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BO Y TE

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

88:03/2012/TT-BYT Ha Néi, ngay 02 thang 02 nim 2012

THONG TU
Huwdéng dan vé thir thuoc trén l1am sang

Cian ctr Luat Dugc ngdy 14/6/2005 va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay
09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t thi hanh mét s6 diéu cuia Luat Duorc;

Cian ctt Nghi dinh s6 188/2007/NB-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh pha quy
dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chic cia By Y té,

B0 Y té hudng din vé thir thudc trén 14m sang nhu sau:

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay hudng dan vé thudc phai thir 1am sang, mién thir 1am sang, mién
mot s giai doan thwr lam sang; diéu kién thir thude trén 1am sang; dang ky, tham
dinh, phé duyét thu thudc trén 1am sang, cac giai doan thir thudc trén 1am sang;
quyén va nghla vu ctia cac d6i tuong lién quan; giam sat, kiém tra, nghiém thu
danh gia két qua thir thudc trén 1am sang ¢ Viét Nam phuc vu cho viéc nghién ciru,
cho phép lIuu hanh céc loai thudc héa dugce, sinh pham y té, vac xin va thudéc dong
y, thudc tur dugc li€u sir dung trong chan doan, di€u tri va phong bénh truc ti€p trén
nguoi (sau day dugc goi chung 1a thudc).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. NuGe tham chiéu 1a mot trong cac nudc Anh, Phap, Buc, My, Nhat Ban, Uc,
Canada hodac Co quan quan ly cac san pham y t€ cua Chau Au (European
Medicines Agency - EMA).

2. Nghién ciru da trung tam 1a mot thir nghiém 1am sang duogc tién hanh & hai
trung tam nghién ctru trd 1én dé bao dam tinh pho quat vé s6 lugng ngudi tham
gia thir thudc trén 1am sang, cac yéu t6 nhan khau hoc hodc nhan ching hoc da
dang hon.
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3. Co quan, té chitc, c¢d nhan c6 thuébc thir trén lém sang 13 nhitng co quan, to
chtrc, cd nhan c6 churc nang nghién ctru, san xuat, nhap khau, xuat khau, phan phoi
thudc c6 nhu cau thir thuoc ciia minh trén 1am sang.

4. Té chirc nhan thir thubc trén ldm sang 1a cac co s y té ¢ chtic ning
nghién ctu khoa hoc, c6 du di€u kién vé€ nhan luc chuyén moén, co s¢ vat chat,
trang thi€t bi cho viéc thuc hién thur thudc trén lam sang va dugoc B§ Y té tham
dinh, cho phép.

5. Nguoi tham gia thir thudc trén lim sang 13 ngudi bénh hodc ngudi tinh
nguyén khoe manh tu nguyén tham gia vao nghién ctru.

6. T6 chirc nghién cibu lam sang (Contract Research Orgnization: CRO) 14 t6
chuc c6 tu cach phap nhan, c6 nang lyc chuyén mén phu hop theo quy dinh cua B
Y te, doc 1ap voi co quan, to chuc, cd nhan c6 thuoc thu trén lam sang, dugc to
chuc, ca nhan c6 thuoc thir trén 1am sang ky hop dong dé thuc hién cac cong viéc
ho tro cho nghién ctiru nhu viét d€ cuong nghién clru, gidam sat nghién ctru, phan
tich dir liéu.

7. T6 chirc quan 1y dia diém nghién ciru (Site Management Organization:
SMO) 1a t6 chirc c6 tu cach phap nhan, du nang luc theo quy dinh ciia Bo Y t€, doc
1ap vdi co quan, t6 chue, ca nhan c6 thudc thi trén 1am sang, t6 chic nhan thi
thudce trén 1am sang dugc to6 chuc, ca nhan c¢6 thudc thir trén 1am sang hodc to chic
nhan thtr thudc trén 1am sang ky hop dong dé thuc hién cac cong viéc ho trg cho
viéc quan ly dia diém nghién ctru.

8. Dir liéu ldm sang nude ngodi 1a phuong phép, két qua nghién cru 1am sang
da duogc thyc hién & nudc ngoai.

0. Yeu t6 ching tgc la cac yéu t6 lién quan dén nhom dan cu 16n c6 chung cac
dic tinh vé di truyén, vin hoa, tap quan va mdi trudng song.

10. Céc quy dinh quéc té vé thir thudc trén lam sang dwege B Y té cong nhin
la cac hudng dan thyc hanh tot thtr thude trén 1am sang cua khoi cac khu vyc nam
trong HO1 nghi hai hoa quoc té vé sir dung duoc pham trén nguoi (ICH) va hudng
dan thyc hanh tot thur thudc trén 1am sang (Good Clinical Practice - GCP) cua To
chtirc Y té Thé gig1 (WHO).

Piéu 3. Nguyén tic thir thudc trén 1am sang

1. Viéc thtr thude trén lam sang phai theo dung quy dinh cua Thong tu nay, cac
quy dinh cua phap luat Ve khoa hoc cong nghé, thuc hanh tt thir thude trén 1am
sang va cac diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

2. Nguoi tham gia thtr thude trén 1am sang phai dugc tuyén chon theo dung céac
nguyén tac vé dao durc trong nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 4. Cac hanh vi bi nghiém cAm

1. Thir thudc trén 1am sang khi chua duoc phép ciia Bo Y té.
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2. Tu ¥ stra d6i, bd sung ndi dung hd so, dé cuong nghién ctru di duge Bo Y té
phé duyét.

3. Str dung thudc thtr Jam sang vao cac muc dich khéc.

4. Ep budc ddi tugng tham gia nghién ctru hodc che diu thong tin hodc khong
cung cap thong tin theo quy dinh danh cho nguoi tham gia nghién cuu.

Chuong I1

CAC THUOC PHAI THU LAM SANG, MIEN THU LAM SANG
VA MIEN MOT SO GIAI POAN THU LAM SANG

Piéu 5. Thudc phai thir 1am sang diy di cac giai doan

1. B6i voi thude hoa duoc, sinh pham y té:

a) Thudc hoéa duge chira duge chat méi, thude cé su két hop mdi cua cac dugc
chat da Iuu hanh;

b) Sinh pham y té 1an dau tién dugc phat minh hodc c6 sy két hop méi cia cac
thanh phan da dugc luu hanh;

¢) Thudc héa dugce, sinh pham y t& nudc ngoai di dugc luu hanh hop phap
nhung chua du 05 nam tai nudc xuat xr (hodc nudc tham chiéu néu diéu wdc qubc
té ma Viét Nam 14 thanh vién cho phép);

d) Thudc hoa duge, sinh pham y té da thir lam sang trudc thoi diém Thong tu
nay c6 hiéu lyc nhung chua dap ung cac quy dinh vé thuc hanh t6t tht thudc trén
lam sang cua B0 Y t€ hodc cac hudng dan cua quoc t€ vé thuc hanh tot thir thudc
trén 1am sang dugc Bo Y t€ cong nhan.

2. Béi voi vic xin:

a) Vic xin méi duge nghién ctru, san xuat va lan dau tién dugce st dung;

b) Vac xin nudc ngoai da duge luu hanh hop phap nhung chua du 05 nam tai
nuédc xudt xt (hodc nudc tham chiéu néu diéu udc qudc té ma Viét Nam 13 thanh
vién cho phép);

¢) Vic xin d3 thtr 14m sang trude thoi diém Thong tu ndy c6 hiéu lyc nhung
chua dap Ung cac quy dinh vé thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang cua BO Y t€
hodc cac hudng dan cia qudc t€ ve thuc hanh tot thir thudc trén 1dm sang duoc Bo
Y té cong nhan.

3. DBéi vé6i thude dong y, thude tir duge lidu:

a) Thudc ¢ chira dugce liéu méi 1an dau si dung trén nguoi;

b) Thudc da thir 14m sang trudc thoi diém Thong tu nay c6 hiéu lyc nhung
chua dap Umg cac quy dinh vé thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang cua B Y t€
hodc cac hudng dan cia quodc t€ ve thuc hanh tot thir thudc trén 1dm sang dugc Bo
Y té cong nhan.
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Piéu 6. Thudc mién thir IAm sang

1. Béi v6i thube hoa duge, sinh pham y té:

a) Thudc hoa dugc mang tén gbe (thudc generic);

b) Thudc nudc ngoai chua duoc cap sb dang ky luu hanh tai Viét Nam nhung
dé dugc luu hanh hop phap it nhat 05 nam tai nudc xuat xir (hodc nude tham chiéu
néu di€u udc quoc t€ ma Viét Nam 1a thanh vién cho phép) va duge co quan nha
nudc co thAim quyén cua nude do xac nhén 1a an toan va hiéu qua, c6 cung duong
dung, ham lugng va c6 chi dinh ¢ Viét Nam giong nhu chi dinh ¢ nude do;

¢) Thude nudec ngoai da dugc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam, nhu‘ng co
thay doi hodc bd sung vé chi dinh méi, dudng dung moi, dang bao ché moi gidng
nhu chi dinh, duong dung, dang bao ché cua thudc d6 da duoc luu hanh hop phap
it nhat 05 nam tai nudc xuat x& (hodc nudc tham chiéu néu diéu udc qubc té ma
Viét Nam la thanh vién cho phép).

2. Béi voi vic xin:

a) Vic xin nudc ngoai di duoc cap sd dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu
lwe, dugce nhip khiu vao Viét Nam dé hoan thanh giai doan dan nhin, vao hop;

b) Vag xin dang ky lai tai Viét Nam do hét hiéu luc s ding ky va khong co bt
ky thay doi nao.

3. Pi voi thude dong vy, thude tir duoc licu:

a) Céac bai thudc dong y duge Bo Y té cong nhan;

b) Thudc dong vy, thude tir duge lidu nude ngoai chua dugc cap sd dang ky luu
hanh tai Viét Nam nhung dé dugc luu hanh hop phap it nhat 05 nam tai nudc xuat
xt (hodc nuédc tham chiéu néu didu ude quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién cho
phép) va dugc co quan nha nudc co tham quyén cta nudc d6 xac nhan 1a an toan
va hi€u qua, c6 cung duong dung, ham lugng va cé chi dinh & Viét Nam giong nhu
chi dinh & nudc do.

Piéu 7. Thudc mién mot sé giai doan thir 1Am sang

1. B6i voi thude hoa duoc, sinh pham y té:

Thgéc nudc ngoai da co s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam nhung c6 thay d6i
hodc bd sung vé chi dinh mdi, duong dung moi, dang bao ché moi khac voi chi
dinh, duong dung, dang bao ché cua thudc dang duoc luu hanh hgp phap it nhat 05

nam tai nudc xuat xt (hodc nude tham chiéu néu diéu udc qubc té ma Viét Nam la
thanh vién cho phép) phai thuc hién:

a) Thir 1am sang danh gia vé tinh an toan;

b) Thir 1am sang danh gia vé tinh hiéu qua trong trudng hop chua thu lam sang
danh gia vé tinh hiéu qua hodc da thu 1am sang danh gia ve tinh hiéu qua nhung
chua dap tmg cac quy dinh vé thuc hanh t6t thir thudc trén 14m sang cua Bo Y té
hoic cac hudng dan cia quéc té vé thuc hanh tdt thir thudc trén 1am sang dugc Bo
Y té cong nhan.
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2. Péi véi vice xin:

a) Thir Jam sang danh gia vé tinh an toan doi véi:

- Vic xin nudc ngoai chua duogc cdp sé ding ky luu hanh tai Viét Nam, da
dugc luu hanh hop phap it nhat 05 nam tai nudc xuat x (hodc nudc tham chiéu
néu diéu ude quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién cho phép) va dugc co quan nha
nudc c6 thim quyén cua nude d6 xac nhan 13 an toan va hiéu qua, c6 cing dudng
dung, ham lugng va co6 chi dinh ¢ Viét Nam giong nhu chi dinh ¢ nudc do;

- Vic xin san xuat tai Viét Nam duoc 1am tir san pham chd déng goi nhap khau
tir nude ngoai ma thanh pham cua vac xin d6 da dugc luu hanh hop phap it nhat 05
nam tai nudc xuat xr (hodc nudc tham chiéu néu di€u udc quoc t€ ma Viét Nam la
thanh vién cho phép);

- Vic xin dd duoc cdp sé dang ky luu hanh tai Viét Nam nhung thay d6i hodc
bd sung ta dugc, chat bado quan, thay doi co s¢ san xuat (khong thay doi quy trinh
san xuat).

b) Thir 1am sang danh gia vé tinh an toan va tinh sinh mién dich & giai doan 3
doi véi:

- Vic xin nudc ngoai da duoc luu hanh hop phap it nhat 05 nam tai nudc xuat

xt (hodc nudc tham chiéu néu diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién cho
phép) chuyén giao cong nghé san xuit tai Viét Nam;

- Véc xin san xuat tai Viét Nam duoc lam tir san phim trung gian nhép khau
ma thanh pham cta véc xin d6 da duoc luu hanh hop phap it nhat 05 nam tai nudc
xuat xtr (hodc nudc tham chiéu néu diéu wéc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién
cho phép);

- Vic xin da dugc cip sb ding ky luu hanh tai Viét Nam nhung thay d6i hoac
bd sung mot trong nhing noi dung: quy trinh san xuat, dang bao ché, chi dinh,
d6i tuong sir dung (ltra tudi, gidi tinh, chung toc), dudng dung, lidu dung, lich
tiém chung.

3. Pi voi thude dong vy, thude tir duoc licu:

Thir Iam sang danh gia vé tinh an toan dbi v4i thuéc da dugc cap s6 ding ky
luu hanh tai Viét Nam va cac bai thuéc dong y dugc Bo Y té cong nhén nhung co
thay d61 hoac bo sung vé chi dinh, duong dung, cong thirc, dang bao ché khac voi
chi dinh, duong dung, cong thirc, dang bao ché cua thuoc da duogc luu hanh hop
phép it nhat 05 ndm tai nudc xuat xu (hodc nudc tham chiéu néu di€u udc quoc té
ma Vi¢t Nam la thanh vién cho phép).

