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

Sb: 08 /2014/TT-BYT Ha Ngi, ngay 26 thang 02 nam 2014

THONG TU
Quy dinh hoat dong hd tro nghién ciru
thir nghiém lam sang tai Viét Nam

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia Chinh
phil quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia BY Y té;
Bo truong Bo Y té ban hanh T hong tw Quy dinh hoat dong hé tro nghién

curu thir nghiém ldm sang tai Viét Nam.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, ddi twong ap dung

Thong tu ndy quy dinh diéu kién, ding ky, pham vi hoat dong, quyén va
trach nhiém cua t6 chuc hoat dong ho tro nghién ctru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam (sau ddy goi 1a cac to chire hd tro nghién ciru).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Hoat dong hé tro nghién citu thir nghiém lam sang bao gdm giam sat,
kiém tra, phan tich thong ké va quan 1y dit lidu, xét nghiém va hd tro hanh chinh
trong nghién ctru thir nghiém 1am sang.

2. Giam sat vién nghién cieu lam sang (Clinical Research Associate - CRA)
1a ngudi co bang cap chuyén mon, kinh nghiém phu hop véi linh vyc hd trg thir
nghiém 1am sang can giam sat, nim rd hd so nghién ciru, qui dinh ciia Hoi nghi
Hoa hop qudc té vé hd so dang ky dugc pham - Huéng dan thuc hanh 1am sang
t6t (ICH GCP) va cac qui dinh khac ctia phap luat cd lién quan.

3. Piéu phoi vién nghién cizu 1am sang (Clinical Research Coordinator -
CRC) 1a nguoi thudc t6 chire hd tro nghién ctu thir nghiém 1am sang, cé nhiém
vu hd tro nghién ctu vién chinh trong qua trinh nghién ctiru thir nghiém 1am sang;
quan ly tai liéu, tap tin, dit liéu lién quan dén nghién ctu; hd trg T6 chic nhan the
thudc trén 1am sang khi 1am viéc véi nha tai tro, giam sét vién va thanh tra.



Chuong I1
PIEU KIEN HOAT PONG HO TRQ NGHIEN CUU
THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Piéu 3. Piéu kién chung d6i véi to chirc hd tro nghién ciru thir nghiém
lam sang

1. Piéu kién vé td chuc:

L& to chtic co tu cach phap nhan hoat dong trong linh vuc nghién ctu thir
nghiém 1am sang, duoc thanh 1ap theo quyét dinh caa co quan nha nudc ¢6 tham
quyén ddi véi to6 chic cia nha nudc hodc giay chung nhan dang ky kinh doanh
hoac c6 gidy phép hoat dong do co quan nha nudc ¢d tham quyén tai Viét Nam
cap ddi véi to chirc tu nhan, to chie phi chinh phi.

2. Biéu kién vé nhan luc:

a) Nguoi phu trach chuy@n mén phai c6 bang cao dang tro Ién trong khéi
nganh khoa hoc suc khoe phi hop voi pham vi hoat dong chuyén mén cua to
chirc hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang, ¢ 03 nim kinh nghiém tro 1én
trong it nhat mot linh vuc co lién quan dén hoat dong hd trg nghién cau thu
nghiém lam sang.

b) C6 du nhan vién dap tmg diéu Kién theo quy dinh tai Thong tu nay pht hop
v6i pham vi hoat dong chuy&n mén theo ding ky cua to chac hd tro nghién cau.

3. Diéu kién vé co so vat chat:

CO tru s hoat dong, co s vat chat va trang thiét bi bao dam trién khai hoat
dong hd trg nghién ctu thir nghiém 1am sang pht hop voi pham vi hoat dong
chuyén mon theo ding ky cua to chirc hd trg nghién ciu theo Mau s 01 ban
hanh kem theo Thong tu nay.

