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Huwéng din vé thir thude trén 1am sang

Cén cir Luat Duge ngdy 14/06/2005 va Nghi dinh s§ 79/2006/NP-CP
ngay 09/08/2006 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cua
Luat Dugrc;

Can cir Nghi dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cia Chinh pha
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cu td chic clia BoY té,

B0 Y té huéng din v& thir thude trén 1am sang nhu sau:

Chuwong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Picu 1. Pham vi didu chinh

Théng tu nay huéng din vé thude phéi thtr 14m sang, mién thir 1am
sang, mién mot sé giai doan thir 1am sang; diéu kién thir thudc trén 1am sang;
\déng ky, thdm dinh, phé duyét thir thudc trén 14m sang, cac giai doan thir
thubc trén 1am sang; quyén va nghia vy cta cc dbi tuong li€n quan; gidm sat,
kiém tra, nghiém thu danh gig két qua thir thudc trén 1am sang & Viét Nam
phuc vu cho viéc nghién cir, cho phép luu hanh cac loai thuéc héa dugc,
sinh phédm y t4, vic xin va thudc déng y, thudc tir dugc liéu st dung trong
chan doén, didu tri va phong bénh truc tiép trén nguoi (sau diy duogc goi
chung 13 thudc).



Piéu 2. Giai thich tir ngit
Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day dwoc hiéu nhu sau:

1. Nude tham chiéu 1a mot trong cac nudc Anh, Phap, Pirc, My, Nhét
Bén, Uc, Canada hoic Co quan quan Iy cdc san phim y t& ctia Chau Au
(European Medicines Agency - EMA).

2. Nghién ciru da trung tém 13 mot thir nghiém 14m sang dugc tién hanh
& hai trung tAm nghién ctru tré 1én d& bao dam tinh phd quét vé sd luong
ngudi tham gia thir thudc trén 14m sang, cic yéu t& nhan khiu hoc hoic nhan
chiing hoc da dang hon.

3. Co quan, t6 chikc, cd nhdn cé thubc thir trén lam sang la nhiing co
quan, t6 chirc, cd nhan c6 chiic ning nghién ciu, sén xuat, nhip khau, xuat

khau, phin phoi thudc c¢6 nhu cau thir thudc ctia minh trén 14m sang.

4. T6 chikc nhén thir thudc trén lam sang 13 cic co s& y té c6 chirc ning
nghién ciru khoa hoc, ¢ d didu kién vé nhén lyc chuyén mén, co s& vét
chét, trang thiét bi cho viéc thuc hién thir thudc trén 14m sang va dugc BO Y
t& thdm dinh, cho phép.

5. Nguoi tham gia thir thubc trén lém sang 13 ngudi bénh hodc nguoi
tinh nguyén khoé manh ty nguyén tham gia vao nghién ctru.

6. T6 chitc nghién cieu ldm sang (Contract Research Orgnization: CRO)
13 t6 chirc c¢6 tu cach phap nhén, c6 ning luc chuyén mon phi hop theo quy
dinh ctia B Y té, ddc 1ap v6i co quan, t8 chirc, c4 nhan ¢6 thude thir trén 1am
sang, dugc t8 chirc, ca nhan c6 thube thir trén 14m sang ky hop dong dé thyc
hién céc cong viée hd trg cho nghién ciru nhu viét & cuong nghién ciru, gidm
sat nghién ctru, phén tich dit liéu.

7. T6 chitc quén Ly dia diém nghién ciu (Site Management
Organization: SMO) 14 t6 chirc ¢6 tu cach phap nhan, di ning lyc theo quy
dinh ctia BO Y t&, doc 1ap véi co quan, td chirc, c4 nhan c6 thudc thir trén 1am
sang, t§ chirc nhan thir thuc trén 1am sang dugc to chirc, c4 nhan ¢b thudc
thir trén 14m sang hodic t6 chirc nhén thir thudc trén 14m sang ky hop dong dé
thye hién cac cong viée hd trg cho viée quén 1y dia diém nghién ciru.

8. Dir liéu ldm sang mude ngodi 13 phuong phép, két qua nghién ctu



1am sang dd dugc thuc hién & nude ngoai.

9. Yéu t6 chimg téc 1a cac yéu té lién quan dén nhém dan cu 16n ¢
chung céc déc tinh vé di truyén, vin hoa, tip quén va mdi trudng song.

10. Cdc quy dinh quoc 6 vé thir thude trén lam sang dwoc B3 Y 18 cong
nhdn 1a cac huéng din thuc hanh tt thi thudc trén 18m sang ctia khéi cac khu
vuc nim trong Hoi nghi hai hoa qubc té vé sir dung dugc phim trén nguoi
(ICH) va huéng dan thyc hanh tét thir thudc trén lam sang (Good Clinical
Practice - GCP) ciia TS chiic Y té Thé giéi (WHO).

Diéu 3. Nguyén tﬁc thi thudce trén 1am sang

1. Viéc thtr thudc trén 1am sang phai theo ding quy dinh cuia Thoéng tu
nay, cac quy dinh cta phap lut v& khoa hoc cong nghé, thyc hanh tét thir
thudc trén 1am sang va céc diéu uéc qudc t& ma Viét Nam 14 thanh vién.

2. Nguoi tham g1a thir thudc trén 1am sang phai duge tuyén chon theo
ding cac nguyén tic v& dao dic trong nghién ciru y sinh hoc.

Diéu 4. Céc hanh vi bi nghiém cAm
1. Thir thudc trén 1am sang khi chua duge phép ctia Bo Y 8.

2. Tu' y stra d6i, bd sung ndi dung hd so, dé cuong nghién ctu di dugc
B0 Y té phé duyét.

3. St dung thudc thir 14m sang vao cac muc dich khéc.

4. Bp budc dbi trong tham gia nghién ctru hodc che diu thong tin hodic
khéng cung cap thong tin theo quy dinh danh cho nguoi tham gia nghién ciru.

Chwong 11
CAC THUOC PHAI THU LAM SANG, MIEN THU LAM SANG
VA MIEN MOQT SO GIAI POAN THU LAM SANG

Dicu 5. Thube phéi thir Iim sang ddy da cac giai doan

1. Bbi véi thubc héa dugc, sinh phdm y té:



a) Thudc héa dugc chira duge chat méi, thude ¢6 su ket hop méi cia
cac dugc chat da luu hanh.

b) Sinh phim y t& 14n dAu tién dugc phat minh hodc c6 sy két hop méi
cla céc thanh phin d3 duoc luu hanh.

¢) Thudc hoéa dugce, sinh phdm y t& nudc ngodi d4 duge luu hanh hop
phép nhung chua da 05 ndm tai nude xut xtr (hogic nudc tham chiéu néu didu
ude qudc té ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép).

d) Thudc héa dugc, sinh phdm y t& d& thir 14m sang true thoi diém
Thong tu nay c6 hiéu luc nhung chua dap Ung cic quy dinh vé thyc hanh t6t
thir thubc trén 1am sang cia BO Y té hoeflc’ céc hudng din cua qudc té vé thuc
hanh t6t thir thude trén 14m sang dugc Bo Y t& cong nhén.

2. Do6i véi vac xin:

a) Vic xin méi duge nghién ciru, san xuat va lan dau ti€n dugc st
dung.

b) Vac xin nudc ngoai dd duge luu hanh hop phép nhung chua du 05

nam tai nudc xuat xu (hodc nudc tham chiéu néu diéu udc quoc t&€ ma Viét

Nam 14 thanh vién cho phép).

¢) Véc xin di thir 14m sang trudc thdi diém Théong tu ndy c6 hiéu lyc
nhung chua dap ing cac quy dinh vé& thuc hanh t6t thir thudc trén 18m sang
cia B Y té hoiic cac hudng din ciia qubc té vé& thyc hanh tét thir thude trén
1am sang dugc BO Y té cong nhan.

3. Péi voi thude dong y, thude tir duge lidu:

a) Thubc c6 chira dugc liéu mdi 13n dau sit dung trén nguoi.

b) Thubc dd thir 1Am sang trude thoi diém Théong tu ndy cé hiéu lyc
nhung chua dap ung céc quy dinh vé thuc hanh t6t thir thude trén 14m sang
ciia BS Y t& hoiic cac hudng din cua qubc té v& thuc hanh tét thir thude trén
1am sang dugc BO Y t céng nhan.

Piéu 6. Thudc mién thir IAim sang

1. Déi véi thube héa dugc, sinh phim y té:



a) Thudc hoéa dugc mang tén gbe (thudc generic).

b) Thubc nuéc ngoai chua duge cp sb dang ky luu hanh tai Viét Nam
nhung d3 duoc lvu hanh hop phdép it nhit 05 nim tai nude xuit xur (hodc nuéc
tham chiéu néu didu wéc quéc té ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép) va
dugc co quan nha nuée ¢6 thdm quyén ciia nuéc d6 xac nhén 13 an toan va
hi¢u qua, cé cung dudng ding, ham luong va c6 chi dinh & Viét Nam giéng
nhu chi dinh & nude d6,

c) Thudc nuée ngoai da duoc cép sb ding ky luu hanh tai Viét Nam,
nhung c6 thay di hoic bd sung vé chi dinh méi, dudng ding mdéi, dang bao
ché méi giéng nhu chi dinh, duong duing, dang bao ché cta thudc dé da duoc
luu hanh hop phép it nhit 05 nim tai nudc xudt xi (hodc nu6c tham chiéu
néu didu uée quéc t8 ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép).

2. Déi véi véc xin:

a) Vic xin nuéc ngoai d3 dugc cip sé déng ky luu hanh tai Viét Nam

con hiéu lyc, dugc nhdp khau vao Viét Nam dé hoan thanh giai doan dan
- nhén, vao hop.

b) Vic xin dang ky lai tai Viét Nam do hét hiéu Iyc sb ding ky va
khong c6 bat ky thay dbi nio.

3. Béi véi thube dong y, thudc tir duoc ligu:

a) Céc bai thudc dong y dugc B3 Y té cong nhén.

b) Thudc dong y, thubc tir duoc liéu nuge ngoai chua dugce cdp sb déng
ky Iuu hanh tai Viét Nam nhung d3 duoc luu hanh hop phép it nhit 05 nim
tai nwdc xuit xir (hodc nude tham chibu ndy diéu uéc quéc té ma Viét Nam 13
thanh vién cho phép) va dugc co quan nha nuée c6 thim quyén clia nudc d6
xac nhén 13 an toan va hiéu qua, c6 cuing dudng ding, ham lugng va cé chi
dinh & Viét Nam giéng nhur chi dinh & nuée ds,

Piéu 7. Thudc misn mét sd giai doan thit Iim sang
1. Déi véi thubc héa duogc, sinh phim y té:

Thubc nuéce ngodi di c6 sb déng ky luu hanh tai Viét Nam nhung c6
thay d6i hoiic b sung vé chi dinh méi, dudng ding méi, dang bao ché mai



khac véi chi dinh, dudng ding, dang bao ché cia thudc dang duge luu hanh
hop phép it nh4t 05 nim tai nuéc xudt x@r (hoic nudc tham chiéu néu didu
uéc qudc t& ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép) phai thyc hién:

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

b) Thit lam sang danh gia v& tinh hiéu qua trong trudng hop chua thir 14m
sang d4nh gi4 v& tinh hiéu qua hodc di thir 1am sing d4nh gi4 vé tinh hidu
qua nhung chua dép tng cac quy dinh vé thyc hanh t6t thir thube trén 1am
sang ctia B§ Y té hoiic cac huéng din cia quéc té v& thyc hanh tdt thir thude
trén 1am sang dugc BO Y té cong nhén.

2. bbi véi véc xin:

a) Thir 14m sang d4nh gia vé tinh an toan ddi véi:

- Véc xin nude ngoai chua duge cdp sd ding ky luu hanh tai Viét Nam,
d3 duoc luu hanh hop phap it nhit 05 nim tai nuéce xuét xr (hodc nudc tham
chifu néu diéu udc quéc t& ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép) va duoc co
quan nha nudc co thdm quyén cta nudc d6 xac nhan 13 an toan va hiéu qua,
c6 cing duong dung, ham lugng va c6 chi dinh & Viét Nam gidng nhu chi
dinh & nudc do.

- Véc xin san xuét tai Viét Nam dugc 1am tir san phdm chd déng goi
nhap khéu tir nudc ngoadi ma thanh phdm cia véc xin d6 di dugc luu hanh
hop phép it nhit 05 ndm tai nude xult xi (hodc nuée tham chiéu néu diéu
wéc qudc t& ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép).

- V¢ xin di duge cép sb dang ky luu hanh tai Viét Nam nhung thay
d8i hodc bd sung ta dugc, chit bao quan, thay ddi co s& san xuét (khong thay
d6i quy trinh san xuét).

b) Thit 1dm sang danh gia v& tinh an toan va tinh sinh mién dich & giai
doan 3 d6i véi:

- Vic xin nuéc ngoai d3 dwoc luu hanh hop phép it nhat 05 nim tai
nuéc xudt xt (hofic nudc tham chibu ndu didu wéc quéc té ma Viét Nam 1a
thanh vién cho phép) chuyén giao cong nghé san xuét tai Viét Nam.

- Véc xin san xuét tai Viét Nam dugc 1am tir san phim trung gian nhép



khdu ma thanh phdm cta véc xin d6 d3 dugc luu hanh hop phép it nhit 05
nam tai nude xudt xttr (hodic nuée tham chibu ndu didy wéc quéc té ma Viét
Nam la thanh vién cho phép).

- Vic xin da dugc cip sb déng ky luu hanh tai Viét Nam nhung thay
d6i hodc bd sung mot trong nhiing ndi dung: quy trinh san xuét, dang bao ché,
chi dinh, déi tugng sir dung (Itra tudi, gi6i tinh, ching tdc), dudng dung, lidu
dung, lich tiém chung,

3. Déi véi thube déng y, thudc tir duge lidu:

Thir 14m sang dénh gid v& tinh an toan dbi véi thube di duge clp sé
dang ky luu hanh tai Viét Nam va céc bai thubc dong y dugc BO Y té cong
nhén nhung cé thay dbi hodc bd sung v& chi dinh, duong dung, cong thirc,
dang bao ché khac véi chi dinh, duong ding, cong thiic, dang bio ché cia
thube d3 duge luu hanh hop phép it nhat 05 nim tai nudc xudt xi (ho#c nuée
tham chiéu néu didu uéc quéc t& ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép).

Diéu 8. Thir thude trén lim sang trong mjt s6 trwong hgp dac biét,
khin cip lién quan dén an ninh sitc khoe

B¢ truong BO Y té xem xét quyét dinh midn mét s giai doan thir thubc
trén 14m sang trén co s& tu van cia Hoi dong Tu van cap sb ding ky luu hanh
thudc va Hoi dong Pao dirc trong nghlen ctru y sinh hoc - B6 Y té dbi véi cac
truong hop sau:

1. Thubc ding trong cic trudng hop dic biét, khin cap lién quan dén
an ninh strc khée gdm:

a) Thubc hoéa duge, sinh phim y té, véc xin da duoc Iyu hanh hgp phap
nhung chua du 05 nim tai nude xuit xir (hodc nuédc tham chiéu néu didu wéc
quéc € ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép), d c6 dir liéu thir nghiém 14m
sang da trung tdm dugc tién hanh tai Viét Nam va Chau A, két qué nghién
ctru chimg minh dat an todn va hiéu qua, ¢6 cing ham luong, chi dinh va
dudng dung ¢ Viét Nam gidng nhu chi dinh & nuée do.

b) Thubc héa dugc, thube déng y, thubc tir dugc liéu d4p tng yéu cau

diéu tri dic biét, thudc danh muc thudc hidm do B4 Y t& ban hanh, ¢6 dang
bao ché dic biét trong nuéc chua san xuét duge, chua ¢ thude thay thé ma



khong c6 thubc d6 s& anh huéng dén tinh mang ngudi bénh, chua duge cip s6
dang ky luu hanh tai Viét Nam, dd dugc luu hanh hop phap nhung chwa da 05
nim tai nudc xuit x (hodic nudc tham chiéu néu diéu uée quéc t& ma Viét
Nam 13 thanh vién cho phép) va dugc co quan nha nuée c¢6 thim quyén cla
nude d6 xac nhén 13 an toan va hiéu qua, cé cing duong dung, ham lugng va
c6 chi dinh & Viét Nam giéng nhu chi dinh & nuéc do.