Pi¢u 8. Thir thudc trén IAm sang trong mot s6 truwong hop dic biét, khan
cap lién quan dén an ninh sirc khée

B truong BO 'Y té xem x¢&t quyét dinh mién mot sO giai doan thir thube trén 1am
sang trén co sO tu van cta Hoi dong Tu van cap so dang ky luu hanh thudc va Hoi
d6ng Dao durc trong nghién ctru y sinh hoc - Bd Y té ddi véi cac truong hop sau:
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1. Thubc dung trong cac truong hop dic biét, khan cap lién quan dén an ninh
strc khoe gom:

a) Thudc hoa dugc, sinh pham y té, vac xin di duoc Iru hanh hop phap nhung
chua du 05 niam tai nude xuat xt (hodc nudce tham chiéu néu diéu udc qudc té ma
Vi¢t Nam la thanh vién cho phép), da c6 dir li€u thtr nghi¢m 1am sang da trung tam
dugc tién hanh tai Viét Nam va Chau A, két qua nghién ctru ching minh dat an
toan va hi¢u qua, c6 cung ham luong, chi dinh va duong dung ¢ Viét Nam giéng
nhu chi dinh & nuéc do;

b) Thudc héa duoc, thube dong y, thude tir dugc lidu dap ting yéu cau diéu tri
dic biét, thudc danh muc thudc hiém do Bo Y té ban hanh, co dang bao ché dic
biét trong nudc chua san xuat duoc, chua cé thude thay thé ma khong cé thube do
s& anh huong dén tinh mang ngudi bénh, chua duoc cép s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam, dé duoc luu hanh hop phap nhung chua du 05 ndm tai nudce Xuat X
(hoic nude tham chiéu néu diéu ude quoc té ma Viét Nam 1a thanh vién cho phép)
va dugc co quan nha nudc c6 thim quyén cta nude d6 xac nhan 1a an toan va hiéu
qua, c6 cung duong dung, ham luong va cé chi dinh ¢ Viét Nam gidng nhu chi
dinh & nudce do;

¢) Vic xin dung dé phong ngira cac bénh truyen nhiém nguy hiém méi phat
sinh chua 3 tac nhan gy bénh hodc cac bénh truyén nhiém dic biét nguy hlem co
kha nang lay truyén nhanh, phat tin rong va ty 1¢ tr vong cao, chua dugc cp so
dang ky luu hanh tai Viét Nam, da dugc luu hanh hop phap nhung chua du 05 nam
tai nudc xudt xir (hodc nudc tham chiéu néu didu wéc quic te ma Viét Nam la
thanh vién cho phép) va duoc co quan nha nudc co6 tham quyén ciia nude do xac
nhan 1a an toan va hi¢u qua, c6 cung duong dung, ham lugng va co6 chi dinh & Viét
Nam giéng nhu chi dinh & nuée do.

2. Thudc da c6 két qua nghién ciru tir cac cong trinh, dé tai nghién ctru cip BO
hoic twong duong trd 1én dugc thuc hién trude thoi diém Thong tu nay c6 hiéu luc
ma di thyc hién theo dung quy dinh ciia Thong tu ndy va cac huéng dan vé thuc
hanh tét tht thude trén 1am sang, dugc hoi déng khoa hoc cong ngh¢ cép B0 hoac
tuong duong tro 1én nghiém thu danh gia dat yéu cau va dé nghi cho phép ap dung
rong rai.

Chuong III
PIEU KIEN VE THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 9. Diéu ki¢n veé thuoc thir lam sang

Thudc thir [am sang phai bao dam cac y€u cau sau:

1. Pa duoc nghién ctru ¢ giai doan tién lam sang, c6 céc tai liéu chung minh
tinh an toan dé c6 thé thir nghiém céc giai doan ti€p theo.
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2. C6 cong thic, dang bao ché va quy trinh bao ché 6n dinh.

3. C6 két qua nghién ctru thir 1am sang cac giai doan truéc néu dé nghi thur
thudc trén 1am sang giai doan ti€p theo.

4. Pat tiéu chuan chét luong theo hd so ding ky thtr thude trén 1am sang.

5. Nhan thudc thir 1am sang c6 dong chit “San pham dung cho thir [am sang.
Cam dung cho muc dich khac”.

Piéu 10. Piéu kién vé ho so thir thudc trén 1am sang

Hd so dang ky thtr thude trén 1am sang bang tiéng Viét (01 ban gdc c6 chir ky,
dong dau hop phap va 03 ban sao) gom:

1. Pon dé nghi thtr thude trén 1am sang cuia co quan, to chie, ¢4 nhan c6 thude
thir trén 1am sang (Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay).

2. Ho so san pham danh cho nghién ciru vién bang tiéng Viét hodc bang tiéng
Anh kém theo ban tom tat bang ti€ng Viét (Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong
tu nay).

3. Pon dé nghi thAm dinh, xét duyét dé cuong nghién ctru thir thude trén 14m
sang cua to chirc nhan thtr (Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay).

4. Hop dong hop tac nghién ctru thur thudc trén 1am sang giita co quan, to chre,
c4 nhan c6 thudc thir va t6 chirc nhan thir va hop déng hop tac gitra co' quan, t6
chtrc, ca nhan co thuoc thir v6i td chtrc nghién ctru 14m sang, to chtrc quan 1y dia
diém nghién ctru néu c6 (Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay).

5. Thuyét minh dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang (Phu luc 5 ban hanh
kém theo Thong tu nay).

6. Ly lich khoa hoc va Giéy chirng nhan vé thyc hanh tét thir thude trén 1am
sang cua nghién ctu vién chinh/chi nhi¢m dé tai do Bo Y t€ hoac do cac t6 chuc
dugc BO Y t€ cong nhan cap.

7. Ban cung cap thong tin vé nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ctru (Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu nay).

8. Bién ban danh gia vé mat khoa hoc va dao dtrc trong nghién ctru cua hoi
dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s (t6 chic nhan thur thuoc trén
lam sang).

9. Vian ban xac nhan tham gia cua céac t6 chic nghién ciru ddi voi nghién ciru
da trung tam tai Viét Nam.

10. Vin ban chip thuan tham gia nghién ctru ciia Uy ban nhan dan tinh, thanh
pho truc thudc Trung wong d61 voi cac nghién curu tai thyc dia.

11. Cac tai lidu vé thude thir 1am sang, gom:

a) Tai liéu nghién ctru vé thudc: thanh phan cong thirc, quy trinh san xuét, tiéu
chuan chat lugng, phiéu kiém nghiém thudc (d61 véi thude hoda duoc, thude dong
y, thudc tr dugc li€u: phiéu kiém nghiém ctua co quan ki€ém nghiém thuoc trung
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uong hodc cua nha san xuat dat tiéu chuan thuc hanh tot san xuat thudc (GMP);
d6i véi véc xin: phleu kiém nghiém chat lugng cua co quan kiém dinh quéc gia
hodc chimg nhan xuat xudng dbi véi 16 vic xin, sinh phim ctia co quan quan Iy
thudc quoc gia nudc so tai);

b) Tai liéu nghién ctru tién 1am sang cua thude can thir: cac bao cdo nghién ciru
vé tac dung duogc 1y, doc tinh, tinh an toan, d€ xuat vé liéu dung, duong dung, cach
st dung;

¢) Tai liéu nghién ctru thir thude trén 1am sang cac giai doan trude (néu dé nghi
thur thudc trén 1am sang & giai doan tiép theo).

12. Ban sao ¢6 chimng thyc gidy chimg nhan san pham (CPP) hoac gidy phép
luu hanh thube (FSC) va gidy chimg nhan dat tiéu chuan thue hanh tot san xuét
thudc (GMP) ctia co quan quan 1y nha nudc co tham quyén ddi véi cac thube dé
nghi nghién ctru thir [dm sang danh gia vé tinh an toan, thir Idm sang giai doan 4.

13. Nhan thudc nghién ctru theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 9 Thong tu nay va
anh chup mau thuéc nghién ctru.

Diéu 11. Piéu kién ciia té chirc nhan thir, nghién ctru vién chinh va nghién
ctru vién tham gia thir thuoc trén 1am sang

1. T6 chirc nhan thir thude trén 1am sang phai dat cac tiéu chi vé thuc hanh tdt
thu thude trén 1am sang (GCP); doc lap vé kinh té, t6 chirc nhan su doi1 véi cé
nhan, t6 chtrc ¢ thuoc thiur trén 1am sang va cam két thuc hién thir nghi€ém lam
sang hoan toan khong co6 bat ky xung dot loi ich nao gitra cac bén tham gia.

2. Nghién ctru vién chinh thu thudc trén 1am sang phai 1a ngudi ¢ trinh do
kién thirc sau vé chuyén nganh, kinh nghiém lam sang, nang lyc thuc hanh bao
dam cac nguyén tic thuc hanh tot thir thuoc trén 1am sang, nam viing cac quy dinh
thir thudc trén 1am sang, co kha nang trién Kkhai thue hién dé cuong nghién ctru da
dugc phé duyét day du, dung tién do, co gidy chting nhan GCP do B9 Y té hodc do
cac t6 chirc duge B Y té cong nhan cép.

3. Nghién ctru vién phai la nguoi co klen thirc chuyén nganh phu hop, dugc tap
huan vé nhitng ndi dung va ky nang can thiét dé thuc hién nghién ciu, c6 gidy
chtng nhan GCP do B Y té hoic do céc t6 chiic duge B Y té cong nhan cép.

Piéu 12. Piéu kién clia ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang

1. Nguoi tham gia thur thudc trén 1am sang phai la nguoi tinh nguyén, dap ng
yéu cau chuyén mon va phai ky cam két voi to chtrc nhan thur thudc trén 1am sang,
trir truong hop ngudi bi han ché nang luc hanh vi dan sy, mat nang luc hanh vi dan
su hodc khong c¢6 nang luyc hanh vi dan sy.

2. Trudng hop nguoi tham gia thir thude trén 1am sang chua du 18 tudi, bi
han ché nang luc hanh vi dan su, mat nang luc hanh vi dan sy hoac khong co
ning luc hanh vi dan su thi phai duoc sy ddng ¥ cua ngudi dai dién theo quy dinh
cua phap luat.
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3. Truong hop nguoi thir thudc trén 1am sang 1a phy ntr mang thai hodc dang
cho con bu: Hd so nghién ctru phai néu 15 1y do tuyén chon ddi tuong nay va phai
dugc su phé duyét cua B truong BO Y té trén co s& xem xét, thAm dinh dé cuong
nghién ctru vé tinh khoa hoc, tinh dao dirc ctia Hoi déng Pao duc trong nghién ctru
y sinh hoc - By Y té.

Piéu 13. Piéu kién vé kinh phi thir thudc 1am sang

1. Kinh phi phai dugc cip da dé hoan thanh cac hoat dong trong toan bd qua
trinh thr thude trén 1am sang (bao gém cac muyc: kinh phi trién khai nghién ciru;
kinh phi quan ly, giam sat, thanh tra) do co quan, t6 churc, ca nhan co thuoc can thir
lam sang cung cap the hién biang hop dong nghién ciru gitta co quan, td chuc, ca
nhan c6 thude thir va to chirc nhan thir 1am sang.

2. Béi véi cac thude nghién ctru do cac chuong trinh, dé tai sir dung ngan sach
nha nudc hodc dé tai hop tac véi cac to chire, ca nhan trong va ngoai nudc cap kinh
phi, chii nhiém va t6 chtrc nhan thir thude trén 1am sang can dy tru kinh phi th
nghiém 1am sang trong tong kinh phi duoc cip cho nghién ciru.

3. T6 chtc nhan thir thude trén 1am sang va nghién ctru vién chinh c6 trach
nhiém quén 1y kinh phi dugc giao dé chi cho viéc nghién ctru ding ndi dung va
dinh muc chi theo quy dinh ctia phap luat hodc hop dong da ky két giira hai bén.

Chuong IV
DPANG KY, THAM DINH, PHE DUYET NGHIEN CUU THU THUOC
TREN LAM SANG

Piéu 14. Ping ky nghién ciru thir thudc trén 1am sang
1. Co quan, t6 chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 1am sang ndp hd so dang ky bao
gdm cac tai liéu quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 10 Thong tu ndy vé Bo Y té.

’ 2. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké '[LE' khi nhan dugc hd so g‘lang ky, BOY
té co van ban tra 101 lam cO SO cho co quan, t6 chuc, ¢4 nhan c6 thude thur trén 1am
sang trién khai cac budc ti€p theo.

Piéu 15. X4y dung hd so nghién ciru
Cén cir vao van ban chép thuan cta B Y té, co quan, to chue, ca nhan co

thudc thir trén 1am sang phdi hop v6i nghién clru vién chinh va t6 chirc nhén thu
thudc trén 1am sang xay dung hd so nghién ctru thir thude trén 1am sang bao gdm:

1. Co quan, to chirc, c4 nhan co thudc thir trén 14m sang cung cap cac tai liéu
quy dinh tai cac khoan 1, 2,7, 11, 12 va 13 Piéu 10 Thong tu nay cho nghién ctru
vién chinh va t6 chirc nhan thir thudc trén 1am sang.

2. Nghién ctru vién chinh phdi hop cing co quan, to chic, ca nhan c6 thude
thir trén 1am sang va cac thanh vién nhém nghién ciru thiét ké dé cuong nghién
ctru, chuan bj day du hd so theo quy dinh tai Piéu 10 caa Thong tu nay.
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Piéu 16. Nop ho so nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. H6 so nghién cuu thur thudc trén 1am sang theo quy dinh tai Piéu 10 Thong
tu nay gui vé BO Y t€ 1am co sé cho viéc tham dinh, xem xét va phé duy¢t.

2. H6 so ndp vé BoY té trude ngdy 20 hang thang s€ dugc xem xet tham
dinh trong thang d6. H6 so ndp sau thoi han trén s€ chuyén sang tham dinh ¢
thang ti€p theo.

3. Thong tin lién quan dén dang ky, xay dung va ndp hd so co thé truy cap tai

Cong thong tin di¢n tir cia BO Y t& www.moh.gov. vn hodc qua trang dién tir cua
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Bo Y té www.iecmoh.vn.

Piéu 17. Tham dinh, phé duyét cic nghién ciru thir thudc trén 1Am sang

1. Tham dinh hé so nghién ctru:

Trong thoi han 30 ,ngéy lam viéc, sau lghi nhén du ho so theo quy dinh tai Diéu 10
Thong tu nay, Bo Y t€ td chirc hop Hoi dong Pao dtic trong nghién ctru y sinh hoc.

2. Thong bao két qua:

Trong thot han 15 ngay lam viéc, sau khi ¢ két qua thAm dmh cua Ho1 déng Dag
dac trong nghién cﬁu y siqh hoc, Vu Khoa hoc va Dao tao s& tong hop, hoélr} chinh ho
so va thong bao ket qua bang van ban cho co quan, t6 chire, ca nhan c6 thude thir trén
lam sang, t6 chirc nhan thir thudc trén 1am sang.

3. Phé duyét:

Trong thoi han 15 ngay lam viée, sau khi thong bao l§ét qua va nhan hd so bd
sung hoan chinh (néu c6), Vu Khoa hoc va Dao tao s€ tong hop, trinh B truong
B0 Y té phé duyét.

Chuong V

CAC GIAI POAN THU THUOC TREN LAM SANG
VA TIEN HANH THU NGHIEM

Piéu 18. Cac giai doan thir thudc hoéa dwgc, sinh pham y té trén 1am sang

1. Giai doan 1:

a) La giai doan lan dau tién thtr nghiém hoat chat méi hay cong thirc méi cua
thudc trén nguoi (thuong dugc thuc hién ¢ ngudi tinh nguyén khoe manh).

b) Muyc dich nghién ctru giai doan 1: nhdm thiét 14p dénh gia so by vé tinh an
toan va budc dau danh giad duoc dong hoc va dugce luc hoc cua hoat chat trén nguoi.

¢) C& mau: can can nhac than trong dya trén két qua nghién ctru tién lam sang,
cd mau 10 - 30 doéi tuong.

2. Giai doan 2:
a) La giai doan thir nghiém duoc tién hanh trén sb lugng ngudi bénh han ché.;
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b) Muc dich nghién ctru giai doan 2: nham danh gid hiéu qua tri liéu, tinh an
toan cua hoat chat trén nguoi bénh, xac dinh liéu st dung va ché do liéu thich hop
de dua ra tri liéu t61 vu cho thr nghiém lam sang;

¢) C& mau: tdi thiéu 50 ngudi bénh.

