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MAu s6 01 — Phan loai mirc d ton tai va mice d§ dap wng thuc hanh tét
thir thudc trén 1am sang cia co' sé thir thudc trén 1am sang

I. Phan loai mic d¢ ton tai:
1. Tdn tai nghiém trong:

Sai sot truc tiép gay ra hoic cd thé s& de doa nghiém trong dén su an toan,
stc khoé cua nguoi tham gia thir thue hoac tinh chinh xéc, trung thuc va toan
ven cua dit liéu. Céc ton tai nay phan anh hé thong quan ly chat lwong cho thu
thudc trén 1am sang co thé sup do bat ky Iic nao. CAc ton tai nay co thé bao gom:

a) Nhan syu: Nghién ctru vién chinh khong dugc dao tao GCP hoac khong co
gidy phép hanh nghé theo quy dinh;

b) Co s& vat chat va hé théng quan 1y chét luong cho thtr thude trén 1am sang:
Khong c6 hé théng kiém soat nhiét do hoat dong cho viéc luu trir san pham
nghién cau; khong cé quy trinh l1ay Ban cung cap thong tin nghién cau va phiéu
tinh nguyén tham gia nghién cau phu hop;

c) Bao mat dir liéu: Khéng co thoa thuan bao mat hoac bao vé dir liéu cho
nghién ctu vién, 1am 16 di liéu nguoi tham gia tht thudc dan dén nguy co truy
cap trai phep.

2. Ton tai quan trong:

Sai s6t cd hé théng hoic dang ké c6 anh hudng tiém an dén sy an toan,
stc khoé cua nguoi tham gia thir thue hoac tinh chinh xéc, trung thuc va toan
ven cua dir liéu. CAc ton tai nay phan anh céc quy trinh lién két thiéu chat ch& va
rat co thé s& dan dén sai s6t khi thyc hién. Cac ton tai nay c6 thé bao gom:

a) Nhan su: Ho so ddo tao khong day du; khong c6 so yéu ly lich (CV) trong ho
so cua nghién ciu vién chu chét; khdng cé quy trinh xac dinh rd rang cho viéc
1y quyén thuc hién nhiém vy trong nhém nghién ctu;

b) Co s vat chat va hé thdng quan ly chat lugng cho thir thude trén 1am sang:
Co sé ha tang khong day du hoiac khdng 6n dinh cho viéc luu trix tai lieu/hd so
bao mat (vi du: co6 nguy co hu hong, mat mat); thiéu cac quy trinh chuan cho
kiém soat chat luong nghién ctu;

c) Bao mat dix liéu: Hé théng may tinh thiéu bao vé bang mat khau hoic sao luu
dinh ky; quy trinh b4do cdo SAE cho nha tai trg khdng ré rang hoac chua duoc
kiém ching.



3. Tan tai nho

La c&c van dé don 1¢ hodc mang tinh hanh chinh khong c6 tac dong dang
ké dén an toan hoac tinh toan ven cua dir liéu. Cac ton tai nay thuong la van dé
vé tai liéu hoac so suat. Cac ton tai nay cé thé bao gom:

a) Nhan su: Chting chi GCP caa mot thanh vién trong nhém hét han trong vong
6 thang nhung co s6 thir thude da co ké hoach dao tao, tap huan;

b) Co s& vat chat va hé théng quan ly chat lwong: Con thiéu sot nhung khong
anh huong dén sy an toan, sic khoé cua ngudi tham gia thur thude hodc tinh
chinh xac, trung thuc va toan ven cua dur liéu;

c) Bao mat dit liéu: Con thiéu sot trong quy trinh luu trir ho so, dit liéu nhung
khéng de doa dén bao mat hoic kha ning truy xuat di liéu.

I1. Phén loai mire d§ dap wng GCP ciia co s6.
1. Murc d6 1:

Tiéu chi: Khong co ton tai nghiém trong hay ton tai quan trong nao.
2. Muc do 2:

Tiéu chi: Khong c6 ton tai nghiém trong nao, c6 thé ¢ cac ton tai quan
trong va ton tai nho.

3. Murc do 3:

Tiéu chi: C6 it nhat mot ton tai nghiém trong.
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M4u s6 02 - Pon dé nghj danh gia dap tng GCP
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: ... l..... L ,ngay ...thang ... nam 20...

PON PE NGHI PANH GIA PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gui: Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao/Cuc Quan ly Duoc, Bo Y té

O CO SO ittt e e e
DA Chl:
Dién thoai/fax/email: ...
Nguoi iénhé: ..., Chac danh: ................
Dién thoai/fax/email: ...
Thuc hién Théng te s /20../TT-BYT ngay ... thang ... nam 20... cua
Bo Y té quy dinh vé thir thudc trén 1am sang/ thtr twong duong sinh hoc, sau khi
tién hanh ty danh gia dat yéu cau GCP ngay ... thang ... nam..., kinh dé& nghi
Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Duoc) danh gia dap
tng GCP va cip Giay chiing nhan dat GCP di voi pham vi trong quy dinh vé

chie nidng nhiém vu cia ching toi, bao gom:

[Tén co so] gui kém don dé nghi ndy cac tai liéu sau day:
1. Tai liéu phap ly vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vu caa don vi;

2. Ho so tong thé vé co s thir thude trén 1am sang.

Thu trwéng co sé
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)



MAu s6 03 -Mau Bién ban danh gia dap irng GCP

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Déc 1ap - Tu do - Hanh phiic
VA PAO TAO

...... , hgay ... thang ... nam 20...,

BIEN BAN PANH GIA PAP UNG/DUY TRI PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Tén co s& danh gia:

Dia chi co s¢ danh gia:

Pham vi danh gia: Co s& dép tng/duy tri dap tmg thuc hanh tt thtr thude trén
lam sang

Hinh thtrc danh gia: Panh gia du diéu kién dap tmg/duy tri dap tng.

Tai liéu ap dung: Thong tu.....

Thoi gian danh gia: ngay...... thang.....nam....

I. THANH PHAN DPOAN DANH GIA

STT

Ho va tén Chuc vu

I1. CAN BQ CUA CO SO THAM GIA TIEP POAN PANH GIA

STT

Ho va tén Chuirc vu

I11. CAC VAN PE TON TAI TRONG QUA TRiNH PANH GIA GCP

Xem Phu luc dinh kém Bién ban
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IV.Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN DANH GIA

V. KET LUAN:

Bién ban duogc thdng nhat gitta Poan danh gia va Pon vi danh gia GCP. Bién
ban nay dugc lam thanh 02 ban. Pon vi gitt 01 ban, Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Pao

tao gitr 01 ban.

Trwéng Poan danh gia Pai dién Co sé danh gia

Lanh dao Cuc
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PHU LUC
DANH MUC VAN PE TON TAI SAU KHI TIEN HANH PANH GIA GCP
I. Théng tin chung vé co sé Panh gia GCP:
- Tén co sd danh gia: .......
- biachi:.............
I1. Thanh phan tham dw danh gia GCP:
2.1 Thanh phan Co so-

2.2 Thanh phan Poan danh gid:

I11.  Danh muc c4c ton tai:

STT CAc ton tai Mirc dd

1. T6 chirc nhan sy

2. Ho so tai liéu

3. Hé thong quan ly chat lwong

3.1 | Khoalam sang

3.2 Khoa xét nghi¢m

3.3. Luu trir ho so

4. Co sé vat chat
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STT CA4c ton tai

Mirc do

4.1 Khoa xét nghiém

4.2 Van phong Héi dong dao dirc

4.3 Phong tw van

4.4 Phong hoi sic cap ciru

5. Giam sat
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MAu s6 04 — MAu B:o cdo danh gia GCP

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
CONG NGHE VA PAO TAO

......... ,ngay ..... thang ....... nam 2026

BAO CAO PANH GIA PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG (GCP)

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO

- Tén cua co so: ...

- bia chi co s dugc Kiém tra: ...

- bién thoai....

- Quyét dinh thanh l1ap so: ...

- Nguoi dai dién phap luat: ...

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ...
I1. THONG TIN CHUNG CUA POT PANH GIA
- Thoi gian danh gia: ....

- Thoi gian danh gia trudc gan nhat: ...

- Hinh thtrc danh gia:...

- Pham vi danh gia: ...

I11. THONG TIN VE POAN PANH GIA

- Quyét dinh s6 ........ ,NOAY ........ ctia Cuc truong Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao/Cuc Quan 1y Dugc, B Y té vé viéc thanh lap Poan danh gia
viéc dap ang GCP, tai...

- Thanh phan Poan d4nh gia bao gom: ...

IV. PANH GIA THUC TE

Sau khi tham dinh hé so, nghe béo cdo ctia co s¢ va tién hanh danh gia
thuc té, Poan danh gia c6 mot s6 ¥ Kién nhu sau:

Co so di trién khai cac hoat dong theo nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh
t6t thir thude trén 1am sang” cua Bo Y té, cu thé:
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1. Co s& vat chat:
a) Khu lam sang:
b) Phong xét nghiém:

¢) Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thuéc nghién ctu; luu trit ho so, tai

liéu nghién ctu:

d) B6 phan quan Iy nghién ctu thir thudc trén 1am sang:

e) Vin phong Hoi dong dao duc trong nghién ctiu y sinh hoc cap co so:
f) Trang thiét bi phuc vu thir thudc trén 1am sang:

2. Tai liéu chuy@n mén k¥ thuat, quan ly chat luong:

a) Tai liéu chuyén mon ky thuat:

b) Hé thdng quan ly chat luong &p dung trong thir thudc trén 1am sang

theo tiéu chuan phd hop véi loai hinh nghién ctu

3. Nhéan su

a) Tiéu chuan chuyén mén cua nghién ctu vién

b) Tiéu chuan caa nghién ctu vién chinh

¢) Thanh vién bo phan quan Iy nghién ctu thir thudce trén 1am sang
d) Hoi déng dao durc trong nghién cau y sinh hoc cap co so

4. Noi dung khac (néu co)

V. DANH MUC CAC TON TAl

CAc ton tgi phéat hién phdi duoc liét k&, xép logi va tham chiéu dén céc

diéu, khodn tai Théng tir quy dinh vé thi: thugc trén 1am sang.

STT Ton tai Tham chiéu| xép loai
1. Co s vat chat
1.1.
2. Tai liéu chuyén mon ky thuat
2.1.
3. Nhén sw
3.1.
4. Ton tai khac (néu co)
4.1.
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Tong két cac ton tai:  [Nghiém trong: 0
Nang: 0

Nhe: 0

Khuyén céo: 0

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

VII. Y KIEN CUA CO SO

Bién ban danh gia dugc doc, thdng qua va théng nhat gitra Poan dénh gia va co
s0. Bién ban danh gia duoc lap thanh 03 ban: Co s¢ gitr 01 ban, Poan danh gia
gitr 02 ban./.