¢) Véc xin ding dé phong ngira cic bénh truyén nhiém nguy hiém méi
phat sinh chua rd tic nhan gy bénh hojc cac bénh truyén nhiém dic biét
nguy hiém c6 kha ning 14y truyén nhanh, phat tin réng va ty 1& tir vong cao,
chua dugc cp sb ding ky luu hanh tai Viét Nam, d3 dugc luu hanh hop phép
nhung chua di 05 nim tai nu6e xuat xir (hodc nude tham chidu néu didu wéc
quéc t& ma Viét Nam 13 thanh vién cho phép) va dugc co quan nha nudc cb
thAm quyén cia nuée d6 xac nhén 13 an toan va hidu qua, c¢6 cling dudng
dung, ham lugng va c6 chi dinh & Viét Nam giéng nhu chi dinh & nuée d6.

2. Thube d c6 két qua nghién ctru tir cac cong trinh, dé tai nghién ctru
cép Bo hodc twong dwong trd 1én duge thyc hién trude thoi diém Thong tu
nay c¢6 hi€u lyc ma di thyc hién theo dliing quy dinh cia Thong tu nay va cac
huwéng dan vé thyc hanh t6t thir thudc trén 14m sang, duoc hoi déng khoa hoc
cong nghé cip B hoic tuong duong trd 1én nghiém thu danh gia dat yéu ciu
va d& nghi cho phép 4p dung rong rai.

| Chwong 1T
PILU KIEN VE THU THUOC TREN LAM SANG

‘x 'A *A A K e d A *
Dieu 9. Dieu kién ve thuoc thir 1am sang
Thuoc thir 1am sang phai bdo dam céac y€u cau sau:

1. B3 dugc nghién clru & giai doan tién 1am sang, c6 céc tai li¢u chung
minh tinh an toan de€ c6 thé thir nghiém céc giai doan ti€p theo.

2. C6 cong thire, dang bao ché va quy trinh bao ché 6n dinh.

3. C6 két qua nghién ciru thir 1am sang céc giai doan truée néu dé nghi
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thir thudc trén 1am sang giai doan tiép theo.

4. Dat tiéu chuan chat lugng theo hd so ding k¥ thir thube trén 1m
sang.

5. Nhén thudc thir 14m sang c6 dong chit “San phdm ding cho thtt 1am
sang. Cim dung cho muc dich khac”.

Di¢u 10. Diéu kién v& hd so thir thudc trén 1am sang

HO so déng ky thir thudc trén 1am sang bang tiéng Viét (01 ban gbc co
chir ky, déng ddu hop phép va 03 ban sao) gbém:

1. Don @ nghj thir thuc trén 1am sang clia co quan, td chic, c4 nhan
c6 thudc thir trén 1am sang (Phu lyc 1 ban hanh kém theo Thong tu ndy).

2. Hd so san phim danh cho nghién ctu vién bang tiéng Viét hoic
bang tiéng Anh kém theo bén tom tht bing tiéng Viét (Phy luc 2 ban hanh
kém theo Thong tu nay).

3. Pon d& nghj thdm dinh, xét duyét d& cuong nghién ctru thir thudc
trén 14m sang ctia t6 chirc nhan thir (Phy lyc 3 ban hanh kém theo Théng tw
nay).

4. Hop dong hop tac nghién ctru thir thuéc trén 1am sang gilta co quan,
td chirc, c4 nhan c6 thuéc thir va tb chirc nhén thir va hop ddng hop téc gitra
co quan, td chirc, c4 nhan cé thudc thir véi td chirc nghién ctru 14m sang, t6
chic quén 1y dia diém nghién ctru néu c6 (Phy luc 4 ban hanh kém theo
Théng tu nay).

5. Thuyét minh dé cuong nghién ciru thir nghiém 14m sang (Phu luc 5
ban hanh kém theo Thong tu ndy).

6. Ly lich khoa hoc va Gidy chimg nhén v& thuc hanh tt thir thudc trén
1am sang ctia nghién ciru vién chinh/ chi nhiém d2 tai do B6 Y té hoiic do cac
tb chirc duoc B Y té cong nhin cép.

7. Ban cung cép thong tin vé nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru (Phy luc 6 ban hanh kém theo Théng tur nay).

8. Bién ban danh gid vé mit khoa hoc va dao durc trong nghién ctru cla

hoi ddng dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cip co sé (& chic nhan thir
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thudc trén 14m sang).

9. Vin ban x4c nhin tham gia cla cac t6 chirc nghién ciru doi voi
nghién ciru da trung tam tai Viét Nam.

10. Vian ban chép thuan tham gia nghién ctru ctia Uy ban nhén dan tinh,
thanh phé truc thudc Trung wong dbéi véi cac nghién ctru tai thuc dia.

11. Céc tai liéu v& thudc thir 14m sang, gdm:

a) Tai liéu nghién ctru v& thudc: thanh phan cong thirc, quy trinh san
xudt, tiéu chudn chét luong, phiu kidm nghiém thubc (d6i véi thube hoa
dugc, thudc dong y, thube tir dugc lidu: phiéu kiém nghiém ctia co quan kiém
nghiém thubc trung uong hogic clia nha san xuét dat tiéu chuén thyc hanh t6t
san xuét thudc (GMP); dbi véi vic xin: phiéu kiém nghiém chét lugng cla co
quan kiém dinh qudc gia hoic chimg nhan xut xudng d6i véi 16 vic xin, sinh
phém ctia co quan quan ly thubc québc gia nudc so tai).

b) Tai liéu nghién ciru tién 14m sang cia thudc can thir: cac bdo cdo
nghién ctru vé tac dung duoc 1y, doc tinh, tinh an toan, d& xuat vé liéu dung,
duong dung, cach st dung.

c¢) Tai liéu nghién ctru thir thuc trén 14m sang céc giai doan truée (néu
d& nghi thtr thube trén 1am sang & giai doan tiép theo).

12. Ban sao c6 chimg thyc gidy chimg nhan san phim (CPP) hoic gidy
phép luu hanh thudc (FSC) va gidly chimg nhan dat tiéu chuln thyc hanh tot
san xuét thubc (GMP) cuia co quan quan 1y nha nuéc c6 thAm quyén déi voi
céc thubc dé nghj nghién ctru thir 1am sang danh gia vé tinh an toan, thr 1am
sang giai doan 4.

13. Nhén thudc nghién ctru theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 9 Thong tu
nay va anh chyp méu thubc nghién ciru.

Ditu 11. Piéu kién cita td chirc nhén thir, nghién ctru vién chinh va
nghién ciru vién tham gia thir thudc trén lim sang

1. T chirc nhan thir thube trén 14m sang phai dat céc tiéu chi vé thyc
hanh tét thir thudc trén 1am sang (GCP); doc 14p vé kinh té, t& chirc nhan sy
d6i véi c4 nhan, t§ chirc ¢6 thube thir trén 14m sing va cam két thuc hién thi
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nghiém 1am sang hoan toan khong c6 bét ky xung dét loi ich nao gifta cac bén
tham gia.

2. Nghién ctu vién chinh thir thudc trén 1am sang phai 13 ngudi ¢6 trinh
d6 kién thirc sau vé chuyén nganh, kinh nghiém 14m sang, ning lyc thuc hanh
bao dam cac nguyén tic thuc hanh tét thir thube trén 1am sing, nim vimg céc
quy dinh thir thubc trén 1am sang, c¢6 kha ning trién khai thuc hién & cuong
nghién ciru d8 duge phé duyét dy du, ding tién d9, c6 gidy chimg nhan GCP
do B6 Y t& hoic do cac td chic duoc BO Y té cong nhéan cép.

3. Nghién ciru vién phai 13 nguoi c6 kién thirc chuyén nganh phu hop,
duoc tip huén vé nhiing ndi dung va k¥ ning can thiét dé thuc hién nghién
clru, c6 gidy chimg nhan GCP do B9 Y té hoic do cac td chirc duoc B6 Y té
cdng nhan cip.

Picu 12. Didu ki€n ciia nguoi tham gia thir thude trén 1im sang

1. Nguoi tham gia thir thube trén 1am sang phai 1a ngudi tinh nguyén,
dap tmg yéu clu chuyén mén va phai ky cam k&t véi t& chirc nhén thir thude
trén 1am sang, trir trudng hop nguoi bi han ché nang lué hanh vi dan sy, mét
_nang lyc hanh vi dén sy hodc khong c6 ning luc hanh vi dan Su.

2. Trudng hop ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang chua da 18 tudi,
bi han ché nang lyc hanh vi dan sy, mét nang lyc hanh vi dan sy hodc khong
¢ néng lyc hanh vi dan sy thi phai duoc su df”mg y cua ngudi dai dién theo
quy dinh ctia phép luat.

3. Truong hop ngudi thir thude trén 1am sang 13 phu nit mang thai hodic
dang cho con bu: Hb so nghién ctru phai néu 13 1y do tuyén chon dbi tugng
nay va phai dugc sy phé duyét ciia B truong Bd Y té trén co s& xem xét,
thdm dinh d& cuong nghién ciru vé tinh khoa hoc, tinh dao dirc ctia Hoi déng
Dao duc trong nghién ctru y sinh hoc - B3 Y té,

Di¢u 13. Diéu kién v& kinh phi thir thuéc lim sang

1. Kinh phi phai dugc cip da d& hoan thanh cic hoat dong trong toan
bd qua trinh thir thubc trén 14m sang (bao gdm céc muc: kinh phi trién khai
nghién ctru; kinh phi quan 1y, gidm s4t, thanh tra) do co quan, t6 chirc, c4
nhén c6 thudc cén thi 1am sang cung cp thé hién bing hop déng nghién ctu
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gifta co quan, t0 chirc, ¢4 nhén c6 thudc thir va to chirc nhén thir [am sang.

2. Bbi véi céc thude nghién ciru do céc chuong trinh, dé tai sir dung
ngan sach nha nude hodc dé tai hop tac vé6i céc td chirc, c4 nhan trong va
ngoai nuéc cap kinh phi, chii nhiém va t8 chirc nhan thir thudc trén 14m sang
can du tru kinh phi thit nghiém 1a4m sang trong téng kinh phi dugc cap cho
nghién ciru.

3. T4 chirc nhén thtr thube trén 14m sang va nghién ctu vién chinh c6
trach nhi€ém quan ly kinh phi dugc giao dé chi cho viéc nghién ctru dung ndi
dung va dinh muc chi theo quy dinh cta phap luét hodc hop ddng d3 ky két

~gifra hai bén.

Chuwong IV

PANG KY, THAM PINH, PHE DUYET NGHIEN CUU THU THUOC
TREN LAM SANG |

Diéu 14. Piing ky nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. Co quan, tb chitc, c4 nhan cé thudc thir trén 1am sang ndp hé so ding
ky bao gém cac tai liéu quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu 10 Théng tu nay
vé BoY té,

2. Trong thoi han 15 ngay 1am viéc, k& tir khi nhan dugc hd so ding ky,
BO Y té c6 vin ban tra 10i 1am co s& cho co quan, td chirc, c4 nhan c6 thudc
thir trén 1am sang trién khai céc budc tiép theo.

Diu 15. Xay dung hd so nghién ciru

Cin clr vao vin ban chép thusn caaBo Y té, co quan, td chirc, c4 nhan
c6 thudc thir trén 14m sang phéi hop véi nghién ctru vién chinh va t6 chirc
nhan thir thude trén 1am sang x4y dung hd so nghién ctru thir thubc trén 1am
sang bao gdm:

1. Co quan, td chirc, ca nhan cé thudc thir trén 1am sang cung clp cac
tai liéu quy dinh tai cac khoan 1, 2, 7, 11, 12 va 13 Piéu 10 Théng tu ndy cho
nghién ctru vién chinh va td chirc nhan thi thudc trén 14m sang.
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2. Nghién ctru vién chinh phéi hop cling co quan, té chirc, c4 nhan ¢6
thubc thir trén 14m sang va cac thanh vién nhdm nghién ciru thiét ké dé cuong
nghién ctru, chudn bi ddy da hd so theo quy dinh tai Pidu 10 cta Thong tur
nay.

Piéu 16. Nop ho so nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. Hb so nghién ciru thir thudc trén 1am sang theo quy'dinh tai Pidu 10
Thong tu ndy giri v& B4 Y t& 1am co sé cho viéc thdm dinh, xem xét va phé
duyét.

2. Ho so ndp v& By Y té trude ngay 20 hang thang s& dugc xem xét
thdm dinh trong thang d6. Hd so ndp sau thoi han trén s& chuyén sang thim
dinh & thang tiép theo.

3. Thong tin lién quan dén ding ky, x4y dL_thg va nop hd so c6 thé truy
~cap tai Cong thong tin dién t ctia B4 Y té www.moh.gov.vn hodc qua trang

dién tr cua Hoi ddng dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc B Y té
www.iecmoh.vn.

Piéu 17. Thim dinh, phé duyét cac nghién citu thir thudc trén 1am
sang

1. Thdm dinh hd so nghién ctru:

Trong thoi han 30 ngay lam viée, sau khi nhén da hd so theo quy dinh
tai Piéu 10 Théng tr ndy, B6 Y t& td chitc hop Héi dong Pao duc trong
nghién cru y sinh hoc.

2. Thong béo két qua:

Trong thoi han 15 ngay 1am viéc, sau khi cé két qua thidm dinh ctia Hoi
déng Pao dic trong nghién ctru y sinh hoc, Vu Khoa hoc va Dao tao sé téng hop,
hoan chinh hd so va thong bao két qua bang vin béan cho co quan, t& chirc, ca
nhén c6 thude thir trén 1am sang, t& chirc nhan thit thubc trén 14m sang,

3. Phé€ duyét:

Trong thoi han 15 ngdy lam viéc, sau khi thong bao két qua va nhan hd
so bd sung hoan chinh (néu c6), Vu Khoa hoc va Pao tao s& tng hop, trinh
Bo truéng B Y & phé duyét.
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Chwong V
CAC GIAI POAN THU THUOC TREN LAM SANG
VA TIEN HANH THU NGHIEM

Pidu 18. Cac giai doan thir thuéc héa dwgc, sinh phim y té trén
lam sang

1. Giai doan 1:

a) La giai doan l4n dAu tién thir nghiém hoat chit méi hay cong thirc
méi cta thude trén ngudi (thudng dugc thyce hién ¢ ngudi tinh nguyén khée
manh).

b) Muc dich nghién ctru giai doan 1: nhim thiét 14p danh gia so bd ve
tinh an todn va budc du danh giad duoc dong hoc va duge lyc hoc cua hoat
chét trén nguoi.

¢) C& mau: can cin nhic than trong dya trén két qua nghién ctru tién
1am sang, c& mau 10-30 dbi tugng.

2. Giai doan 2:

a) La giai doan thr nghiém dugc tién hanh trén sb6 luong ngudi bénh
han ché.

b) Muc dich nghién ctru giai doan 2: nhim d4nh gi hiéu qua tfi liéu,
tinh an toan cia hoat chit trén ngudi bénh, x4c dinh lidu st dung va ché do
lidu thich hop dé dua ra tri liéu t8i wu cho thir nghiém 1am sang.

¢) C& mAu: t6i thiéu 50 ngudi bénh.