3. Giai doan 3:

a) La giai doan thir nghiém duoc nghién ctru trén sd lwong nguoi bénh 16n hon.
Céc diéu kién thr nghiém 1am sang trong giai doan nay dugc tién hanh gan véi
diéu kién sur dung thong thuong. Thuong ti€én hanh da trung tam, ngau nhién, co
nhom chung;

b) Muc dich nghién ctru giai doan 3: nhim xé4c dinh tinh 6n dinh cta cong
thure, tinh an toan, hiéu qua ngan han va dai han cua hoat chat, danh gia hi¢u qua
tri liéu & muc tong thé. Nghién ctru cdc phan ung c6 hai thuong xay ra, phat hién
cac dac diém dac biét ciia san pham nghién ciu;

¢) C& mau: tdi thiéu 200 ngudi bénh.

4. Giai doan 4:

a) La cac nghién ctru 1am sang duogc tién hanh sau khi thudc da duoc dua vao
luu hanh. Thiét ké nghién ctru ¢6 thé khac nhau nhung cac ti€u chuan khoa hoc va
dao duc giong voi ti€u chuan trudce khi thuoc luu hanh;

b) Muc dich nghién ctru giai doan 4: thr nghiém lam sang giai doan nay dugc
tién hanh trén co sé cua cic dac tinh cua san pham da dugc phép luu hanh, thong
thuong dudi hinh thic gidm sat sau lvu hanh hay danh gid hiéu qua tri li¢u hodc
danh gia céac chién lugc diéu tri;

¢) C& mau: tbi thiéu 1.000 nguoi bénh.

Piéu 19. Cac giai doan thir vic xin trén 1Am sang

1. Giai doan 1:

a) La giai doan dau tién thir nghiém vac xin méi & mic quy moé nhé dé danh
gid so by v€ tinh an toan cua vac xin qua thu nhan thong tin so bg vé€ kha nang chiu
dung thudc. Thong thuong giai doan 1 dugc thuc hién trén nguoi truong thanh tinh
nguyén khoe manh, c6 nguy co nhiém bénh va bién chung thap trudce khi st dung
cho doi tuong dich;

b) Giai doan 1 thuong 1a nghién ciru mo, khong ngau nhién véi nhoém chimg
gid dugc c6 thé thyc hién véi mot s6 lra tudi hodc nhom dan cu dé xac dinh liéu
dung, tinh an toan, lich tiém, dudong tiém chung vac xin;

¢) Nhing vic xin séng giam doc luc (vi rat hodc vi khuan) c6 kha nang nhiém
cho nguoi tiép nhan hodc tiép xtc phai duge danh gia va giam sat chat ché vé liu
dung, diu hiéu 1am sang nhiém bénh va tinh gy phan Gng (tc thi, som va mudn).

Nghién ctru giai doan 1 ¢6 the cung cap thong tin so b vé su phat tan, ddc tinh hoi
doc, lay truyén cho ngudi tiép xtic va tinh 6n dinh di truyén hoc ctia chung vic xin;
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d) C& miu: can can nhic than trong dya trén két qua nghién ctru tién 1am sang,
cd mau 30 - 50 do1 tugng.

2. Giai doan 2:

a) Puoc tién hanh sau khi hoan thanh giai doan 1 véi két qua dugc Hoi dong
Dao dtc trong nghién ctru y sinh hoc - B Y t€ chap thuan. Muc dich giai doan 2
dé ching minh tinh sinh mién dich cia thanh phan cé hoat tinh, tinh an toan cua
vac xin thir trén do1 twong dich. Nghién ctru giai doan 2 danh gia kha nang dap tng
mién dich lién quan dén tuoi, chung toc, gidi tinh. Nghién ctru thiét ké c6 nhom
chuing va ngau nhién;

b) DBdi véi vic xin sdng giam doc luc, ngoai viée giam sat cac thong sbé nhu
giai doan 1 can quan tdm dén sy xuat hi¢n va ton tai hi€u gid khang thé: khang thé
trung hoa hoac khéng thé ngung két chéo hodc mién dich trung gian t€ bao va
nhitng twong tac anh hudng dén h¢ thong mién dich (vi du: khang thé ton tai trudc
do, viéc tiém chung dong thoi voi vac xin hodc thudce khac);

¢) C& mau: tbi thiéu 200 dbi tuong.

3. Giai doan 3:

a) Nghién ctru giai doan 3 duoc thuc hién trén quy mé 16n, da trung tam dé
danh gia hiéu qua bao v¢ (efficacy) va tinh an toan cta céc thanh phan co6 hoat tinh
mién dich trong vac xin trén cac doi tuong dich;

b) C& mau: toi thieu 500 déi tuong.

4. Giai doan 4:

a) Nghién ctru giai doan 4 duoc tién hanh sau khi vic xin dugc phép cap lu’u
hanh. Giai doan 4 dugc coi nhu gidm sat sau cap phép hoic nghién ciru sau cip
phép v61 muc dich xéc dinh phan ung c6 hai va theo doi hiéu qua bao vé sau khi
vac xin dugc dung rong rai trong cdng dong dan cu dudi di€u kién st dung. Giai
doan 4 c6 thé dugc t6 chirc dé danh gia:

- Piéu kién t6i wu dé sir dung vic xin (tudi t6i uvu dé tiém chung, sir dung dong
tho1 vo1 mot vac xin khac va cac di€u ki¢n khac);

- Hiéu qua bao vé trong nhom nguy co (ngudi cao tudi, ngudi bénh ton thuong
mién dich, nguoi bi bénh nhat dinh);

- Duy tri mare do bao v¢ va tinh an toan lau dai.

b) C& mau: t6i thiéu 10.000 dbi tuong.

Piéu 20. Cac giai doan thir thudc dong y, thudc tir dwoc liéu trén 1Am sang

1. Giai doan 1:

a) Nghién ctru thudng duge tién hanh trén nguoi tinh nguyén dap ng dua tiéu

chuén thir nghiém 14m sang voi muc dich xac dinh lidu an toan (la lidu t6i da ma
v6i liéu d6 khong gy ra nhitng tac dung phu nghiém trong), cu thé:
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b) Liéu dau tién phai bang 1/3 - 1/5 liéu dy kién tir nghién ctru tién 1am sang.
Tur li€u dau tién dén li€u toi da cd thé chia lam nhicu liéu. Giai doan nay két thic
khi xac dinh duoc li€u an toan;

¢) C& mau: can can nhéc than trong dya trén két qua nghién ctu tién 1am sang,
cd mau 10 - 30 do1 tugng.

2. Giai doan 2:

a) Nghién ctru danh gia vé tinh an toan va hiéu luc cua thudc. Thiét ké nghién
ctru ¢6 nhom chung, ngau nhién, moi nhom t6i thiéu 1a 25 nguoi bénh;

b) Liéu diéu tri: liéu lugng thudc dung trong giai doan nay phai can ct vao két
qua cua nghién ctru giai doan 1;

¢) C& mau: tdi thiéu 50 ngudi bénh.

3. Giai doan 3:

a) bPé khéng dinh lai tinh an toan va hiéu luc cua thudc trong diéu kién mo
rong. o1 tuwong nghién ctru dugc chon theo phuong phap ngau nhién c¢6 doéi ching
hodc tu doi chung;

b) C& mau: tdi thiéu 100 nguoi bénh.

4. Giai doan 4:

a) Ap dung nhu d6i véi thudc hoa duoc;

b) C& mau: t6i thiéu 200 ngudi bénh.

Piéu 21. Thir thudc trén 1Am sang tai nhiéu co sé khac nhau

1. Khi trién khai nghién ctu tai nhidu co s¢ khac nhau, t6 chic nhan thir
thudc trén 1am sang can thanh 1ap ban chi dao chung bao gdm nghién ctru vién
chinh, cadc nghién ctru vién chinh céc nhanh va dai dién cac don vi chu tri nghién
ctru dé thong nhat muyc tiéu, ndi dung, cac ti€u chi danh gia, ké hoach va tién do
nghién cuu.

2. Béi v6i nhitng nghién ctru 1am sang da qudc gia, trong d6 ¢6 Viét Nam 1a
thanh vién tham gia thi thu tuc ho so phai theo dung cac quy dinh ctia Thong tu
nay. Muc tiéu, ndi dung nghién ctru thir nghiém tai Viét Nam, cac hoat dong phoi
hop trién khai nghién ctru v61 cadc quoc gia phai dugc thé hién chi tiét trong dé
cuong nghién ctu.

Picu 22. Muc tiéu, ndi dung va c& miu nghién ciru

Bo6 truong BO Y té quyét dinh cu thé muc tiéu, nodi dung va co mau nghién ctru
dugc quy dinh tai biéu 18, 19, 20, 21 ctia Thong tu nay trén co s¢ ¥ kién tu van
cua Hoi dong Pao dtic trong nghién ctru y sinh hoc do6i véi tung truong hop ho so,
dé cuong nghién ctru.

Piéu 23. Xir Iy cac trudng hop tai bién trong thoi gian thir thudc trén
lam sang

Xt Iy cac bat thudng trong qua trinh nghién ctru duge thuc hién nhu sau:
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1. Truong hop xay ra tai bién gy nguy hiém, de doa dén tinh mang ngudi
tham gia thtr thudc trén 14m sang, nghién ctru vién chinh va té chie nhan the lam
sang phai dung ngay thir nghiém trén nguoi tham gia thir do, t6 chuc cap ciru, khic
phuc va giai quyét hau qua, 1p bién ban, dong thoi bao cdo khan cho Hoi dong
dao duc cap co so, Hoi dong dao dirc - Bo Y té, Vu Khoa hoc Pao tao, BO Y té.

2. Trudng hop thir nghiém dan dén ton thuong vé strc khoe ngudi tham gia thir
thudc trén 1am sang, nghién ctiru vién chinh phai dung nghién ciu dé diéu tri va
theo ddi dién bién strc khoe ciia ngudi tham gia thir 1am sang va xem xét, quyét
dinh ti€p tuc hoac dung thur 1am sang.

3. Truong hop bat thuong da dugc du kiéq trude va da ap dung bié€n phap xu
1y ¢6 hi¢u qua thi van ti€p tuc tién hanh thir thudce trén lam sang.

Piéu 24. Thu thip thong tin, so liéu

1. Cac thong tin ghi nhan trong qua trinh nghién ctru thir thude trén 1am sang
phai ghi trong bénh an nghién ctru (CRFs). Bénh an nghién ctu dugc coi la tai licu
goc, bao quan luu trir theo dung quy dinh lam can cur cho viée giam sat, nghiém
thu danh gid két qua tha nghiém

2. Cac tai liéu lién quan can thiét cho qua trinh danh gia lam sang (phleu xét
nghiém, két qua chan doan hinh anh, don thuoc) phai dugc sao chyp tu ban goc ghi
rd ho tén nguoi kiém tra d6i chiéu, néu 16 ngudn gde va phai duoc quan 1y, luu trix
theo quy dinh.

Piéu 25. Xir Iy s6 liéu

1. Céc s liéu nghién ctru thir thudc trén 1am sang phai duoc xu ly theo phuong
phap thong ké y sinh hoc va phai do mot co quan, t6 chirc doc lap véi co quan, to

chtrc nhan thtr chiu trach nhiém xu 1y s6 liéu nham dam bao tinh khach quan, trung
thyc va tin cay.

2. Két qua phan tich thong ké phai duoc trinh bay rd rang dé giip cho vige
nhan dinh su khac biét vé két qua lam sang; khi danh gia hiéu qua diéu tri, phai
dua vao murc dd tin cdy va cac két qua dat dugc tur phan tich thong ké. Bao cao két
luan cudi cung cua nghién ctu 1am sang phai nhat quan véi két qua phan tich
théng ké.

Diéu 26. Liru trir tai liéu vé thir thudc trén 1am sang

1. Céc sb liéu, tai liéu gbc, phiéu xét nghiém, két qua chan doan hinh anh, céc
tai liéu thu thap c6 lién quan dén thtr thude trén 1am sang, bién ban hop cac hoi
ddng, bién ban giam sat, bao cdo tién do, hd so dang ky thir nghiém va cac tai liéu
khac lién quan dén nghién ctru phai duoc bao quan day du, luu trit it nhat 15 nim
tai co s nghién ctru, tinh tir thoi diém két thuc nghién clu.

2. Nghién ctru vién chinh chiu trach nhiém vé toan bd qua trinh bao quan luu
trit tai liéu ciia nghién ciu va ¢ trach nhiém xuat trinh khi co yéu cau cua cac
doan thanh tra, gidm st va ciia co quan quan 1y nha nudc ¢ tham quyén.
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Piéu 27. Bio cao két qua nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. Bao cdo két qua thir thude trén 1am sang tuan thu theo ding mau quy dinh
(Phy luc 7 ban hanh kém theo Thong tu nay), bao gébm déy du cac thong tin vé
thudc, mé ta phuong phap nghién ctru, qua trinh thir, phén tich cac s6 liéu, danh
gi,é két qud, so sanh vo1 muc ti€u nghién cru va nhiém vu nghién ctru; dua ra dugc
két luan chinh xéc, trung thuc va khach quan. Noi dung bdo céo phai phu hop véi
muc ti€u va ndi dung nghién ctru trong dé cuong da dugc phé duyét.

2. Nghién ctru vién chinh chiu trach nhiém vé tinh khoa hoc, tinh chinh xac, trung
thuc cua céc so liéu, két luan, nhan dinh va cac ndi dung khac ctia bao cao.

Diéu 28. Quan ly thudc thir 1Am sang

1. Yiécr Xuét, nhélg khau thudc tht 1Am sang can thyc hién theo quy dinh hién
hanh vé xuat, nhap khau thudc.

2. Viéc quan ly thudc thu’ lam sang phai dugc thuc hi¢én dung cic quy dinh
hién hanh tir cac khau lay mau, kiém nghlem chét lugng, dong gobi, van chuyen
giao nhan, bao quan, ghi nhan va phan pho1

3. Phai ¢6 s ghi chép dé theo doi viée sir dung thudc cho thtr 1am sang kém
theo cac thong tin vé s6 lugng, chat lugng cua thuoc.

4. Thube chua dung hét va thube luu phai duoc quan ly chat ché, dé riéng va
bao quan theo dung quy dinh. Thuéc khong sir dung hét phai duge ban giao cho to
churc, ca nhan co thuodc thu.

5. Thubc khong bao dam chat luong phai lap bién ban xtr 1y theo dung quy
dinh cua B Y té.

6. Mau thudc luu (03 don vi dong goi nho nhat) phai duge bao quan it nhét
ba nam (36 thang) tai t6 chic nhan tht thudc trén l1am sang sau khi két thic
nghién cuu.

Chuong VI

QUYEN VA NGHIA VU CUA NGUOI THAM GIA, NGUOI CO THUOC
VA TO CHUC NHAN THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 29. Quyén ciia ngwdi tham gia thir thudc trén l1Am sang

1. Pugc cung cép thong tin day du va trung thyc trude khi thir lam sang vé qua
trinh thir nghiém va nhitng rii ro c6 thé xay ra.

, 2. Puoc co quan, td chire, ca nhan c6 thude thir 1am sang boi thuong thi¢t hai

néu do thir lam sang gay ra.

3. Puoc giir bi mat vé nhiing thong tin c4 nhan c6 lién quan.

4. Khong phai chiu trach nhiém khi don phuong cham dut hop dong tham gia
thur thudc trén lam sang.
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5. Khiéu nai, tb céo nhiing vi pham phap luat cta t6 chire, ¢4 nhan co thude thu
trén 1am sang va nhan thir thuoc trén lam sang.