Poan danh gia Pai dién lanh dao co sé

Thuw ky Trudéng Doan
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Mau s6 05 - Gidy chirng nhin dat GCP

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HOC CONG NGHE Poc 13p — Tu do — Hanh phic
VA PAO TAO
S6: IGCN-K2DT Ngay thang niam

GIAY CHUNG NHAN

THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG (GCP)
Phan 1:

Cin ctr quy dinh tai Thong tu s6 ...../20./TT-BYT ngay ..../..../120.... cia B
truong Bo Y té quy dinh vé Thir thude trén 14m sang,
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO chirng nhén:
Tén co s0o:
Tru so chinh:

Pia diém thir thudc:

D3 duoc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cip Gidy ching nhan thuc
hanh t6t thir thudc trén 14m sang phu hop véi cac quy dinh tai Pidu 33 Luét Duoc, Diéu
20 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé t6 chac hudng dan, thi hanh Luét duogc, Thong tu $6
..../20.. /TT-BYT ngay ..../....J20.... cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thir thude
trén 1am sang va cac quy dinh hién hanh lién quan.

Can ctr két qua danh gia co so dap ung GCP duoc thuc hién ngady / / , Co sd
nhan thir thude trén 14m sang néu trén duoc ching nhan dap tng cac yéu cau vé Thuc
hanh tét ther thude trén 1am sang theo quy dinh tai Thong tu s6 ...../20../TT-BYT ngay
...0....120.... cua Bo truong Bo Y té, phi hop véi cac yéu cau vé Thuc hanh tét thir
thudc trén 1am sang theo khuyén céo cua To chic Y té thé gioi (WHO) & Hoi dong
qudc té vé hoa hop cac yéu cau ky thuat ddi vai duge pham sir dung cho ngudi (ICH).

Gidy chitng nhan nay thé hién tinh trang dap (ng thuc hanh tét thir thude trén
lam sang cua Pon vi tai thoi diém déanh gia néu trén va c6 hiéu luc khong qua 03 nim
ké tir ngay cip Gidy ching nhan gan nhat. Can ci theo nguyén tic quan Iy rui ro, thoi
gian hiéu lyc cua Gidy chitng nhan cé thé duoc rat ngan hoic kéo dai va sé duoc ghi
tai muc Nhitng noi dung han ché hoac 1am rd (néu cd).

Gidy chitng nhan chi cd hiéu luc khi thé hién diy du cac trang va bao gom ca
Phan 1 va Phan 2.
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Tinh xé4c thuc cua Gidy ching nhan nay c6 thé dugc xac nhan thdng qua noi
dung ding tai trén trang thong tin dién tir cia Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao. Néu
khong cd, hay lién hé véi Cuc Khoa hoc cong nghé va DBao tao dé duoc lam ré.

Phan 2:
PHAM VI PANG KY HOAT PONG THU THUOC TREN LAM SANG

1. Pham vi hoat @dng thir thudc trén 1am sang

2. Giai doan thir thudc trén 1am sang:

3. Nhirng ndi dung han ché hoic 1am rd (néu cd)

CUC TRUONG
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MAu s6 06 - Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GCP

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc lap - Tu do - Hanh phiic
NI [ere , NQAy .....thang.......nam 20..........

PON PE NGHI PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan Iy Duoc, BO Y té

Tén co so:

Dia chi:

Dién thoai/fax/email:

Nguoi lién hé: Chuc danh:

Dién thoai/fax/email:

Thuc hién Thong tu sb ...../20./TT-BYT ngay ..../..../20.... cua Bo trudng
B0 Y té quy dinh vé thir thudc trén 1am sang, sau khi dugc cap Gidy chung nhan
dat GCP s6.../GCN-K2DT/QLD ngay ... thang ... nam..., kinh dé nghi Bo Y té
(Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan Iy Duoc) dugc danh gia dinh ky
viéc duy tri dap ung GCP (va cdp Gidy chirng nhédn dat GCP - truong hop co s6&
c6 yéu cau).

[Tén co s&] gui kém theo don dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, k§ thuat va nhan

su cua co so (néu co thay doi);

2. Bao céo tom tat hoat dong thir thudc trén 1am sang cia co sé trong 03

nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gi lién trudc.

Thu trwémg co s&
(Ky, ghi ré ho tén, déng déiu)
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MAu s6 07 - B4o c4o duy tri dap ing GCP

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
CONG NGHE VA PAO TAO

......... ,ngay ..... thang ....... nam 20....

BAO CAO HOAT PONG DUY TRI NGUYEN TAC
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG (GCP)

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, B§ Y té

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
- Tén cua co so: ...

- bia chi co s dugc Kiém tra: ...

- Quyét dinh thanh 1ap so: ...

- Nguoi dai dién phap luat: ...

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ...
Chuing chi hanh nghé:

Pham vi......

I1. BAO CAO HOAT PONG DUY TRi PAP UNG GCP

Thuc hién Thong tu s6 ....../20.../TT-BYT ngay ... thang ... nam 20....
cua Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét thir thubc trén 1am sang va céc tai liéu
cap nhat, trong 03 niam qua, ké tir lan danh gia GCP ngay ......... , CO SO
ching t6i d3 nghiém tic tudn tha cac nguyén tic GCP va lién tuc
duy tri viéc dap tmg GCP d6i véi cac hoat dong thir thude trén 1am sang trong
pham vi chtng nhan caa minh. Cu thé nhu sau: ...

1. Co s& vat chat:

a) Khu Iam sang:

b) Phong xét nghiém:
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¢) Khu vuc bao quan mau sinh hoc, thuéc nghién ctu; luu trit ho so, tai
liéu nghién ctu:

d) Bo phan quan Iy nghién ctu thir thudc trén 1am sang:

e) Vin phong Hoi dong dao duc trong nghién ctiu y sinh hoc cap co so:

f) Trang thiét bi phuc vu thir thudc trén 1am sang:

2. Tai liéu chuyén mén k¥ thuat, quan ly chat luong:

a) Tai liéu chuyén mon ky thuat:

b) Hé thdng quan ly chat luong &p dung trong thir thudc trén 1am sang
theo tiéu chuan phd hop véi loai hinh nghién ctu

3. Nhéan su

a) Tiéu chuan chuyén mén cuaa nghién ctu vién

b) Tiéu chuan caa nghién ciu vién chinh

¢) Thanh vién bo phan quan 1y nghién ctu thir thudce trén 1am sang
d) Hoi déng dao duc trong nghién cau y sinh hoc cap co s

4. Giam sat noi bo

S6 dot giam sét noi bo da tién hanh qua cac nam.

S6 dot kiém tra, thanh tra dugc tién hanh boi cac co quan quan ly nha
nuoc tai co so.

5. Thay d6i (néu co)

5.1. Co s& vat chat:

5.2. Tai liéu chuyén mén ki thuat, quan ly chat luong:
5.3. Nhan su:

5.4. Thiét bi:

5.5. Khéc:

6. Phu luc dinh kém

Pé cung cap thong tin mot cach day du, chi tiét, cap nhat vé diéu kién
hién tai cua co sd, ching tdi xin guri kém theo béo cdo nay Ban cap nhat H so
téng thé caa co so.

7. Bé nghi cua co so thir thude:
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I11. KET LUAN VA PE XUAT

1. Ching t6i xin cam doan toan bd ndi dung bao céo va cac tai liéu kem
theo 1a dung su that va hoan toan chiu trach nhi€ém trudc phép luat vé tinh chinh
xac va trung thyuc cia ching.

2. Chiing t6i cam két tiép tuc duy tri viéc dap tng GCP dbi véi cac hoat
dong thir thude trén 1am sang (GCP) trong pham vi chimg nhan.

3. Chung toi d& nghi va sin sang dé B Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va
Pao tao, Cuc Quan 1y Duoc) tién hanh danh gia tai co s¢ vé viéc duy tri dép ung
tiéu chuan GCP va tiép tuc cip Gidy chung nhan dap ung GCP (ddi véi truong
hop co s¢ dé nghi cap Gidy chirng nhdn ddp g GCP).

Thu truwdédng don vi

(Ky, ghi 16 ho tén, dong ddu)
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MAu s6 08 - Bio cao kiém soat thay doi

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: ....... [ieee , ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO KIEM SOAT THAY POI
VE THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan Iy Duoc, BO Y té
TN CO SO ittt e
Dia Chi:
Dién thoai/fax/email: ... ...
Nguoilien hé: ... Chuc danh:  ..................
Dién thoai/fax/email: .. .. ... i
Nguoi phu trach chuyén méon: ..., , namsinh: .........
S6 Chimg chi hanh nghé y/duoc:

NOLCAD e, ;nadm cap ......... ,co giatri dén......... (néu co)

Pi duoc cip Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh (néu co)
sO.....ngay.....thang.....nam v&i pham vi:

Pi dugc cip Gidy chirmg nhan GCP sb....ngay....thang....nim:

Co s& b&o co cac noi dung thay doi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi

Chuing t6i cam doan thuc hién day dil cac van ban phap luat, cac quy dinh,
quy ché chuyén mén vé thir thude trén 1am sang c6 lién quan. Dé nghi Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao/Cuc Quan ly Dugc, BO Y té xem xét, danh gia viéc
dap tmg GCP ddi véi cac thay d6i néu trén cta co so.

[Tén co sd] gui kém ban dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1. Ban sao Giay chiing nhan dat GCP;

2. Ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (hoic Tai liéu phép Iy
vé viéc thanh Iap va chirc ning nhiém vu cia co s thir thudc trén 1am sang
khong vi muc dich thuong mai);

3. HOd so tong thé cua co so da cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu trwémg co s¢
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)
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Mau s6 09 — Vin ban déing Ky nghién ctru thir thudc trén 1am sang

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

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

VAN BAN PANG KY NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Piao tao, Bd Y té

Tb chirc, ca nhan ¢ thube thir trén 1am sang:
Dia chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:
Ping ky nghién ctru thir thude trén 1am sang voi cac ndi dung sau:
Tén thudc:

Nong d6/ Ham luong:
- Dang bao ché:
-  DPuong dung:
Phan loai:
- Thudc hoa duoc:
- Thudc dugc lidu:
- Thubc cb truyén:
- Vic xin:
- Thube tuong tu sinh hoc:
- Sinh pham y té dung cho diéu tri:
Pé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodic dé nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:
Thudc d3 hoan thanh nghién ctru ¢ giai doan:
Pé xuat nghién ciru vién chinh:
Dé xuit co s¢ kinh doanh dich vu tht thude trén 1am sang:
Tai liéu kém theo gom:

Pai dién To chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 1Am sang
(ky tén dong dau)



Mau s6 10 - Pon dé nghi phé duyét nghién ciru thir thudc trén 1am sang
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI PHE DUYET

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

NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Ho va tén nghién ctru vién chinh:

Co so thir thude trén 1am sang:

Dia chi co quan:

Dién thoai: Fax:

Email:

Pé nghi BO Y té phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang:

Tén thudc:

L6 s6:

Nong d6/ Ham luong:
Dang bao ché:
buong dung:

Han dung:

Phan loai:

Thudc héa duge:
Thudc duge lidu:
Thudc cb truyén:
Vic xin:

Thudc sinh hoc:

Sinh pham y té:

Pé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:

hodc d& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan:

dén giai doan:
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Thudc d3 hoan thanh nghién ctru ¢ giai doan:
Hb so kém theo gom:
1.
2.
3.
Nghién ctru vién chinh va co so thtr thudc trén 1dm sang cam két hoan
toan khong c6 bat ky xung dot loi ich nao giita cic bén tham gia nghién ciru thir
thudc trén 1am sang, tuan thi dung dé cuong nghién ctru dugc Bo Y té phé duyét

va cac nguyén tac vé Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang.