4. biéu kién vé bao dam chét luong:

a) C6 cac quy trinh thao tac chuan (SOP) cho cac hoat dong dang ky thu
nghiém lam sang.

b) C6 hé thong luu trir tai liéu ¢d kha ning cung cap bang ching vé viéc
hoat dong dugc thuc hién theo diing cac SOP.

c) C6 hé thong bao dam chat lugng theo tiéu chuan 1SO hoic céc tiéu
chuan tuong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu nay, to chac hd tro nghién ctu
dang ky mot hoac nhiéu hoat dong hd trg nghién ciu thir nghiém 1am sang nhu
giam sat nghién ctu, kiém tra nghién ctu, phan tich théng ké va quan ly dir liéu



nghién ctu, xét nghiém nghién ctu, hd tro hanh chinh nghién ciu can dap ung
cac diéu kién tuong tng qui dinh tai cac diéu 4,5,6,7,8 Thong tu nay.

biéu 4. Piéu kién ddi véi to6 chiec hd tro nghién ciru c6 ding ky hoat
dong giam sat nghién cau thir nghiém Iam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 tdi thiéu 01 giam sét vién nghién cau 1am sang dap tng cac diéu kién
sau day:

a) Puoc t6 chic hd trg nghién ciu tuyén dung hop phap. Déi véi ngudi nuéc
ngoai phai cd gidy phép lao dong do co quan ¢ tham quyén cia Viét Nam cap.

b) C6 bang tét nghiép dai hoc tro 1én trong khéi nganh phi hop véi cac
hoat dong ho trg nghién cuu.

¢) C6 ching chi hoic gidy ching nhan da duoc dao tao ban dau vé giam sat
nghién cau 1am sang va thuc hanh 1am sang tot do B Y té cap hoac do to chuc
duoc Bo Y té cong nhan cap.

d) C6 chung chi hoic gidy chiang nhan da dugc dao tao ly thuyét va thuc
hanh giam sat dinh ky hang nim vé nghién cau thir nghiém 1am sang.

biéu 5. Piéu kién ddi véi to chiec hd tro nghién ciru c6 diang ky hoat
dong kiém tra nghién ciru thir nghiém 1am sang

1. Co du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 ti thiéu 01 nhan vién kiém tra nghién ctu thir nghiém 1am sang dap
ing cac diéu kién sau day:

a) Puoc t6 chic hd trg nghién ciu tuyén dung hop phéap. Boi véi ngudi nudc
ngoai phai cd gidy phép lao dong do co quan c6 tham quyén cta Viét Nam cap.

b) C6 bang tt nghiép dai hoc trg 1én trong linh vuc c6 lién quan dén hoat
dong kiém tra nghién cau thir nghiém 1am sang.

¢) C6 ching chi hoic gidy chitng nhan da duoc dao tao Iy thuyét ban dau,
thuc hanh Kiém tra va dao tao dinh ky vé nghién ctu thir nghiém 1am sang.

Piéu 6. Piéu kién ddi véi toé chirc hd tro nghién ciru c6 ding ky hoat
dong phan tich théng ké va quan ly dir liéu nghién ciu thie nghiém 1am
sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 t6i thiéu 01 nhan vién théng ké dap tng cac diéu kién sau day:

a) Puoc t6 chic hd trg nghién ciu tuyén dung hop phap. Déi véi ngudi nuéc
ngoai phai cd gidy phép lao dong do co quan c6 tham quyén cta Viét Nam cap.

b) C6 chung chi dao tao vé thdng ké y sinh do co s¢ ddo tao c6 tham quyeén
tai Viét Nam hoic nudc ngoai cap.
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¢) Puoc tap huan bdi dudng dinh ky hang nim vé linh vuc thong Ke.

3. C6 t6i thiéu 01 nhan vién quan ly dix liéu c6 chang chi hoic gidy ching
nhan dao tao vé quan ly, st dung cac phan mém hoic hé théng quan ly dix liéu
dat cac tiéu chuan theo yéu cau caa GCP.

4. C6 trang thiét bi va hé thdng cdng nghé thdng tin bao dam an toan di
licu cho hoat dong phan tich thong ké va quan ly dir liéu. Phan mém sir dung
cho hoat dong quan ly dit liéu va phan tich théng ké phai c6 phuong phap kiém
tra chat lugng phan mém phu hop.

Piéu 7. Picu kién @di voi to6 chirc hd tro nghién ciru c6 ding ky hoat
dong xét nghiém nghién cau thir nghiém Iam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 phong xét nghiém dap ung cac dieu kién sau day:

a) Pat tiéu chuan 1SO 15189 hoic tiéu chuan tuwong dwong trg 1én phu hop
véi loai hinh xét nghiém duoc thuc hién trong nghién cau. T6 chic hd tro
nghién ciu chuyén mau téi phong xét nghiém tai nudc ngoai phai co giay chang
nhan tiéu chuan cua phong xét nghiém do.

b) C6 du diéu Kién vé co s& vat chat, trang thiét bi, nhan luc phd hop Véi
pham vi chuyén mon va da dugc cap giay phép hoat dong hoac giay ching nhan
dat tiéu chuan an toan sinh hoc ddi véi phong xét nghiém theo quy dinh cua
phap luat.