6. Pugc chiam soc sirc khoe trong qué trinh thir nghiém theo dé cuong nghién
ctru da dugc phé duyét.

Piéu 30. Quyén ciia co quan, to chirc, ca nhan c6 thudc thir 1Am sang

1. Lya chon va dé xuat to chtrc dap Gmg quy dinh vé co sé vat chat va can bo
chuyén mon dé thir thude trén 1am sang.

2. Pugc sé hitu toan b két qua nghién ctru cia thude thir trén 1am sang.

3. Pugc quyén d‘é nghi cham dut nghién ctru néu t6 chirc nhan thir thude vi
pham nghiém trong dé cuong.

Pi¢u 31. Nghia vu ciia co’ quan, to chirc, ¢4 nhén c¢6é thudc thir JAm sang

1. Xin phép va duoc Bo truong Bo Y té dong v bang van ban trude khi thir
lam sang.

2. Boi thudng thi¢t hai cho ngudi tham gia thu thudc trén 1am sang néu rui ro
xdy ra do thtr thudc trén 1am sang theo quy dinh cta phép luat hién hanh.

3. Ky két hop ddng vé thtr thude trén lam sang voi t6 chirc nhan thtr thude trén
1am sang va t6 chtrc nghién ctru 14m sang (neu co).

4. Chiu trach nhiém trude phap luét vé chat luong va tinh an toan cua thudc do
minh cung cap.

Piéu 32. Quyén ciia td chirc nhén thir thudc trén 1am sang
1. Buogc co quan, t6 chirc, c4 nhan co thude thir 1am sang cung cap thude, kinh
phi dé tién hanh thur 1am sang theo quy dinh cua phap luat.

2. PBugce su dung két qua nghlen ctru thir thude trén 1am sang theo thoa thuan
v6i co quan, t chirc, ca nhan c6 thude thir 1am sang.

Piéu 33. Nghia vu ciia t6 chirc nhan thir thudc trén 1am sang

1. Tuan thu cac quy dinh thyc hanh t6t thir thudc trén 1am sang, bao céo voi BO
Y té Ve qua trinh, ket qua thir nghi€ém 1am sang va bao cao dot Xuat trong truong
hop can thiét.

2. Ky kgt hop dong vé viéc thir thude trén 1am sang véi co quan, to chirc, ca
nhan c6 thuoc thir 1am sang va voi nguoi tham gia thir [am sang.

3. Tiép tuc theo ddi strc khoe va bénh tat cia ngu’ol tham gia thir lam sang theo
thoa thuan trong hop dong hoic dé cwong nghién ciru.

Chuong VII
GIAM SAT, KIEM TRA PAM BAO CHAT LUQNG NGHIEN CUU

Piéu 34. Giam sat, kiém tra qua trinh thir thudc trén 1aim sang
1. Giam sat, kiém tra nham bao dam quyen lgi ich, strc khoe cua nguoi tham
gia thir thudc trén 1am sang, bao dam céc s6 liéu ghi chép ciia nghién ctru duoc tién
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hanh day du, chinh xac, kip thoi, dung quy dinh theo dé cuong nghién ctru di dugc
phé duyét.

2. B0 Y té thanh 1ap doan giam sat, kiém tra dinh ky va dot xuat déi véi ting
truong hop cu thé.

3. Co quan quéan 1y nha nudc c6 thim quyén, t6 chirc, ca nhan co thude thir 1am
sang, t6 chtc nghién ctru 1am sang (CRO) hodc td6 chic quan 1y dia diém nghién
ctru (SMO) duoc Bo Y té chap thuan bang van ban c6 thé dé xuat ctir nguodi theo
doi, giam sat qua trinh nghién ctru mot cach c6 hé thong. Nguoi duge giao nhiém
vu giam sat khong duoc 1a thanh vién cia nhém nghién ctru, thuc hién ding céc
quy dinh v€ bdo mat so liéu nghién ctru va cac thong tin li€én quan dén ngudi tham
gia thir 1am sang va chiu trach nhiém trudc co quan quan ly vé cdng viéc cia minh.

4. Nghién ctru vién chinh va cac nghién ctru vién c6 trach nhiém tao diéu kién
cho nguoi gidm sat tham khdo cac s6 liu nghién ctru khi c6 yéu cau.

5. Poan gidm sat, kiém tra c6 trach nhiém béo cdo, dé xuét béng bién ban giam
sat, kiém tra cac nd1 dung giam sat véi co quan quan ly nha nudc c6 tham quyén
lam co s& cho viéc xem xét, x1r Iy theo ding cac quy dinh ctia phap luat.

Piéu 35. Bao dam d{ tin cdy két qua nghién ciru thir thudc trén 1Am sang

1. Pé bao dam nghién ciru ¢ du do tin cdy, cac phan tich, nhén dinh két luan
vé két qua phai xuat phat tir sb liéu gdc. Trong mdi giai doan nghién ctru can phai
tham tra tat ca cac sb liéu 1am sang va chi tiéu xét nghiém.

2. Trong truong hop can thiét, hoi ddng nghiém thu cac cap s& moi chuyén gia
danh gia két qua, klem tra s6 liéu, kiém dinh san pham cua nghién ctru hodc thanh
1ap Ban giam sat s6 liéu (DSMB) theo yéu cau ctia co quan quén 1y.

Chuong VIII
NGHIEM THU PANH GIA KET QUA THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 36. Thii tuc nghiém thu két qua thir thudc trén 1am sang

1. Nghiém thu két qua nghién ctru thur thudc trén 1am sang duoc thuc hién theo
cac quy dinh hién hanh v€ danh gia, nghiém thu dé tai nghién ctru khoa hoc cong
nghé va huéng dan thyc hanh tt thir thude trén 1am sang.

2. Viéc nghiém thu dugc tién hanh & hai cip: cap co so va cap Bo Y té. Khi két
thiic nghién ctru, nghién ctru vién chinh ¢é trach nhiém bao céo véi té6 chirc nhan
thur thudc trén 1am sang dé€ danh gia két qua nghién clru ¢ cap co s¢ va hoan thi¢n
ho so bao cao BO Y t€ dé€ nghiém thu cap Bo.

Piéu 37. Ho so nghiém thu cip By Y té

Hb so bao céo nghiém thu cap Bo (01 bd gde c6 chit ky, dong dau hop phéap va
03 ban sao) gom:
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1. Cong van cua t6 chtrc nhan tha thude trén 1am sang dé nghi nghiém thu

cap BO.

2. Ban sao dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét.

3. Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctu.

4. Quyét dinh thanh lap hoi dong nghiém thu cp co so.

5. Bién ban hop hoi dong nghiém thu cip co sd.

6. B4o céo toan van két qua nghién ctru thtr thude trén lam sang theo quy dinh
va c6 thé bd sung nhitng thong tin ¢o lién quan khéac khi thiy can thiét.

Piéu 38. Két thic nghién ciru thir thudc trén 1Am sang

1. Trong th(‘ri han 30 ngay lélrp viée, ké tir ngél}{ nhan du ho so dé nghi nghiém
thu, BO Y t€ s¢€ t6 churc hop hdi dong nghiém thu két qua nghién ctru theo quy dinh
hién hanh.

2. Nghién ctu thu thudc trén 1am sang chi duoc coi la hoan thanh khi bao cao
két qua cudi cung duge hoi dong danh gia nghiém thu va chap nhén nhiing bo sung
cua nghién ctru vién chinh theo cac y kién gop y ciia hdi dong (néu co).

3. Cac s liéu va két qua thir 1am sang chi duoc cong b khi da dugc Hoi dong
Dao duc trong nghién ctru y sinh hoc - By Y t€ danh gia nghi¢m thu.

Chuong IX
TO CHUC THUC HIEN

Pi¢u 39. Trach nhiém thyc hién

Vu Khoa hoc va Pao tao chu tri, phéi hop véi cac Vu, Cuc c6 lién quan:

L. Tiép nhan, kiém tra hd so dang ky, hudng dan t6 chirc, ca nhan c6 thude thir
va to chirc nhan thir thudc trén 1am sang thuc hién ding cac quy dinh cua Thong tu
nay va cac quy dinh khac cia phép luat cé lién quan.

2. T6 chirc tham dinh cac diéu kién vé hd so thu thudc trén 1am sang, nang luc
chuyén mon, co s vat chat va tinh phap 1y cua t6 chtrc nhan thir thude trén 1am
sang, to chirc nghién ciru 1am sang (CRO), t6 chic quan 1y dia diém nghién ctu
(SMO) bao cao Lanh dao Bo cho phép tién hanh thir nghiém.

3. To chire cac phién hop cua Hoi dong bao dure trong nghién ciru y sinh hoc -
B0 Y té xét duyét dé cuong nghién ctru, tham dinh cac nodi dung vé dao dirc trong
nghién ctru va khoa hoc chuyén nganh, danh gia nghiém thu két qua nghién ciu
thir thudc trén 1am sang, tong hop trinh Lanh dao Bo phé duyét.

4. To chirc giam sat, kiém tra dinh ky hosc dot xuat qua trinh nghién ctu.

5. T6 chirc phd bi’é’n, huéng dan thuc hién ndi dung Thong tu ndy, huéng d?lr}
thyc hanh 1am sang tot va dao dtic trong nghién ctru y sinh hoc cho céc don vi, to
churc, ca nhan c6 lién quan.
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Piéu 40. Piéu khoan chuyén tiép

Céc hd so dang ky thir thude trén lam sang ndp trudc ngay Thong tu nay co
hiéu lyc thi hanh duoc xem xét va tham cﬁnh theo “Quy dinh vé thir thudc trén lam
sang” dugc ban hanh theo Quyét dinh s6 01/2007/Qb-BYT ngay 11/01/2007 cua
Bo truéng Bo Y te.

Diéu 41. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 20/3/2012.

2. Béi bo Quyét dinh s6 01/2007/QD-BYT ngay 11/01/2007 cua B$ trudng Bo
Y t€ vé vi¢c ban hanh “Quy dinh vé thtr thuoc trén 1am sang” ke tir ngay Thong tu
nay co hi¢u lyuc.

3. Thﬁ‘ truong cég: co quan, td chuc, don vi lién quan cd trécl} nhiém to ghl'J:c
tuyén truyén, pho bién, trién khai thyc hi¢n Thong tu cho cac doi twong biét va
thuc hién.

‘Trong qua trinh thyc hién néu c6 vudng mic, dé nghi phan anh kip thoi vé Bo
Y té dé xem xét stra d61, bd sung cho phu hop./.

BQ TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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’ Phu luc
(Kém theo Thong tw so 03/2012/TT-BYT ngay 02 thang 02 nam 2012
cua Bo truong Bo Y té)
Phu luc 1

MAU PON PE NGHI THU THUOC TREN LAM SANG
Phu luc 2a
HO SO SAN PHAM DANH CHO NGHIEN CUU VIEN
(Dbi véi thude tan dugce, thude dong dugc)
Phu luc 2b
HO SO SAN PHAM DANH CHO NGHIEN CUU VIEN
(Dbi véi vic xin, sinh phim y té)
Phu luc 3
MAU PON PE NGHI THAM PINH, XET DUYET PE CUONG
THU THUOC TREN LAM SANG
Phu luc 4
MAU HQP PONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Phu luc 5
THUYET MINH PE CUONG NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM
SANG
Phu luc 6
BAN CUNG CAP THONG TIN VE NGHIEN CUU
VA PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho nguoi tham gia thir thudc trén 14m sang)
Phu luc 7
MAU BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU
THU THUOC TREN LAM SANG
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3 . Phuluc 1
Mau Pon dé nghi thir thuoc trén 1am sang

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Bd Y té
(Vu Khoa hoc va Dao tao)

Don vi/ca nhan c6 san phim nghién ctru:
S6 chimg minh thu hodc ho chiéu (déi véi cd nhdn):
Dia chi giao dich:
Dién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
Lam don dé nghi BO Y té xem xét cho phép thtr nghiém trén 14m sang:
0 Tén thudc:
0 Lo sb:
0 Nong do:
¢ Ham luong:
0 Dang bao ché:
¢ Puong dung:
0 Han dung:
Phan loai:
O Thudc tan dugc:
0 Thudc dong dugc:
0 Vic xin:
¢ Sinh pham y té dung cho diéu tri:
Dé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodic d& nghi thir nghiém 14m sang tir giai doan: dén giai doan:
hodc danh gia tinh dung nap trén nguoi Viét Nam
Thudc da hoan thanh nghién ctru ¢ giai doan:
D¢ xuat chi nhiém dé tai:
Dé xuit co quan nhan thu:
Hb so kém theo gom:
Dé nghi B Y té xem xét va cho phép nghién ctu thir nghiém 14m sang san
pham néu trén.
Dai di¢n Don vi ¢6 sian pham
dang Ky thir thuoc trén 1am sang
Ky tén dong dau
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) ) Phu luc 2a
HO SO SAN PHAM DANH CHO NGHIEN CUU VIEN
(Poi voi thuoc tan duwge, thuoc dong dugrce)

1. Giéi thiéu

Ban thong tin san phém thtr nghiém (IB) Ia tai liéu bién soan cac dir liéu lam
sang va phi lam sang v¢& (cac) san pham thir nghiém c6 lién quan t6i viéc nghién
ctru (céc) san pham trén cac d6i twong thir nghiém 1a con ngudi. Muc dich cua viée
nay la cung cap cho nhirng nghién ctru vién va nhiing nguoi khac tham gia vao thu
nghiém thong tin tao thuan loi cho ho hiéu su hop 1y va tuan tha theo cac diém
mau chdt caa dé cuong nhu lidu dung, tn suat/khoang dua lidu, cach dung san
pham va cac quy trinh theo ddi an toan. IB ciing cung cép hiéu biét siu nham hd
trg cho viéc quan 1y 1am sang cia cac dbi twong nghién cru trong qua trinh thu
nghiém lam sang. Thong tin can duoc thé hién dudi dang cd dong, don gian, c6
chu dich, can bang va khong c6 tinh quang ba, cho phép bac sy lam sang hodc
nghién ctru vién hiéu va ty can nhic dang din vé rui ro/loi ich khong thién I1éch
ctia thir nghiém duoc dé xuat. Vi 1y do d6, ngudi co trinh do y té can tham gia vao
viéc bién soan IB, nhung cic ndi dung cua IB can duoc cho phép tao 1ap theo
nguyén tic mo ta di liéu.

Hudéng dan nay phac hoa thong tin t01 thiéu can dugc dua vao IB va cung cap
cac goi mo dan y. Hy vong rang loai va cAp d6 thong tin c6 dugc sé thay ddi theo
ting giai doan phat trién cua san pham thir nghiém. Néu san pham thu nghiém da
duoc dua ra thi truong va céc van dé duoc Iy duoc cac bac sy thuc hanh hiéu biét
rong rdi, mot IB day du co thé s& khong can thiét. Trong chimg muc cic yéu cau
ctia phap ludt cho phép, mot ban thong tin san phim co ban, mot cudn sach nho
hodc nhan san pham c6 thé 13 mot phuwong an phu hop mién 13 né bao gdm théng
tin cap nhat day di va chi tiét vé cac khia canh cia san pham thir nghiém ma c6 thé
quan trong ddi véi nghién ctru vién. Néu san pham di dugc dua ra thi truong va
duoc nghién ctru cho viéc stt dung méi (thi du nhu chi dinh mé1) thi mot IB chuyén
vé str dung méi nay can duge chuan bi. IB can duogc xem xét lai it nhét 1a hang nam
va stra doi néu can dé phu hop véi cac quy trinh bang vin ban ctia nha tai tro. Viéc
stra d0i mau hon ¢6 thé thich hop tuy theo giai doan phat trién lién quan t6i thong tin
moi. Tuy nhién, phu hgp voi GCP, thong tin moi lién quan c6 thé quan trong dén
mirc nd can duge chuyén téi cac nhitng nghién ctru vién, co thé 1a t6i cac IRB/IEC
va/hodc céac co quan chure nang trudce khi dugc dua vao mot IB dugce stra doi.