Nghién ciru vién chinh Thu trwémg co sé&
(ky tén) thir thudc trén lAm sang
(ky tén, dong déu)
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MAu s6 11 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir thudc trén 1am sang
Thuyét minh dé cwong

nghién ctru thir nghiém lam sang

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

1. Tén nghién curu 2. M s6
3. Thoi gian thyc hién: 4. Cap quan Iy
(Tw thang ..../20.... dén thang ..../20....") NN Bo/ CS .
Tinh
5. Kinh phi
TONE SO cvrvvvereesereieteseesssestes s tereesess st st st as s s s et st en st en s e s e et st s en s s e an s et ansess st n s
Trong do, tir Ngan sdch SNKH: ..o
T ngudn KhAc (hi 18 NZUON): ...evevveeereeeeesereeeeseereses e
6  Dé nghi dwoc NC TNLS giai doan (ghi rd): ]
Hoic dé nghi duoc NC TNLS céc giai doan (ghi 1d): [ ]
7 Nghién citu vién chinh
HO VA TEIN: oo e e e e e aans
L (0T 1 ' s V4 4 1o TV oSS
Chtrc danh Khoa hoC: .......oooiiiiie e
bién thoai: ..o CQ) e, (NR) oo FaxX: ..ooovvieeiieene,
MODIIE:
E-mails e
D12 Chi CO QUAN: ..o
Dia chi Nha TIENE: ..ooviiiiii

8  Co s¢ kinh doanh dich vu thir thuéc trén lam sang/Co s6 thir thuéc trén lam sang
TEN CO QUAN, 10 CITIC & 1.vvuvievereeeseseteteeeesee st se s st es st sn st eense s
Dién thoai: ....ccccooovviiieie, Fax: ., E-mail: ..o
DA Chi: e s e e e e e are e
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9  Co quan hoac cd nhan dat hang thu thuéc trén lam sang (la co quan dwoc sit
dung ban quyén vé san phdam dwa ra TNLS va sir dung ket qud TNLS dé ¢ thé diea
san phdam vao sdn xuat hodc diwa ra sir dung trong thuc té, hodc dwa vao nghién
civu & giai doan tiép theo)

TEN 10 CRIEC: ...ttt

Dién thoai: .....ccovvvveviriieiiiiee e, [ G E-mail: ..o

D1a Chi CO QUANT ..o

Hp va tén (néu 1a ca nhan dit hang):
|3 CoXoll 0 F: 190 V4 s Lo ToI T LA
Chirc danh Khoa ROC: .........vviiiiiie e e e rrre e e e

D1a Chi CO qQUAN: ..o

Dia Chi NA TIENE: ..vviiiiiiiieeee et e e e e aae e e eeaaeeeaareeens

*Ghi cha:
Trong trueong hop t6 chike va cd nhan thdy can trinh bay, bé xung cho ré hon mét sé6 muc nao dé
cua bdan Thuyet minh nay, co thé trinh bay dai hon, voi so trang cua Thuyét minh khong han che.

II. N¢i dung KH&CN ciia nghién ciru
(Dién gidgi cic muc theo yéu cdu ciia Quy dinh Thii thuéc trén lim sang véi cdc ni dung theo
cdc giai doan thir nghiém)

10 | Muc tiéu ciia nghién ciru

11 | Tinh hinh nghién ciru trong va ngoai nwoc

e Tong quan vé san pham nghién ctiru

e Tong quan vé nghién ciru thir nghiém 1am sang:

Ngoai nuoc:.
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Trong nuoc:

12 | Cdch tiép cin, phwong phdp va nji dung nghién ciru, ky thudt sé sir dung: Be nghi trinh
bay ludn cw ré cach ttep cdn, thiét ké nghién cvwu, cach chon mau, co mau, tiéu chuén
lwa chon doi twong nghién ciru, phwong phdp nghién civu, kj thugt sé siv dung, cdc quy
trinh thwe hanh chudn ( SOPs) doi véi tieng ky thudt dwoc siv dung trong nghién civu -
so sanh véi cdc phwong thirc gigi quyét twong tw khdc, cdc chi tiéu nghién ciru, phwong
tién ky thudt, trang thiét bi dé xdc dinh cdc chi tiéu danh gid nghién ciru)

12.1 Pia diém nghién ctru:

12.2Thoi gian nghién ciru:

12.3 Phwong phap nghién ciru:Mo ta loai cua thir nghiém (ngiu nhién, mu, mo), thiét ké cia
thir nghiém (cdc nhom song song, kS/~ thuat ghép cdp), ky thuat lam mu (mu doéi, mu don), va
phuong phap va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 Doi twong nghién ciru: M6 ta d6i dbi tugng nghién ctru (tiéu chuan lya chon va loai trir cia
doi tugng tieém tang), quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) do6i vdi viée tuyén chon doi tuong tham
gia nghién ctru: phuong phép, tiéu chuin va thoi diém chi dinh doi tugng vao cac nhom nghién
clru.

12.5 Cé mau:SH luong ddi tuong can dé dat dugc muc tiéu thu nghiém, dya vao céc tinh toan
thong ke.

12.6 Phac d0 diung thudc nghién ciru: Xay dung quy trinh thyce hanh chuin (SOPs): Mo ta
va trinh bay 16 duong dung, lidu ding, khoang cach ding va khoang thoi gian diéu tri dbi v6i san
pham nghién ctru va san pham so sanh. Nguoi chiu trach nhiém, k¥ thuat, thao tac cho udng
thudc. Cac chi tiéu theo ddi danh gia. Mdi lién quan lidu dap tmg can duoc quan tim.

12.7 Piéu tri ddng thoi: Bat ky diéu tri nao khac co thé da duoc xac dinh hodc cho phép ding
dong thoi.

12.8 Cac xét nghiém dwoc sit dung: Xdy dung quy trinh ky thuit chuin (SOPs): Cac xét
nghiém lam sang yé lapo, phan tich dugc ly, vv..., nhiing test dugc thuc hiép. Nguoi chiu trach
nhi€ém, quy trinh lay mau, bao quan, k¥ thuat. Cac chi ti€u danh gia, so sanh két qua.

12.9 Panh gia mirc d§ phan ing phu: M6 ta dap ing nhu thé nao thi duoc ghi chép (mo ta va
danh gia phuong phap va tan suat cua su do ludng), quy trinh theo ddi va do ludng dé xac dinh

muirc do tuan tha diéu tri trong sé cac ddi tugng nghién ciru.

12.10 Tiéu chuin loai trir ddi twong trong qua trinh nghién ciu: Tiéu chuan loai trir cho d6i
tugng nghién ctru va chi dan vé két thiic toan bd nghién ctru hodc mot phan cua nghién ciru.

12.11 Ghi chép va biao cao phan &ng phu: Phuong phap ghi chép va bdo céo céc truong hop
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phan mg hoac su co, va cac dieu khoan lién quan dén viéc tuan thu.

12.12 K§ thuat lam mu va bao vé danh tinh ciia ddi twong nghién ciru: Céc tha tuc dé duy tri
cac danh sach xac dinh doi tuong, hd so diéu tri, danh sach lua chon ngau nhién ddi tuong
va/hodc mau bao céo trudng hop (CRFs). Cac hd so phai cho phép xac dinh riéng 1& cac bénh
nhan hoic nguoi tham gia ciing nhu kiém tra va dung lai dit liéu.

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

12.14 Bao quan san pham nghién ctru: Bi¢n phép dugc thyc hién dé dam bao dong goi va bao
quan an toan san pham nghién clru va san pham so sanh néu str dung, va dé day manh va xéac dinh
mirc d¢ tuan thu voi quy dinh diéu tri va cac hudng dan khac.

12.15 Phuwong phap danh gia két qua: Mo ta phuong phap dugc su dung dé danh gia két qua,
(bao gom cac phuong phép thong k&) va bdo cdo vé bénh nhan hoac doi tuong tham gia bd cude
khéi thtr nghiém.

12.16 Phwong phap xir Iy cac sw ¢ bat lgi

12.17 Cach thirc cung cap thong tin cho doi twgng: Thong tin duoc trinh bay cho cac dbi twong
thir nghiém, bao gom ho sé dugc thong tin nhu thé nao vé thir nghi¢ém, va ban dong y cua ho
duoc thu thap khi nao va nhu thé nao.

12.18 T4p huin cho Nhém nghién ciru: Tap huan cho ddi ngii nghién ctru vién tham gia vao
nghién ctru thir nghiém 1am sang (bao gdm: Chil nhiém dé tai, Chi nhiém d¢ tai nhanh, diéu phbi
vién, cac nghién ctru vién, Duoc sy, Piéu dudng, Ky thuat vién) bao gdm: Noi dung co ban vé
nghién ciru, théng tin vé cach tién hanh thir nghiém, cac quy trinh thyc hanh chuan (SOPs) vé
quan 1y va st dung thude.

12.19 Cac van dé vé dao dic: Cac can nhdc va cac bién phap vé dao dirc lién quan dén thir
nghiém.

12.20 Chim séc y té sau thir nghiém: Chiam soc y té dugc cung cap sau thir nghiém, phuong
thtrc diéu tri sau thir nghiém.

12.21 Ké hoach thurc hié¢n
12.22 K& hoach theo déi, giam sat, kiém tra:

- Giam sat cuia Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ctru

- Giam sat cﬁz} nha tai tro .