Picu 8. Piéu kién ddi véi to chirc hd tro nghién ciru c6 diing ky hoat
ddng hd trg hanh chinh nghién ciru thir nghiém Iam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C4 t6i thiéu 01 diéu phdi vién nghién cau 1am sang dap tng cac diéu
Kién sau day:

a) Puoc t6 chic hd trg nghién ciu tuyén dung hop phéap. Di véi ngudi nude
ngoai phai cd gidy phép lao dong do co quan c6 tham quyén cta Viét Nam cap.

b) C6 bang tét nghiép cao dang tra 1én trong khdi nganh phi hop vai cac
hoat dong hd trg nghién ctru duoc thuc hién.

¢) C6 chitng chi dao tao thuc hanh 1am sang tét duoc Bo Y té cap hoic cac
t6 chirc dugc Bo Y té cong nhan cap.

d) C6 chtng chi hoic gidy chiing nhan di duoc dao tao vé dé cuong nghién
ctu thtr nghiém 1am sang va quy trinh nghién ctu thu nghiém 1am sang trudc
khi thuc hién cong viéc hd tro nghién ctiru thir nghiém 1am sang.
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Chuong III
PANG KY HOAT PONG HO TROQ NGHIEN CUU
THU NGHIEM LAM SANG

Pi¢u 9. Co quan tiép nhin ding ky hoat dong hd tro nghién ciru thir
nghiém lam sang tai Viét Nam

Truéc khi thuc hién hoat dong hd tro nghién ctru thir nghiém 1am sang, to
chirc hd tro nghién ctru c¢6 trach nhiém thuc hién viéc ding ky hodc thong bao
theo cac hinh thirc qui dinh tai Diéu 10 Thong tu nay tai Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va Pao tao, B0 Y té.

Piéu 10. Hinh thirc ding Ky, thong béo hoat dong hd tro nghién ciru
thir nghiém lam sang tai Viét Nam

1. bang ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang.

2. Thong bao thay d6i, bo sung nguoi dai dién theo phap luit, ngudi phu
trach chuyén mén; tén, dia chi try s& hodc thong tin lién lac hanh chinh cua t6
chirc hd trg nghién ctru.

Piéu 11. Ho so diing ky

T6 chirc dang ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém l1am sang gui hd
so dang ky bao gom:

1. Pon ding ky hoat dong ho trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét
Nam theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ban sao c6 chung thuc mot trong cac van ban sau day: Quyét dinh thanh
lap, Gidy phép hoat dong, Gidy phép dau tu hodc Gidy chimg nhan ding ky
doanh nghiép cia to chuc.

3. Ban ké khai nhan sy theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Yéu cau vé ho so ddi v6i hoat dong giam sat nghién ctru thr nghiém 1am
sang:

a) Ban sao c6 chung thuc bang t6t nghiép dai hoc trd 1én trong khbi nganh
phu hop véi cac hoat dong hod trg nghién clru.

b) Ban sao c6 chimg thuc chimg chi hodc gidy chimg nhan dao tao giam sat
nghién ctru 1am sang va thuc hanh 1am sang t6t do BO Y té cap hodc do to chirc
duoc BO Y té cong nhan cép.

c) Ban sao ¢ chimg thuc chimg chi hodc gidy ching nhan duoc dao tao 1y
thuyét va thuc hanh gidm sat dinh ky hang nam vé nghién ctru thir nghiém 1am sang.

5. Yéu cau vé ho so ddi véi hoat dong kiém tra nghién ctru thir nghiém 1am
sang:



a) Ban sao c6 ching thuc biang tot nghiép dai hoc tré 1én trong linh vuc cd
lién quan dén linh vuc kiém tra nghién ctru thir nghiém 1am sang.

b) Ban sao c6 chimg thuc chimg chi hodc gidy ching nhan da dugc dao tao
ly thuyét ban dau, thuc hanh kiém tra va dao tao dinh ky vé nghién ctu thu
nghiém lam sang.