No6i chung, nha tai trg chiu trach nhi¢m bao dam rr:fmg IB dugc cap nhat s€ tdi
tay (nhitng) nghién ctru vién va ho chiu trach nhiém cung cip IB dugc cip nhat téi
cac IRB/IEC. Trong truong hop thir nghiém dugc mdt nghién ctru vién tai tro thi
nha tai trg - nghién ctu vién do can xéac dinh liéu Ban thong tin san phém d6 c6 thé
c6 duoc tir nha san xuat thuong mai khong. Néu san pham thir nghiém duoc cung
cip boi nha tai tro - nghién ctru vién thi ho s& cung cap thoéng tin can thiét cho
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nhan vién thar nghiém. Trong trudng hop khi viéc chuan bi mot IB chinh thuc
khong thuc hién dugce thi nha tai trg - nghién ctru vién can cung cap, nhu mot giai
phap thay thé, muc thong tin co ban day du trong dé cuong thir nghi€ém cé chira
thong tin hi¢n thoi toi thiéu dugc mo ta trong hudng dan nay.

2. Cac van dé chung

IB cin bao gom:

. Trang ten

Trang ndy can cung cap tén nha tai trg, dir liéu x4c dinh timg san pham thu
nghiém (thi du nhu s6 nghién ciru, tén hoa chat va tén chung di duoc phé duyét, va
(cac) tén thuong mai néu luft phap cho phép va nha tai trg mong muon) va ngay

phat hanh. Nén dua vao sé 1an xuat ban va danh sach tham chiéu 1an va ngay xuét
ban duoc thay thé. Vi du c6 trong Phu luc 1.

. Tuyén bé vé tinh bdo mdt

C6 thé nha tai tro mudn dua vao mot tuyén bd chi din nhitng nghién ciu
vién/nguoi nhan hay coi IB nhu 1a mot tai liéu can bao mat chi nham muc dich dua
thong tin va st dung trong nhom cua nghién ctru vién va IRB/IEC.

3. N0oi dung cua IB

IB can bao gém cic muc sau, c6 kém tai liéu tham khao néu can:

. Muc luc

. Tém tat

Mot ban tom tat (tot nhat khong qua 2 trang) can lam rd thong tin quan trong
vé dic tinh vat 1y, hoa hoc, bao ché, dugc 1y, doc tinh, dugc dong hoc, chuyén hoa
va thong tin 14m sang co lién quan toi giai doan phat trién 14m sang hién nay cia
san pham thtr nghiém.

. Loi gioi thiéu

Gidi thiéu tom tit cAn bao gdm tén hoa chit (cac tén chung va tén thuong mai
khi dugc phé duyét) cua (cac) san pham thir nghiém, cac thanh phan hoat tinh,
phan nhém dugc 1y cua (cac) san pham thtr nghiém va vi tri du kién cua chung
trong nhom nay (vi du nhu cac uu diém), va (cac) chi dinh dugc dy tinh trude ve
diéu tri va chan doan. Cubi cung 10i gio1 thi¢u can cung cap cach tiép can chung
trong viéc danh gia tiép theo cua san pham thir nghiém.

. Cdc ddc tinh vat 1y, héa hoc, bao ché va cong thirc

Cén cung cap mo ta vé (cac) chat cua san pham thtr nghiém (bao gdm cong thirc
hoa hoc va/hodc cdu trac) va tom lugc vé cac tinh chat vat 1y, hoa hoc va bao ché.

Pé cho phép c6 cac bién phap an toan thich hop trong qua trinh thir nghiém, can

co mo ta (cac) cong thire, bao gom cac ta dugc va duge bién giai néu c6 lién quan veé
1am sang. Cac chi din vé bao quan va van chuyén (cac) cac dang bao ché cling can co.

Moi van dé tuong ty cau truc véi cac thanh phan da biét can dugce néu ra.
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. Cdc nghién civu tién ldm sang

Loi gidi thiéu

Cac két qua céﬁc nghién cuu lién quan phi lam sélng vé duoc 1y, ddc tinh, dugc
dong hoc va S:huyén hoa cua san pham thir nghiém can dugc dua vao dudi dang
tom lugc. Phér} t()rp lugc nay can néu phuong phéap luan da duoc st dung va co
ban luan cac van dé lién quan toi cac phét pién to1 tac dung tri liéu dugc khao sat
va cac tac dung khong loi, khong du kién doi voi con nguoi.

Thong tin dugc cung cap c6 thé gdm nhitng diéu da biét sau day:

e Cac chung loai da dugc thtr nghi¢m

e S va gioi tinh cac con vat trong timg nhom

e Don vi liéu luong (thi du nhu mg/kg)

e Khoang céch gitra cac liéu

e Duong dung

e Thoi gian mbi lidu

e Thong tin vé phan bd trong co thé

e Thoi han theo ddi sau khi phoi nhiém

e Céc két qua bao gdm céac khia canh sau day:

- Ban chét va tin xudt cac tac dung duoc 1y hoac ddc tinh

- Su nghiém trong hodc cuong do cac tac dung dugc ly hodc doc tinh
- Thoi gian xuat hién tac dung

- Tinh d4o nguoc cua cac tac dung

- Thoi gian kéo dai tac dung

- Liéu dap tng

Bang va danh muc can dugc sir dung, néu c6 thé, dé nhan manh va trinh bay
rd rang.

Cac muc tiép‘ sau pﬁn ban luin vé céc phat hién quan trong nhét c6 duoc tir
nghién ctru bao gom li€u dép g cua cac tac dung quan sat dugc, cac lif:n quan toi
con nguodi va cac khia canh can duogc ng}lién cliru trong con nguoi. Néu dugce ap
dung, cling nén so sanh cdc phat hién }iéu tac dgng va liéu khoéng doc co trong
cung loai dong vat d6 (thi du nhu" chi so tri liéu can du"Q’C ban luan). Su, lién quan
cﬁg thong tin nay to1 Viép dinh li€u lugng cho nguodi can dugce giai quyét. Néu co
thé, nén c6 céac so sanh vé mirc do trong mau/mo hon la trén co s¢ mg/kg.

(a) Duoc l)ﬁ tién lam sang

Tom tit vé cac khia canh dugc 1y ctia san pham thir nghiém va cac chuyén hoa
dang ké cua nd (néu co thé) da dugc nghién ciru & dong vat can dua vao. Toém tat
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nhu vy can bao ham céc nghién ctru danh gia tic dung diéu trj c6 thé co (thi du
nhu cac mo hinh tadc dung, lién két receptor, tinh dac hi€u) cling nhu cac nghién
ctru v€ sy an toan (thi du nhu céc nghién ctru chuyén bi¢t danh gid cac tic dung
duogc ly khéc véi cac tac dung tri liéu dugc du kién).

(b) Duoc dong hoc va chuyén héa san pham & dong vt

Tém tat vé duoc dong hoc va chuyén hoa sinh hoc va phan bd cua san phém thir
nghiém trong cac loai dugc nghién ctru. Ban luén vé cac phat hién vé sy hap thu,
sinh kha dung tai cho va h¢ thong cua san pham thir nghi€ém, cac chuyén héa cua
ching, moi quan hé véi cac phat hién vé dugc 1y va doc tinh trong cac loai dong vat.

(c) Boc tinh

Tom tat vé cac doc tinh tim thiy trong cac nghién ctru lién quan di dugc tién
hanh & cac loai dong vat khac nhau can dugc mé ta dudi cac tiéu dé sau day:

- Liéu don

- Liéu lap lai

- Kha nang gay ung thu

- Céc nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gy man, giy nguta)

- Doc tinh sinh san

- Bién dbi gen

1.1.1. Cdc tac dung o nguoi

Loi gioi thiéu:

Ban luan ky vé cac tac dung dd duoc biét cia (cac) san pham thir nghiém &
nguol can phai co, bao gom thong tin vé duge dong hoc, chuyén hoa, dugc luc
hoc, liéu _dap ung, an toan, tac dung va cac tac dung duoc ly khac. Néu co the can
c6 tom tat vé timg thir nghiém lam sang da hoan tat. Can cung cap thong tin vé cac
két qua sir dung (cac) san pham thir nghiém khac véi cac két qua co dugc trong cac
thr nghi€ém lam sang nhu kinh nghiém trong viéc tiép thi.

(a) Duoc ddng hoc va chuyén héa san pham & dong vt

- Can trinh bay tom tat thong tin vé dugc dong hoc cia (cac) san pham thir
nghiém bao gdm céc thong tin sau day, néu co:

- Duoc dong hoc (bao gdm chuyén hoa va hap thu, gin protein huyét tuong,
phan bd va thai trur)

- Sinh kha dung cua san pham thir nghiém (tuyét doi, néu co thé, va/hoic
tuong doi1) co st dung cac dang bao ché doi chiéu

- Cac nhom quan thé dudi nhém (thi du nhu gidi, tudi, suy giam chirc ning
co quan)

- Tuong tac (thi du nhu twong tac san pham - san pham va cac anh hudng cia
thirc an)
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- Cac dir li¢u dugc dong hoc khac (thi du nhu cac két qua nghién ctru quan thé
dugc thuc hién trong khuon kho (cac) thir nghiém 1am sang).

(b) An toan vd Hiéu lyc

Can cung cap tom tit thong tin vé sy an toan cla cAc san pham thur nghlem/san
pham (bao gorn su chuyén hoa néu c6), duge luc hoc, tac dung, va lidu dap tmg c6
duoc trong cac thu nghiém trudc & nguoi (nhiing nguoi tinh nguyen khdée manh
va/hodc cac bénh nhén). Cac véan dé phat sinh tir théng tin nay can dugc ban luén.
Trong trudong hop khi mot s6 thir nghiém 14m sang da duoc hoan tat, viéc st dung
cac tom tat vé& an toan va tac dung trong cac thu nghlem nhiéu 1an théng qua cac
chi dinh trong cdc dudi nhom c6 thé lam trinh bay rd rang cac dir liéu. Tom tat
bang bang biéu vé& phan tng c6 hai cua thudc trong cac thtr nghiém 1am sang (bao
gom cac chi dinh da dugc nghién ctru cling ¢o ich).

Céc khac biét quan trong trong ty 18 phan Gmg co hai ctia thudc trong cac chi
dinh hoac cac nhém can duoc ban luan.

IB can mo ta vé cic nguy co va cac phan u’ng c6 hai cua thudc co thé dé du
tinh trudc trén co s¢ cac kinh ngh1em truge voi san pham dang duogc khao sat va
v6i cac san pham lién _quan. Can mo ta vé cac than trong hodc theo ddi dic biét can
thuc hién nhu mdt phan trong khao sat (cac) san pham.

(¢) Kinh nghiém tiép thi

IB can néu rd cac nuwdc ma san pham thir nghiém déa dugc ban trén thi truong
hodc da duge phé duyét. Moi thong tin dang ké nay sinh tir viéc sir dung trén thi
truorng can duogc tom tat (thi du nhu céc cong thtrc, heu lu’ong, cach thure str dung,
va cac phan tng co hai cta san pham). IB can néi rd tit ca cac nudc ma san pham
thir nghiém khong dugc phé duyét/dang ky dé dua ra thi truong hoic bi rat khoi thi
truong/dang ky.

. Tém tdt cdc dir liéu va Chi dan doi véi nghién ciru vién

Muc nay can cung cap ban luan tong thé cac di li¢u phi 1am sang va lam sang
va can tom tat thong tin tir cac nguon khac nhau vé cac khia canh khac nhau cua
(céc) san pham thir nghiém, néu co thé. Theo cich nay, nghlen ctru vién dugc cung
cap cac ly g1a1 mang tinh thong tin nhét cta cac dit liéu c6 duoc va danh gia cac
phat sinh tir cac thong tin cho cac thur nghiém 1am sang tuong lai.

Néu phu hop, cac béo cao da duoc phat hanh vé cac san pham lién quan can
dugc ban luan. Viéc nay glup nghién ctru vién biét trudc vé cac phan tng cé hai
hodc cac van dé khéc trong cac thir nghiém lam sang.

Muc dich tong thé ciia muc nay 1a cung cap cho nghlen ctru vién su hiéu biét
10 rang vé cac rii ro va cc phén Umg ¢6 hai ¢6 thé, vé cac thr nghiém cu the cac
quan sat va cac than trong co the can den trong thir nghiém 1am sang. Hiéu biét nay
can dya trén co s¢ thong tin ¢o san vé vat 1y, hoa hoc, bao ché, duoc 1y, doc tinh va
lam sang vé (céc) san pham thir nghiém. Cling can c6 hudng dan cho nghién clru
vién 1am sang vé cach nhan biét va diéu tri qua liéu va phan mg c6 hai cua thudc
cod the xdy ra dua trén kinh nghiém trudc day ¢ nguoi va vé duge ly hoc cia san
pham thir nghiém.
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) ) ) Phu luc 2b
HO SO SAN PHAM DANH CHO NQHIEN CUU VIEN
(Poi voi vac xin, sinh pham y te)

1. Gi6i thiéu

Ban thong tin san phém nghién ctru (IB) 1a tai li€u bién soan cac dir liéu l1am
sang va phi lam sang v¢& (cdc) san pham thir nghiém c6 lién quan t6i viéc nghién
ctru (céac) san pham trén cac d6i twong thir nghiém 1a con ngudi. Muc dich cia viée
nay la cung cap cho nhirng nghién ctru vién va nhiing nguoi khac tham gia vao thu
nghiém thong tin tao thuan loi cho ho hiéu su hop 1y va tuan tha theo cac diém
mau chdt caa d& cuong nhu lidu dung, tn sudt/khoang dua lidu, cach dung san
pham va cac quy trinh theo ddi an toan. IB ciing cung cép hiéu biét siu nham hd
trg cho viéc quan 1y 1am sang cia cac dbi twong nghién cru trong qua trinh thu
nghiém lam sang. Thong tin can duoc thé hién dudi dang co dong, don gian, c6
chu dich, can bang va khong c6 tinh quang ba, cho phép bac sy lam sang hodc
nghién ctru vién hiéu va ty can nhic dang din vé rui ro/loi ich khong thién I1éch
ctia thir nghiém duoc dé xuat. Vi 1y do d6, ngudi co trinh do y té can tham gia vao
viéc bién soan IB, nhung cic ndi dung cua IB can duoc cho phép tao 1ap theo
nguyén tic mo ta dit liéu.