- Gidm sat, kiém tra cua Co quan quan ly, Ho1 dong Pao dtrc.
12.23. Cac quy trinh thyc hanh chuin (SOPs) ciia nghién ciru

Cdc ngi dung vé dgo dirc trong nghién civu Y sinh hoc:

(Bao gdm: Thong tin vé nghién ctru, Ban cung cip thong tin va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru, Ban cam két thuc hi¢n cac hudng dan vé dao duc trong nghién ctru)
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13

Hop tdc quoc té

Noi dung hop tac

Tén do1 tac

14 | Tién dé thuwc hi¢n

TT Céc ndi dung, céng viéc San phém Thoi gian Nguoi, co quan
thyc hién chu yéu phai dat (Bb-KT) thuc hién
(Cac moc danh gia chi yeu)

1 2 3 4 d)
I11. Két qua ciia nghién ciru

15 | Dang két qud duw kién ciia nghién ciru

I I i
So d6

*® & & o oo o

* & o o

*® & & o o o

Bang sb liéu

Bao céo phan tich
Tai liéu du bao
Quy trinh diéu tri

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

16 | Hogt dong cua cdc 10 chirc phoi hop tham gia thuwe hién nghién ciru(Ghi tat ca cac to
chuc ph01 hop thuc hién nghién ctru va phan ndi dung cong viéc tham gia trong nghién ctru)
TT Tén t6 chic Dia chi Hoat dong/dong gop cho nghién clru
1
2
3
17 | Déi ngii Nghién citu vién - Cong tic vién - Diéu phoi nghién civu

TT

Ho va tén Chtrc danh khoa hoc- Co quan cong

tac

Chung nhén da dugc
dao tao vé GCP
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Nghién ctru vién
chinh

Can bo tham gia
nghién ctru

V. Kinh phi thwe hién nghién ctru va ngudn kinh phi (gii trinh chi tiét xin xem phy
luc kém theo)

Pon vi tinh: Triéu dong

18 | Kinh phi thuwc hién nghién ciru phdn theo cdac khoan chi
TT Nguon kinh phi Tong s6 Trong d6
Thué khoan | Nguyényvat | Thiétbi, | Xay dung, Chi khac
chuyén mon liéu, nang may méc stra chira
lugng nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong kinh phi
Trong do:
1 | Ngan sach SNKH
2 | Cac ngudn von khac
(ghi rd)
- Tai trg, dat hang
cua to churc, ca nhan
- Khac (von huy
dong, tucd...)

VI. Bang cong b6 thong tin thudc nhap khiu sit dung cho thir nghiém thudc trén

lam sang
Tén Tén | Quyét | Phién | Lan| Thoi | Phii Ghi
Ten Hoat Sé co so Ten nghién |dinh/Van| ban |cOng| gian | cap [chd
£ chat*/, Tiéu | san .| ciwu | ban phé | Thuyét | bo" | thwc |phép
thuoc/placebo,| Don|lwgng P z, |CO SO i . Y cn A
X £'| ham . Han | chuén | xuat | | . duyét' |minh de hién |nhap
dang bao cheé, vi | duwge | .° £ ~_(nhap : N il
, , | lwong/ |, . . |dung| chat |- Tén| % cwong nghién |khau
quy cach déng| 3 tinh| phé . |khau i . v
- nong A lwgng nuée| nghién ciru
goi n duyét . . i
do san ciru
xuat
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Ghi chu:

[i] Ghi cu thé sb, ngay ban hanh Quyét dinh/Vian ban phé duyét d6i v6i nghién ctru 1am sang ctia BO Y
té hodc co quan/ don vi ¢6 tham quyén.

[ii] Ghi cu thé thong tin vé sb phién ban va ngay cuia thuyét minh dé cuong

[iii] Ghi s6 thtr tyr 1an cong bd thong tin thude nhap khau st dung cho thir nghiém thudc trén 1dm sang
ctia nghién ctru duoc dé cap khi co thay d6i thong tin vé thudc nhap khau sir dung trong nghién ciru:
Lan cong bd dau tién ghi “Lan dau”, nhitng 1an cong bd thay doi tiép theo ghi “Thay doi lan 17, “Thay
d6i lan 27,...

(iv) Trudong hop thude nhap khau 1a thude phai kiém soat dic biét, tich dau “X” vao cot nay. Viéc cap
phép nhap khau dbi v6i thude phai kiém soat didc biét thuc hién theo quy dinh tai Diéu 58 Nghi dinh
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap
dé to chire, huéng dan thi hanh luat duoc.

....................... , ngay ........... thang ...... nam 20....
Thu truwéong Nghién ctru vién chinh
Cco ¢ thir thuoc (Ho, tén va chir ky)

trén lam sang
(Ho, tén, chir ky va dong dau)

Cuc trudéng
Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao
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DU TOAN KINH PHi NGHIEN CUU

(Ap dung cho cic nghién ciru c6 sir dung ngan sach nha nuéc)

Don vi : triéu dong

TT N§i dung cdc khodan chi Téng so Nguén von
Kinhphi | Ty I¢ (%) | NSSNKH | Tai tro Khac
1. Thué khoan chuyén mén
2. Nguyén, vat li¢u, nang luong
3. Thiét bi, may moc chuyén dung
4. Xay dung, sua chira nho
5. Chi khac
Téng cong

Khodn 1. Thué khodn chuyén mon

Giai trinh cac khoan chi

(Triéu dong)

T

Ngi dung thué khodn

To6ng kinh phi

Nguon von

NSSNKH

Tai tro Khac

Cong
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Khodn 2. Nguyén vt liéu, nang luong

lieu

TT Nogi dung Don So Don | Thanh Nguén von
vido | lwong gia tien | NSSN | Taitrg | Khéc
KH
2.1 | Nguyén, vat liéu
2.2 | Dung cu, phu tung
2.3 | Nang lwong, nhién
liéu
- Than
- bién kwW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
24 | Nuoc m?
2.5 Mua sdch, tai liéu, s6

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, mdy méc chuyén ding

. ) R Nguon von
T Noi dung bomvi| S0 | Don TE‘Z‘:h NSSN | Tai | . .
mg |9 KH | tro

3.1 | Mua thiet bi cong

nghé
3.2 | Mua thiét bi thir

nghiém, do lvong
3.3 | Khdu hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 Vin chuyén lap dat

Cong




Khodn 4. Xdy dung, swra chita nho
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e . . Ngu&n von

T Noi dung KInh P NSSNKR | Zaitro | Khac
4.1 | Chi phi xay dung m? nha

xuong, PTN
4.2 | Chi phi stra chita m? nha

xuong, PTN

Chi phi l1ap dat h¢ thong dién, hé thong
4.3 | nudc
4.4 | Chi phi khac

Cong
Khodn 5. Chi khac

e . . Nguén yon

T Ngi dung Kinh Phi NSSNKR | Zaitro | Khac
5.1 | Cong tac phi
5.2 | Quanly co so
5.3 | Chi phi déanh gid, kiém tra, nghiém thu

- Chi phi thAm dinh

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi gidm sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu trung

gian

- Chi phi nghiém thu ndi b

- Chi phi nghiém thu chinh thuc
5.4 | Chi khac

- Pao tao

- Hoi nghi

- An loat tai li¢u, van phong pham

- Dich tai liéu
5.5 | Phu cdp nghién ciru vién

Cong
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MAiu 6 12 -

Ban cung cap théng tin nghién ctru va Phiéu tinh nguyén tham gia

nghién ciru ciia ngwodi tham gia thir thudc trén 1Am sang (ICF)

Ban cung cip théng tin nghién ciru:

Tén nghién clru:
Phién ban: ICF Ngay ...../ .../ .........
Tén t6 chirc, ca nhan co6 thude thir trén 1am sang:

Ma GO1tuONE: ...

Tai lidu nay duoc thong bao ddy du bang khau ngit dén ngudi tham gia tha

thudc trén lam sang va bao gom to6i thi€u cac ndi dung sau:

1.

Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ciru, muc dich ctia nghién ciru,
thoi gian dy kién, phwong phap tién hanh (néu cu thé nhing gi dugc thir
nghiém)

Tiéu chuan lya chon ngudi tham gia

. Ti€u chuan loai trir khoi nghién ctru

4. Ai s& 1a nguoi danh gia cac thong tin ca nhan va y khoa dé lwa chon

© oo NGO

anh/chi/... tham gia vao nghién ctru nay?

S6 nguoi sé tham gia vao nghién ciru

Mo ta nhitng rti ro hodc bat loi

M0 ta 1¢1 ich cho nguoi tham gia hoac cho nhitng nguoi khac
Nhiing khoan anh/chi/... dugc chi trd trong nghién ctru

. Phuong phap hodc cach diéu tri thay thé

10.Cach luu giit bao dam bi mat ho so c4 nhan

11.Chi 3 cac doi tuong duogc t1ep can dé thanh tra, kiém tra, giam sat hd so

cua anh/chi/...

12.Bo6i thuong hoac cham soc, di€u tri néu c6 bién co ve strc khde xdy ra

13.Ngudi dé lién hé khi anh/chi/... ¢6 cau hoi lién quan dén nghién ctru

14. Bién phap bao dam viéc bao v€é dir li€u ca nhan cua ngudi tham gia thi

thudc trén 1am sang theo quy dinh tai Nghi dinh 13/2023/ND-CP vé bao
vé dir liéu ca nhan.
Néu rd rang su tham gia 14 tinh nguyén, anh/chi/... c6 quyén chbi tham gia

hodc dimg tham gia vao bat ky thoi diém nao trong thoi gian nghién ciru ma van

duoc bao dam viéc cham soc y té

Chtr ky ctia nguoi tham gia nghién ctru
Ngay ky phiéu tinh nguyén
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Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctu:

Tai,

Xdc nhan rang

Pénh du vao 6 thich hop:

Téi da doc cac thdng tin dugc cung cdp vé nghién ctu
.............................................. . tai ban cung cap thong tin nghién ctu va
Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, phién ban, ngay ..../.../...., ....
trang). Toi dd duoc cac can bd nghién ciru giai thich rd vé nghién cru va
cac thu tuc dang ky tinh nguyén tham gia vao nghién ctru.

Toi di ¢6 co hoi duge hoi cac ciu hoi vé nghién ctru va to1 hai long voi
cac cau tra 101 dua ra.

T6i dd c6 thoi gian va co hoi dé can nhic tham gia vao nghién ciru nay.
T6i d hiéu duogc rang t6i co quyén dugce tiép can voi cac thong tin dugc
mo ta trong Phiéu cung cip thong tin nghién ctru.

T6i hiéu rang t6i c6 quyén rat khoi nghién ciru vao bat cir thoi diém nao
vi bat cir 1y do gi

To6i dong ¥ riang cac bac sy dang diéu tri cho toi (néu co) s& dugc théng
bao vé viéc tham gia nghién ctru cua toi.

Co: Khong:

T6i dong y tham gia trong nghién ciru nay.

Chir ky ctua nguoi tham gia Ngay/thang/nam

Neéu can,

*Chir ky cua nguoi lam chung Ngay/thang/nam

* Tén ciia nguoi lam chirng

Chir ky cua nguoi ldy Ban cung cap thong tin nghién | Ngay/thang/nam

ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru

Tén cua ngudi iy Ban cung cap thong tin nghién ctru
va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciu
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MAu s6 13 - Pon dé nghij phé duyét thay ddi nghién ciru

thir thudc trén 1am sang

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phUc

.......... , ngay ... thang ... nam ...
PON PE NGHI PHE DUYET
THAY POI NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, By Y té

Ho va tén nghién ctru vién chinh:
Co so thir thude trén 1am sang:
Dia chi co quan:
bién thoai: Fax:
Email:
Pi duoc BO Y té cho phép trién khai nghién ctru thir thude trén 1am sang [tén
nghién ctru] tai Quyét dinh sd  /QD-BYT ngdy thang nim
Co sd bao cdo cac noi dung thay dbi nhu sau:

: .. Giai trinh cac nd1 dung tha Danh muc tai li¢u lién
No1 dung thay doéi 2. g hay P T
doi quan dén thay doi

1.

2.

3.