6. Yéu cau vé hd so dbi v6i hoat dong phan tich théng ké va quan 1y dit liéu
nghién ctru thr nghiém lam sang;:

a) Ban sao co chung thuc chimg chi dao tao vé thong ké y sinh do co so
dao tao c6 thim quyén tai Viét Nam hoic nudc ngoai cip ddi voi nhan vién
phan tich thong ke.

b) Ban sao c6 chung thuc ching chi tdp huan bdi dudng dinh ky hang nam
vé linh vuc thong ké ctia nhan vién phan tich thong ké.

¢) Ban sao c6 chimg thyc chimg chi hodc gidy chimg nhan dao tao vé quan
1y, st dung cac phﬁn mém hodc hé théng quan ly dir li¢u dat cac tiéu chuan theo
yéu cau ctia GCP d6i voi nhan vién quan 1y dir liéu.

d) Danh muc cac trang thiét bi, phan mém thong ké va hé théng cong nghé
thong tin bao mat, phu hop véi ting loai hinh nghién ctru phuc vu cho viéc thu
thap, xur 1y, phan tich va quan 1y dir li¢u.

7. Yéu cau vé ho so d6i v6i hoat dong xét nghiém nghién ctru thir nghiém
lam sang:

a) Ban sao co ching thuc gidy to chimg minh phong xét nghiém cé hé
théng bao dam chat luong nodi kiém hodc c6 tham gia bao dam chét luong ngoai
kiém hoic c6 tham gia so sanh chat lugng xét nghiém lién phong véi cac phong
xét nghiém dat tiéu chuan ISO 15189.

b) Ban sao ¢ chimg thuc gidy phép hoat dong hodc gidy chimg nhan dat
tiéu chuan an toan sinh hoc ddi v6i phong xét nghiém.

8. Yéu cau vé ho so d6i véi hoat dong hd tro hanh chinh nghién ctru thu
nghiém lam sang:

a) Ban sao c6 chimg thuc bang tot nghiép cao dang trd 1én trong khoi
nganh phu hop véi cac hoat dong hd trg nghién ctru dugc thuc hién.

b) Ban sao ¢6 ching thyc chimg chi ddo tao thuc hanh 1am sang t6t duoc
BO Y té cép hodc céc td chitc duge BO Y té cong nhan cép.

¢) Ban sao c6 chimg thuc chimg chi hodc gidy ching nhan di dugc dao tao
day du vé dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang va quy trinh nghién ciu
thtr nghiém 1am sang truéc khi thuc hién cong viéc hd tro nghién cuu thir

nghiém lam sang.



Piéu 12. H6 so thong béo thay ddi, bé sung ngudi dai dién theo phap luit,
nguoi phu trach chuyén mon; tén, dia chi tru sé hoac thong tin lién lac hanh
chinh ciia t6 chiec hd tro nghién ctru

T6 chirc hd trg nghién ctru giri hd so thong bao bao gdm:

1. Théng bao thay doi, bd sung theo Mau sé 03 ban hanh kém theo Thang
tu nay.

2. Ban sao c6 chimg thuc cac van bang, ching chi co lién quan dén pham vi
hoat dong chuyén mon ctia nguoi dai dién theo phap luat hodc ctia ngudi phu trach
chuyén mon.

Picu 13. Piéu kién chung vé ngén ngir, hinh thirc va tinh phap ly ciaa
hé so

1. Ngon ngit thé hién trong ho so:

Ngbn ngit trong ho so ding ky cta cac td chic hd tro nghién ctru phai bang
tiéng Viét. Cac tai liéu chuyén mon tiéng nudc ngoai phai dich sang tiéng Viét.

2. Hinh thirc ho so:

Ho so dang ky hoat dong hd tro nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét
Nam phai duoc chuin bi trén khé gidy A4, dugce dong chic chin, c6 muc luc, tai
liéu duoc sap xép theo dung trinh tu ctia muc luc, ¢6 phan cach va chi dan gitra
cac muc, cac phan phan cach phai duoc danh sb tha tu dé dé tham khao.

3. Tinh phép 1y cta ho so:

Pon ding ky va ndi dung cac ho so dang ky phai dugc ngudi dai dién theo
phap luat hoic ngudi duoc iy quyén hop phap cia to chic ding ky ky va dong
du theo qui dinh. Tai liéu phap 1y c6 ngudn gdc nudc ngoai phai dugc co quan
c¢6 tham quyén xac nhan chit ky va hop phap héa lanh sy theo ding quy dinh.