3. Giai doan 3:

a) La giai doan thr nghiém dugc nghién ciru trén s6 luong ngudi bénh
16n hon. Céc diéu kién thir nghiém 14m sang trong giai doan ndy dugc tién
hanh gin véi didu kién st dung thong thuong. Thudng tién hanh da trung
tdm, nglu nhién, cé6 nhém ching.

b) Muc dich nghién ctru giai doan 3: nhdm x4c dinh tinh én dinh cia
cbng thirc, tinh an toan, hiéu qua ngén han va dai han ctia hoat chét, danh gia
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hiéu qua tri liéu & muc tdng thé. Nghién ctru cac phan g c6 hai thuong xay
ra, phét hién céc diic diém dic biét cia san phém nghién ciru.

¢) C& mAu: t6i thidu 200 ngudi bénh.

4. Giai doan 4:

a) La cac nghién ctru 1dm sang dugc tién hanh sau khi thubc d3 duoc
dura vao luu hanh. Thiét ké nghién ciru c6 thd khéc nhau nhung c4c tidu chuén
khoa hoc va dao dirc giéng véi tiéu chuln truée khi thube lwu hanh.

b) Muc dich nghién ciru giai doan 4: thir nghiém 14m sang giai doan
ndy duge tién hanh trén co s& clia cac dic tinh cta san phdm di dugc phép
Iuu hanh, théng thuong duéi hinh thirc gidm sat sau lwu hanh hay dénh gia
hiéu qua tri liéu hodc dénh gié céc chién lugc didu tri.

c) C& mau: t6i thidu 1.000 ngudi bénh.
Piéu 19. Cic giai doan thir vic xin trén lam sang
1. Giai doan 1:

a) La giai doan dau tién thi nghiém vic xin méi & mirc quy mé nhé dé
dénh gia so b vé tinh an toan cta véc xin qua thu nhan théng tin so bo va
kha ning chiu dyng thubc. Thong thudng giai doan 1 dugc thuc hién trén
ngudi truéng thanh tinh nguyén khoé manh, c6 nguy co nhiém bénh va bién
chimg thip trude khi st dung cho déi tuong dich.

b) Giai doan 1 thuong 1a nghién ciru mé, khong ngiu nhién véi nhém
chimg gia dugc c6 thé thuc hién véi mdt s Iia tudi hodc nhém dan cu dé xac
dinh li€u dung, tinh an toan, lich tiém, dudng tiém ching vic xin.

¢) Nhitng vic xin séng giam doc lyc (vi rit hodc vi khudn) c6 kha ning
nhiém cho ngudi tiép nhan hosic tiép xtic phai dugc dénh gia va gidm sat chat
ch& v& lidu ding, ddu hidu 1am sang nhiém bénh va tinh gdy phan ung (ttrc
thi, sém va mudn). Nghién ctru giai doan 1 c6 thé cung cép théng tin so bd vé
sy phat tan, dic tinh hdi doc, 1ay truyén cho ngudi tiép xtc va tinh én dinh di

truyén hoc cuia ching vac xin.

d) C& mau: cin can nhic than trong dua trén két qua nghién ctru tién
1am sang, c& mau 30-50 dbi tuong.
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2. Giai doan 2:

a) Puoc tién hanh sau khi hoan thanh giai doan 1 véi két qua dugce Hoi
ddng Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc - B§ Y t& chip thuan. Muyc dich
giai doan 2 dé chimg minh tinh sinh mién dich ciia thinh phén cé hoat tinh,
tinh an toan ctia vic xin thir trén d6i tuong dich. Nghién ctru giai doan 2 danh
gi4 kha ning dap ung mién dich lién quan dén tudi, ching toc, giéi tinh.
Nghién ciru thiét k& c6 nhom chimg va ngu nhién.

b) Déi véi véc xin séng giam ddc luc, ngodi viéc gidm sat cac thong sb
nhu giai doan 1 cin quan tdm dén sy xuét hién va ton tai hidu gid khang thé:
khang thé trung hoa hodc khang thé ngung 1t chéo hodc mién dich trung
gian t& bao va nhitng twong tac anh hudng dén hé thong mién dich (vi du:
khang thé tn tai truée @6, viéc tiém chung ddng thoi véi véc xin hogc thude
khac).

¢) C& mau: tdi thidu 200 ddi twong.

3. Giai doan 3:

a) Nghién ciru giai doan 3 dugc thyc hién trén quy mé 16n, da trung
tam dé d4nh gia hiéu qua bao vé (efficacy) va tinh an toan ciia cac thanh phan
c6 hoat tinh mién dich trong véc xin trén céc ddi tugng dich.

b) C& mAu: t&i thidu 500 dbi tuong.

4. Giai doan 4:

a) Nghién ctru giai doan 4 dugc tién hanh sau khi véc xin dugc phép
cép luu hanh. Giai doan 4 dugc coi nhu gidm sét sau cAp phép hodc nghién
clru sau cip phép voi muc dich xac dinh phan tng c6 hai va theo ddi hiéu qua
béo vé sau khi véc xin dugc dung rong rii trong cong ddng dén cu dudi diéu
kién str dung. Giai doan 4 co thé duoc td chirc dé danh gia:

- Didu kién t6i wu d& sir dung véc xin (tudi t61 vu dé tiém ching, st
dung ddng thoi v6i mdt vic xin khéc va céc diéu kién khic).

- Hiéu qua bao vé trong nhom nguy co (ngudi cao tudi, nguoi bénh ton

thuong mién dich, ngudi bi bénh nhét dinh).

- Duy tri mtrc do bao vé va tinh an toan 1au dai.
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b) C& mau: t6i thiéu 10.000 déi tuong.

Didu 20. Cac giai doan thir thuc dong y, thudc tir dwge liéu trén
lam sang

1. Giai doan 1:

a) Nghién ctru thuong dugce tién hanh trén nguoi tinh nguyén dép tmg
dt tiéu chudn thir nghiém 1am sang véi muc dich xac dinh 1idu an toan (12 liéu
t6i da ma voi lidu dé khong gdy ra nhitng tdc dung phu nghiém trong), cu thé:

b) Liéu dAu tién phai bing 1/3 - 1/5 liéu dy kién tir nghién ctru tidn 14m
sang. Tir liéu d4u tién dén lidu t8i da c6 thé chia lam nhidu lidu. Giai doan nay
két thiic khi x4c dinh duoc lidu an toan.

¢) C& miu: can can nhic than trong dua trén két qué nghién ctu tién
1am sang, ¢& mau 10-30 dbi twong.

2. Giai doan 2:

a) Nghién ctru dénh gi4 v& tinh an toan va hidu lyc caa thube. Thiét ké
nghién ctru ¢6 nhém chimg, ngiu nhién, mdi nhém t6i thidu 13 25 ngudi bénh.

b) Lidu diéu tri: liéu lugng thude ding trong giai doan nay phai cén clr
vao két qua cua nghién ctru giai doan 1.

¢) C& mau: t6i thidu 50 ngudi bénh.

3. Giai doan 3:

a) D¢ khéng dinh lai tinh an toan va hidu Iuc cta thubc trong didu kién
mé rong. Di twong nghién ctru duoc chon theo phwong phap ngu nhién cb
d6i chimg hodc tu déi ching.

b) C& mAu: ti thidu 100 ngudi bénh.

4. Giai doan 4:

a) Ap dung nhu déi vé6i thuc héa dugc.
b) C& mau: tdi thidu 200 ngudi bénh.
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Pidu 21. Thir thudc trén 1am sang tai nhiéu co s& khac nhau

1. Khi trién khai nghién ctru tai nhidu co s& khac nhau, t chirc nhén
thir thudc trén 1am sang cin thanh 18p ban chi dao chung bao gbm nghién ctru
vién chinh, céc nghién ciru vién chinh cic nhanh va dai dién cac don vi chu
tri nghién clu dé théng nhat myc tiéu, ndi dung, céc tiéu chi danh gia, ké
hoach va tién d6 nghién ctru.

2. Péi voi nhitng nghién clru 14m sang da qudc gia, trong d6 c6 Viét
Nam 14 thanh vién tham gia thi thu tuc hd so phai theo dling cdc quy dinh clia
Théng tu nay. Muc tiéu, ndi dung nghién ctru thir nghi¢m tai Viét Nam, cac
hoat dong phdi hop trién khai nghién ctru véi céc qudc gia phai dugc thé hién
chi tiét trong d& cwong nghién ctru.

sA ¢ A As b ~ X s A ’
Dieu 22. Muc tiéu, ngi dung va ¢ mau nghien ciru

B§ trudng Bo Y t& quyét dinh cy thé myc tiéu, ndi dung va c& mau
nghién ciru duoc quy dinh tai Diéu 18, 19, 20, 21 cia Thong tu ndy trén co s6
¥ kién tu van ctia Hi ddng Dao dtc trong nghién ctru y sinh hoc d6i voi timg
treomg hop hd so, d& cuong nghién ctru.

Pidu 23. Xir Iy cac trudng hop tai bién trong thoi gian thir thude

trén lam sang

Xir 1y cac bét thudng trong qua trinh nghién ciru duge thyc hién nhu

sau.

1. Truong hop x4y ra tai bién gy nguy hidm, de doa dén tinh mang
ngudi tham gia thir thudc trén 1am sang, nghién ctru vién chinh va t6 chic
nhén thir 14m sang phai dimg ngay thir nghiém trén ngudi tham gia thir do, t6
chirc cip ctru, khic phuc va giai quyét hau qua, 14p bién ban, dong thoi bdo
céo khén cho Hoi dong dao dirc chp co s, Hoi ddng dao dic - B6O Y té, Vu
Khoa hoc Paotao, B Y té.

2. Trudng hop thir nghiém dén dén t6n thuong vé stic khoé ngudi tham
gia thir thudc trén 14m sang, nghién ctru vién chinh phai dimg nghién ctru dé
didu tri va theo dbi difn bién sirc khoé ciia ngudi tham gia thir l1am sang va
xem xét, quyét dinh tiép tuc hogc dimg thir 1dm sang.
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3. Trudng hop bt thuong dd duge du kién trude va da ap dung bién
phép xir Iy c6 hiéu qua thi vén tiép tyc tién hanh thir thubc trén 1am sang.

Piéu 24. Thu thap thong tin, 6 liéu

1. Céc thong tin ghi nhén trong qué trinh nghién ctru tht thude trén 1am
sang phai ghi trong bénh an nghién ctru (CRFs). Bénh 4n nghién ctru dugce coi
12 tai liéu gbc, bao quan luu trit theo ding quy dinh lam cén cir cho viéc gidm
sat, nghiém thu dénh gi4 két qua thir nghiém.

2. Céc tai liéu lién quan can thiét cho qué trinh d4nh gid 1am sang
(phiéu xét nghiém, két qua chin doan hinh 4nh, don thudc) phai duge sao
chyp tir ban gdc ghi rd ho tén ngudi kiém tra déi chiéu, néu 1 ngudn gbe va
phai dugc quan ly, luu trit theo quy dinh.

Dicéu 25. Xit Iy s6 licu

1. Cac s6 lidu nghién ctru thir thudc trén 14m sang phai duge xt Iy theo
phuong phép théng ké y sinh hoc va phai do mdt co quan, t6 chirc doc 1ap véi
co quan, to chirc nhn thir chiu trdch nhiém xi 1y s8 liéu nhim dam béo tinh
khach quan, trung thyc va tin cdy.

2. Két qua phan tich théng ké phai dugc trinh bay rd rang dé giup cho
viéc nhéan dinh sy khéac biét vé két qua lam sang; khi danh gia hiéu qua diéu
tri, phai dya vao murc d6 tin cdy va cac két qua dat duoc tir phéan tich théng
ké. B4o c4o két luan cudi cing ciia nghién ctru 14m sang phai nhat quéan véi
két qua phan tich théng keé.

Dicu 26. Lwru tri¥ tai lidu vé thir thubc trén 1Am sing

1. Céc s6 liéu, tai lidu gbc, phidu xét nghiém, két qua chdn doan hinh
anh, céc tai liéu thu thap c6 lién quan dén thir thudc trén 1am sang, bién ban
hop c4c hoi ddng, bién ban gidm sat, bdo céo tién do, hd so dang ky thir
nghiém va céc tai lidu khac lién quan dén nghién ciru phai dugc bao quan diy
dt, luu trit it nhat 15 nim tai co sé nghién ciru, tinh tir thoi didm két thic
nghién ciru.

2. Nghién ctru vién chinh chju trach nhiém vé toan bd qua trinh bao
quan luu trit tai liéu cta nghién ciru va c6 trach nhiém xuét trinh khi c6 yéu
cau cia céc doan thanh tra, giam sat va cla co quan quan ly nha nudc c6
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thidm quyén.
Pitu 27. Bdo cdo két qua nghién ciru thir thudc trén 1Am sing

1. B4o céo két qua thir thudc trén 1am sang tuan thii theo ding méu quy
dinh (Phy lyc 7 ban hanh kém theo Thdéng tu nay), bao gbm day du cac thong
tin v& thudc, mé ta phuong phap nghién ciru, qué trinh thi, phan tich céc s
liéu, danh gia két qua, so sanh vé6i muyc tidu nghién ciru va nhiém vu nghién
ctru; dua ra duge két ludn chinh xac, trung thuc va khach quan. Noi dung béo
c4o phai phu hgp véi muyc ti€u va ndi dung nghi€n ciru trong dé cuong di
dugc phé duyét.

2. Nghién ciru vién chinh chiu trach nhiém v& tinh khoa hoc, tinh chinh
x4c, trung thyc cuia cac $0 liéu, két ludn, nhan dinh va cac ndi dung khic cia béo
c4o.

Pidu 28. Quan ly thudc thir lAm sing

1. Viéc xuét, nhap khéu thudc thir 1am sang can thuc hién theo quy
dinh hién hanh v& xuét, nhap khau thudc.

2. Viéc quan ly thudc thir 1am sang phai dugc thuc hién ding cic quy
dinh hién hanh tir cac khau 14y mAu, kiém nghiém chét lugng, déng goéi, van
chuyén, giao nhan, bao quan, ghi nhan va phan phéi.

3. Phai c6 s ghi chép dé theo ddi viée sir dung thudc cho thir 1am sang
kém theo céc thong tin v& s6 lugng, chét lwong ctia thude.

4. Thubc chua ding hét va thudc luu phai duge quan 1y chit chg, dé
riéng va bao quan theo ding quy dinh. Thudc khéng st dung hét phai dugc
ban giao cho t8 chirc, ¢4 nhéan c6 thudc thir.

5. Thudc khong bao dam chat luong phéi 14p bién ban xir 1y theo ding
quy dinh ciia B§ Y té.

6. MAu thubc luu (03 don vi déng gdéi nhé nhat) phai dwgc bao quan it
nhit ba nim (36 théng) tai t& chirc nhén thir thubc trén 1am sang sau khi két
thtc nghién ctru.
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Chwong VI

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

Piéu 29. Quyén ciia nguwdi tham gia thir thude trén 1am sang

1. Pugc cung cép thong tin diy di va trung thyc trude khi thir 1am sang

v€ qua trinh thir nghiém va nhiing rtii ro c6 thé xay ra.

2. Pugc co quan, t0 chire, ca nhéan c6 thubc thir 1am sang bdi thudng

thiét hai néu do thir 1Am sang gay ra.
3. Pugc gitt bi mat vé nhimg thong tin ca nhan ¢6 lién quan.

4. Khong phai chiu tréch nhiém khi don phuong chdm dit hop ddng

tham gia thit thubc trén 14m sang.

5. Khieu nai, t6 céo nhiing vi pham phép luét cia t6 chic, c4 nhan ¢

thudc thi trén 14m sang va nhan thir thuc trén 1am sang.

6. Puoc chdm s6c stc khoé trong qué trinh thir nghiém theo @ cwong

nghién ctru da dugc phé duyét.
Diéu 30. Quyén ciia co quan, t6 chikc, c4 nhén c6 thube thir im sang

1. Lya chon va d& xuét t§ chiic dap tng quy dinh vé co s& vét chat va

can bg chuyén mén dé thir thudc trén 14m sang.
2. Dugc s¢ hitu toan bg ket qua nghién ciru ctia thude thir trén 14m sang.