Hb so kém theo gom:

Sau khi nghién ctru Thong tu s6  /20../TT-BYT ngay ../... /20.. quy dinh
vé thir thude trén 1am sang va cac quy dinh lién quan, chlng tdi cam doan thuc
hién ddy du cac van ban phap luét, cac quy ché chuyén mon cé lién quan, tuan
thu dao durc trong nghién ctru. P& nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao xem
xét, phé duyét ddi v6i cac thay doi néu trén ciia co so.

Nghién ctru vién chinh Thi truwéng co sé
(ky tén) thir thudc trén 1Am sang
(ky tén, dong ddu)
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Mau s6 14 - Pon dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang

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

.......... , ngay ... thang ... nam ...
PON PE NGHI PHE DUYET KET QUA THU THUOC TREN LAM SANG
Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Nghién ctru vién chinh:

Co so thir thude trén 1am sang:

Co so phdi hop nghién ciru

Pé nghi BO Y té xem xét, phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang:
Tén nghién ctru:

Tén thubc nghién cuu:

Tén t6 chirc, ca nhan ¢ thude thir trén 1am sang:
M3 sb nghién ctru:

Giai doan nghién cuu:

Thot gian nghién ctru:

Hb so kém theo gom:

Nghién ciru vién chinh Thii trwéng co sé thir thude trén 1am sang
ky tén ky tén, déng ddu
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Mau so 15 - Bao c4o tién d§ nghién ctru thir thuoc trén 1Am sang

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CO SO THU THUOC TREN LAM SANG boc lap — Tw do — Hanh phuc
Sé: / '

V/v.: Bdo cdo tién dé nghién cow ... ,nNgay thding nam 202..

thir thudc trén lam sang.....

BAO CAO TIEN PQ NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
(Giai doan tir .../.../20... dén .../.../20...)

Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va dao tao, B Y té

Hi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc qudc gia

TEN NEHIEN CUU: vevnirneiinieierinionerenrsnreesssnssnsossssnsonces
Nha tai tro/ To chirc c6 thude thir 1am sang: ........................

Nghién ctru nay da duge Bo Y té phé duyét cho phép trién khai theo quyét dinh sb ...../QD-
BYT ngay ... thang .... nam 20.... tai cdc dia diém nghién ciru sau tai Viét Nam:

Mai s6 Co s& thir thude trén

Nghién ciru vién chinh A s Dia chi
lam sang

Thay mat cho nhém nghién ctru tai Viét Nam, chung t6i bdo céo dén Hoi d@)ng dao
duc trong nghién ctru Y sinh hoc quéc gia va Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao, Bo Y té
tinh hinh va tién do nghién ctru tai cac don vi nghién ctru nhu sau:

1. Tinh trang nghién ciru
[ ] Dang trién khai [ ] Dang theo ddi
[ ] Két thac thu nhan déi twgng [] Két thic theo ddi
[] Kétthic diéu tri

2. Két qua tuyén chon ddi twong

Ma so diém nghién ciru
S0 bénh nhan

S6 luong bénh nhan cam két theo ké hoach ban dau

S6 bénh nhan dugc sang loc

S6 bénh nhan sang loc that bai

S6 bénh nhan dugc phan ngau nhién (néu ap dung)
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S6 bénh nhan ngurng nghién ctru sém

3. Cac moc thoi gian quan trong ciia nghién ciru

Ma s0 di€ém nghién ciru
Cot moc quan trong

Chép thuan ban dau cia Hoi déng dao duc Bénh vién

Chép thuan ban dau ctia Hoi dong dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc Quoc Gia

Chép thuan cia B6 Y Té

Khoi dong nghién ctru (Site initiation)

Lan kham dau tién cua bénh nhan dau tién (FPFV):

Lan kham diéu tri dau tién cta bénh nhan dau tién
(FPFT):

Lan kham dau tién cta bénh nhan cubi cung (LPFV):

Lan kham diéu tri cudi cung cua bénh nhan cudi cung
(LPLT):

Lan kham cubi cting ctia bénh nhan cudi cling trong
nghién ctu (LPLV)

bong co s¢ dir 1iéu (Database locked)

Dong nghién curu (Site close out)

4. Tinh hinh phé duyét nhirng thay d6i b sung ciia cac tai liu nghién ciru

4.1. Pé cwong va Phiéu chdp thudn tham gia nghién ciru

STT Tén tai liéu Quyét

dinh/Chung
nhan

cua BO Y te

4.2. Théng tin san pham nghién civu (Investigator’s Brochure):
Céc phién ban Thong tin san pham nghién ciru sau da duoc trinh 1én Hoi dong dao dirc cac

4
A

cap:

San pham Phién ban | Ngay phat hanh Piém nghién ciru

5. Sai léch, vi pham dé cwong nghién ciru quan trong (néu co)

M3 s6 D6i | Phan loai sai 1éch, A oo Hanh dfng khic
. Mo ta 4 \
twgng vi pham phuc/phong ngira
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6. Bao cao an toan

6.1. Bao cdo dinh ky 13151' 6 thang vé phan vmg bdt loi nghiém trong ngodi dy kién nghi ngo
lién quan den san pham nghién ciru (SUSAR)

6.2. Bao cao bien co bat loi tai diém nghién ciru

a. Bién ¢b bt loi nghiém trong (SAE):
MASO | . n o .z £. ven . . Xir tri dbi
STT| aéi | Tenbien| Moilien [ Ngay NIy 1 (i thude | Két cuc
co quan bat dau két thuc A ’
tuwgng nghién curu

b. Bién cd bét loi (AE):

Ma so X tri doi

STT | déi Ten bicn | Moilien | Ngay, — INOQY | 55 thude | Két cye
co guan bat dau ket thuc A . :
twong nghién ciru

6.3. Bdo cdo thai san (néu dp dung):

Ma s6 Lan cudi Ngay nhom
STT| bénh dung thuoc | nghién ciru nhéan
nhéan nghién ciru | dwgce thong tin

Tinh hinh tham gia

A Ket cuc
nghién ciru

7. Cac ndi dung lién quan khac (néu co)

Chung t6i xin kinh thong bao cac ndi dung nhu trén dén Quy Hoi dong. Ching toi xin dugc
cung cip thém thong tin néu Quy Hoi ddng ¢ cau hoi hodc yéu cau.

Noi nhén: NGHIEN CU'U VIEN CHINH  THU TRUONG CO SO THU THUOC
- (Ky va ghi ré ho tén) TREN LAM SANG
(Ky va ghi ro ho tén)



40

Mau s6 16 - B40 c4o toan vin két qua nghién ciru thir thudc trén 1am sang

Trang bia 1
BO Y TE

BAO CAO TOAN VAN
KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Tén nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:
Co so thir thudc trén 1am sang:
Cap quan Iy: Bo Y té
Thoi gian thyc hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... nam ...

Tong kinh phi thuc hién nghién ctru .......... triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu dong
Ngudn khac (néucd) ...l triéu dong

Nam 20
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Trang tiéu dé

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Tén nghién ctru

Tén thubc dung trong nghién ctru

Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ctru chua thé hién, mo ta ngan gon
(1-2 cau) vé thiét ké, cach so sanh, thoi gian dung thudc, liéu va quan thé

bénh nhan..

. Tén t0 chirc, ca nhan c6 thudc thir trén 1am sang
. Ma s6 nghién ctru

4
5
6.
7
8
9

Giai doan nghién ctru.

. Ngay bat dau nghién ctru
. Ngay két thuc nghién ctru

. Tén va chtrc danh cta nghién ctru vién chinh

10.Tén giam séat vién.

11.Cam két nghién ctru tuan thu theo GCP.

12.Ngay bao cao
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CcUU

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. it van dé
2. Muc tiéu nghién ctru
3. Ké hoach nghién cu
3.1. Ké hoach va thiét ké nghién ctru
3.2. Ban luén vé thiét ké nghién ctru, viéc chon ddi ching
3.3. Lua chon ddi tuong (quan thé) nghién ctru (tiéu chuan lya chon, tiéu chuin
loai trtr)
3.4. Thubc nghién ciru
3.5. M6 ta phuong phap bao dam chat lugng dir liu
3.6. Phuong phap thong ké di néu trong dé cuong va xac dinh ¢ mau
3.7. Nhimng thay d6i khi thuc hién nghién ctru va phan tich theo ké hoach nghién
clru.
4. Nguwoi tham gia nghién ciru (bénh nhian/nguwoi tinh nguyén)
4.1. Tinh hinh nguoi tham gia nghién ctru
4.2. Nhitng sai s6 so véi dé cuong
5. Panh gia hiéu qua
5.1. Dt li€u phan tich
Phai xac dinh chinh x4c nhitng bénh nhan duogc dung trong phan tich hiéu
qua, va nhitng truong hop loai tru, 1y do.
5.2. Bic diém vé nhan chiing hoc va cic dic diém co ban khac
Lap bang tom tit cac dic diém nhan ching hoc cua timg bénh nhan
5.3. Xac dinh su phu hop ciia thude
Tom tit va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia sy phu hop cua ting
bénh nhan véi ché do lidu dung trong nghién ctru nhu nong do thude trong dich
sinh hoc theo thoi gian.
5.4. Hiéu qua diéu tri va bang so liéu timg bénh nhan
a) Phan tich hi¢u qua
b) Phén tich/théng keé
¢) Lap bang s liéu dap tng cua timg bénh nhan
d) Liéu thudc, nong d6 thudc va mdi quan hé véi dap tng
d) Tuong tac thudc - thude, thude - bénh
e) Trinh bay s6 liéu cila timg bénh nhan
g) Két luan vé hiéu qua
6. Danh gia an toan
Phan tich sb liéu lién quan dén d6 an toan dugc xem xét & 3 mirc:
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- Mirc d6 phoi nhiém (liéu, thoi gian dung thudc, sb luong bénh nhan) can kiém
tra dé xac dinh muc an toan cta nghién ctru.
- Céc bién cd bat loi cAn quan tAm, cac yéu té anh hudng dén tan suit cua bién
c6 bat loi.
- Cac bién cb bt loi nghiém trongbat ké c6 lién quan dén thude nghién ctru hay
khong.
7. Mirc d§ phoi nhiém
Mitc @ phoi nhidm véi thude nghién ctru, thube ddi ching hay placebo
can dugc danh gia theo sd luong bénh nhan da dung thube, khoang thoi gian
dung thudc va mirc lidu str dung.
8. Bién cd bat loi (AE)
Tom tit vé AE
Trinh bay cac AE
Phan tich cac AE
Liét ké AE theo bénh nhan
9. Tir vong va cac bién c6 bat lgi nghiém trong (SAE)
Danh sach tir vong va cac SAE
Tuong trinh truong hop tr vong, SAE
Phan tich va thao luan vé tir vong, cac SAE
10. Danh gia xét nghiém
Liét ké gia tri xét nghiém cua timg bénh nhan (phu luc) va cac gia tri bat
thuong.
Panh gi4 timg thong sb xét nghiém
11. Nhirng dau hiéu song, nhirng biéu hién sinh ly va nhitng quan sat khac
lién quan dén dd an toan.
Phén tich nhitng dau hiéu song, biéu hién vé sinh 1y va nhiing thay doi quan
sat duoc.
12. Két ludn @9 an toan
Téng két vé d6 an toan cua thudc, dic biét cha v dén su thay ddi do liéu dung,
nhimg AE dan dén ngimg dung thudc, phai c6 can thiép y té hay tir vong. ..
13. Ban luan va Két luan
Panh gia chung vé hiéu qua va an toan cua thudc, mdi twong quan giira
lg1 ich va nguy co.
14. Bang, biéu dd, dd thi 6 lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khaio
16. Phu luc
Liét ké danh muc phu luc c6 trong bao céo.
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Mau s6 17 - Gidy chirng nhan két qua thir thudc trén 1Am sang

