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Kính gửi:
· Các tổ chức nhận thử nghiệm lâm sàng
· Các Nhà tài trợ nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng
· Các Tổ chức hợp đồng nghiên cứu lâm sàng

Để đảm bảo chất lượng nghiên cứu và sự an toàn cho đối tượng tham gia nghiên cứu các thử nghiệm lâm sàng tiến hành tại Việt Nam, căn cứ nội dung Thông tư 03/2012/TT-BYT ngày 02/02/2014 về Hướng dẫn thử thuốc trên lâm sàng, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế đề nghị các tổ chức nhận thử, các nhà tài trợ, các tổ chức hợp đồng nghiên cứu và các nghiên cứu viên chính thực hiện việc báo cáo tiến độ triển khai nghiên cứu, đăng ký thông tin nghiên cứu đối với nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng như sau:
1. Báo cáo tiến độ triển khai nghiên cứu
a. Người chịu trách nhiệm báo cáo: Nghiên cứu viên chính
b. Tần xuất báo cáo:
i. Báo cáo định kỳ: tối thiểu 1 năm một lần.
ii. Báo cáo đột xuất: khi có yêu cầu của hội đồng đạo đức, cơ quan quản lý
c. Mẫu báo cáo: theo mẫu kèm theo
d. Nơi nhận báo cáo: 
i. Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở
ii. Đơn vị quản lý nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng của cơ sở
iii. Ban Đánh giá vấn đề đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bộ Y tế
iv. Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế


2. Đăng ký thông tin nghiên cứu
a. Người chịu trách nhiệm đăng ký: Nhà tài trợ
b. Thời điểm đăng ký: 
i. Đăng ký sau khi đề cương được phê duyệt: trong vòng 10 ngày kể từ khi có quyết định của Bộ Y tế phê duyệt đề cương nghiên cứu 
ii. Đăng ký sau khi nghiên cứu được nghiệm thu: trong vòng 10 ngày kể từ khi có giấy chứng nhận kết quả nghiên cứu.
c. Địa chỉ đăng ký thông tin: www.clinicaltrial.gov
d. Nơi nhận bản sao và đường dẫn kết quả đăng ký: 
i. Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở
ii. Đơn vị quản lý nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng của cơ sở
iii. Ban Đánh giá vấn đề đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bộ Y tế
iv. Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế
e. Thông tin đăng ký: theo mẫu kèm theo
Cục KHCN&ĐT xin thông báo để các đơn vị biết, triển khai thực hiện./.
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