3. Pugc quyén dé nghi chdm dut nghién ctru néu t6 chitc nhan thir

thubc vi pham nghiém trong & cwong.
Piéu 31. Nghia VU ciia co’ quan, to chikc, ¢4 nhéin c6 thube thir im sang

1. Xin phép va dugc B trudng BO Y t& dong ¥ bing vin ban truée khi

thtr 1dm sang.

2. Bdi thudng thiét hai cho ngudi tham gia thir thuc trén [am sang néu rii ro

21




xay ra do thir thubc trén 14m sang theo quy dinh ctia phap luét hién hanh.

3. Ky két hop ddng v& thir thudc trén 14m sang véi té chirc nhén thir

thuoc trén 1am sang va to chirc nghién ctru 1am sang (néu co).

4. Chiu trach nhiém truée phép luat vé chit lugng va tinh an toan cua

thudc do minh cung cép.
Didu 32. Quyén ciia td chirc nhén thir thudc trén 1Am sang

1. Pugc co quan, t6 chirc, c4 nhin c6 thudc thir 1dm sang cung cip

thubc, kinh phi dé tién hanh thir 14m sang theo quy dinh ctia phép luét.

2. Pugc st dung két qua nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo thod

thuan véi co quan, t6 chirc, ca nhan c6 thuoc thir 1dm sang.
oA ~ - R 2 A - A A A ~
Dicu 33. Nghia vu ciia to chirc nhan thir thuoc trén lam sang

1. Tuén tha céc quy dinh thyc hanh t&t thir thude trén 1am sang, bao cdo
v6i BO Y té vé qua trinh, két qua thir nghiém 1Am sang va bdo cdo dot xuét

trong trudng hop can thiét.

2. Ky két hop ddng vé viéc thir thubc trén 1am sang véi co quan, td

chirc, c4 nhan c6 thubc thir 1dm sang va véi ngudi tham gia thir 1am sang.

3. Tiép tuc theo ddi sirc khoé va bénh tit clia ngudi tham gia thir 14m

sang theo thoa thuan trong hop dbng hoic @& cuong nghién ciru.

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

Didu 34. Giam sat, kiém tra qua trinh thir thudc trén 1im sang

1. Giam sat, kiém tra nhdm bao dam quyén, loi ich, strc khoé ctia ngudi
tham gia thir thubc trén 1am sang, bdo dam cac sb lidu ghi chép ciia nghién
ctru duge tién hanh ddy du, chinh xéc, kip thoi, ding quy dinh theo @& cuong

nghién ctru da dugce phé duyét.
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2. BO Y té thanh 13p doan gi4m sat, kiém tra dinh ky va dot xut dbi véi
timg trudng hop cy thé.

3. Co quan quén ly nha nuéc c6 thdm quyén, t6 chirc, ¢4 nhan c6 thubc
thir 1am sang, t6 chirc nghién ctru 14m sang (CRO) hosc tb chirc quan 1y dia
diém nghién ctru (SMO) dwge B Y t& chdp thusn bing vin ban c6 thé dé
xut ctr nguoi theo doi, giam st qua trinh nghién ctru mét cach cé hé théng.
Nguoi duge giao nhiém vy gidm sit khong duge 13 thanh vién cuia nhém
nghién ctru, thyc hién ding cic quy dinh vé bao méat sb lidu nghién ciu va
céc thdng tin lién quan dén ngudi tham gia thir 1am sang va chiu trach nhiém
treée co quan quan 1y vé cong viée ctia minh.

4. Nghién ciru vién chinh va cic nghién ciru vién c6 trach nhiém tao diéu
kién cho ngudi gidm sét tham khao céc s6 lidu nghién ciru khi c6 yéu ciu.

5. Doan gidm sat, kiém tra c6 trach nhiém béo cio, d& xuét bang bién
ban giém sat, kiém tra cac ndi dung gidm sat véi co quan quan ly nha nudc c6
thAm quyén 13m co s& cho viéc xem xét, xir ly theo dling cac quy dinh cia

phép luat.
Diéu 35. Bio dam d§ tin ciy két qué nghién ciru thir thue trén 1im sing
1. Dé bao dam nghién ciru c6 du d§ tin cdy, céc phan tich, nhan dinh

két luan vé két qua phai xudt phét tir s6 liéu gbc. Trong mdi giai doan nghién

cru can phai tham tra tat ca céc s6 liéu 1am sang va chi tiéu xét nghiém.

2. Trong trudng hop can thiét, hoi ddng nghiém thu cac cip s& moi chuyén
gia danh gia két qua, kiém tra sé lidu, kiém dinh san phdm ctia nghién ctru hodc

thanh 14p Ban gidm sét s liéu (DSMB) theo yéu cu ctia co quan quan Iy.

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

Diéu 36. Thi tuc nghiém thu két qua thir thubc trén lim sang
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1. Nghiém thu két qua nghién ctu thir thudc trén 1am sang dugc thuc
hién theo cac quy dinh hién hanh v& dénh gia, nghiém thu d8 tai nghién ctu

khoa hoc c6ng nghé va huéng dan thyc hanh t8t thir thudc trén 1am sang.

2. Viéc nghiém thu dugc tién hanh & hai cap: cap co sé vacap B Y té. -
Khi két thic nghién ctru, nghién ciru vién chinh cd trach nhiém bdo cdo voi to
chiic nhan thir thudc trén 14m sang d€ danh gia ket qua nghién ctru & cép co

s& va hoan thién hd so bdo cao Bd Y t& dé nghiém thu cip BY.
Didu 37. Hd so nghiém thu cip B§ Y té

Hb so bao c4o nghiém thu cip Bd (01 bd gbc co chit ky, dong déu hop
phap va 03 ban sao) gom:

1. Cong van cta td chitc nhan thir thudc trén 1am sang dé nghi nghiém

thu cép BJ.

2. Ban sao @& cuong nghién ctu d3 dugce phé duyét.

3. Quyét dinh phé duyét d& cwong nghién ciru.

4. Quyét dinh thanh 1ap hoi déng nghiém thu cép co sé.

5. Bién ban hop hoi déng nghiém thu cip co so.

6. Bao c4o toan vin két qua nghién ciu thir thubc trén 1am sang theo quy
dinh va c6 th bd sung nhitng théng tin ¢6 lién quan khac khi thiy can thiét.

Didu 38. Két thiic nghién citu thir thudc trén lim siang

1. Trong thoi han 30 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan da hd so @& nghi
nghiém thu, B6 Y t& s& t6 chirc hop hoi ddng nghiém thu két qua nghién ctru
theo quy dinh hién hanh.

2. Nghién ctru thir thudc trén 18m sang chi dugc coi 1 hoan thanh khi bao
c4o két qua cubi cling dugc hoi déng danh gia nghiém thu va chip nhan nhing b6
sung cta nghién ciru vién chinh theo cac y kién gop y ctia hoi dong (néu cd).

3. Céc s lidu va két qua thir 14m sang chi dugc cong b6 khi d& dugc Hoi
dong Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc - BO Y té dénh gi4 nghiém thu.
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Chwong IX
TO CHUC THU'C HIEN

Diéu 39. Trich nhiém thwe hién
Vu Khoa hoc va Do tao chii tri, phéi hop véi cac Vu, Cyc 6 lién quan:

1. Tiép nhén, kiém tra hd so ding ky, huéng dn t6 chic, c4 nhan c6
thubc thir va t§ chirc nhén thir thudc trén 1am sang thyc hién dung céc quy
dinh cua Thong tu ndy va cdc quy dinh khic ciia phép luét c6 lién quan.

2 T4 chirc thAm dinh c4c didu kién v& hd so thir thuée trén 1am sang, nang
lyc chuyén mén, co s& vat chét v tinh phép 1y ctia t chirc nhan thir thube trén 14m
sang, t0 chitc nghién ciu lam sang (CRO), td chirc quén ly dia diém nghién ciu
(SMO) bao cdo Lanh dao B cho phép tién hanh thir nghiém.

3. T chirc cac phién hop ctia Hoi dong Pao diic trong nghién ciru y sinh
hoc - BO Y t8 xét duyét dé cuong nghién ctu, thdm dinh cac néi dung vé dao dirc
trong nghién ctru va khoa hoc chuyén nganh, danh gia nghiém thu két qua nghién
ctru thir thubc trén 14m sang, tong hop trinh Lanh dao Bo phé duyét.

4. T6 chirc gim sat, kiém tra dinh ky hodic d6t xuét qua trinh nghién ctu.

5. Té chic phé bién, huéng dan thyc hién néi dung Thong tu nay,
huéng din thyc hanh 1am sang tét va dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
cho cac don vj, t6 chirc, ca nhén c6 lién quan.

Diéu 40. Pidu khoan chuyén tiép

Céc hd so ding ky thtr thudc trén 1am sang ndp trudc ngay Thoéng tu
ndy c6 hiéu lyc thi hanh dugc xem xét va thdm dinh theo “Quy dinh v& thir
thubc trén 14m sang” dugc ban hanh theo Quyét dinh s 01/2007/QP-BYT
ngay 11/01/2007 ctia Bo trudng B Y t4.

Diéu 41. Hidu lyc thi hanh
1. Théng tw nay c6 higu lyc thi hanh k& tir ngay 20/3/2012.
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2. Bai b6 Quyét dinh s§ 01/2007/QD-BYT ngay 11/01/2007 cia B
trudng Bo Y té v& viéc ban hanh “Quy dinh vé thi thudc trén 1am sang” ké
tr ngay Thong tu nay c6 hiéu luec.

3. Thu trudng cac co quan, td chirc, don vi lién quan c6 trach nhiém )
chuc tuyén truyén, phd bién, trién khai thyc hién Thong tu cho céc dbi tuong
biét va thuc hién.

Trong qua trinh thyc hién néu ¢ vuéng méc, d& nghi phan anh kip thoi
vé BO Y té dé xem xét stra dbi, bd sung cho phu hop./.

Noi nhin: BO TRUONG

- Vin phong Chinh pht (Cong bio, Cong thong tin dién tir CP);
- Cac B9, co quan ngang B9;

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL) TR
- Bo Khoa hoc va Céng ngh¢ (Vu Phap ché); ; :

- Céc Thir trudng BO Y té; jf'/ g

- Uy ban nhén dén cac tinh, thanh phd true thudc trung uo*ng,/f / i

- 86'Y té c4c tinh, thanh phd tryc thudc trung uong; ¢ S

- Céc bénh vién tryc thudc Bo; Y té cac Bo, nganh; ) {
- Céc Vy, Cuc, Téng cuc, Vin phong BY, Thanh tra B - B& \?‘t@w
- Cbng thong tin dién th BO Y té; ”?\\

M 5
- Luu: VT, PC, K2DT. R
n e Nguyen Thi Kim Tién
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PHU LUC
(Kém theo Thong tw s6 03/2012/TT-BYT ngay 02 thing 02 néim 2012
ctia B¢ truomg B Y té)

Phu luc 1
MAU DON PE NGHI THU THUOC TREN LAM SANG

~Phu luc 2a . ] . . A ) .
HO SO SAN PHAM DANH CHO NGHIEN CUU VIEN

(Déi véi thude tan duge, thubc dong duogc)

Phu luc 2b . . . . . ] A
HO SO SAN PHAM DANH CHO NGHIEN CUU VIEN

(D61 véi vic xin, sinh pham y té)

Phu luc 3
MAU PON DE NGHI THAM BINH XET DUYET PE CUONG
THU THUOC TREN LAM SANG
Phu luc 4

MAU HQP PONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Phuy luc §
THUYET MINH PE CUONG NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Phu luc 6
BAN CUN G CAP THONG TIN VE NGHIEN CU'U
VA PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU
(Danh cho ngudi tham gia thir thudc trén 14m sang)

Phu luc 7
MAU BAO CAOKET QUA NGHIEN cUvU
THU THUOC TREN LAM SANG






Phu lyc 1

(Mau Don dé nghj thir thudc trén 14m sang)

CONG HOA XA HOI CHU NGHFA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

.......... , hgay ... thdng ... ndm ..
PON PE NGHI THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh givi: Bo Y té
(Vu Khoa hgc va Pao tao)

Pon vi/ca nhén c6 san phim nghién ciru:
S6 chitng minh thu hogic hd chidu (@57 véi cd nhdn):
Dia chi giao djch:
bién thoai: Fax:
Emuail:
Tai khoan:
Lam don dé nghiB6Y té xem xét cho phép thir nghiém trén 1am sang:
0 Tén thubc:
L6 sb:
Nong do:
Ham lu’c_mg;

Dang bao ché:

S e e o

Duong dung:
¢ Han dung:
Phan loai:
0 Thubc tan duoc:
0 Thubc dong dugc:

0 Vaic xin:




¢ Sinh phdm y té diing cho diéu tri:

Pé nghj thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodic d& nghi thir nghiém lam sang tir giai doan: dén giai doan:
hodc danh gia tinh dung nap trén nguodi Viét Nam
Thudc dd hoan thanh nghién ciru & giai doan:
P& xuét cha nhiém dé tai:
Dé xuét co quan nhén thi:
Hb so kém theo gom:

P& nghi B Y té xem xét va cho phép nghién ctru thir nghiém 1am sang san
pham néu trén.

Pai dién Pon vi c6 sin phim
diing ky thir thudc trén 1Am sang

ky tén dong ddu



Phu lyc 2a

HO SO SAN PHAM DANH CHO NGHIEN CU'U VIEN
(Ddi v6i thube thn dwgc, thude dong dugc)
1. Gioi thiéu

Ban théng tin san phdm thir nghiém (IB) 13 tai liéu bién soan cac dit liéu
18m sang va phi 1am sang v& (c4c) san phim thir nghiém c¢6 lién quan téi viéc
nghién ctru (cic) san phim trén cic dbi tuong thr nghiém 1a con nguoi. Muc
dich cia viéc nay 13 cung cip cho nhimg nghién ctru vién va nhitng nguoi khac
tham gia vao thir nghiém thdng tin tao thusn lgi cho ho hiéu sy hop 1y va tudn
thi theo cic diém mau chdt cia dé cuong nhu lidu dung, tn sudt/khoéng dua
lidu, cach dung san phém va céc quy trinh theo d5i an toan. IB ciing cung cép
hiéu biét sdu nhim hd trg cho viéc quan 1y 1am sang cla cac dbi tuong nghién
ctru trong qua trinh tht nghiém 14m sang. Théng tin cin duoc thé hién dudi dang
c6 dong, don gian, ¢6 chu dich, can bing va khdng c6 tinh quang ba, cho phép
bac s§ 1am sang hodc nghién ctru vién hiéu va tr cin nhic ding dén v& rii ro/loi
ich khong thién 1éch cta thir nghiém duge dé xuit. Vi 1y do d6, ngudi c6 trinh
d6 y t& can tham gia vao viéc bién soan IB, nhung céc ndi dung cia IB can duoc
cho phép tao lap theo nguyén tic mo ta dit lidu.

Hudng din ndy phéc hoa thong tin tdi thiéu cin duoc dua vao IB va cung
cAp céc goi mé dan y. Hy vong rang loai va cép do théng tin c6 dugc s& thay dbi
theo timg giai doan phat trién cta san phdm thir nghiém. Néu san phim tht
nghiém d3 dugc dua ra thi truong va cac van dé dugc ly dugce cac bac s§ thuc
hanh hidu biét rong rdi, mot IB ddy di c6 thé s8 khéng can thiét. Trong chimg
myc céc yéu cu ctia phéap ludt cho phép, mot ban théng tin san phdm co ban,
mdt cudn sach nhé hodc nhin san phim c6 thé 13 mot phuong 4n phit hop mién
12 n6 bao gdm théng tin cip nhat ddy du va chi tiét vé& cac khia canh cua sin
phdm thtr nghiém ma c6 thé quan trong d8i v6i nghién ctru vién. Néu san phim
déd duogc dua ra thi truong va dugc nghién ctru cho viée sir dung mdi (thi du nhu
chi dinh méi) thi mot IB chuyén vé sir dung méi nay can dugc chuén bi. IB cin
dugc xem xét lai it nhét 13 hang nim va sira déi néu cin dé phu hop véi cac quy
trinh bang vin ban ciia nha tai tro. Viéc stra ddi mau hon c6 thé thich hop tuy
theo giai doan phét trién lién quan t6i thong tin mdi. Tuy nhién, phu hop véi
GCP, thong tin méi lién quan c6 thé quan trong dén muc né can duoge chuyén t6i
cac nhing nghién ciru vién, cé thé 1 t6i cac IRB/IEC vi/hoic cic co quan chirc
nang trude khi duge dua vao mot IB dugc sta dbi.