Piéu 14. Trinh ty ding ky va thong bao thay d6i, bo sung hoat dong hd
trg' nghién ciru thir nghiém lam sang

1. Trinh ty ding ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1Am sang:

a) T6 chuc hd tro nghién ciu giri 01 bo hd so gde va 01 ban sao ding ky
truc tiép dén BO Y té.

b) Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao, Bo Y té 1a dau méi tiép nhan ho so
dang ky ciia cac to chirc hd trg nghién ctru, ¢O phiéu tiép nhan theo Mau s6 04 ban
hanh kém theo Thong tu ndy; huéng dan bd sung hd so chwa hop 16.

¢) Trong thoi han 20 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 18, Cuc
Khoa hoc Cong ngh¢ va PBao tao, B0 Y té c6 trach nhiém xem xét, c6 van ban
chap thuan hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang theo Mau sb 05
ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop khong chép thuan, Cuc Khoa hoc
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Cong nghé va Pao tao, BO Y té phai c6 théng béo bang vin ban theo Mau sé 06
ban hanh kém theo Thong tu nay, trong do néu rd ly do.

2. Trinh ty théng bao thay d6i, bd sung:

a) T6 chirc hd tro nghién ctru giri 01 bo hd so thong bao truc tiép dén Bo Y
té trong thoi han 07 ngay 1am viéce, ké tir ngay co thay doi, bo sung.

b) Cuc Khoa hoc Cong ngh¢ va Pao tao, B Y té 1a dau mbi tiép nhan hd so

thong bao cua céc t6 chure ho trg nghién ctru.

Chuong IV
PHAM VI, QUYEN VA TRACH NHIEM CUA TO CHUC
HO TRO NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Piéu 15. Pham vi hoat dong hd tro nghién ctru thir nghiém lAm sang

1. Hoat dong hd tro chuyén mon trong nghién ciru thtr nghiém 1am sang
bao gom:

a) Xay dung, phat trién dé cuwong nghién ctru va céc tai liéu nghién ciru.

b) Dan nhin san pham nghién ctu theo dang tiéu chuan, qui dinh hién
hanh.

¢) Panh gia, lya chon co sd nghién ctru va nghién ctru vién du tiéu chuén.

d) Chuan bi hd so, tai liéu trinh cic co quan c6 tham quyén thim dinh
nghién ctru.

d) Lua chon can bd du tiéu chuan dé giam sat nghién cuu.

e) Trién khai va duy tri cac hé théng chat luong.

g) Khao sat danh gia co so trude khi bat dau nghién ciru, giam sat khoi dong
nghién ciru, giam sat dinh ky theo lich trinh va giam sat két thuc nghién ctu.

h) Cung cép, cap nhat cac thong tin phit hop cho cac nghién ciru vién.

i) Giam sat quan 1y san pham nghién ctru tai co s& nghién ctru.

k) Tham dy day du cac dot thanh tra, kiém tra, giam sat nghién ciru.

) Panh gia tinh an toan va bao céo cac bién cb bat loi.

m) Phan tich dit liéu, quan 1y dit liéu va luu trir hd so nghién ciru.

n) Bao céo tién do va két qua nghién ctru.

0) Thyc hién cac nhiém vu vé mit tai chinh.

p) Cac nhiém vu khac cua nha tai trg trong nghién ctru thir nghiém 1am
sang tuan thu GCP.

2. Hoat dong hd tro hanh chinh trong nghién ctru thir nghiém 14m sang bao

gom:



a) Ho tro thanh 1ap va van hanh vin phong thir nghiém 1am sang.

b) Ho tro soan thao quy trinh thao tac chuin (SOP).

¢) Ho trg quan 1y san pham nghién ciru.

d) Hb tro sang loc va tuyén chon ngudi bénh.

d) Ho trg nghiép vu lay phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru.

e) Ho tro nhap dir liéu vao Phiéu thu thap thong tin (CRF) va Phiéu thu
thap thong tin dién tir (eCRF).

g) HOS tro luu trit, quan 1y cac tai liéu ngudn, tai lidu thiét yéu va ho so lién
quan.

h) HO tro thue hién nghién ctru ding theo dé cuong, SOP va GCP (theo ddi,
hudéng dan cac quy trinh dé bao dam viéc thuc hién diang).

i) HO trg kiém tra va cap nhat cac ho so yéu cau.

k) Hb trg theo ddi ngudi bénh.