Huéng dan nay phac hoa thong tin t01 thiéu can dugc dua vao IB va cung cap
cac goi mo dan y. Hy vong rang loai va cAp do thong tin co dugc sé thay ddi theo
ting giai doan phat trién cua san pham thir nghiém. Néu san pham thu nghiém da
duoc dua ra thi truong va céc van dé duoc Iy duoc cac bac sy thuc hanh hiéu biét
rong rdi, mot IB day du co thé s& khong can thiét. Trong chimg muc cic yéu cau
ctia phap ludt cho phép, mot ban thong tin san phim co ban, mot cudn sach nho
hodc nhan san pham c6 thé 13 mot phuwong an phu hop mién 13 né bao gdm théng
tin cap nhat day dii va chi tiét vé cac khia canh cia san pham thir nghiém ma c6 thé
quan trong ddi véi nghién ctru vién. Néu san pham di dugc dua ra thi truong va
dugc nghién ctru cho viéc st dung moi (thi du nhu chi dinh mé1) thi mét 1B
chuyén vé str dung méi nay can duoc chuan bi. IB can dugc xem xét lai it nhat 1a
hang niam va stra doi néu can dé phu hop véi cac quy trinh bang van ban ctia nha
tai trg. Viéc stra d6i mau hon c6 thé thich hop tuy theo giai doan phat trién lién
quan to1 thong tin mdi. Tuy nhién, phu hgp voi GCP, thong tin moi lién quan co
thé quan trong dén mirc né can duoc chuyén tdi cac nhimg nghién ctru vién, c6 thé
1a t&1 cac IRB/IEC va/hodc cac co quan chire nang trude khi dugc dua vao mot 1B
duoc sta doi.

No6i chung, nha tai tr¢g chiu trach nhi¢ém bao dam r.'?mg IB dugc cap nhat s& toi
tay (nhitng) nghién ctru vién va ho chiu trach nhiém cung cip IB dugc cip nhat téi
cac IRB/IEC. Trong truong hop thir nghiém dugc mét nghién ctu vién tai trg thi
nha tai trg - nghién ctru vién do can xac dinh liéu Ban thong tin san pham d6 c6 thé
c6 duoge tir nha san xuat thuong mai khong. Néu san pham thir nghiém duoc cung
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cap boi nha tai tro - nghién ctru vién thi ho s& cung cap thong tin can thiét cho
nhan vién thir nghiém. Trong truong hop khi viéc chuan bi mdt IB chinh thirc
khong thuc hién dugc thi nha tai tro - nghién ctru vién can cung cap, nhu mot giai
phap thay thé, muc thong tin co ban day du trong dé cuong thir nghi€ém cé chira
thong tin hién thoi to1 thi€u duge mo ta trong hudng dan nay.

2. Cac van dé chung

IB cin bao gom:

- Trang tén

Trang nay cén cung cip tén nha tai trg, dir liéu xac dinh ting san pham nghién
ctru (thi du nhu sd nghién ctru, tén Vacxm nghién ctru va tén thuong mai), va ngay
phat hanh. Can dwa vao sb xuat ban va s tham chiéu. Miu thong tin vé san pham
dugc néu trong muc 4 dugc xem nhu mot vi du.

- Tuyén bé vé tinh bdo mdt

C6 thé nha tai trg muén dua vao mot tuyén bd chi dan nhiing nha nghién
ctru/ngudi nhan hay coi IB nhu 1a mot tai li¢u can bao mat chi nham muc dich dua
thong tin va st dung trong nhdm ctia nguoi nghién ciru va cua IRB/IEC.

3. N¢i dung cua IB

IB can bao gém cic muc sau va kém tai liéu tham khao néu c6:

3.1. Tom tat

Mot ban tom tat (tot nhat khong qua 2 trang) can cung cap cac thong tin quan
trong vé vicxin nghién ctru nhu quy trinh va cong ngh¢ san xudt, tinh chat vat 1y,
héa hoc va thong tin c6 lién quan t6i giai doan trién khai 1am sang hién nay.

3.2. Loi gioi thi¢u
Loi gidi thidu phai bao gdm cac thong tin sau:
- Tén vicxin nghién ciru (cac tén gdc va tén thuong mai di duoc phé duyét).
- Tinh chét vat Iy.
- Thanh phan trong mdt liéu don str dung cho ngudi:
+ Thanh phﬁn hoat tinh va ban cht;
+ Thanh phan ta chét (néu c6);
+ Chét bao quan (néu cb);
+ Chét 6n dinh (néu co);
- Cac chi dinh.
- Chi dinh can nhic (néu c6).
- Chéng chi dinh (néu co).
- Su twong tac vécxin (néu co).
- Céach trinh bay.
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- Cach bao quan va véan chuyén.

- Han dung.

Cubi cung 101 gidi thiéu can néu ra cach tiép can chung dé danh gia san pham
nghién ctru trong TTTLS.

3.3. Cdc nghién ciru tién lam sang

Cac két qua nghién ctru lién quan vé tién 1am sang nhu an toan dac hi€u, an
toan chung, cong hiéu dap Ung tinh sinh mién dich, chit gay sOt... cua vacxin

nghién ctru can dugc dua vao dudi dang tém lugc. Tuy nhién, viéc ap dung céc thur
nghiém trong giai doan tién 1am sang phai tuy thudc vao ban chat cua ting vacxin.

Phan t6m luoc ndy can néu phuong phap da duoc sur dung, va két qua va can
dugc so sanh voi tiéu chudn cho phép (néu co).

¢ trao déi cac van dé lién quan toi cdc phat ’hién, vé tinh nang tri lieu duwoc
nghién ciru va cdc hiéu qua khong loi, khong dy kién doi voi con nguoi.

- Cdc yéu cdu chung cho tdt ca cdc thik nghiém tién lam sang:

+ Céc chung loai da duogc thir nghi¢m

+ Chung loai dong vat thi nghiém

+S4 lugng, va gidi tinh cac con vat trong timg nhom va tudn tudi hoic trong lwong

+ Pon vi lidu dung Liéu mién dich, duong mién dich

+ Tong liéu mién dich

+ Khoang cach giita cac liéu (ddi v6i vacxin co sb tong lidu > 2)...

+ Céch thire tiép nhan.

+ Thoi gian mdi lidu.

+ Thong tin vé phéan bd trong co thé.

+ Thoi gian theo ddi sau cua khi dung thudcthir nghiém

+ Két qua thir nghiém duoc + bao céo phai bao gdm céc khia canh sau:

e Cach danh gia két qua: tiy thudc vao timg thir nghiém ma céc tiéu chi danh
gid két qua khéac nhau. Vi du: tinh trang stc khoe, can nang, than nhiét, cac tri¢u
chung dac hiéu,....

e Thoi gian bat dau xuat hién va thoi gian kéo dai cua cac biéu hién thay doi.
e Két qua cu thé cua san pham nghién ctru.
e Cic thong tin trén nén trinh bay Ban chit va tan xuit cc tic dung
duoc 1y hodc doc tinh.

e Su nghiém trong hodc cuong do cac tac dung duoc 1y va doc tinh.
e Thoi gian cho té1 khi phét huy tac dung.

e Tinh d4do nguoc cua cac tac dung.

e Thoi gian kéo dai tic dung.
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e Licu dap ung.

trong bang dé néu bat dugc ndi dung can bao cdo va dé dang trong viéc xem xét.

- Mot so thir nghiém tién ldm sang

Céac muc ti€u sau can trao doi v€ cac phat hién quan trong nhat c6 duoc tu
nghién ctru bao gom phan tng li€u luong cua cac hi€u tng quan sat dugc, cac lién
quan td1 con ngudi va cac khia canh can dugc nghién clru trong con nguodi. Néu
duoc ap dung, cling nén so sdnh céc phat hién licu lugng hi¢u qua va liéu khong
ddc co trong cung loai dong vat do (thi du nhu chi so tri liéu can dugc trao doi). Su
lién quan cua thong tin nay t&i viée dinh li€u lugng cho nguoi can dugce giai quyét.

a) Duoc ly tién l1am sang

Can c6 ban tom tat cac dac tinh dugc ly cia san pham thir nghiém va céac chat
chuyén hoa ctiia n6 (n€u cé thé) da dugc nghién ctru trén dong vat. ToOm tat nay can
bao gom cac nghién ctru danh gia tac dung diéu tri tiém tang (vi du md hinh tac
dung, lién két receptor, tinh dac hi€u, cling nhu cac nghién ctru vé do an toan (vi
du nghién ctru chuyén bi¢t danh gid cac tdc dung dugc 1y bén canh cac tdc dung
diéu tri du kién).

b) Dugc dong hoc va chuyén hoa san pham ¢ dong vat

Can co ban tém tat vé dugc dong hoc va chuyén hoa sinh hoc va phan bo cua
san pham thir nghiém trong tat ca cac dong vat nghién ctru. Can giai quyéet trao doi
vé€ cac phat hién nhu su hap thu va sinh kha dung cua san pham thur nghién ctru va
su chuyén hoa ctia ching, moi quan hé voi cac phat hién vé duoc 1y va ddc tinh
trong cac loai vat

ca) Thur nghiém an toan dac hiéu

e Xac dinh kha nang hoi doc cua ching vacxin song giam doc luc.
e Kiém tra bat hoat do1 vo1 vacxin bat hoat.
¢ Kiém tra bat hoat cling nhu kha nang héi doc cua giai doc to.

Khi vacxin nghién ctu dugc d€ nghi cac duong su dung khac nhau thi cac
nghién ctru v€ tinh an toan va doc tinh trén cac moé hinh dong vat thich hop khac
nhau can duogc tién hanh. Tinh an toan cta tirng dudng sir dung nén dugc danh gia
riéng biét.

b) Thir nghiém an toan chung

Céc thtr nghiém an toan chung tién hanh theo quy dinh chung cua WHO cho
tung loai vacxin ¢6 ngudn goc tur vi khuan va virtt.

¢) Thtr nghiém cong hiéu va tinh sinh mién dich

- Thtr nghi€ém cong hi¢u Tom tat vé cac hi¢u ung doc hoc tim thay trong céc
nghién ctru lién quan da dugc tién hanh & cac loai dong vat khac nhau can duoc
mo ta dudi céc tieu dé sau day:

- Liéu don
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- Liéu lap lai

- Kha nang gay ung thu

- C4c nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gdy man cam, gy ngira)

- Péc tinh dbi voi sinh san

- Bién doi gen

- Cdc tac dung trén nguoi

Loi gidi thidu vé san pham nghién ciru trong IB:

Trao doi ky vé céc tac dung da biét ctia (cac) san phdm nghién ctru & ngudi can
phai co, bao gom thong tin v€ dugc dong hoc, duoc luc hoc, dap ung heu Iuong, an
toan, hiéu luc va cac tac dung dugc ly khac. Néu co thé can co tom tat vé timg thir
nghiém lam sang thupc d3 hoan tat. Can cung cip thong tin Ve,cac két qua thu
nghi¢m lam sang thudc cling nhu nhitng kinh nghi¢m trong vi¢c ti€p thi.

, Néu c6 thé thi thtr nghiém cong higu nén,tién hanh ngay tur khi phat trién
vacxin. Thu nghiém cong hi¢u co thé duoc ti€n hanh bang nhiéu phuong phap
khac nhau. Ly tudng nhat la thur nghiem cong hi¢u bang phuong phap thur thach (vi
du nhu ddi véi vacxin dai, vicxin ho ga...). Mot phuong phap lya chon khac la
danh gia sy chuyén dich huyét thanh. Tuy nhién, d6i v6i vicxin ma ban chét thanh
phan khang nguyén 1a polysaccarit thi cic danh gia dic tinh hoa hoc 1a chap nhéan
dugc. Theo xu hudng hién nay, voi su hiéu biét ngay cang tang vé co ché bao vé
va mién dich cua vécxin, thir nghiém cong hiéu trén co thé sdng dan dan dugc thay
thé bang cac thur nghiém phong thi nghiém duoc tham dinh dya trén cac hoat tinh
sinh hoc ctuia san pham, cac hé thong thir nghi€ém va cac phuong phdp phong thi
nghiém mai.

- Tinh sinh mién dich

Cac dﬁ" liéu Yé tinh sinh miézl dich tir mo6 hinh d(f)r~1g vat ¢6 thé hd trg cho viée
lua chon li€u mién dich, lich mién dicb, va duong mién dich ma s€ d}l’gg danh gia
trén thyc dia lam sang. Nghién ciru tién lam sang phai dugc thiét ké dé danh gia
dap ung mién dich lién quan, vi du nhu ty 18 chuyén dich huyét thanh, hiéu gia
khang thé trung binh nhén, hodc mién dich qua trung gian te bao trén dong vat thu
nghiém. Néu vacxin chira nhiéu khang nguyén, tinh sinh mién dich voi ting khang
nguyén phai duoc danh gia riéng. Mac du danh gia tinh sinh mién dich trén dong
vat can thiét trong qua trinh phat trién vacxm nhung thir nghlem nay c6 thé khong
phai ludn 1a tiéu chuan dung trong xuit xuong cac vacxin di dugc phé duyét. (vi
du vacxin Hib cdng hop).

d) Thir nghiém chat gay sot

Thir nghiém chit gay sét tién hanh theo quy dinh chung cia WHO cho vicxin.

e) Mot s6 céc chu y ddc bigt

K Chét hip phu: Chat hap phu st dung phai phu hop véi yéu cau dugc dién
quoc gia va khong gay cac phan ting khong chap nhan. Phai ching minh dugc tinh
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tuong thich gitra chat hap phu va thanh phan khang nguyén (c6 thé thira ké cac két
qua nghién ctru trude). Néu chat hap phu moi dugc st dung khong c6 cac dir licu
vé doc tinh trude d6 thi trude hét can phai nghién ctru thtr nghiém doc tinh cho
riéng ghat hap phu d6. Nghién ctru tién lam sang phai danh gia sy phéi hop cua
chat hap phu va khang nguyén khi pha ché vacxin stir dung trén thyc dia.

_eTa chat va chat bao quan: Néu ta chét hodc chét bao quan mdi duge su dung
can phai nghién ctru thir nghiém ddc tinh cho riéng ta chat va chat bao quan do.

e Mot sb loai vicxin cin phai chu y dac biét:

- Vicxin phéi hop: Su phdi hgp mai cua khang nguyén hodc tuyp huyét thanh
can dugc nghién ctru tinh sinh mién dich phu hop trén mé hinh dong vét trude khi
tién hanh thir nghiém l1am sang. T6t hon ca la nghién ciru sy phoi hop méi bang
cach so sanh tung khang nguyén riéng bié¢t trén dong vat dé xac dinh dap ing mién
dich tang hay giam.

_Su giao thoa gitra cac chung vécxin sdng ciing can dugc nghién ctru tinh sinh
mién dich trén dong vat.
- Vr:flcx,in ADN: Duya theo huong dan cia WHO vé danh gia chit lugng vicxin
ADN d¢é tién hanh danh gia tién 1am sang.

- V.’flcxip tai tc;)? hop: Dya theo hudng dan ctia WHO vé danh gia chat luong
vacxin tai to hop dé tién hanh danh gia tién 1am sang.

- Vacxm tong hop peptit: Dya theo hudng dan cia WHO vé danh gia chét
lwong vicxin tong hop peptit dé tién hanh danh gia tién 1am sang.