Noi chung, nha tai trg chiu trach nhiém bao dam rang IB dugc cip nhat s&
t4i tay (nhimg) nghién ctru vién va ho chiu trach nhiém cung cip IB dugc cap
nhét t&i cac IRB/IEC. Trong trudng hgp thir nghiém dugc mdt nghién clru vién
tai tro thi nha tai trg-nghién curu vién d6 cin x4c dinh liéu Ban thong tin san
phdm d6 c6 thé ¢6 dugc tir nha san xuét thuong mai khong. Néu sén phim thir
nghiém duogc cung cip béi nha tii trg-nghién ciru vién thi ho s& cung cép théng
tin can thiét cho nhan vién thir nghiém. Trong trudng hgp khi viéc chuén bi mot
IB chinh thirc khong thuc hién dugc thi nha tai trg-nghién ciru vién can cung
cip, nhu mdt gidi phéap thay thé, myc thong tin co ban ddy du trong dé cuong
thtr nghiém c6 chira thong tin hién thoi i thidu duge md ta trong hudéng dan

nay.

2. Céc véan dé chung
IB cin bao gbm:

. Trang tén
Trang ndy cin cung cip tén nha tii trg, dit liéu x4c dinh timg san phim
thir nghiém (thi du nhu s6 nghién ctru, tén hod chét va tén chung di duoc
phé duyét, va (céc) tén thwong mai néu luat phap cho phép va nha tai tro
mong mudn) va ngdy phat hanh. Nén dua vao s6 14n xuit ban va danh
sach tham chiéu 14n va ngdy xudt ban dugc thay thé. Vi du c6 trong Phu
luc 1.

. Tuyén bé vé tinh bdo mdt
C6 thé nha tai trg mudn dua vao mdt tuyén bd chi dén nhitng nghién ctru
vién/ngudi nhén hdy coi IB nhu 1a mét tai li¢u cAn bao mét chi nhim muc
dich dua thdong tin va st dung trong nhoém cia nghién clru vién va
IRB/IEC.

3. Ngi dung ciia IB
IB cén bao gém cac muc sau, c6 kém tai liéu tham khéo néu can:
. Muc luc
. Tém tdt
Mot ban tom tét (t6t nhit khéng qué 2 trang) can 1am rd théng tin quan

trong vé dic tinh vat ly, hoa hoc, bao ché, duoc ly, doc tinh, duge dong

5



hoc, chuyén ho4 va thong tinlam sang ¢ lién quan téi giai doan phat trién
1am sang hién nay ctia san pham thtr nghiém .

. Loi gioi thiéu
Giéi thiéu tom tit cin bao gdm tén hoa chét (céc tén chung va tén thuong
mai khi duoc phé duyét) ciia (cac) san phim thtr nghiém, céc thanh phén
hoat tinh, phan nhém dugc ly clia (c4c) san phdm thir nghiém va vi tri dy
kién ctia ching trong nhom nay (vi dy nhu cac vu diém), va (cac) chi dinh
duge du tinh trude vé dibu tri va chin doan. Cubi cling 16i gidi thidu can
cung cip cach tiép cén chung trong viéc danh gi4 tiép theo cua sén phim
thir nghiém.

. Cdc ddc tinh vét Iy, hod hoc, bao ché va cong thire
Cén cung cip md ta vé (cac) chét cia san phim thir nghiém (bao gbm
cong thirc hoéd hoc va/hodc ciu triic) va tém lugc vé céc tinh chét vat ly,
hod hoc va bao ché.
Pé cho phép c6 cac bién phdp an toan thich hop trong qud trinh thir
nghiém, cin c6 md ta (céac) cong thirc, bao gém cac ta dugc va dugc bién
giai néu c6 lién quan vé 1am sang. Céc chi dan vé bao quan va van chuyén
(c4c) cac dang bao ché ciing can co.
Moi vén d trrong tu cdu tric véi cac thanh phén di biét cAn duoc néu ra.

. Cdc nghién ciru tién lam sang

Loi gioi thiéu

Céc két qua cac nghién ctru lién quan phi 1am sang vé duoc 1y, doc tinh,
dugce dong hoc va chuyén hoé cua san phim thir nghiém cin dugc dua
vao duéi dang tém luge. Phan tém lugce nay can néu phuong phap luan da
duoc st dung va c6 ban luan céc van dé lién quan t&i cac phat hién téi tac
dung trj liéu dugc khao st va cic tac dung khong loi, khong du kién dbi
v&i con nguoi.
Thong tin dugc cung cép 6 thé gém nhitng didu d3 biét sau day:
e Cac chung loai dd dugc thir nghiém
o S& va giéi tinh céc con vat trong tirng nhém
e Don vj liéu lugng (thi du nhu mg/kg)

o Khoang cach gitta cac liéu



e Dudng dung
e Thoi gian mdi liéu
e Thong tin vé phan bo trong co thé
e Thoi han theo d&i sau khi phoi nhiém
e Cac két qua bao gom céc khia canh sau day:

- Béan chat va tan xudt cac tac dung dugc ly hodc ddc tinh

- Su nghiém trong hodc cuong dd céc tac dung duoc ly hodc doc

tinh

- Thoi gian xuat hi én tdc dung

- Tinh dao ngugc cia céc tac dung

- Thoi gian kéo dai tc dung

- Liéu dap tng
Bang va danh muc can dugc st dung, néu c6 thé, dé nhan manh va trinh
bay r0 rang.
Céac muc tiép sau can ban luén vé cac phat hién quan trong nhat c6 dugc
tir nghién ctru bao gom liéu dép tmg cla cac tic dung quan sat duoc, cac
lién quan tGi con nguoi va cac khia canh can dugce nghién ctu trong con
ngudi. Néu dugc dp dung, cling nén so sinh céc phat hién liéu tac dung va
liéu khong ddc co trong cung loai dong vat d6 (thi du nhu chi s6 tri liéu
can dugc ban luin). Su lién quan cua théng tin nay téi vigc dinh liéu
luong cho nguoi can duge giai quyét. Néu c6 thé, nén cb céc so sanh vé
muc do trong mau/mé hon 1a trén co s& mg/kg.

(a) Duoc ly tién lam sang

Tém tat vé cac khia canh dugc ly cia san pham thir nghiém va cac
chuyén ho4 ding ké cua né (néu cé thé) di dugc nghién ciru & dong vat
can dua vao. Tém tit nhu vdy cin bao ham céc nghién ctru danh gia tac
dung diéu tri c6 thé c¢6 (thi du nhu cdc mé hinh tic dung, lién ket
receptor, tinh dic hiéu) cling nhu cac nghién ciru vé sy an toan (thi du nhu
c4c nghién ciru chuyén biét danh gia céc tac dung dugc ly khac voi céc tac
dung tri liéu dugc dy kién).

(b) Dugc dong hoc va chuyén hod sdn pham & dong vit



Tém tit vé duge dong hoc va chuyén hod sinh hoc va phan bd cia san
phim thir nghiém trong céc loai dugc nghién ciru. Ban luin vé céc
phat hién vé su hép thu, sinh kha dung tai chd va hé théng cua san
phim thtr nghiém, céc chuyén hoa cia ching, méi quan hé véi cac
phat hién vé& dugc 1y va doc tinh trong céc loai dong vat.
(c) Poc tinh
Tém tit vé cic doc tinh tim thiy trong cic nghién ctru lién quan di
duge tién hanh & céc loai d6ng vat khac nhau cin duogcmé ta dudi cic
tiéu dé sau day:
- Liéu don
- Liéu lap lai
- Kha néng giy ung thu
- Céc nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gdy mén, gy ngira)
- Do tinh sinh san
- Bién dbi gen
1.1.1. Cac tac dung o nguoi
Loi gidi thiéu:
Ban luan k§ v& céc tic dung di duogc biét ciia (cac) san phim thir
nghiém & ngudi cin phai c6, bao gdm théng tin vé duoc ddng hoc,
chuyén ho4, dugce luc hoc, lidu dap Umng, an toan, tac dung va cac tac
dung dugc Iy khéc. Néu c6 thé cn c6 tom tit vé timg thir nghiém 1am
sang d4 hoan tit. Can cung cép thong tin vé cac két qué st dung (céc)
san phdm thir nghiém khéc véi cac két qua cé duoc trong cac thir
nghiém l1am sang nhu kinh nghiém trong viéc tiép thi.
(@) Duwgc dong hoc va chuyén hod sén pham ¢ dong vit
- Cén trinh bay tom tt théng tin v& dugc dong hoc cua (cc) san
phim thir nghiém bao gdm cac thong tin sau day, néu co:
- Dugc dong hoc (bao gdbm chuyén hoa va hip thu, gén protein huyét
twong, phan b va théi trir) |
- Sinh kha dung ciia san pham thir nghiém  (tuyét ddi, néu c6 thé,
va/hodc twong dbi) cé sir dung cac dang bao ché d6i chiéu
- Céc nhém quén thé dudi nhém (thi du nhu gi6i, tudi, suy giam
chirc ndng co quan)
- Tuong tac (thi du nhu twong tic san phim- san phim va cac anh
hudng cia thirc dn)



- Céc dir liéu dugc dong hoc khac (thi du nhu cac két qua nghién ctu
quan thé duoc thuc hién trong khuén khé (céc) thir nghiém 1am

sang).
(b) An toan va Hiéu lyc

Cén cung cip tom tit théng tin vé sy an todn cla céc sin phim thir
nghiém/san phdm (bao gdm su chuyén hod néu cd), duoc luc hoc, tac
dung, v lidu dép tmg c6 dugc trong cic thir nghiém trude & ngudi
(nhitng nguoi tinh nguyén khoé manh va/hodc cdc bénh nhéan). Cac
vén dé phat sinh tir thong tin ndy can duge ban luan. Trong trudng hop
khi mot sb thir nghiém 14m sang dd dugc hoan tht, viéc st dung céc
tom tit vé an toan va tac dung trong cac thir nghiém nhiéu 1an théng
qua cac chi dinh trong cac dudi nhom c6 th & 1am trinh bay 6 rang céc
dir liu. Tom t4t bang bang biu vé phan tmg cé hai cua thudc trong
cac thir nghiém 14m sang (bao gdém cac chi dinh di dwoc nghién ciu
cling c6 ich).

Céc khac biét quan trong trong ty 1€ phan Ung c6 hai cua thubc trong
cac chi dinh hodc cac nhém can duge ban luan.

IB can md ta vé cdc nguy co va cac phan tmg co6 hai cia thuoc c6 the
dé du tinh trudc trén co sé cic kinh nghiém trudc véi san pham dang
duoc khao sat va v6i cac san pham lién quan. Can mé ta ve céc thin
trong hodc theo ddi dic biét can thuc hién nhu mét phan trong khao sat
(céc) san pham.
(c) Kinh nghiém tiép thj
IB can néu 18 cic nudc ma san pham thir nghiém dd dugc ban trén thi
treong hodc da dugc phé duyét. Moi thong tin dang ké nay sinh tir viée
st dung trén thi truong can dugc tom tat (thi du nhu céc cong thirc,
liéu lugng, céach thirc sir dung, va cac phan tmg c6 hai ca san pham).
IB cén néi rd tat ca cidc nudc ma san pham thir nghiém khong dugce phé
duyét/ding ky dé dua ra thj truong hodc bi rat khoi thi truong/déng ky.
. Tom tat cac dit liéu va Chi dan doi véi nghién cieu vién

Muc nay cin cung cip ban luén tong thé cac dix liéu phi lam sang va
1dm sang va can tom tat thong tin tir cac nguon khac nhau vé cac khia
canh khac nhau cta (c4c) san pham thir nghiém, néu c6 thé. Theo cich
ndy, nghién ctru vién dugc cung cap céac ly giai mang tinh théng tin



nhét ctia cac dit liéu c6 dugc va danh gia cac phat sinh tir cac thong tin

cho céc thir nghiém 14m sang tuong lai.

Néu phu hop, céc bdo cédo di duogc phat hanh vé cic san phdm lién

quan can dugc ban ludn. Viée nay gitp nghién ciru vién biét trude vé

cac phan Ung c6 hai hodc cac van dé khéc trong céc thir nghiém lam

sang.
Muc dich téng thé ciia muc ndy 13 cung cip cho nghién ctru vién sy hidu biét rd
rang vé cic rii ro va cic phan tmg c6 hai c6 thé, vé céc thir nghiém cu thé, cac
quan sét va céc than trong c6 thé cin dén trong thir nghiém 1am sang. Hiéu biét
nay cén dya trén co s& thong tin c6 sén vé vat 1y, hod hoc, bao ché, dugc ly, doc
tinh va l1am sang v& (cac) san phim thir nghiém. Ciing cin c6 hudng din cho
nghién ciru vién 14m sang vé c4ch nhan biét va didu tri qué lidu va phan tmg cé
hai ctia thudc c¢6 thé x4y ra dya trén kinh nghiém trudc ddy ¢ ngudi va vé duge
1y hoc ctia san phdm thtr nghiém.
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Phu luc 2b

HO SO SAN PHAM DANH CHO NGHIEN CU'U VIEN
(D6i véi vice xin, sinh phim y té)

1. Gioi thiéu

Ban thong tin san phim nghién ctru (IB) 12 tai liéu bién soan céac dir liéu lam
sang va phi 1am sang vé (c4c) san pham thir nghiém c6 lién quan t6i viéc nghién
ctru (c4c) san phim trén céc dbi tuong thir nghiém 13 con ngudi. Myc dich cia
viéc ndy 13 cung cip cho nhitng nghién ciru vién va nhitng ngudi khéc tham gia
vao thir nghiém thong tin tao thuén loi cho ho hiéu su hop 1y va tudn thd theo
céc didm mau chét ctia d& cuong nhu lidu ding, tin sudt/khoang dua lidu, céch
ding san pham va cic quy trinh theo ddi an toan. IB ciing cung cAp hiéu biét sau
nhdm hd trg cho viéc quan Iy 14m sang ciia cdc déi tuong nghién ciru trong qua
trinh thir nghiém 1am sang. Théng tin cin dugc thé hién dudi dang c6 dong, don
gian, c6 cha dich, can bing va khong c6 tinh quing ba, cho phép bac sy lam
sang hodc nghién ctiu vién hidu va tu can nhic ding din vé rii ro/loi ich khéng
thién 1&ch ctia thit nghiém dugc dé xuét. Vi 1y do d6, ngudi c6 trinh d6 y té can
tham gia vao viéc bién soan IB, nhung cac ndi dung cua IB can dugc cho phép
tao 1ap theo nguyén tic mé ta dir lidu.

