thir nghiém 1am sang. Bao céo
két qua khic phuc nhiing ton tai giri Thanh tra Bo Y té trwée ngay 15/4/2025.
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2.2. Tang cuong tap hudn, ddo tao cho cac nhan vién tham gia nghién ctru
khoa hoc quy dinh cua phap luat vé nhap khau, xuét chuyén, su dung thudc duoc
cap phép st dung trong nghién ctru, thir nghiém lam sang, ddm bao cap nhat thuong
xuyén, kip thoi quy dinh tai cac van ban quy pham phép luat duoc sira doi, thay thé.

2.3. Nang cao vai tro, chii dong kiém soat toan bo ddi véi cac nghién ciru,
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 xudt nhdp, bao quan, cap phat ddi véi cac thude
nghién curu, thir nghiém lam sang tai khoa dugc cua don vi da duoc cong bd dap
tmg thue hanh tot bao quan thude.

2.5. Tang cudng cong tac tu kiém tra, gidm sat ddi v6i cac nghién ctu, tha
nghiém 1am sang do don vi chu tri hoic phdi hop tham gia.

Trén day 1a Két luan thanh tra viéc thuc hién quy dinh trong nhap khau, xut
chuyén, str dung thudc duoc cip phép sir dung trong nghién ctru, thir nghiém 1am sang
dbi vai 05 co sé dugce thanh tra.

Chénh Thanh tra Bo giao Truéng Poan Thanh tra t6 chitc cong bd Két luan

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

- B/c Bo trudng (dé béo céo);

- Thir truong DS Xuéan Tuyén (dé bao céo);

- Thanh tra Chinh phu (dé béo c4o);

- Cuc QLD, Cuc KHCN&DT (dé phbi hop);

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

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

- Luu: TTrB, P5, Poan thanh tra.

ﬁﬁ-g-l-lyén Manh Cuong
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