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE DPoc lap - Tu do - Hanh phiic
VAPAO TAO
Sé: /ICN-K2DT Ha Noi, ngay ... thang ... nam ...
GIAY CHUNG NHAN

Két qua nghién ciru thir thudc trén 1am sang

Can ctr Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... cia BO truong B Y té

v€ viéc quy dinh chirc nang, nhi€ém vy, quyén han va co cau t6 chic cua Cuc

Khoa hoc cong nghé va bao tao thuéc Bo Y té:

Can ctr Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay .../.../... cia BO truong B Y té

vé viéc phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang;

Can ctr bién ban s6 .../BB-BPGDD ngay .../.../... cua Hoi dong dao dic

trong nghién ctru y sinh hoc cép qudc gia danh gia nghiém thu két qua nghién

ctru thu thudc trén 1am sang;

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao chirng nhan viéc hoan thanh va

nghiém thu doi voi nghién ciru:

1.

Tén nghién ctlru:

. Giai doan nghién ctru:

. Nghién ctru vién chinh:

. Co so thir thude trén 1am sang:

. T6 chirc, c4 nhan c6 thude thir trén 1am sang:

2
3
4
5
6.
7
8
9

Dia diém trién khai:

. Pbi twong nghién ciru:
. S6 luong d6i tuong:

. Thoit gian nghién ctru:

10. Tén san pham:
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11. Nha san xuat:

12. Liéu, phac dd sir dung san pham trong nghién ctru: theo dé cuong nghién
ctru duoc phé duyét tai Quyét dinh s .../QD-BYT ngdy .../.../... cta Bo Y té.

13. Ngay hop Hoi dong nghiém thu:

14. Két luan nghiém thu két qua nghién ctru cua Hoi dong dao dic trong
nghién ctru y sinh hoc quéc gia dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc BO Y té trén co
sO viée tuan thi dé cwong nghién ctru da duge Bo Y té phé duyét: ...

Ngay chung nhan: ngay ... thang ... ndm ...

Noi nhén: CUC TRUONG
- TT phu trach (dé bao céo);
- Vu/Cuc lién quan (dé phdi hop);
- Nghién ctru vién chinh (dé thue hién);
- Co s& nhan thir (dé thyc hién);
- T chire, ca nhan c6 thude thir trén 1am
sang (dé thuc hién);
- Luu: VT, KHCN (02 ban);
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MAu s6 18- Thong tin san pham nghién ctru (Investigator’s Brochure)

MAu sé 18a
Théng tin san pham nghién ciru
(Doi véi thude hoa duge, thude sinh hoc, thude duoc lidu, thude co truyén)
1. Giéi thiéu

Thong tin san pham nghién ciru (IB) 12 tai liéu bién soan cac dit liéu 1am
sang va phi 1am sang vé (cac) san pham thir nghiém c6 lién quan téi viée nghién
ctru (cac) san pham trén cac doi tuong thir nghiém 13 con nguoi. Muc dich cua
viéc nay 1a cung cip cho nhiing nghién ctru vién va cac bén tham gia vao thu
nghiém théng tin can thiét, tao thuan loi cho ho hiéu sy h0‘p 1y va tuan thu theo
cac diém mau chét ciia dé cuong nhu lidu dung, tan suat/khoang cach g1u: cac
lidu, cach dung san pham va cac quy trinh theo ddi an toan. IB can cung cap cc
thong tin chuyén sau hd trg cho viéc quan 1y 1am sang cac ddi tugng nghién ciru
trong qua trinh thir nghiém 1am sang. Thong tin trong IB can dugc thé hién dudi
dang c6 dong, don gian, co chu dich, trung 1ap va khdng mang tinh quang céo,
cho phép bac sy 1am sang hoic nghién cru vién hiéu va ty can nhic mot cach
ding dén vé rui ro/lgi ich khong thién l¢ch ctia thtr nghi¢ém dugc nha tai trg dé
xuat. IB can duoc nhitg ngudi ¢ trinh d6 chuyén mon phu hop tham gia bién
soan. Cac ndi dung cta IB can dugc xay dung theo nguyén tic mo ta dir liéu vé
san pham nghién ctru tinh t6i thoi diém bao cao.

Hudng dan ndy phac hoa thong tin t6i thiéu can dugc dua vao IB va cung
cap cac goi mé co tinh dinh hudng. Piém can luu y 1a mic do chi tiét cua cac
thong tin c¢6 dugc s& thay ddi theo timg giai doan phat trién cta san pham thir
nghiém. Néu san phém thr nghiém da dugc dua ra thi truong va cac van dé
duogc 1y ctia san pham thir nghiém da duoc danh gia va hiéu biét day du thi viéc
cung cap mot IB chi tiét 1a khong can thiét, thay vao d6 co thé sir dung to hudng
dan str dung thudc da dugc co quan quan 1y phé duyét... Néu san pham di duoc
dua ra thi truong nhung dugc nghién ctru cho viéc st dung mai (thi du nhu chi
dinh méi) thi mot IB chuyén vé str dung méi ndy can dugc chuan bi. IB can
dugc xem xét va cap nhat lai it nhét 1a hang ndm va sura ddi néu can dé phu hop
voi1 cac quy trinh thuc hanh chuin cta nha tai tro. Viéc sira ddi véi tan suét cao
hon hon c6 thé thich hop tuy theo giai doan phat trién lién quan téi thong tin
méi. Tuy nhién, dé phi hop véi ICH GCP, thong tin méi quan trong c6 lién
quan dén thur nghi¢m can duoc chuyén to1 cac nhiing nghién ctru vién, co thé 1a
t&1 cac IRB/IEC va/hodc cac co quan chirc nang trude khi duge dua vao mot 1B
duoc sta doi.

Nha tai trg chiu trach nhiém bao dam réng IB duoc cap nhat duoc chuyén
to1 cac nghién curu vién va td1 cac IRB/IEC. Trong truong hop thir nghiém duogc
mot nghién ctru vién tai trg thi nha tai tro-nghién ctru vién d6 can xéac dinh liéu
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Ban thong tin san phiam d6 co thé c¢6 duoc tir nha san xuat thuong mai hay
khong. Néu san pham thtr nghiém dugc cung cap boi nha tai tro-nghién ctru vién
thi ho s€ cung cap thong tin can thiét cho nhan vién thir nghiém. Trong truong
hop khi viéc chuan bi mét IB chinh thirc khong xay dung dugc thi nha tai tro-
nghién ctru vién can cung cap, nhu mot giai phap thay thé, cac thong tin co ban
day du trong dé cuong thir nghi¢m cé chira thong tin hién thoi té1 thi€u dugc mo
ta trong huéng dan nay.
2. Céc van dé chung
IB can bao gom:
2.1 . Trang tén

Trang nay can cung cap tén nha tai tro, dir liéu xac dinh ting san pham
thir nghiém (thi du nhu s6 nghién ctru, tén hoa chat va tén chung da duogc phé
duyét, va (cac) tén thuong mai néu luat phap cho phép va nha tai trg¢ mong
muon) va ngay phat hanh. Nén dua vao so lan xuat ban va danh sach tham chiéu
lan va ngay xuat ban dugc thay thé. Vi du c6 trong Phuy luc 1.
2.2 . Tuyén bé vé tinh bdo mdt

C6 thé nha tai trg muén dua vao mot tuyén bé chi dan nhiing nghién ctru
vién/ngudi nhan hay coi IB nhu 1a mot tai liéu can bao mat chi nham muc dich
dua thong tin va stir dung trong nhoém cua nghién ctru vién va IRB/IEC.
3. Noi dung cia IB
IB can bao gém cic muc sau, c6 kém tai liéu tham khao néu can:
3.1. Muc luc
3.2. Tém tat

Mot ban tom tat (t6t nhat khong qua 2 trang) can lam ro thong tin quan
trong vé dic tinh vat ly, hoa hoc, bao ché, dugc 1y, doc tinh, dugc dong hoc,
chuyén hoa va thong tin 1am sang co6 li€n quan t&i giai doan phat trién 1am sang
hién nay cua san pham thir nghiém .
3.3 . Loi gioi thiéu

Gioi thiéu tom tit can bao gdm tén hoa chat (cac tén chung va tén thuong
mai khi dugc phé duyét) cua (cac) san pham thir nghi€ém, cac thanh phan hoat
tinh, phan nhoém duogc 1y cua (c4c) san pham thir nghiém va vi tri du kién cua
ching trong nhém nay (vi du nhu cac uvu di€m), va (cac) chi dinh dugc dy tinh
trude vé dicu tri va chan dodn. Cudi cung 161 gi61 thi¢u can cung cap cach ti€p
can chung trong vi¢c danh gia ti€p theo cua san pham thir nghiém.

3.4 . Cac dac tinh vat ly, hoa hoc, bao ché va cong thurc
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Can cung cap mo ta v€ (cac) chat cua san pham tht nghiém (bao gom
cong thic hod hoc va/hodc cau trac) va tom lugce vé céc tinh chat vat 1y, hod hoc
va bao ché.

D¢ cho phép co6 cac bién phap dam bdo an toan thich hop trong qua trinh
thr nghi€ém, can c6é mo ta (cac) cong thirc, bao gom cac ta dugc va dugc bién
gidi n€u co lién quan vé lam sang. Céac chi dan vé bdo quan va van chuyén (cac)
cac dang bao ché cling can co.

Moi van dé tuong tu cau triuc voi cac thanh phan da biét can dugc néu ra.
3.5. Cdc nghién cvru tién lam sang
Loi gidi thiéu

Céc két qua cac nghién ctru lién quan phi 1am sang vé dugc 1y, doc tinh,
duoc dong hoc va chuyén hod cua san pham thir nghiém can duoc dua vao duoi
dang tom lugc. Phan tom luge nay can néu phuong phap luan da dugc str dung
va c6 ban luan cac van dé lién quan t61 cac phat hién té1 tac dung tri ligu dugc
khao sat va cac tac dung khong loi, khong du kién do1 véi con nguoi.