Hudng dan nay phac hoa théng tin t61 thiu cin duge dua vao IB va cung
cép cac goi mé dan ¥. Hy vong ring loai va chp d6 thong tin c6 dugc s& thay d6i
theo timg giai doan phét trién cta san phim thtr nghiém. Néu san phim thir
nghiém di dugc dua ra thi trudng va céac van dé dugc 1y dugc cac bac s§ thuc
hanh hiu biét rong rai, mot IB ddy du c6 thé s& khong cin thiét. Trong chimg
muyc cac yéu cdu ciia phap luat cho phép, mét ban thong tin san phadm co ban,
mot cudn sach nhé hodic nhin san phim c6 thé 1 mdt phwong 4n phtt hop mién
13 n6 bao gdm théng tin cép nhit ddy du va chi tiét v& cac khia canh ctia san
phim thir nghiém ma c6 thé quan trong d6i voi nghién ctru vién. Néu san phim
d3 duogc dua ra thi trudong va duge nghién ctiru cho viée sir dyng méi (thi du nhu
chi dinh méi) thi mét IB chuyén vé str dung méi nay can duoc chudn bj. IB cén
dugc xem xét lai it nhét 14 hang nim va stra dbi néu can dé phu hop véi cac quy
trinh bing vin ban clia nha tai tro. Viée sira ddi mau hon c6 thé thich hop tuy
theo giai doan phét trién lién quan t&i thong tin méi. Tuy nhién, phu hop véi
GCP, thong tin méi lién quan c6 thé quan trong dén mirc né cin duoc chuyén téi
c4c nhitng nghién ciru vién, c6 thé 13 téi cac IRB/IEC va/hodc cac co quan chirc
nidng trude khi duge dua vao mot IB dugce stra dbi. »
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N6i chung, nha tai tro chiu trach nhiém bao dam ring IB dugc cip nhat s&
t61 tay (nhing) nghién ctru vién va ho chiu trach nhiém cung cdp IB dugc cip
nhét t6i cac IRB/IEC. Trong trong hop thr nghiém duge mot nghién curu vién
tai trg thi nha tai trg-nghién ciru vién d6 can x4c dinh liéu Ban thong tin san
phdm d6 c6 thé c6 dugc tir nha san xuét thuong mai khong. Néu san phém thir
nghiém duogc cung cip bdi nha tai tro-nghién ciru vién thi ho s& cung cép thong
tin can thiét cho nhén vién thir nghiém. Trong trudng hop khi viéc chuén bj mét
IB chinh thtrc khong thuc hién duge thi nha tai trg-nghién clru vién cin cung
cép, nhu mot giai phap thay thé, muc théng tin co ban diy du trong d& cuong
thir nghiém c6 chira thong tin hién thoi t6i thiéu duge mé ta trong hudéng din
nay.

2. Céc véin dé chung

IB cin bao gdm:

- Trang tén

Trang ndy cin cung cip tén nha tai tro, dir liéu xac dinh timg san phim
nghién ctru (thi du nhu s nghién ciru, tén vécxin nghién ctru va tén thuong -
mai), va ngdy phéat hanh. Can dua vao s6 xuét ban va s6 tham chiéu. MAu thong
tin v& san phém dugc néu trong myc 4 dugc xem nhu mét vi dy.

- Tuyén bé vé tinh béo mdt

C6 thé nha tai trg mudn dua vao mot tuyén bd chi dén nhimg nha nghién ciny/
ngudi nhan hay coi IB nhu 1a mét tai liéu can bao mat chi nhdm muc dich dira
thong tin va st dung trong nhom cia nguoi nghién ctiu va cuia IRB/IEC.

3. Noi dung cia IB

IB cén bao gém cdc muc sau va kém tai liéu tham khéo néu c6:

3.1. Tom tdt

Mot ban tém tt (t5t nhat khong qué 2 trang) can cung cip céc thong tin quan
trong vé vécxin nghién céru nhu quy trinh va cng nghé san xuét, tinh chit vat
1y, hoa hoc va thdng tin c6 lién quan t6i giai doan trién khai 1am sing hién nay.

3.2. Loi gidi thiéu

Loi gidi thiéu phai bao gém cac thong tin sau:

- Tén vicxin nghién ciru (cac tén gbc va tén thuong mai di dugc phé
duyét).

- Tinh chét vat ly.

- Thanh phéan trong mét liéu don sir dung cho ngudi:
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+ Thanh phén hoat tinh va ban chét;
+ Thanh phén ta chét (néu co);
+ Chét béo quan (néu co);
+ Chét bn dinh (néu co);
- Cac chi dinh.
- Chi dinh c4n nhic (néu co).
- Chéng chi dinh(néu cb).
- Sur twong tac vécxin (néu cb).
- Céch trinh bay.
- Céch bao quan va van chuyén.
- Han dung.
Cudi cung 10i giéi thidu cAn néu ra cich tiép cén chung dé dénh gid san
pham nghién ctru trong TTTLS.
3.3. Céc nghién ciku tién lam sang
Céc két qua nghién ctru lién quan vé tién 14m sang nhu an toan déc hiéu, an
toan chung, céng hiéu dap Gngtinh sinh mién dich, chit gay sét... clia vécxin
nghién ctu can duogc dua vao dudi dang tém lugc. Tuy nhién, viéc 4p dung céc
thir nghiém trong giai doan tién 1am sang phai tuy thudc vao ban chét ciia timg
vécxin.
Phén tém luge ndy cin néu phuong phép di dugc st dung, va két quéa va can
duoc so sanh véi tiéu chudn cho phép (néu co).
6 trao doi cdc van dé lién quan tdi cdc phat hién vé tinh ndng tri liéu dwoc
nghién cieu va cdc hiéu qua khong loi, khong du kién déi véi con nguoi.
- Cdc yéu cdu chung cho tdt ca cdc thik nghiém tién lam sang:
+ Céc ching loai da duge thir nghiém
+ Chung loai dong vét thi nghiém
S6 luong, va gidi tinh cdc con vat trong timg nhémva tuén tudi hoic trong
luong
Pon vi liéu dungLiéu mién dich, duong mién dich
Tbng liéu mién dich

Khoang céch giita cac liéu (d6i vdi vécxin c6 so tong liéu > 2)..

+ o+ 4+ o+

Céch thirc tiép nhan.
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+ Thoi gian mbi lidu.

+ Thong tin vé phan b trong co thé.

+ Thoi gian theo ddi sauctia khi ding thudcthir nghiém

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

e Céch dénh gi4 két qua: tiy thudc vao timg thir nghiém ma céc tiéu chi danh
gia két qua khac nhau. Vi du: tinh trang strc khoe, cin ning, than nhiét, cic
triéu ching déc hiéu,.....

o Thoi gian bét dau xuét hién va thoi gian kéo dai ctia céc biéu hién thay dbi.

¢ Két qué cu thé cia san phdm nghién curu.

e Céc thong tin trén nén trinh bay Ban chit va tAn xuét cac tac dung
dugc 1y hodc doc tinh.
e Sy nghiém trong hodc cuong d6 cac tac dung duoc ly va doc tinh.
e Thoi gian cho téi khi phat huy tac dung.
e Tinh d4o ngugc cla cac tac dung.
e Thoi gian kéo dai tac dung.
e Liéu dédp tmg.
trong bang d& néu bét dugc ndi dung cin bdo cdo va d& dang trong viéc xem
x€t.
- MOt 56 thir nghiém tién lam sang
Céc muc tiéu sau cin trao dbi vé cc phat hién quan trong nhét c¢6 dugc tir
nghién ctru bao gém phan tmg lidu luong cia céc hiéu ung quan sat duoc, cac
lién quan téi con ngudi va cac khia canh cn duge nghién ciu trong con nguoi.

Néu duoc 4p dung, ciing nén so sanh céc phat hién lidu luong hiéu qua va lidu

khéng ddc c6 trong cung loai dong vat d6 (thi du nhu chi sb tri liéu can duge

trao dbi). Sy lién quan cua thong tin ndy t6i viée dinh liéu lugng cho ngudi cin
duoc giai quyét.

a) Duoc ly tién 1am sang

Can c6 ban tom tit cic dic tinh duge ly clia san phim thu nghiém va cac chét
chuyén héa ctia né (néu co thé) di duoc nghién ciru trén dong vét. Tom tit nay
cin bao gbém céc nghién ctru danh gia tic dung diéu tri tiém tang (vi du md hinh
tac dung, lién két receptor, tinh dic hiéu, cling nhu céc nghién ctru vé& do an toan

(vi du nghién ciru chuyén biét danh gia cac tic dung duge 1y bén canh céc tac

dung diéu trj du kién).
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b) Dugc dong hoc va chuyén hod san phim & dong vat
CAn co ban tém tét vé duge dong hoc va chuyén hoa sinh hoc va phan bb cia
san phim thir nghiém trong tit ca cac dong vat nghién ciru. CAn giai quyét trao
dbi vé& cac phat hién nhu su hép thu va sinh kha dung cia san phdm thir nghién
ctru va sy chuyén hod cua chiung, mdi quan hé véi cac phét hién vé duoc ly va
do6c tinh trong cac loai vat
ca) Thir nghiém an toan déc hi¢u
e X4c dinh khé ning hdi doc ciia ching vécxin séng giam doc luc.
o Kiém tra bt hoat ddi vé6i vécxin bét hoat.
e Kidm tra bit hoat cling nhu khé ning hdi doc clia gidi doc t.

Khi Vécxin nghién ctru duoc @ nghi cac dudng st dung khac nhau thi céc
nghién ciru vé tinh an toan va dc tinh trén cdc mo hinh dong vét thich hop khéc
nhau cin dugc tién hanh. Tinh an toan cta timg dudng st dung nén dugc dénh
gia riéng biét.

b) Thit nghiém an toan chung

Céc thir nghiém an toan chung tién hanh theo quy dinh chung cia WHO cho
timg loai vécxin ¢6 ngudn gc tir vi khuén va virit.

¢) Thir nghiém céng hidu va tinh sinh mién dich

- Thir nghiém c6ng hiéu Tém t4t vé& cac hiéu tng ddc hoc tim thdy trong céc
nghién ctru lién quan da dugc tién hanh & cac loai dong vat khac nhau cin dugc
md ta dudi cac tidu dé sau day:

- Liéu don

- Liéu lp lai

- Kha nang giy ung thu

- C4c nghién citu chuyén biét (thi du nhu gdy mén cam, gy ngira)

- Ddc tinh ddi véi sinh san

- Bién dbi gen

- Cac tac dung trén nguoi

Loi gi6i thidu vé san phim nghién ctru trong IB:

Trao dbi k§ vé céc tac dung da biét cta (cac) san phidm nghién ctu & ngudi
can phai c6, bao gdm théng tin vé duoc dong hoc, duge luc hoc, dap tng lidu
lugng, an toan, hiéu luc va cac tac dung dugc ly khac. Néu c6 thé cén c6 toém tit

vé timg thir nghiém 14m sang thudc d3 hoan tit. Cn cung cép thong tin vé cac
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két qua thir nghiém 14m sang thudc cling nhur nhitng kinh nghiém trong viéc tiép
thi.

Néu c6 thé thi thir nghiém cong hiéu nén tién hanh ngay tir khi phat trién
vcxin. Thir nghiém cbng hidu ¢6 thé dugce tién hanh bing nhidu phuong phép
khac nhau. Ly tudng nhét 1a thir nghiém cong hiéu bing phwong phap thir thach
(vi du nhu d6i vé6i vécxin dai, vicxin ho ga...). Mot phuong phap lua chon khéc
1a d4nh gi4 sy chuyén dich huyét thanh. Tuy nhién, d6i véi vicxin ma ban chat
thanh phin khéng nguyén 1a polysaccarit thi cac danh gia dic tinh héa hoc 1a
chép nhén duoc. Theo xu hudng hién nay, véi su hidu biét ngay cang ting vé co
ché bao vé va mién dich cua vicxin, thir nghiém cong hiéu trén co thé séng dan
dan dugc thay thé bing cac thir nghiém phong thi nghiém duoc thim dinh dyua
trén céc hoat tinh sinh hoc cta san phdm, cdc hé théng thir nghiém va cic
phuong phap phong thi nghiém mai.

- Tinh sinh mién dich

Céc dit liéu vé tinh sinh mién dich tir mé hinh dong vat c6 thé hd trg cho
viée lya chon liéu mién dich, lich mién dich, va dudng mién dich ma s& duge
danh gia trén thuc dia 14m sang. Nghién ctru tién 14m sang phai duoc thiét ké dé
danh gia dap tmg mién dich lién quan, vi dy nhu ty 18 chuyén dich huyét thanh,
hiéu gia khang thé trung binh nhan, hodc mién dich qua trung gian t& bao trén
dong vét thir nghiém. Néu vicxin chira nhiéu khang nguyén, tinh sinh mién dich
véi timg khang nguyén phai dugc danh gia riéng. Méc du danh gia tinh sinh
mién dich trén dong vt can thiét trong qua trinh phat trién vicxin, nhung thir
nghiém nay c6 thé khong phai luén 13 tiéu chudn dung trong xudt xuéng cac
* vécxin d3 dugc phé duyét. (vi du vécxin Hib cong hop).

d) Thir nghiém chét gay sbt

Thir nghiém chét gy sét tién hanh theo quy dinh chung cia WHO cho
vécxin.
e) Mot sb cac chu y dic biét

e Chét hip phu: Chét hip phu sir dung phai phd hop véi yéu cau dugc
dién quéc gia va khong giy cac phan ng khong chip nhan. Phai chimg minh
duge tinh tuong thich gitra chit hp phu va thanh phin khang nguyén (cé thé
thira ké cac két qua nghién ciru truée). Néu chét hip phu méi duge sir dung
khong c6 cac dir liéu vé& doc tinh trude d6 thi truée hét cAn phai nghién ciu thir
nghiém doc tinh cho riéng chét hip phu d6. Nghién ciru tién 14m sang phai danh
gi4 su phdi hop cia chét hip phy va khéng nguyén khi pha ché vécxin sir dung
trén thuc dia.
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o T4 cht va chit bao quan: Néu ta chét hoic chét bao quan méi duge st
dung cén phai nghién ciu thi nghiém ddc tinh cho riéng ta chét va chit bao
quan do.

o Mot s6 loai vécxin cin phai chu y dic biét:

- Vécxin phéi hop: Su phdi hop méi ciia khang nguyén hodic tuyp huyét thanh
cAn duoc nghién cru tinh sinh mién dich phu hgp trén mé hinh dong vét trude
khi tién hanh thtr nghiém 14m sang. Tét hon c 13 nghién ctru sy phéi hop méi
béng céch so sanh timg khing nguyén riéng biét trén dong vit dé xéc dinh dép
{mg mién dich ting hay giadm.
Su giao thoa giita cac chung vcxin séng ciing cin dugc nghién ctru tinh sinh
mién dich trén dong vat.
- Vécxin ADN: Dua theo huéng din cia WHO vé danh gid chét lwong vécxin
ADN dé tién hanh danh gia tién lam sang. -
- Vécxin t4i t6 hop: Dua theo huéng din cia WHO vé dénh gia chat luong
vicxin t4i td hop d8 tién hanh dénh gi4 tién 14m sang.
- Vicxin téng hop peptit : Dya theo hudng din ctia WHO vé& dénh gié chét
lwong vécxin tdng hop peptit dé tién hanh danh gié tién 1am sang.
- Vécxin sbng giam doc luc: Mbi quan tdm chi yéu dbi véi loai vécxin nay 1a
kha nang hoi doc, kha ning lan truyén va trao dbi thong tin di truyén véi chiing
hoang dai hodc céc vi sinh vat khac. Cac két qua ding dé nhén biét chung da
giam ddc luc cin phai duge chi ra (trinh tu gen). N6 tiép tuc dugc st dung trong
thir nghiém 14m sang dé giam sét két qua nghién ctu chit bai tiét va trong subt
céc giai doan clia qui trinh ddnh gid 1am sang. Vécxin bai liét ubng (OPV) 1a
mdt vi du dién hinh cho vécxin séng giam doc lyc.

a) Dugc dong hoc va chuyén ho4 san phdm & dong vat

CAn trinh bay tém tit thong tin vé duoc dong hoc ciia (c4c) san phim nghién
clru bao gdm céc théng tin sau day, néu co:

Duoc dong hoc (bao gdm chuyén hod va hép thu lién két protein huyét trong,
phan b va thai trir). »

Sinh kha dyng ctia san phdm nghién ctru (tuyét déi, twong dbi) c6 sir dung chc
dang bao ché ddi chiéu.