- Vicxin song giam doc luc: Mdi quan tdm chii yéu d6i véi loai vicxin nay 1a
kha ning hoi doc, kha ning lan truyén va trao d6i thong tin di truyén véi chung
hoang dai hodc céc vi sinh vat khac. Cac két qua dung dé nhan biét ching da giam
doc luc can phai dugc chi ra (trinh tu gen). No tlep tuc duoc su dung trong thur
nghiém 1am sang dé giam sat két qua nghién ctru chat bai tlet va trong sudt cac giai
doan ctia qua trinh danh gia 14m sang. Vicxin bai liét uéng (OPV) la mot vi du
dién hinh cho vacxin sdng giam doc luc.

a) Dugc dong hoc va chuyén hoa san pham ¢ dong vat

Can trinh bay tom tat thong tin Ve dugce dong hoc cua (cic) san pham nghién
ctru bao gom cac thong tin sau ddy, néu co:

Duoc dong hoc (bao gdm chuyén héa va hap thu lién két protein huyét twong,
phan bo va thai tru).

Sinh kha dyng cua san pham nghién ctru (tuyét dbi, twong d6i) ¢ sir dung cc
dang bao ché doi chiéu.

Céc nhom quan thé con (thi du nhu gidi, tudi, chirc ning co quan bi suy giam).

Tuong tac (thi du nhu tuong téc gitta cac san pham va cac anh huong tir thirc an).

Céc dir liéu dugc dong th khac (thi du nhu cac két qua nghién ctru quén thé
duoc thyc hién trong khuon kho (cac) thtr nghiém 1am sang).
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b) An toan va hiu luc

Can cung cdp tom tit thong tin vé sy an toan cua cic san pham nghién ciu
(bao gdm san pham chuyén héa néu c6), dugc dong hoc, hiéu luc, va dap tng lidu
lugng c6 dugc trong cac thu nghiém trude ¢ nguoi (nhing nguoi tinh nguyén khoe
manh va/hodc cac bénh nhan). Cac van dé phat sinh tir thong tin nay can duoc trao
d6i. Trong truong hop khi mot sd thir nghiém 1am sang thude da duoc hoan tat,
viéc st dung cac tom tit vé an toan va hiéu luc trong cac thir nghiém nhiéu 1an
thong qua cac chi dinh trong cac nhom con c6 thé mang lai trinh bay rd rang cac
dir liéu. Tom tat bang bang biéu vé phan tmg bat loi trong cc thir nghiém 1am sang
thudc (bao gdm céc chi dinh di dugc nghién ciu).

Cac khac bi€t quan trong cac mAu/tai nan phan vé thudc trong cac chi dinh
hodc cac nhom con can trao doi.

IB can cung cAp md ta vé cac rui ro va cic phan vé c6 thé xay ra dé luong
trudce dua trén co s6 cac kinh nghiém trudc voi san pham dang duoc nghién ctru va
v6i cac san pham lién quan. Cing can cung cap cac 'md ta v€ cac than trong hodc
theo ddi dic biét can thuc hién nhu mot phan trong vicxin nghién ctru.

¢) Tiép thi san phdm

IB can néu rd cac nudc ma vicxin nghién ciru di duoc tiép thi trén thi trudng
hodc da duogc phé duyét. Moi thong tin dang ké nay sinh tir vi¢c str dung trén thi
truong can dugc tom tat (thi du nhu cach pha che lidu dung, duong dung va cac
phan mg bat loi ddi v6i san pham). IB can chi rd tit ca cac nudc ma vacxin nghién
ctru khong duge phé duyét/ding ky dé dua ra thi truong hodc bi rat khoi thi
truong/dang ky.

- Tém tdt cdc dir lidu va chi dan doi véi nha nghién ciru

Muc nay can cung cap trao ddi tong thé cac dir licu tién 1am sang va lam sang
va can tom tat thong tin tir cac ngudn khac nhau vé cac khia canh khac nhau cua
(cac) san pham nghién ctru. Theo cach nay, nha nghién ciru can dugc cung cip cac
Iy giai mang tinh thong tin nhét cua cac dit kién co dugc va vai viée xir 1y cac phat
sinh tir cac thong tin cho céc thir nghiém 14m sang thudc twong lai.

Néu co thé, cac tai liéu da cong bd vé san pham lién quan can duogc trao doi.
Viéc nay gitip nha nghién ctru biét trudc vé phan tmg phan vé thude hodc cac van
dé khéc trong céc thir nghiém 1am sang thubc.

Muyc dich téng thé ctia muc nay la cung cap cho nha nghién ctru su hiéu biét &
rang vé cc rai ro va phan v¢ co thé, va vé cac thir nghiém cu thé, cac quan sat va
cac than trong c6 thé can dén trong thir nghiém lam sang thudc. Ciing can co
huéng dan cho nha nghién ctru 14m sang vé cach nhan biét va xir Iy khi qua lidu
luong va cac phan ung bét loi co thé xay ra & nguoi dua trén kinh nghiém va vé
dic tinh ctia san pham nghién ciru.
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Phu luc 3
Mau Don dé nghi thim dinh, xét duyét dé cuwong thir thuoc trén l1Am sang

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

DPON DE NGHI THAM DINH, XET DUYET
PE CUONG THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh givi: BY Y té
(Vu Khoa hoc va Dao tao)

Ho va tén chu nhiém dé tai:
S6 chimg minh thu hodc ho chiéu:
Pon vi chu tri dé tai:
Dia chi co quan:
Dién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
Lam don dé nghi BO Y té xem xét cho phép thtr nghiém trén 14m sang:
0 Tén thude:
0 Lo sb:
0 Nong do:
¢ Ham luong:
0 Dang bao ché:
¢ Puong dung:
¢ Han dung:
Phan loai:
0 Thudc tan dugc:
0 Thubc dong dugc:
0 Vic xin:
0 Sinh pham y té:
Dé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodic d& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:
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Thudc da hoan thanh nghién ctu ¢ giai doan:

H6 so kém theo gdm:

Pé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét d& cuong nghién ctru thir nghiém 1am
sang san pham néu trén.

Nghién ciru vién chinh va T chirc nhan thir thude trén 1am sang cam két thi
nghiém lam sang nay hoan toan khong cé bat ky xung dot 1g1 ich nao gitra cac bén
tham gia va thyc hién dung cac nguyén tac vé dao duc da dugc ghi trong dé cuong
nghién ctru dugc Bo Y t€ phé duyét.

Chii nhiém dé tai Thii trwéng To chire nhan thir thudc trén 1am sang
Ky tén Ky tén, dong dau
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Phu luc 4
MAu Hop dong nghién ciru thir thudc trén 1am sang

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

HQP PONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Can cu phap ly:.....

Pai dién bén A (Co quan, to chirc, ca nhan) ¢ thudc thir trén 1am sang:

Ho va tén (cd nhdn hodc dai dién co quan dang ky thir thudc trén lam sang):

Chtrc vu:

Dia chi (co quan hodc nha riéng doi véi cd nhdn):

S0 dién thoai:

S6 Fax:

Email:

So chtirng minh thu nhan dan hoac ho chiéu:

Pai dién bén B (T6 chirc nhan thir thudc trén 1am sang):

Ho va tén (ca nhan hodc dai dién co quan nhdn thw thuéc):

Chtrc vu:

Dia chi (co quan, t6 chitc):

S0 dién thoai:

S6 Fax:

Email:

7 Cung nhau‘ thoa thuan ky hop ddng nghién, ctru thir thude trén 1am sang san

ph@m: (Tén, nong do, ham lwong, dang bao ché, duwong dung, phan logi, chi dinh
diéu tri, sir dung).

Pé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodic d& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:
hodc danh gia tinh dung nap trén nguoi Viét Nam

v6i1 cac ndi dung sau day:



CONG BAO/SH 153 + 154/Ngay 08-02-2012

41

1. Noi dung hop dong:

2. Thoi gian va tién do:

3. Kinh phi:

4. Trach nhiém ctia cac bén:
5. Quyén lgi cia cac bén:

6. Cac diéu khoan chung:

Dai dién bén A
(Ky tén, dong dau hoac xac nhgn cua UBND
phwong, xd noi cu tru doi voi ca nhan)

Dai dién bén B,
(Ky tén va dong ddu)
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Phu luc 5
BO Y TE

THUYET MINH PE CUONG
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

I. Thong tin chung vé nghién ctru thir nghiém 1am sang (TNLS)

Trong do, tir Ngan sach SNKH:
Ttr ngudn khéc (ghi rd nguon):

1. Tén nghién cuu 2. Ma so
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cdp quan Iy
(Tt thang..../20.... d@én thang..../20....) NN ] Bo/[ ] cs.[]
Tinh
5. Kinh phi
Tong sd:

6 | D& nghi dugc NC TNLS giai doan (ghi 15): []
Hoac dé nghi dugc NC TNLS céc giai doan (ghi rd): 1]

7 | Nghién ciru vién chinh

Ho va tén:
Hoc ham/hoc vi:

Churc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | 76 chikc nhén thir thuéc trén lam sang

Tén co quan, to chuec:
Dién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi:
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9 | Co quan hodc ca nhén dat hang thur thudc trén lam sang (la co quan duoc sur
dung ban quyen Vé sdn pham dwa ra TNLS va sir dung két qua T. NLS dé co
thé dea san pham vao san xuat hodc dwa ra sir dung trong thye té, hodc dwa
vao nghién civu ¢ giai doan tiép theo)

Tén té chikc:
Dién thoai: Fax: E-mail:

bia chi co quan:

Hy va tén (néu 1 ca nhan dit hang):

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQ)Y/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

* Ghi chu:

Trong truong hop 16 chirc va cd nhan thdy can trinh bay, b6 sung cho r6 hon
mot s0 muc nao do cua ban T huyet minh ndy, c6 thé trinh bay dai hon, véi s6 trang
ciia Thuyét minh khéng han ché.

I1. N¢i dung KH&CN cuia nghién ciru
(Dién gidi cdc muc theo yéu ciu ciia Quy dinh Thir thudc trén lim sang vdi cdc
ngi dung theo cdc giai doan thir nghiém)

10 | Muc tiéu ciia nghién ciru

11 | Tinh hinh nghién cvru trong va ngoai nuwdc

e Tong quan vé san pham nghién ctru
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e Tong quan vé nghién ctru thir nghi¢m lam sang:

Ngoai nuoc:

Trong nuoc:

12 | Cach ttep cdn, phwong phdp va ngi dung nghién ciru, ky thugt sé sw
dung: Dé nghi trinh bay lugn cir ro cdach tiep cdn, thiét ké nghién ciru,
cich chon mau, co' mau, tiéu chuin lwa chon doi twong nghién curu,
phwong phap nghién cuu, ky thudt sé sw dung, cdac quy trinh ky thudt
thao tic chudn (SOPs) doi vdi tieng ky thudt dwgc siw dung trong nghién
ciru - so sanh voi cdac phwong thirec gidi quyet twong tw khdc, cdc chi tiéu
nghién ciru, phwong tién kj thudt, trang thiét bi dé xdc dinh cdc chi tiéu
danh gia nghién ciru)

12.1. Pia diém nghién ctu:

12.2. Thoi gian nghién ciru:

12.3. Phwong phap nghién ciru: M6 ta loai cua thu nghiém (ngau nhién, mu,
mo), thiét ké cua thir nghiém (cac nhém song song, ky thuat ghép cap), ky thuat
lam mu (mu d6i, mu don), va phuong phédp va quy trinh lga chon ngau nhién.

12.4. Poi twong nghién clru: Mo ta dbi twong nghién ctru (tiéu chuan lya chon
va loai trir ciia d6i tuong tiém tang), quy trinh thao tac chuan (SOPs) dbi véi viée
tuyén chon dbi twong tham gia nghién ctu: phuong phap, tiéu chuan va thoi
diém chi dinh d6i tuong vao cac nhom nghién ctru.

12.5. C& miu: S6 luong d6i twong can dé dat duoc muc tiéu thir nghiém, dua
vao cac tinh toan thong ké.
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12.6. Phac d6 dung thudc nghién ciru: Xay dung quy trinh chuin: (SOPs):

M6 ta va trinh bay rd dudng dung, lidu dung, khoang cach dung va khoang thoi
gian diéu tri d6i voi san pham nghién clru va san pham so sanh. Ngudi chiu trach
nhiém, k¥ thuat, thao tac cho udng thudc. Cac chi tiéu theo ddi danh gia. Mdi
lién quan lidu dap tng can dugc quan tam.

12.7. Diéu tri dﬁng thoi: Bat ky diéu tri nao khac co thé di duoc xac dinh hoac
cho phép dung dong thoi.

12.8. Cac xét nghiém dwoc sir dung: Xay dung quy trinh ki thuét chuin
(SOPs): Cac xét nghiém 1am sang va labo, phan tich dugc 1y, vv..., nhiing test
duoc thuc hién. Nguodi chiu trach nhiém, quy trinh léy mau, bao quan, k¥ thuat.
Céc chi tiéu danh gia, so sanh két qua.

12.9. Panh gia mirc d§ phan wng phu: M6 ta dap img nhu thé nao thi duoc ghi
cheép (m6 ta va danh gia phuong phap va tan suat cta su do luong), quy trinh
theo ddi va do ludng dé xac dinh mirc do tuan thi diéu trj trong s6 cac ddi tuong
nghién ctru.

12.10. Tiéu chuén loai trir ddi twong trong qua trinh nghién ciru: Tiéu chuan
loai trir cho ddi twong nghién ctru va chi din vé két thuc toan bd nghién ctru hodc
mdt phan ctia nghién ciru.

12.11. Ghi chép va bao cao phan ing phu: Phuong phap ghi chép va bao cdo cac
truong hop phan tng hodc su co, va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan thu.

12.12. K§ thuit 1am mu va bao vé danh tinh ciia d6i twong nghién ciru: Cac
thu tuc dé duy tri cac danh sach xac dinh ddi tuong, hd so diéu tri, danh sach lya
chon ngdu nhién ddi tuong va/hodc miu béo co trudng hop (CRFs). Cac hd so
phai cho phép x4c dinh riéng ré cac bénh nhan hodc nguoi tham gia cling nhu
kiém tra va dung lai dir li¢u.

12.13. Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viée thiét 1ap ma sb thir nghiém,
noi bao quan danh sach va ai, khi nao, nhu thé nao dugc m¢ ma trong truong
hop khan cap.

12.14. Bio quan sian phé‘im nghién ctru: Bién phdp duoc thuc hién dé dam bao
dong goi va bao quan an toan san phim nghién ctru va san pham so sanh néu sir
dung, va dé ddy manh va xac dinh muac d6 tuan thu véi quy dinh diéu tri va céc
huéng dan khac.
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12.15. Phuwong phap danh gia két qua: M6 ta phuong phap duoc st dung dé
danh gia két qua, (bao gdm cac phuong phéap thong ké) va bao cao vé bénh nhan
hozc ddi twong tham gia bo cudc khoi thir nghiém.

12.16. Phuwong phap xir Iy cac sw c6 bat loi

12.17. Cach thirc cung cip thong tin cho ddi twong: Thong tin dugc trinh bay
cho cac doi tuong thir nghi€ém, bao gdm ho s€ dugc thong tin r}hu thé nao vé thu
nghiém, va ban dong y cua ho dugc thu thap khi nao va nhu thé nao.

12.18. Tap huan cho Nhém nghién ciru: Tap huan cho d6i ngii nghién ciru vién
tham gia vao nghién ctu thur nghiem lam sang (bao gf)m Cht nhiém dé tai, Chu
nhiém dé tai nhanh, dleu phéi vién, cac nghién ctru vién, Dugc s, Dleu dudng,
K¥ thuét vién) bao gdm: Noi dung co ban vé nghién ctru, thong tin vé cach tién
hanh thir nghiém, cac quy trinh thao tac chuan (SOPs) va vé tha tuc quan 1y va
st dung thudc.