Thong tin dugc cung cap co thé gdbm nhitng diéu da biét sau day:
- Cdc chung loai da dugc thir nghiém
- S va gi6i tinh cac con vat trong tirng nhom
- Pon vi liéu luong (thi du nhu mg/kg)
- Khoang cach giira cac liéu
- DPuong dung
- Thoi gian mdi licu
- Thong tin vé phan bd trong co thé
- Thoi han theo ddi sau khi phoi nhiém
- Cac két qua bao gom céc khia canh sau day:

+ Ban chét va tan xuat cac tac dung duoc 1y hodc ddc tinh

Su nghiém trong hoac cuong do cac tac dung dugc 1y hodc doc tinh
Thoi gian xut hién tac dung

Tinh ddo nguoc cua cac tac dung

+ + + o+

Thot gian kéo dai tdc dung
+ Liéu dép ung
Bang va danh muc can duoc st dung, néu c6 thé, dé nhan manh va trinh
bay rd rang.
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Cac muc tiép sau can ban luan vé cac phat hién quan trong nhét c6 duge
tir nghién ctru bao gdm liéu dap Gng cia cac tac dung quan sat duoc, cac lién
quan t6i con ngudi va cac khia canh can duoc nghién ciru trong con ngudi. Néu
dugc ap dung, ciing nén so sanh cac phat hién lidu tac dung va liéu khong doc co
trong cung loai dong vat dé (thi du nhu chi s6 tri liéu can dugc ban luan). Su
lién quan cua thong tin nay toi viée dinh lidu lugng cho ngudi can duge giai
quyét. Néu co thé, nén c6 cac so sanh vé mirc do trong mau/mé hon 12 trén co so
mg/kg.

(@) Duoc Iy tién lam sang
Toém tat vé cac khia canh dugc 1y cua san pham thtr nghiém va cac
chuyén hoa dang ké cia no (n€u cé thé) da dugc nghién ctiru & dong vat can dua
vao. Tom tat nhu vdy can bao ham céc nghién ctru danh gia tac dung di€u tri co
thé c6 (thi du nhu cac mo hinh tac dung, lién két receptor, tinh ddc hiéu) cling
nhu cac nghién ctru vé€ su an toan (thi du nhu cac nghién ctru chuyén bi¢t danh
gia cac tac dung dugc 1y khac voi cac tac dung tri lidu dugce du kién).
(b) Duoc dong hoc va chuyén hoad san phcfm o dong vat
Tom tit vé duoc dong hoc va chuyén hod sinh hoc va phan bd cia san
pham thtr nghiém trong cac loai dugc nghién ctru. Ban luén vé€ cac phat hi¢n vé
su hap thu, sinh kha dung tai cho va hé thong ctia san pham thir nghiém, cac
chuyén hoa cua ching, moi quan hé vadi cac phat hién vé duge 1y va doc tinh
trong cac loai dong vat.
(c) Boc tinh
Tom tat vé cac doc tinh tim thay trong cic nghién ctru lién quan da dugc
tién hanh & cac loai dong vat khac nhau can dugcmd ta dudi cac tiéu dé sau day:
- Liéu don
- Liéu lip lai
- Kha nang gay ung thu
- Céc nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gy mén, giy ngira)
- Ddc tinh sinh san
- Bién doi gen
3.6 Cac tac dung o nguoi
Loi gioi thiéu:
Ban luan ki vé cac tac dung da dugc biét cia (cac) san pham thir nghiém
& nguoi can phai co, bao gom thong tin vé duge dong hoc, chuyén hoa, duogc luc
hoc, liéu dap ing, an toan, tdc dung va cac tac dung duoc ly khéac. Néu co thé
can co tom tat vé ting thir nghiém lam sang da hoan tat. Can cung cap thong tin
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vé cac két qua sir dung (cac) san pham thir nghiém khac véi cac két qua c6 duoc
trong cac thir nghiém 1am sang nhu kinh nghiém trong viéc tiép thi.

(&) Dwoc dong hoc va chuyén hoad san phcfm o dong vat

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

- Dugc dong hoc (bao gdm chuyén hoa va hép thu, gan protein huyét tuong,
phan bd va thai trir)

- Sinh kha dung cta san phém thr nghiém (tuyét ddi, néu c6 thé, va/hoic
tuong dbi) c6 str dung cac dang bao ché ddi chiéu

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

- Tuong tac (thi du nhu twong tic san pham- san pham va cac anh hudng cua
thirc an)

- Céc dit liéu duoc dong hoc khac (thi du nhu cac két qua nghién ctru quan thé
duogc thyc hién trong khudn kho (céc) thir nghiém 1am sang).

(b) An toan va Hiéu luc

Can cung cap tom tit thong tin vé su an toan ctla cic san pham thir
nghiém/san pham (bao gém su chuyén hod néu co), dugc luc hoc, tic dung, va
liéu dap tng c6 dugc trong cac thir nghiém trudc ¢ ngudi (nhimg nguoi tinh
nguyén khoé manh va/hodc cac bénh nhan). Cac van dé phat sinh tir thong tin
nay can dugc ban luan. Trong trudng hop khi mot s6 thir nghiém 1am sang da
duoc hoan tat, viec st dung céc tom tit vé an toan va tac dung trong cac thu
nghiém nhiéu lan thong qua cac chi dinh trong cic dudi nhom co thé 1am trinh
bay ro rang cac dir liéu. Tom tat bang bang biéu vé phan tng co6 hai cia thudc
trong céac thir nghiém 1am sang (bao gom cac chi dinh da dugc nghién ciru ciing
co ich).

Céc khac biét quan trong trong ty 1¢ phan g c6 hai cta thudc trong cac
chi dinh hodc cac nhém can duoc ban luan.

Cac van dé vé doc tinh va an toan lién quan dén cac ddi tuong dac biét
(bénh nhan suy gan, suy than...).

IB can mo ta vé cac nguy co va cac phan tng co hai cta thude co thé dé
du tinh trudc trén co sé cac kinh nghiém trudc véi san pham dang dugc khao sat
va vO1 cac san phém lién quan. Can mé ta vé cac than trong hoac theo doi dac
biét can thyuc hién nhu mot phﬁn trong khao sat (cac) san phém.

() Kinh nghiém tiép thi
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IB cin néu rd cac nudc ma san phém thir nghiém da dugc ban trén thi
truong hodc da duge phé duyét chua. Moi thong tin dang ké phét sinh tir viéc sir
dung trén thi truong can duogc tom tat (thi du nhu cac cong thic, liéu luong, cach
thire str dung, va cac phan tng c6 hai caa san pham). IB cin ndi 1o tat ca cac
nuéc ma san pham thtr nghiém khong duoc phé duyét/ding ky dé dua ra thi
truong hodc bi rat khai thi truong/dang ky.

3.7 . Tom tdt cdc dit liéu va hudng dan doi véi nghién civu vién

Muc ndy can cung cap ban luan tong thé cac dir liéu phi 1am sang va 1am
sang va can tom tat thong tin tir cic ngudn khac nhau vé cac khia canh khac
nhau cua (cac) san pham thtr nghiém, néu c6 thé. Theo cach nay, nghién ciu
vién duoc cung cp cac 1y giai mang tinh thong tin nhét cta céac dir liéu c6 duoc
va danh gid cac phat sinh tir cac thong tin cho céc thir nghiém lam sang tuong
lai.

Neéu phu hop, cac bao cdo da dugc phat hanh vé cac san pham lién quan
can dugc ban luan. Viéc nay gip nghién ctru vién biét trude vé cac phan trng
co hai hoac cac van dé khac trong cac thir nghiém lam sang.

Muc dich tong thé cia muc nay 1a cung cap cho nghién ctru vién sy hiéu
biét rd rang vé cac rui ro va cac phan ung c6 hai co thé, vé cac thir nghiém cu
thé, cic quan sat va cac than trong c6 thé can dén trong thir nghiém 1am sang.
Hiéu biét nay can dua trén co s& thong tin c6 san vé vat 1y, hoa hoc, bao ché,
dugc 1y, doc tinh va 1am sang vé (cic) san pham thir nghiém. Ciing can cd
huéng dan cho nghién ctru vién 1am sang vé cach nhan biét va diéu tri qué licu
va phan tng c6 hai cta thudc co thé xay ra dua trén kinh nghiém truéc diy &
nguoi va vé duge 1y hoc ctia san pham thir nghiém.
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MAu sb 18b
Théng tin sin pham nghién ciru
(Doi véi vic xin, sinh pham diéu tri)

1. Giéi thiéu

Hd so thong tin san pham thir nghiém (IB) 14 tai liéu bién soan céc dir liéu
|am sang va phi 14m sang vé (cac) san pham thir nghiém co lién quan t6i viée
nghién ctru (cac) san pham trén cac ddi tugng thir nghiém 13 con ngudi. Muc
dich cua viéc nay 1a cung cip cho nhitng nghién ciru vién va cac bén tham gia
vao thir nghiém thong tin can thiét, tao thuan loi cho ho hiéu su hop 1y va tuan
thu theo cac diém mau chot cua dé cuong nhu lidu dung, tin suat/khoang cach
giit cac liéu, cach dung san pham va cc quy trinh theo ddi an toan. IB can cung
cap cac théng tin chuyén sau hd tro cho viéc quan 1y 14m sang cac dbi tugng
nghién ctru trong qua trinh thir nghiém 1am sang. Thong tin trong IB can duoc
thé hién dudi dang c6 dong, don gian, c6 chu dich, trung 1ap va khong mang tinh
quang cao, cho phép bac sy 1am sang hodc nghién ctru vién hiéu va tu cn nhic
mot cach ding dén vé rai ro/lgi ich khong thién léch cta thur nghiém dugc nha
tai tro dé xuat. IB can dugc nhiing ngudi ¢6 trinh do chuyén mén phu hop tham
gia bién soan. Cac ndi dung cta IB can duoc xdy dung theo nguyén tic mé ta dit
liéu vé san pham nghién ctru tinh t6i thoi diém béo cdo.
2. Hudng dan nay phéac hoa thong tin t6i thiéu can duge dua vao IB va cung
cip cac goi mé ¢o tinh dinh huéng. Piém can luu ¥ 1a mic do chi tiét cua cac
thong tin c¢6 dugc s& thay doi theo ting giai doan phat trién cua san pham thu
nghiém. Néu san pham thtr nghiém di duoc dua ra thi truong va cic van dé
dugc 1y ctia san pham thir nghiém da duoc danh gia va hiéu biét day du thi viéc
cung cip mot IB chi tiét 1a khong can thiét, thay vao d6 co thé st dung to hudng
dan str dung thudc da dugce co quan quan 1y phé duyét... Néu san pham da duogc
dua ra thi truong nhung dugc nghién ctru cho viéc st dung moi (thi du nhu chi
dinh méi) thi mot IB chuyén vé str dung méi ndy can dugce chuan bi. IB can
dugc xem xét va cAp nhat lai it nhat 1a hang nim va sira d6i néu can dé phu hop
V61 cac quy trinh thyc hanh chuan cua nha tai trg. Viéc sira ddi vai tan suét cao
hon hon ¢6 thé thich hop tuy theo giai doan phat trién lién quan t6i thong tin
moéi. Tuy nhién, dé phu hop véi ICH GCP, thong tin méi quan trong co lién
quan dén thir nghiém can dugc chuyén téi cac nhitng nghién ciru vién, c6 thé 1a
té1 cac IRB/IEC va/hodc cac co quan chirc nang trude khi dugc dua vao mot 1B
duoc stra doi.