Céc nhoém quén thé con (thi du nhu giéi, tudi, chirc ning co quan bj suy
giam).

Tuong tac (thi du nhu tuong tac gifta cac san phim va cac anh hudng tir thirc

an).
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Cac dir liéu dugc dong hoc khéac (thi dy nhu cac két qua nghién ctru quén thé
duge thyce hién trong khuén khé (cic) thir nghiém 1am sang).

b) An toan va hiéu luc

Cén cung cip tom tit thong tin v& sy an toan cla cdc san phidm nghién ci
(bao gém san phém chuyén hod néu ¢6), dugc dong hoc, hiéu lyc, va dap tng
lidu luong cé duoc trong céc thir nghiém trudc & ngudi (nhimg ngudi tinh
nguyén khoe manh v&/ hosic cic bénh nhén). Cac van dé phat sinh tir thong tin
nay can dugc trao dbi. Trong trudng hop khi mét sé thir nghiém 14m sang thube
dd duoc hoan tit, viée str dung céc tém t_ét vé an toan va hiéu lyc trong cac thir
nghiém nhiéu 14n thdng qua céc chi dinh trong cdc nhém con cé thé mang lai
trinh bay rd rang cac dir liéu. Tom tit bing bang bidu vé phan tmg bét loi trong
cac thir nghiém 1am sang thubc (bao gdm céc chi dinh di dugc nghién cir).

Céc khac biét quan trong cac miu/ tai nan phan vé thudc trong céc chi dinh
hodc céc nhém con cén trao doi. |

IB cén cung cip md ta vé& céc rii ro va cac phan vé c6 thé xay ra dé luong
trude dua trén co s& cac kinh nghiém trude vé6i san phdm dang dugce nghién ctru
va vGi cdc san pham lién quan. Ciing can cung cp cic md ta vé cdc thén trong
hodc theo di dic biét can thue hién nhu mot phén trong vécxin nghién ctru.

c) Tiép thi san phim

IB cin néu rd cac nudc ma vicxin nghién ctru di duoc tiép thi trén thi truong
hodc da dugc phé duyét. Moi thong tin dang ké nay sinh tir viéc st dung trén thi -
trueong can duoc tém tit (thi du nhu cach pha ché, 1iéu dung, dudng ding va cic
phan tmg bit loi dbi véi san pham). IB cin chi rd tit ca cc nudc ma vicxin
nghién ctru khéng duge phé duyét/ ding ky dé dua ra thi trudng hodc bi rit khoi
thi trrong/ dang ky.

- Tom tit cdc dit liéu va chi dan doi véi nha nghién civu

Muc nay cin cung cép trao dbi téng thé cac dit lidu tién 14m sang va 1am sang
va cAn toém tit thong tin tir cic ngudn khéc nhau vé céc khia canh khac nhau cta
(cac) san pham nghién ctru. Theo cach niy, nha nghién ciru can duoc cung cip
cac 1y giai mang tinh théng tin nhét cua cac dit kién c6 duge va véi viée xir Iy
céc phat sinh tir cac théng tin cho cac thir nghiém 1am sang thubc tuong lai.

Néu c6 thé, cac tai lidu di cong bd v& san phdm lién quan cin duoc trao ddi.
Viéc nay gitip nha nghién ctru biét trude vé& phan ng phan vé thubc hogic céc
van dé khéc trong cac thir nghiém l4m sang thube. '
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Muc dich tdng thé ctia muc ndy 13 cung cip cho nha nghién ciru sy hiu biét
13 rang vé céc rui ro va phan vé cé thé, va vé céac thtr nghiém cy thé, cac quan
sat va cac than trong c6 thé cin dén trong thir nghiém 14m sang thudc. Cling can
c6 hudng din cho nha nghién ctru 1am sang vé cach nhan biét va xtr ly khi qué
lidu lugng va cac phan tng bét loi c6 thé xay ra & ngudi dya trén kinh nghiém
va vé dic tinh cua san phim nghién ctru.
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Phu luc 3
(Méiu Don dé nghj thim dinh, xét duyét dé cuong

thit thudc trén ldm sang)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

.......... , hgay ... thang ... ndm ...

DON DE NGHI THAM DPINH, XET DUYET
PE CUONG THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh giki: By Y té
(Vu Khoa hgc va Pao tao)

Ho va tén chi nhiém d& tai:
S chimg minh thu hodc h chiéu:
Don vj chu tri dé tai:
Dia chi co quan:
bién thoai: Fax:
Email:
Tai khoéan:
Lam don & nghi Bo Y t& xem xét cho phép thr nghiém trén 1am sang:
0 Tén thudc:
0 L6 s6:
¢ Noéng do:
¢ Ham lugng:
0 Dang bao ché:
0 Duong ding:
¢ Han dung:

Phén Ioai:
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0 Thudc tan duge:
0 Thudc déng duoc:
0 Vic xin:
0 Sinh phim y té:
Pé nghi thtr nghiém trén 1dm sang giai doan:
hodc dé nghi thir nghiém lam sang tir giai doan: dén giai doan:
Thudc d& hoan thanh nghién ciru & giai doan:
Hb so kém theo gdm:
Pé nghi B Y té xem xét va phé duyét dé cuong nghién ciu thir nghiém 1am
sang san pham néu trén.

Nghién ctru vién chinh va T8 chirc nhén thir thudc trén 1am sang cam két thu
nghiém la4m sang nay hoan toan khong co bét ky xung dot lgi ich ndo giita cic
bén tham gia va thyc hién ding cac nguyén tic vé dao dirc d3 duoc ghi trong dé
cuong nghién ctru duge BO Y té phé duyét.

Chii nhiém dé tai Thi trudéng T chire nhan thir thude trén lim sing
ky tén ky tén, dong ddu
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Phu luc 4

(Miu Hop dong nghién ctru thir thudc trén 14m sang)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

.......... , ngay ... thang ... nam ...

HQP PONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Can cir phap ly: .....
Céin cir nhu cdu, kha ndng ciia cde bén: ...

Pai dién bén A (Co quan, t6 chirc, c4 nhén) c6é thude thir trén 1am sang:
Ho va tén (cd nhdn hodc dai dién co quan ding ky thir thudc trén lim
sang):

" “Chirc vu:
Dia chi (co quan hodic nha riéng doi véi cd nhdn):
S6 dién thoai:
S6 Fax:
Email:
S6 chtmg minh thu nhan dan hodc ho chiéu:

Pai dién bén B (T4 chirc nhén thir thudc trén 1am sang):
Ho va tén (ca nhdn hodc dai dién co quan nhdn thir thuo”'c):
Chtrc vu:

Bia chi (co quan, 16 chikc):
S6 dién thoai:

S6 Fax:

Email:
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Cung nhau thoé thuin ky hop ddng nghién ctru thir thube trén lam sang
san phdm: ( Tén, nong dé, ham luong, dang bao ché, duong dimg, phan loai, chi
dinh diéu tri, sir dung).

P& nghj thir nghiém trén 14m sang giai doan:
hodc d& nghi thir nghiém 14m sang tir giai doan: dén giai doan:
hodc danh gia tinh dung nap trén ngudi Viét Nam
véi cac ndi dung sau day :

1- Noi dung hop dong :

2- Thoi gian va tién dd:

3- Kinh phi:

4- Trach nhiém cia cic bén:

x L3 hd r A
5- Quyen lgi ciia cac bén:

6- Cac diéu khoan chung:

Pai dién bén A Pai dién bén B
( Ky tén, déng dau hodc xdc nhdn ciia UBND ( Ky tén va dong ddu)
phuong, xd noi cu trii doi véi cd nhan)

23



Phu luc §
By Y té

Thuyét minh dé cuong
nghién ctru thit nghiém lim sang

I. Théng tin chung vé nghién ciru thir nghiém Iam sang (TNLS)

1. Tén nghién ciru

2. Ma so

3. Thoi gian thuc hiéig:
(Tt thang ..../20.... dén thang ..../20....)

14

4. Cap quan ly

NN ]

3

Bo/[ | ¢cs[ ]

Tinh

5. Kinh phi
Tong so:
Trong d6, tir Ngén sach SNKH:

Tir ngudn khac (ghi 15 ngudn):

6 | D& nghi dugc NC TNLS giai doan (ghi rd):

L]

Hoic d& nghi duge NC TNLS céc giai doan (ghi 10): ]

7 | Nghién cutu vién chinh

Ho va tén:
Hoc ham/hoc vi:
Chirc danh khoa hoc:

(CQY (NR)

bién thoai:
Mobile:
E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

Fax:

8 T6 chiec nhén thik thudc trén lam sang

Tén co quan, to chirc :
Dién thoai: -Fax:

Pia chi:

E-mail:
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9 | Co quan hodc cd nhdn ddt hang thir thuoc trén lam sang (la co quan duoc sir dyng ban
quyén vé sdn phdm dwa ra TNLS va sie dung két qud TNLS dé c6 thé dwa san phdm vdo
sén xudt hodc dwa ra sit dung trong thuc 1€, hodc dwa vao nghién cieu & giai doan tiép

theo)

Tén to chiic:
Dién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:

Ho va tén (néu la c4 nhan dit hang):

Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQY (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

*Ghi cho:
T rong truong hop 16 chikc va cé nhdn thdy cdn trinh bay bo xung cho r& hon mét sé muc nao dé

ciia ban Thuyét minh nay, cé thé trinh bay dai hom, v6i s6 trang cia T, huyét minh khong han ché.

II. N§i dung KH&CN ciia nghién ciru
(Dién gidi cdc muc theo yéu cdu ctia Quy dinh Thi thudc trén lim sang véi cdc nji dung theo
cdc giai doan thir nghiém)

10 | Muc tiéu ciia nghién citu

11 | Tinh hinh nghién citu trong va ngodi nudc

e Toéng quan vé san pham nghién ctru
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e Tdng quan vé nghién ctru thir nghiém 1am sang:

Ngoai nudc:

Trong nudc:

12 | Cich tiép cin, phuong phap va ndi dung nghién ciru, kJ thudt sé sir dung: Be nghi trinh
bay lugn cw ré cdch ttep cdn, thiét ké nghién cvwru, cdich chon maiu, co mau, tidu chudn
Iwa chon dbi twong nghién ciru, phwong phdp nghién civu, ky thudt sé siv dung, céc quy
trinh ky thudt thao tic chudn ( SOPs) dbi véi tieng ky thudt dugce siv dung trong nghién
citu - so sanh vdi cdc phwong thirc gidi quyét tu'o’ng tw khdc, cdc chi tiéu nghién citu,
phuong tién ky thudt, trang thiét bi dé xdc dinh cdc chi tiéu dinh gid nghién ciru)

12.1 Pia diém nghién ciru:

12.2Théi gian nghién ciru:

12.3 Phwong phap nghién ciru: M6 ti loai cia thir nghiém (ngdu nhién, mu, mé), thiét ké cua
thir nghiém (cac nhém song song, k§ thuft ghép cdp), k¥ thut ]am mi (mu d6i, mi don), va
phuong phép va quy trinh lya chon ngdu nhién.

12.4 Péi twgng nghién ciu: Mo ta d6i dbi tugng nghién ciru (tleu chudn Iyra chon va loai trix cua
ddi tuong tiém tang), quy trinh thao tic chudn ( SOPs) d6i véi viée tuyén chon dbi tvong tham
gia nghién ciru: phu’O’ng phép, tiéu chuan va thoi diém chi dinh dbi tugng vao cac nhém nghién

cuu.

12.5 Co miu: Sb luong dbi twong cin dé dat duoc muc tiéu thir nghiém, dya vao céc tinh toan
théng ke.

12.6 Phac dé ding thudc nghién ciru: Xay dung quy trinh chuén: (SOPs): Mo ta va trinh bay
15 dudng ding, liéu dung, khoang cich ding va khoang théi gian diéu tri ddi V6i san phim
nghién ciru va san pham so sanh. Ngudi chiu tréch nhiém, k¥ thuat, thao tac cho udng thudc. Cac
chi tiéu theo ddi danh gia. Méi lién quan lidu dap ung cin duoc quan tam.

12.7 Piéu tri ddng thoi: Bit ky dleu tri ndo khic c6 thé dd dugc xac dinh hoic cho phép ding
ddng thoi.
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12.8 Cic xét nghiém dwec sir dung: Xay dung quy trinh ky thuit chuin (SOPs) : Cic xét
nghiém 14m sang va labo, phén tich duoc 1y, vv..., nhing test dugc thuc hién. Ngudi chiu trach
nhiém, quy trinh 14y méu, bao quén, k§ thuat. Cac ch1 tiéu danh gié, so sanh két qua.

12.9 Dénh gia mirc d§ phén ing phu: M6 ta d4p tmg nhu thé nao thi duge ghi chép (md tava
déanh gia phuong phép va tan suat cua sy do ludng), quy trinh theo d6i va do ludng dé xéc dinh
mirc d6 tuan tha didu tri trong s céc ddi twong nghién ctru.

12.10 Tiéu chuin loai trir 601 twong trong qua trinh nghién ciru: Tiéu chuén loai trir cho dbi
twong nghién ciru va chi din v& két thic toan bd nghién ctru hofic mot phén ciia nghién ciru.

12.11 Ghi chép va bio cio phén dng phu: Phuong phap ghi chép va bdo céo céac truong hop
phén tng hoic sy ¢b, va céc didu khoan lién quan dén viéc tuan tha.

12.12 Ky thuit Iam mu va bio vé danh tinh ciia di twong nghién ciu: Céc tha tyc dé duy tr
cac danh sach xéc dinh d6i tuong, hd so diéu tri, danh sich Iya chon nglu nhién i tuong
va/hodc miu bio céo truong hop (CRFs). Cac hd so phai cho phép xéc dinh riéng r& cac bénh
nhéin hodc ngudi tham gia cling nhu kiém tra va dyng lai dit lidu.

12.13 Quy dinh vé viéc mé mi: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma sb thir nghiém, noi bado quan
danh séch v ai, khi nao, nhu thé ndo duoc md mi trong trudng hop khan cép.

12.14 Bao quén san phim nghién ctru: Bién phap dugc thuc hién dé dam bao dong gbi va bao
quan an toan san pham nghién ciru va san phdm so sanh néu st dung, va dé 4y manh va x4c dinh
mure d6 tuén thu véi quy dinh didu tri va cac huéng din khiac.

12.15 Phwong phap danh gid két qua: Mo ta phuong phép dugce st dung dé danh gla két qua,
(bao gdm cac phuong phap théng ké) va bio cdo vé bénh nhan hodc dbi tugng tham gia béd cudc

khoi tht nghiém.
12.16 Phwong phap xit Iy cdc su ¢d bit lgi

12.17 Cach thirc cung cAp thong tin cho doi twgng: Thong tin dugc trinh bay cho céc db6i tuong
thir nghiém, bao gébm ho s& duoc thong tin nhu thé nao vé thir nghiém, va ban ddng ¥ cta ho

duoc thu thap khi ndo va nhu thé nio.

12.18 Tip huin cho Nhém nghién ciru: Tép huén cho d6i ngii nghién ctru vién tham gia vao
nghlen ctru thir nghiém 18m sang (bao gom Chu nhiém dé tai, Cht nhi¢ém d8 tai nhanh, didu ph01
vién, cdc nghién ctru vién, Duoc s, Pidu dudng, K¥ thuat vién) bao gbm: Nbi ‘dung co ban ve
nghién ctru, thong tin v& cach tién hanh thir nghiém, cic quy trinh thao tac chuén (SOPs) va vé

thu tuc quén 1y va sir dung thude.

e A A A » J A M h e [N 7 A . A A 3
12.19 Cic vin dé vé dao dirc: Cac cin nhic va céc bién phap vé dao dirc lién quan den thir
nghiém.