1) HO tro bao cdo bién cd bat loi/bién cb bat loi tram trong.

m) Ho trg ding nhap, kich hoat, cip nhat vao cac hé théng nghién ctru truc
tuyén néu co.

n) Nghiép vu hd tro cong tac chuan bi phuc vu cac dot giam sat, kiém tra
cua nha tai tro.

0) Nghiép vu hd tro cong tac chuan bi phuc vu cac dot thanh tra cta cac co
quan c6 tham quyén.

p) Nghiép vu hd tro cac yéu cau khac tir nghién ciru vién chinh.

3. Hoat dong gidm sat nghién ctru thir nghiém lam sang.

a) Giam sat vién duoc bo nhiém thyc hién hoat dong giam sat nghién ctru
theo lich trinh d duoc phé duyét nham theo dbi su tién trién cia thir nghiém
|am sang va bao dam nghién ciru dugc tién hanh, ghi chép va béo céo theo dung
dé cuong nghién ctru, cac quy trinh thue hién chuan (SOPs), cac nguyén tic thuc
hanh 1am sang t6t (GCP) va cac qui dinh khac ctia phap luat c6 lién quan.

b) Hoat dong giam sat dugc thyc hién trong sudt qua trinh nghién ctru bao
gom: giam sat trude khi trién khai nghién ctru, giam sat trong qué trinh nghién
ctru dinh ky theo lich trinh da dugc phé duyét va giam sat dot xuét theo yéu cau
ctia to chirc hd tro nghién ctru/nha tai tro va co quan quan ly, giam sat két thiic
nghién ctru.

c) Giam sat nghién ctu tai co s& nghién ctru bao gdm: Noi tuyén chon d6i
tugng, cac don vi can 1am sang lién quan dén nghién ctu.

d) Hoat dong giam sat nghién ctru phai dugc bao cdo bang van ban cho don
vi thyc hi€n nghién ctru trudc va sau khi thuc hién gidm sat. Cac hoat dong cu
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thé ctia giam sat vién gom:

- Xac minh trinh d¢ chuyén mon, su thanh thao ctia nghién ctru vién, su
san sang clia cac ngudn luc trude va trong sudt nghién ciru.

- Kiém tra su sin c6 va day du cua phuong tién luu trit san pham nghién
ctru tai co s¢ nghién cuu.

- Kiém tra viéc cung cip san phdm nghién ctru cho cac dbi tugng voi lidu
luong, thoi gian quy dinh va huéng dan stir dung thich hop.

- Bao dam viéc giao nhan va luu trit cac tai liéu lidu thiét yéu.

- Bao d¢am nghién ctru vién duoc dao tao day du.

- Giam sat viéc tuan thu dé cuong ctia nghién ctru vién va thong bao cho
nha tai trg trong truong hop co sai 1éch.

- Quan sat va bao cdo ty 1¢ tuyén chon dbi tuong cho nha tai tro.

- Bao dam bénh an nghién ctru dugc ghi chép ding cach, rd rang, day du.

- Giri bao c4o bang vin ban cho nha tai trg sau mdi 1an giam sat tai diém
nghién ctru.

- Giam séat va van ban héa viéc luu trir, xtr 1y, phan phdi va thu hoi san
pham nghién ctru theo dé cuong va quy trinh thao tac chuén.

Piéu 16. Quyen ciia to chire hd tro nghién ciru

1. Puoc thuc hién hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam theo ding pham vi da dang ky hoat dong tai Viét Nam theo quy dinh
phép luat.

2. Bam phan, ky két hop dong thyc hién hoat dong hd tro nghién ctru 1am
sang voi Tb chic c6 thude thir hodc véi T6 chirc nhan tht thude trén 1Am sang
theo quy dinh cua phap luat.

3. Thay mat t6 chtc co thude thir hodc té chic nhan thtr thude trén 1am
sang lam viéc v6i ddi twong nghién ctru, Ban danh gia vin dé dao dirc trong
nghién ciru y sinh hoc Bo Y té hodc co quan quan 1y nha nudc lién quan dén thir
nghiém 1am sang theo diing cac diéu khoan hgp dong da duoc cac bén ky két.