12.19. Cac van deé veé dao dirc: Cac can nhac va cac bién phép vé dao duc lién
quan dén thtr nghiém.

12.20. Chiim séc y té sau thir nghiém: Chim soc y té duoc cung cip sau thir
nghiém, phuong thic diéu tri sau thur nghiém.

12.21. K¢ hoach thuec hién
12.22. Ké hoach theo doi, giam sat, thanh tra, kiém tra:
- Giam sat cua Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ctu
- Giam sat cua nha tai tro
- Giam sat, kiém tra, thanh tra ctia co quan quan ly, Hoi dong Pao durc.

Cic ni dung vé dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc:

(Bao gom: Thong tin vé nghién ctru, Phiéu chap thuan tinh nguyén tham gia vao
nghién ctru, Ban cam két thuc hién cic hudng din vé dao dirc trong nghién ciru)
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13 | Hop tdc quéc té

N1 dung hop tac Tén dbi tac

14 | Tién d@é thuc hién

Céc nd1 dung, cong viéc , 2 o o
i &, CONE VIG San pham | Thoi gian | Nguoi, co quan

TT thuc hién chu yéu s A
(Cac mdc danh gia chi yéu) phai dat (BD-KT) thyc hién
1 2 3 4 5

I11. Két qua ciia nghién ctru

15 | Dang két qud duw kién ciia nghién ciru

I 11 11}

¢ So o

¢ Bang s6 liéu

¢ Bdo cdo phan tich
¢ Tai liéu du bao

¢ Quy trinh diéu tri
¢

¢

* & & o

®* & & & o oo o

IV. Cac to chirc/ca nhan tham gia thwe hién nghién ctu

16 | Hogt dgng cuia cdc 10 chirc phoi hop tham gia thuc hién nghten curu (Ghi
tat ca cac tO chuc phdi hop thuc hién nghién ciu va phan ndi dung cong
viéc tham gia trong nghién ctru)

TT| Tén to chuc Dia chi Hoat dong/dong gép cho nghién cuu
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17 | Dgi ngii Nghién ciru vién - Cong tdc vién - Diéu phoi nghién ciru

Churc danh khoa hoc - | Ching nhan da duogc

TT Ho va tén N \ A
>V Co quan cOng tac dao tao vé GCP

Nghién ctru vién chinh

A

B | Can b tham gia nghién ctu
1

2

3.

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

Pon vi tinh: Tri€u déng

18 Kinh phi thuc hién nghién ciru phdn theo cdac khodn chi
Trong do
A Thué |Nguyén g Xa
A1 , Ton guyen, & y
TT| Ngudn kinh phi 81 Khoan |vatlicu, | 1P 1 Gimg | Chi
SO R . bi, may| , 2 .
chuyén | nang .~ |stachira| khac
x moc )
mon luong nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do:
1 | Ngéan saich SNKH
2 | Cac nguodn von khac
(ghi 10)
- Tai trg, dat hang
cua to churc, ca nhan
- Khéc (vbn huy
dong, tu co...)
....................... , ngay... thang... nam 20....
. Thi truong Nghién ciru vién chinh
To chirc nhan thir thuoc trén 1am sang (Ho, tén va chir ky)

(Ho, tén, chit ky va dong dau)

................. , ngay... thang... nam 20....
TL. By truwémg
Vu truéng vu khoa hoc va dao tao
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

Don vi: triéu dong

Téng sé Nguén von
T Noi dung cac khodn chi ] ;16 3
oraung Kinh | 1y I¢ | Nosnvgr | T4 | Khac
phi | (%) trg
1. |Thuékhoanchuyénmén | | | Ll
2. |Nguyén, vatliew, néngluong |\ | | L
3. | Thiétbi, mdy méc chuyénding | | | | |
4 |Xdydung,swachtanho | | ||
5. | Chi khac
Téong cong
Giai trinh cac lfhoﬁn chi
(Triéu dong)
Khoadn 1. Thué khodan chuyén mon
2 N A A
TT | Noi dung thué khodn Tong ladetl N
kinh phi | NSSNKH | Taitro | Khdc
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Khodn 2. Nguyén vat liéu, nang luong

Nguon von

.. Ponvi| S6 |Don|Thanh

T Noi dung : ., .2 Tai

do |lugng| gia | tien |NSSNKH o Khdc

r

2.0 | Nguyén, vatliew | | |
22 |Dungewphuting | | | | | ]
2.3 | Nang lwong, nhien | | | | | | |
__________ liew
___________ -Than
___________ -bign kW
___________ -Xang,daw |
___________ -Nhién lieukhac | |
24 | Nuoe | m |
2.5 | Mua sach, tai liéu,

50 lieu

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén ding
P . Nguon vén
e Don| So |Don | Thanh
T Noi dung . ., LA Tai
j vido|lwong | gid | tién | NSSNKH o | KhC
rg

Mua thiét bi cong

Mua thiét bi thir
nghiém, do lwong

Thué thietbj
Van chuyén ldp dat
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Khodn 4. Xdy dung, swra chita nho

N A A
T Ngi dung Kinh phi SUORYOR
NSSNKH | Taitrg | Khdc
4.1 | Chi phi xay dyng........ m” nha
___________ xuong, PTN
4.2 | Chi phi stra chira........ m” nha
___________ xuong, PTN
Chi phi 13p dit hé thong dién,
4.3 | h¢ thong nudce
44 |Chiphikhdc |
Cong
Khodn 5. Chi khdc
R N A A
T Noi dung Km{l guot‘z. = p
phi | NSSNKH | Tdi tro' | Khdc
S 1| Congtacphi
52| ouancose | | | |

........

Phu cap nghién ciru vién

Cong
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) Phu luc 6
BAN CUNG CAP THONG TIN VE NGHIEN CUU
VA PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho ngudi tham gia thir thudc trén 1Am sang)

Tén nghién ctru:

Phién ban: ICF Ngay...../.co] e

Tén nha tai tro:

M A1 THONG: e,

Tai li¢u nay dugc thong bao day du dén cac ddi tuong tham gia nghién ciu,
khong c6 trang hay phén nao trong tai liéu nay duoc bo qua. Nhitng ndi dung trong
tai liéu nay can phai duogc gidi thich rd bang miéng voi cac doi tuwong tham gia
nghién ctru.

1. Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ctru

Muc dich ctuia nghién ctru

Khoang thoi gian dy kién

Phuong phép tién hanh (néu cu thé nhitng gi dugc thir nghiém)

2. Tiéu chuan lia chon ddi tugng vao nghién ctru:

3. Tiéu chuén loai trir khoi nghién ctru

4. Ai s& 1a nguoi danh gia cac thong tin ca nhan va y khoa dé chon loc ban
tham gia vao nghién ctru nay ?

5. S6 ngudi s& tham gia vao nghién ctru

6. Miéu ta nhiing rai ro hodc bat loi

7. Miéu ta loi ich ctia d6i tuong hodc nhimg ngudi khac

8. Nhirng khoan nao dugc chi tra trong nghién ctu

9. Cong bd phuong phap hodc cach diéu trj thay thé

10. Trinh bay luu gitt mat cic hd so nhung ¢ thé nhan dang dugc chu thé

11. Chi 13 rang co quan quan 1y ¢ thé kiém tra ho so cua déi tuong

12. Véan dé bdi thuong/hodc diéu trj y t& néu co thuong tich xay ra (O dau co
thé co cac thong tin khéc)

13. Nguoi dé lién hé khi c¢6 cau hoi

e Vé nghién ctru

e V¢é quyén cia d6i twong nghién ctru

e Trong tru’(‘mg hop c6 thuong tich lién quan dén nghién CL'ru

Néu rd rang su tham gia la tinh nguyen khong bi phat néu tir chéi tham gia va

chu the c6 thé thoi khong tham gia nita vao bat ky thoi diém nao ma khong bi mét
quyén loi

Chir ky cuia d6i twong tinh nguyén
Ngay ky phiéu tinh nguyén
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Don tinh nguyén
Toi,

Xdc nhan rang

e To6i da doc cac thong tin dua ra cho nghién ctru thyc dia lam sang..................
1721 DURURR , phién ban ICF....................... , NgAY...../eeei e, -
trang), va to1 da dugc cac can bo nghién ctru giai thich vé nghién ctru nay va cac
thu tuc dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién cuu.

e T6i1 da co co hoi duge hoéi cac cau hdi vé nghién ctru nay va t61 hai long véi
cac cau tra 101 va giai thich dua ra.

® Toi da co thot gian va co hdi dé€ can nhac tham gia vao nghién ctru nay.

e T61 da hiéu duogc rang to1 ¢6 quyén duogc ti€p can voi cac dir liéu ma nhirng
nguoi co trach nhiém mo ta trong to thong tin.

e To61 hiéu rang to61 c6 quyén rut khoi nghién ctru vao bat cir thoi diém nao vi
bat ctr 1y do gi.

To61 dong y rang cac bac sy cham séc strc khoe chinh sé dugce thong bao ve viée
to1 tham gia trong nghién ctru nay.

béanh dau vao 6 thich hop (quyét dinh nay s€ khong anh hudng kha nang ban
tham gia vao nghién ctru):

Co Khong

T6i dong ¥ tham gia trong nghién ctru nay.

Ky tén ctia nguoi tham gia Ngay/thang/nam

............................................................................................................
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Phu luc 7
MAiu Bio cdo két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang

Trang bia 1
BO Y TE

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Tén dé tai:

Nghién ctru vién chinh
Té chirc nhan thir thude trén 14m sang
Cap quan Iy: Bo Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang... nim... dén thang... nim...

Téng kinh phi thyc hién nghién ciru.......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH............ccoo......... triéu déng
Ngudn khac (08U €0).....oveeveeeeeeereeerenn. triéu dong

Nam 20...
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Trang tiéu dé

... BAOCAO -
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

1. Tén nghién ctru
2. Tén san pham dung trong nghién ctru

3. Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ciru chua thé hién, mé ta ngin gon
(1 - 2 cau) veé thiét ke, cach so sanh, thoi gian dung thudce, li€éu va quan thé bénh
nhan..

4. Tén nha tai tro.

5. M4 s nghién ctru

6. Pha lam sang ctua nghién ctru.

7. Ngay bat dau nghién ctru

8. Ngay két thuc nghién ctru

9. Tén va chtric danh ctia nghién ctru vién chinh

10. Tén ngudi giam sat cua nha tai tro.

11. Cam két nghién ctru tuan thu theo thuc hanh 1am sang t6t (GCP).
12. Ngay bao céo
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Trang 3

Trang 4

Trang 5

BANG TOM TAT NGHIEN CUU

NHUNG CHU VIET TAT

MUC LUC
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO TONG KET

1. Pit van dé (Giéi thiéu nghién ciru)

2. Muc tiéu nghién ciru

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. K& hoach va thiét ké nghién ctru

3.2. Ban luan vé thiét ké nghién ctru, viéc chon ddi chimg

3.3. Lua chon ddi tuong (quan thé) nghién ciru ( tiéu chuan lya chon, tiéu
chuan loai trir, loai bo bénh nhan ra khoi diéu tri hodc dénh gia)

3.4. Thubc nghién ctru

3.5. Pam bao chét luong dir liéu

3.6. Phuong phap thong ké di néu trong dé cuong va xac dinh ¢ miu

3.7. Nhiing thay ddi khi thyc hién nghién ctru va phan tich theo ké hoach.

4. P6i twong tham gia nghién ciru (bénh nhan/nguwdi tinh nguyén)
a) Tinh hinh bénh nhan tham gia nghién ctru
b) Nhiing sai s6 khac so v6i dé cuong

5. Panh gia hi¢u qua

5.1. Dir li€u phan tich

Phai xac dinh chinh xac nhitng bénh nhan dugc dung trong phan tich hiéu qua,
va nhiing truong hop loai tru, 1y do.

5.2. bic diém vé nhan chung hoc va cac dac diém co ban khac
Lap bang tom tit cac dic diém nhan ching hoc cua ting bénh nhan

5.3. Xac dinh su phu hop cia thude
Tom tit va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia sy phu hop cua tung

bénh nhan véi ché do liéu dung trong nghién ctru nhu ndng do thude trong dich
sinh hoc theo thoi gian.

5.4. Hiéu qua diéu tri va bang s liéu timg bénh nhan
i) Phan tich hiéu qua

ii) Phan tich/théng ké

iii) Lap bang sé ligu ddp ikng ciia tirng bénh nhén
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iv) Liéu thuéc, nong dp thuéc va moi quan hé véi ddp iing.
v) Twong tic thudc - thuéc , thuédc - bénh

vi) Trinh bay so liéu ciia tieng bénh nhén

vii) Két lugn vé hiéu qui

6. Panh gia an toan
Phan tich s6 li¢u lién quan dén do an toan dugc xem xét ¢ 3 mitrc:

- Mtc d6 phoi nhiém (li€u, thoi gian dung thude, s6 lugng bénh nhan) can
kiém tra dé xac dinh mirc an toan cua nghién cuu.

- Nhimng tac dung khong mong mudn thuong gap hon va nhiing xét nghiém
hay thay doi can dugc xac dinh, cling nhu cac yéu td anh huong dén tan xuét cia
ADR va sy ¢b khong mong mudn.

- Nhimg sy ¢6 khong mong mudn nghlem trong, va nhiing su ¢b khong mong
mudn déng ké, thu:0’ng xdy ra ¢ nhitng nguoi phai rit khoi nghlen ctru truoc thoi
han, hodc nhitng ngudi chét, du tac dung nghiém trong d6 c6 lién quan dén thude
hay khong.

7. Mitc d§ phoi nhiém
Muc do ph(n nhiém vOi thudc nghién ctru (va thude ddi chimg hay placebo)

can dugc danh gia theo s6 lugng bénh nhan da dung thude, khoang thdi gian dung
thudc va muc liéu sir dung.

8. Sw ¢6 khong mong muén (AE)
Tém tit vé AE

Trinh bay cac AE

Phén tich cac AE

Liét ké AE theo bénh nhan

9. Trwomg hgp tir vong va cac AE nghiém trong khac

Danh sach tir vong va cac AE nghiém trong

Twong trinh truwong hop tir vong, AE nghiém trong va nhiing biéu hién AE
khac

Phan tich va thdo ludn vé tir vong, cic AE nghiém trong khdc

10. Danh gia xét nghiém

Ligt ké gid tri xét nghigm ciia ting bénh nhan (phu luc) va cdc gid tri bit
thuong.

Ddnh gid tirng thong sé xét nghiém
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11. Nhirng dau hi¢u sdng, nhirng bi¢u hién sinh 1y va nhirng quan sat khac
lién quan dén d) an toan

Phan tich nhitng d4u hiéu sdng, biéu hién vé sinh 1y va nhitng thay d6i quan sat
duoc.

12. Két luan d¢ an toan

Téng két lai vé do an toan cua thude, dic biét chh y dén sy thay ddi do liéu
dung, nhiing AE dan dén ngurng dung thuoc, phai cé can thiép y té hay tur vong...

13. Thao luin va Két luan chung

Danh gia chung vé hiéu qua va an toan cta thudc, mdi twong quan giira loi ich
va nguy co.

14. Bang, biéu do, do thi c6 lién quan

15. Danh muc tai li€u tham khao

16. Phu luc
Li¢t ké danh muc phu luc c6 trong bao céo.