12.20 Chém séc y té sau thir nghiém: Chim séc y té dwoc cung cp sau thir nghiém, phwong
thirc diéu tri sau thir nghiém.

12.21 Ké hoach thwe hi¢n

12.22 K& hoach theo ddi, giam sit, thanh tra, kiém tra:
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- Gidm sat ctia Nghién ciru vién chinh va nhém nghién ciru

- Giam sat cta nha tai trg

- Giam sét, kiém tra, thanh tra cia co quan quan ly, Hoi dong Pao dirc.
Cdc ngi dung vé dao dirc trong nghién civu Y sinh hoc:

(Bao gébm: Thong tin vé& nghién ctru, Phidu chip thuén tinh nguyén tham gia vao
nghién ciru, Ban cam ket thuc hién cdc hudng dan vé dao dirc trong nghién ciru)

13 | Hop tdc quéc té

Nbi dung hop tac Tén dbi tac

14 | Tién dp thue hign

TT Céc ndi dung, cong viéc San phim Thoi gian | Ngudi, co quan
thuc hién cha yéu phai dat (BD-KT) thuc hién
(Céc méc ddnh gia chii yéu)
1 2 3 4 5

III. Két qua clia nghién ctru

15 | Dang két qua du kién ciia nghién cirn
I II I

A ¢ ¢ Sodd

¢ . ¢ Bang s liéu

¢ + ¢ Bao céo phén tich
. ¢ ¢ Tailiéu du b‘éo

. ¢ Quy trinh di€u tri
R ¢

R ¢
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IV. Céc tb chirc/ca nhin tham gia thwe hién nghién ciru

16 | Hoat dong ciia cdc té chikc phoi hop tham gia thuwe hign nghién cieu (Ghi tt ca céc t6
chirc phbi hop thuc hién nghién clru va phin ndi dung cong viéc tham gia trong nghién ciru)
TT Tén t6 chirc Dia chi Hoat dong/dong gbp cho nghién ciu
1
2
3

17 | Pdi ngii Nghién ciru vién- Cong tdc vién- Diéu phoi nghién ciru

TT Ho vatén Chirc danh khoa hoc- Co quan cong | Ching nhdn dé duoc
tac dao tao vé GCP
A Nghién ctru vién

chinh

B Cén bd tham gia
nghién ciru
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V. Kinh phi thyc hién nghién ciru va ngudn kinh phi (giai trinh chi tiét
xin xem phu lyc kém theo)
Don vi tinh: Triéu dong

18 | Kinh phi thuc hién nghién civu phin theo cdc khodn chi
TT Nguén kinh phi Téng s6 Trong d6
Thué khoéan Nguyén,vit Thiét bi, Xay dung, {. Chikhic
chuyén mén liéu, ning may méc stra chira
lugng nho

1 2 3 4 b 6 7 8

Téng kinh phi
Trong do:

1 | Ngéan sach SNKH

2 | Cac ngudn vén khac
(ghi 15)
- Tai tro, dét hang
cuia to chic, cd nhan
- Khéc (vén huy
dong, tucé...)

....................... ,ngay thang ndm 20....
Thi truwéng Nghién ciru vién chinh
T6 chirc nhén thi thube (Ho, tén va chit ky)
trén lim sang
(Ho, tén, chit ky va déng ddu)
¢ erreeenee e ,ngay thding ndm 20....
TL. By truéng

Vu trwéng vu khoa hoc va dao tao

30




DU TOAN KINH PHI NGHIEN CUU

Don vi : triéu dong

T Néi dung cdc khodn chi Téng so Nguén von
Kinh phi | Ty I¢ (%) | NSSNKH | Tai trg Khac
1. Thué khoan chuyén mén
2. Nguyén, vét liéu, ning luong
3. | Thiét bi, may méc chuyén dung
4, XAy dung, stra chita nho
5. Chi khéc
Téng cong
Giii trinh cac khoan chi
(Triéu dong)
Khodn 1. Thué khodn chuyén mon
T Nji dung thué khodn Tong Nguén vén
kinhphi | NSSNKH | Taitrg Khdc

Cong
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Khodn 2. Nguyén vit li¢u, ning luwgng

7

TT Néi dung Pon vi S0 Don | Thanh Ngubn von
do luong gid tiecn | NSSNK | Taitrg | Khdc
H
2.1 | Neguyén, vit liéu
2.2 | Dung cu, phu tung
2.3 | Nang luong, nhién
|- liéu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
2.4 | Nudc m
2.5 Mua sdch, tdi liéu, s6

lidu

Cong
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Khoan 3. Thiét bi, may méc chuyén ding

TT Néi dung DPon vi So Don | Thanh Nguodn von
do lwong gid tien | NSSNK| Taitrg | Khdc
H
3.1 | Mua thiét bi cong

nghé

3.2 | Mua thiét bj thir
nghiém, do luong
[ 3.3 | Khdu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Van chuyén lip dat
Cong
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Khoan 4. Xay dung, sira chita nho

T Npi dung Kinh phi Ngudn vén

NSSNKH | Taitrg | Khdc

4.1 | Chi phi xay dung m” nha

xuong, PTN
4.2 | Chi phi sira chita m” nha
xuong, PTN
Chi phi lap dat h¢ théng dién, hé théng
4.3 | nuée

4.4 | Chi phi khac

Cong

Khodn 5. Chi khdc

ITr Noi dung Kinh phi Nguon von

NSSNKH | Tai tro Khdc

5.1 | Cong tdc phi

5.2 | Quanly co so

5.3 | Chi phi ddnh gid, kiém tra, nghiém thu

- Chi phi thdm dinh

- Chi phi xét duyét hé so

-~ Chi phi gidm sét

- Chi phi kiém tra, nghiém thu trung
gian

- Chi phi nghiém thu néi bo

- Chi phi nghiém thu chinh thitc

54 | Chi khdc

- Pao tao

~Hoi nghi

- 4n lodt tai liéu, vin phong phdm

- Dich tai liéu

........

5.5 | Phu cdp nghién ciu 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 nguwoi tham gia thir thube trén 1am sang)

Tén nghién ciu:
Phién ban: ICF Negay ... .../
Tén nha tai tro:
ME A1 tHONE: . oevvveeeeiieeee e
Tai liéu nay dugc thong bao ddy du dén cac dbi tuong tham gia nghién cir,
khong c6 trang hay phén nio trong tai liéu ndy dugc bé qua. Nhitng ndi dung
trong tai liéu nay cin phai duoc giai thich o béng miéng véi cac dbi tuong tham
gia nghién ctu.
1. Trinh bay cac van d@ lién quan dén nghién ctru
Muc dich ctia nghién ctru
Khoang thoi gian duy kién
Phuong phép tién hanh (néu cu thé nhimg gi dugc thir nghiém)
2. Tiéu chuén lya chon dc”')i tugng vao nghién ciru:
3. Tiéu chuén loai trir khoi nghién ctru
4. Ai s& 1a ngudi dénh gia céc thong tin cé nhén va y khoa dé chon loc ban
tham gia vao nghién ctru nay ?
5. S& ngudi sé tham gia vao nghién ciru
6. Miéu ta nhimg rii ro hoic bat lgi
7. Miéu ta loi ich ctia d6i trong hodic nhitng ngudi khéac
8. Nhitng khoan nao dugc chi tra trong nghién ctru
9. Céng bd phuong phap hoidc cich didu tri thay thé

10.Trinh bay luu gitt mat cac hd so nhung cé thé nhén dang duoc chu thé
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11.Chi 5 ring co quan quén Iy c6 thé kiém tra hd so cia déi tuong
12.Vén d bbi thudng/ hodc didu tri y té néu c6 thuong tich xay ra (O dau co
thé c6 céc thong tin khac)
13.Ngudi dé lién hé khi c6 cau hoi
e V& nghién ciru
e V& quyén ciia dbi trong nghién ciru
e Trong trudng hop cé thuong tich lién quan dén nghién ciru

Néu 13 ring sy tham gia 13 tinh nguyén, khong bj phat néu tir chdi tham gia va
chit thé c6 thé thdi khéng tham gia niva vao bét ky thoi didm nao ma khong bi

mét quyén loi
Chit ky ciia d6i turong tinh nguyén

Ngay ky phiéu tinh nguyén
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Pon tinh nguyén

Téi,

Xdc nhdn rang

T6i d3 doc cac thong tin dua ra cho nghién ctru thyc dia 14m sang
.............................................. L
phién ban ICF .......ccecevirnneane ,ngay .../ ...... [iviiininnns , .... trang), va to1
dd duogc cac can bd nghién ctru giai thich vé nghién ctru ndy va cac thu tuc
dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctu.

T6i di c6 co hoi duge hoi cac ciu hoi vé nghién cliu nay va to1 hai long
véi cac clu tra 1oi va giai thich dua ra.

T6i d3 c6 thoi gian va co hdi d€ cin nhéc tham gia vao nghién ciru nay.
Toi d3 hiéu duoc ring t6i cd quyén dugc tiép cén véi céc dit liéu ma
nhitng ngudi ¢6 trach nhiém mo ta trong t& thong tin.

Tbi hiéu ring t6i c6 quyén rat khoi nghién ctru vao bat cir thoi di€ém nao

vi bét ctr 1y do gi.

T6i ddng ¥ ring cac bac s§ chim soc stc khoé chinh s& dugc thong bao veé viée

t0i tham gia trong nghién clru nay.
Panh diu vao 6 thich hop (quyét dinh nay s& khong anh hudng kha ning ban

tham gia vao nghién ctru):

Cé Khoéng

T6i dong y tham gia trong nghién ciru ndy.

Ky tén cia nguoi tham gia Ngay/thang/nam

Néu cén,

*Ky tén cuia nguoi lam ching Ngay/thang/mam

* Viét tén cia nguoi lam chimg

K tén ctia ngudi hudng din Ngay/thang/nam
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Viét tén cua ngudi huéng dan
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Phu luc 7

(MAu Bdo cdo két qua nghién ctru thir nghiém 14m sang)

Trang bia 1
BQ Y TE

.. BAOCAO N
KET QUA NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG

Tén dé tai:

Nghién ciru vién chinh
T4 chitc nhén thir thude trén 1am sang
Cép quan ly: Bo Y té

Thoi gian thyc hién: tir théng ... ndm ... dén thang ... nam ...

Tbng kinh phi thuc hién nghién ctu .......... triéu dong

Trong d6: kinh phi SNKH ... triéu ddng

Ngudn khéc (nducé) e triéu dong
Nam 20
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Trang tiéu dé

. BAOCAO -
KET QUA NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG

. Tén nghién ciru

Tén san phadm dung trong nghién ctru
Nbi dung nghién ctru (néu tén nghién ctru chua thé hién, mé ta ngén gon
(1-2 céu) vé thiét ké, cach so sanh, thoi gian ding thudc, liéu va quén thé

bénh nhan..

. Tén nha tai tro.
. Ma s0 nghién ctru

4
5
6.
7
8
9

Pha 14m sang ctia nghién ctru.

. Ngay bt dau nghién ctru
. Ngay két thic nghién ciru

. Tén va chirc danh ctia nghién ctru vién chinh

10.Tén ngudi gidm séat cua nha tai tro.

11.Cam két nghién ciru tun tha theo thyc hanh 14m sang tdt (GCP).

12.Ngay béo cao
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CUU

Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT

Trang 5

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

1) Pit vin @& (Giéi thiéu nghién ciru)

2) Muc tiéu nghién ciru.

3) K¢ hoach nghién ciru
3.1- K& hoach va thiét k& nghién ciru
3.2- Ban luan vé thiét k& nghién ciru, viéc chon dbi ching
3.3- Lya chon dbi tugng (quén thé) nghién ctru ( tiéu chuén lya chon,
tiéu chuén loai trir, loai bé bénh nhén ra khéi diéu tri hodac danh gid)
3.4- Thudc nghién ciru
3.5- Pam bao chét lugng dit liéu
3.6- Phuong phap théng ké di néu trong dé cuong va xac dinh ¢& mau
3.7- Nhitng thay d6i khi thyc hién nghiéne tru va phén tich theo ké
hoach.

4) Poi twgng tham gia nghién ciru (bénh nhan/ ngwoi tinh nguyén)
a) Tinh hinh bénh nhan tham gia nghién ciru
b) Nhimg sai s6 khac so v6i dé cuong

S. Danh gia hiéu qua
5.1- Dit liéu phan tich
Phai x4c dinh chinh x4ac nhiing bénh nhin duogc ding trong phéan tich hiéu
qua, va nhiing trueong hop loai trir, 1y do.

5.2- Pac diém vé nhén ching hoc va céc dic didm co ban khac
'Lap bang tom tit cac dic diém nhan ching hoc cia ting bénh nhan

5.3- Xac dinh sy pht hop cia thudc
Tém tét va phan tich bét ky mét két qua nao danh gia sy phu hop cia
timg bénh nhan véi ché d6 liéu ding trong nghién ciru nhu ndéng do thudc
trong dich sinh hoc theo thoi gian.

5.4- Hiéu qué diéu tri va bang s6 liéu timg bénh nhén
i) Phén tich hiéu qua
ii) Phdn tich/ théng ké
iii) Ldp bang so6 li¢u ddp ieng cia tirng bénh nhin
iv) Liéu thuéc, nong dp thuéc va moz quan hé voi dap rng.
v) Twong tac thuoc thuic , thuoc - bénh
vi) Trinh bay so liéu ciia tieng bénh nhin
vii)Két lugn vé hiéu qud
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6. Danh gia an toan
Phin tich s6 liéu lién quan dén d6 an toan duoc xem xét & 3 muc:

- Muc d6 phoi nhiém (lidu, thoi gian dung thudc, s6 lugng bénh nhan) cén
kiém tra dé x4c dinh mirc an toan ciia nghién ciru.

- Nhiing tac dung khong mong mubn thuong gip hon va nhitng xet nghiém
hay thay dbi can dugc xac dinh, cling nhu cac yéu té anh hudng dén tin
xudt clia ADR va sy cb khong mong mubn.

- Nhimg sy cb khong mong muon nghiém trong, va nhimg su cb khong
mong mudn dang ké, thudng xay ra & nhitng ngudi phai rat khoi nghién
clru trude thoi han, hodc nhitng ngudi chét, du tic dung nghiém trong d6
c6 lién quan dén thudc hay khong.

7. Mirc @6 phoi nhiém
Murc d6 phoi nhiém véi thuoc nghién ctu (va thubc dbi chimg hay placebo)
cin dugc dénh gia theo sb luong bénh nhan da ding thudc, khoang thoi gian

dung thudc va mirc lidu st dung.

8. Swr ¢6 khong mong mudn (AE)
Tom tit vé AE
Trinh bay cdic AE
Phén tich cic AE
Liét ké AE theo bénh nhan

9. Trwong hop tir vong va cac AE nghiém trong khac
Danh sdach tir vong va cdc AE nghiém trong
Tuong trinh truong hgp tir vong, AE nghiém trong va nhitng biéu hién

AE khdc .
Phdén tich va thao ludn vé tir vong, cic AE nghiém trong khdc

10. Panh gia xét nghiém
Liét ké gid tri xét nghiém cia tieng bénh nhin (phu luc) va cdc gid tri
bit thwong.
Ddnh gid tieng thong sé xét nghiém

11. Nhirng dau hiéu séng, nhitng biéu hién sinh 1y va nhitng quan sat khac

lién quan dén d6 an toan.
Phén tich nhitng ddu hiéu sbng, biéu hién vé sinh 1y va nhimng thay dbi quan

sat duoc.

12. Két luén a9 an toan
Téng két lai vé d6 an toan cia thudc, dic biét chd ¥ dén su thay d01 do liéu

dung, nhitng AE din dén ngimg ding thubc, phai cé can thiép y té hay tir
vong...
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13. Thao luén va Két luin chung

Dénh gia chung vé hi€u qua va an toan cia thudc, moi tuong quan giira
loi ich va nguy co.

14. Bang, biéu d6, dd thi c6 lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khao

16. Phu luc
Liét k€ danh muc phu luc ¢é trong béo cao.
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