4. Cac quyén khac theo thoa thuan trong hop dong ky két hoat dong hd tro
nghién ctru thir nghiém 1am sang.

Piéu 17. Trach nhiém ciia td chirc hd tro' nghién ciru

1. Chap hanh quy dinh cua phap luat vé hoat dong hd trg nghién ctru thir
nghiém 1am sang, tuan thu cac quy dinh vé GCP va dao dtic trong nghién ciru y
sinh hoc.

2. Chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé hoat dong hd tro nghién ctru thu
nghiém lam sang truc tiép thuc hién tai Viét Nam.
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3. Xay dung ké hoach va td chtrc dao tao, dao tao lién tuc cho nhan vién.

4. Bao c4o dinh ky hang nam véi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao, Bo
Y té vé hoat dong hod trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam theo
Mau sé 07 ban hanh kém theo Thong tu nay va bao cdo dot xuat khi 6 yéu cau
ciaBo Y té.

5. Bao cdo vo1 Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao, BO Y té va thuc hién
cac thil tuc theo quy dinh khi c6 su thay ddi mot trong cac truong hop sau:

a) Cham dut hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam.

b) Sap nhép, chia, tach, giai thé t6 chirc hd trg nghién ciru tai Viét Nam.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 18. Kiém tra hoat dong ciia t6 chirc hd tro nghién ciru

1. BO Y té to chuc kiém tra dinh ky hodc dot xuat dbi véi hoat dong clia cac to
chtrc ho trg nghién ctru tai Viét Nam.

2. Trinh ty tién hanh kiém tra hoat dong cua t6 chirc hd tro nghién clru:

a) Bo Y té giri thong bao trudc 10 ngay lam viéc khi thyc hién cong tac kiém
tra tai to chirc di dang ky hoat dong hd tro nghién ctru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam theo Mau s6 08 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) T6 chiic da dang ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam c6 trach nhiém chuan bi nhdn sy va cac ndi dung lam viéc theo thdng
bio clia BY Y té.

c) Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngdy thyc hién cOng tac kiém tra,
Bo Y té guri thong bao két qua kiém tra bang van ban t6i t6 chuc da dang ky hoat
dong ho tro nghién ctru thir nghiém 14m sang tai Viét Nam.

3. T6 chirc hd tro nghién ciru ¢6 trach nhiém thyc hién két luan kiém tra cta
Bo Y té.

Pi¢u 19. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu nay co6 hiéu luc tir ngay 01 thang 5 nam 2014,

Piéu 20. Piéu khoan chuyén tiép

Céc to chire da thyc hién hoat dong hd tro nghién ciru 1am sang trudc ngay
Thong tu nay ¢ hiéu luc, phai hoan thanh cac thu tuc dé ding ky theo qui dinh
cta Thong tu nay trude ngay 01 thang 11 nam 2014.

Piéu 21. Trach nhiém thi hanh

1.B6 Y té giao Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao chu tri td chuc trién
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khai thuc hién Thong tu nay.

2. Thu truéng cac co quan, td chirc, don vi lién quan co6 trach nhiém td
chtrc tuyén truyén, phd bién, trién khai thuc hién Thong tu cho cac dbi tuong
biét va thyc hi¢n.

Trong qua trinh thue hién néu c6 vudng mic, dé nghi cac co quan, t chirc,
ca nhan phan anh kip thoi vé Cuc Khoa hoc cong nghé va PBao tao, BO Y té dé
xem xét giai quyét./.

N{]/jP’él;a?c b4o, Cong thong tin dién tir Chinh Ph) KT. BQ TRUONG
- ong bao, Cong thong tin dién tr Chinh Phu); . =

- Cac B9, co quan ngang Bo; THU TRUONG
- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- B6 Khoa hoc va Cong nghé (Vu Phap ché);

- Cac Thir truong BO Y té;

- UBND céc tinh, thanh ph tryc thudc Trung wong;

- SYT céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;

- C4c bénh vién truc thudc Bo; Y té cac Bo, nganh;

- Cac Vy, Cuc, TC, VPB, TTrB - BO Y té;

- Cong Thong tin dién ti BO Y t€; A pt

- Luu: VT, Vu PC, K2DT. L€ Quang Cuong
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