Nha tai trg chiu trach nhiém bao dam rang IB dugc cap nhat dugc chuyén
t&1 cac nghién ctru vién va t61 cac IRB/IEC. Trong truong hop thir nghiém duogc
mot nghién ctru vién tai trg thi nha tai tro-nghién ctru vién do can xac dinh liéu
Ban thong tin san phim d6 c6 thé c¢6 duge tir nha san xudt thuong mai hay
khong. Néu san pham thir nghiém dugc cung cip boi nha tai trg-nghién ctru vién
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thi ho s& cung cip thong tin can thiét cho nhan vién thir nghiém. Trong truong
hop khi viéc chuin bi mot IB chinh thic khong xay dung duogc thi nha tai trg-
nghién ciru vién can cung cip, nhu mot giai phap thay thé, cac thong tin co ban
day du trong dé cuong thir nghiém c6 chira thong tin hién thoi téi thiéu duoc mo
ta trong huéng dan nay.

3. Céc van dé chung
IB can bao gom:
- Trang tén

Trang nay can cung cap tén nha tai trg, dit liéu xac dinh ting san pham
nghién ctru (thi du nhu sé nghién ctru, tén vac xin/sinh pham nghién ciru va tén
thuong mai), va ngay phat hanh. Can dua vao sd xuit ban va sé tham chiéu.
Mau thong tin vé san phém dugc néu trong myc 4 dugc xem nhu mot vi du.

- Tuyén bé vé tinh bao mdt

C6 thé nha tai tro muén dua vao mot tuyén bd chi dan nhiing nha nghién
ctru/ nguoi nhan hay coi IB nhu 1a moét tai liéu can bao mat chi nham muc dich
dua thong tin va st dung trong nhém cua ngudi nghién ctru va cua IRB/IEC.

4. Noi dung caa IB
IB can bao gém cic muc sau va kém tai liéu tham khao néu c6:
4.1. Tom tat

Mot ban tom tat (t6t nhat khong qua 2 trang) can cung cap cac thong tin
quan trong vé vic xin/sinh pham nghién ctru nhu quy trinh va cong nghé san
xuat, tinh chét vat 1y, hoa hoc va thong tin c¢6 lién quan t&i giai doan trién khai
lam sang hién nay.

4.2. Loi gidi thiéu
Loi gidi thiéu phai bao gdm cac thong tin sau:
- Tén vic xin, sinh pham nghién ctru (cac tén gdc va tén thuong mai di dugc phé
duyét).
- Tinh chat vat Iy.
- Thanh phan trong mét liéu don st dung cho nguoi:
+ Thanh ph?m hoat tinh va ban chat;
+ Thanh phan ta chét (néu c6);
+ Chét bao quan (néu cb);
+ Chét 6n dinh (néu cd).
- Cac chi dinh.
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- Chi dinh cin nhic (néu cd).
- Chéng chi dinh (néu co).
- Su tuong tac véc xin, sinh pham (néu co).
- Céch trinh bay.
- Cach bao quan va van chuyén.
- Han dung.
7 Cudi cung 10i gidi thidu can néu ra cach tiép can chung dé danh gia san
pham nghién ctru trong TTTLS.
4.3. Cac nghién ctru tién 1am sang

Céc két qua nghién ciru lién quan vé tién 1am sang nhu an toan dic hiéu,
an toan chung, cong hiéu dap tng tinh sinh mién dich, chat gay sot... ctia vic
xin, sinh phrflm nghién ctru can dugc dua vao dudi dang tom lugc. Tuy nhién,
viéc ap dung cac thir nghiém trong giai doan tién 1am sang phai tuy thudc vao
ban chét ciia timg véc xin, sinh pham.

Phan tom lugc nay can néu phuong phap da dugc stir dung, va két qua va
can dugc so sdnh vai tieu chuan cho phép (néu o).

Co trao doi cac van dé lién quan toi cac phat hién vé tinh nang tri liéu
dwoc nghién cuu va cac hiéu qua khong loi, khong dy kién doi voi con nguoi.

- Cdc yéu cau chung cho tdt cd cdc thir nghiém tién ldm sang:
+ Céc chung loai da dugc thur nghiém
+ Chung loai dong vat thi nghiém

+ S6 lugng va gidi tinh cac con vat trong timg nhom va tuan tudi hodc
trong lugng

+ Pon vi liéu dung, liéu mién dich, duong mién dich
+ Tong liéu mién dich

Khoang cach gifra c4c liéu (do61 voi vac xin, sinh pham c6 so tong licu >
2)..

Céch thirc tiép nhan.

+

Thoi gian mdi lidu.
Thong tin vé phan bd trong co thé.

Thoi gian theo ddi sau cua khi ding thudcthir nghiém

+ + + + o+

Két qua thir nghiém duoc bao cdo phai bao gdm cac khia canh sau:
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- Cach danh gia két qua: tuy thudc vao timg thir nghiém ma cac tiéu chi danh
gid két qua khac nhau. Vi du: tinh trang stcc khoe, can nang, than nhiét, cac
tri¢u chung dac hiéu,.....

- Thoit gian bat dau xuat hién va tho1 gian kéo dai cua cac bi€u hién thay doi.
- Két qua cu thé ctuia sdn pham nghién cuu.

+ Céc thdng tin trén nén trinh bay Ban chit va tan xuét cac tac dung duoc
1y hodc doc tinh.

Su nghiém trong hodc cuong do cac tac dung dugc ly va doc tinh.
Thot gian cho to1 khi phat huy tac dung.

Tinh ddo nguoc cua cac tac dung.

+ o+ o+ o+

Thoi gian kéo dai tac dung.

+ Liéu dép ung.
trong bang dé néu bat dugc ndi dung can bao cdo va dé dang trong viéc xem xét.
- Mot s6 thir nghiém tién lam sang

Cac muc tiéu sau can trao doi vé cac phat hi¢n quan trong nhét ¢ duoc tir
nghién ctru bao gém phan tng lidu lwong ctia cac hiéu Gmg quan sat dugc, cac
lién quan téi con nguoi va cac khia canh can dugc nghién ctru trong con nguoi.
Néu duge ap dung, cling nén so sanh cac phat hién lidu luong hi¢u qua va liéu
khong ddc cé trong cung loai dong vat do (thi du nhu chi sb tri liéu can dugc
trao d6i). Su lién quan cua thong tin nay t&i viée dinh liéu lugng cho ngudi can
duoc giai quyét.

a) Duoc 1y tién 1am sang

Can c6 ban tom tat cac dic tinh dugc 1y ctia san pham thtr nghiém va cac
chat chuyén hoa ctia n6 (néu c6 thé) di duoc nghién ciru trén dong vat. Tom tat
nay can bao gém cac nghién ciru danh gia tac dung diéu tri tiém tang (vi du mo
hinh tac dung, lién két receptor, tinh dic hiéu, ciing nhu cac nghién ctru vé d6 an
toan (vi du nghién ctru chuyén biét danh gia céac tdc dung dugc 1y bén canh céc
tac dung diéu tri du kién).

b) Dugc dong hoc va chuyén hoa san pham & dong vt

Can co ban tom tit vé duoc dong hoc va chuyén hoa sinh hoc va phan bd
ctia san pham thir nghiém trong tat ca cac dong vat nghién ciru. Can giai quyét
trao doi vé cac phat hién nhu su hép thu va sinh kha dung ctia san phém thur
nghién ctru va sy chuyén hoa cta chung, méi quan hé véi cac phat hién vé duoc
1y va doc tinh trong cac loai vat

¢) Thir nghiém an toan dac hiéu

- Xac dinh kha nang hoi doc ctua chung vac xin song gidm doc luc.



57

- Kiém tra bat hoat doi vdi vac xin bat hoat.
- Kiém tra bat hoat cling nhu kha nang hoi doc cua giai ddc to.

Khi véc xin, sinh pham nghién ctru dugce dé nghi cac dudng sir dung khéc
nhau thi cac nghién ctru vé tinh an toan va doc tinh trén cidc md hinh dong vat
thich hop khac nhau can duoc tién hanh. Tinh an toan cia timg duong sir dung
nén dugc danh gia riéng biét.

d) Thtr nghi€ém an toan chung

Céc thtr nghiém an toan chung tién hanh theo quy dinh chung cia WHO
cho tung loai vac xin c6 nguon goc tur vi khuan va virut.

d) Thtr nghiém céng hiéu va tinh sinh mién dich

+ Thtr nghiém cong hi¢u Tém tat vé cac hiéu ing ddc hoc tim thay trong
cac nghién ctru lién quan da dugc tién hanh & cac loai dong vat khac
nhau can dugc mo ta dudi cac tiéu dé sau day:

Liéu don
Liéu lap lai
Kha nang gay ung thu

Céac nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gy man cam, giy ngira)

+ + + + +

Doc tinh ddi voi sinh san

+ Bién ddi gen
- Cdc tdc dung trén nguoi

Loi giodi thiéu vé san pham nghién ctru trong IB:

Trao ddi k§ vé cac tac dung d3 biét cua (cic) san pham nghién ctu &
nguoi can phai cd, bao gom thong tin vé dugc dong hoc, dugce luc hoc, dap tng
liéu lugng, an toan, hi€u luc va cac tac dung duogc ly khac. Néu c6 thé can co
tom tat vé tung thir nghiém lam sang thuoc da hoan tat. Can cung cap thong tin
ve cac két qua thir nghiém lam sang thudc cling nhu nhitng kinh nghiém trong
viée ti€p thi.

Néu c6 thé thi thir nghiém cong hiéu nén tién hanh ngay tir khi phét trién
vac xin/sinh pham. Thur nghi¢ém cong hi€u co thé dugce tién hanh bang nhiéu
phuong phap khac nhau. Ly tuéng nhat l1a thir nghiém cong hi¢u bang phuong
phap thu thach (vi du nhu déi1 véi vac xin dai, vac xin ho ga...). Mot phuong
phép lua chon khéc 1a danh gia sy chuyén dich huyét thanh. Tuy nhién, déi voi
vac xin/sinh pham ma ban chat thanh phan khang nguyén la polysaccarit thi cac
danh gia dac tinh héa hoc 1a chap nhan dugc. Theo xu hudng hi¢én nay, voi su
hiéu biét ngay cang tang vé co ché bao v¢ va mién dich ctia vac xin, sinh pham,
thor nghiém cong hi¢u trén co thé song dan dan dugc thay thé bang cac thu
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nghiém phong thi nghiém duoc thim dinh dya trén cac hoat tinh sinh hoc cia
sdn pham, cac h¢ thong thur nghiém va cac phuong phap phong thi nghiém mai.

- Tinh sinh mién djch

Céc dit liéu vé tinh sinh mién dich tr m6 hinh dong vat co thé hd tro cho
viéc lya chon liéu mién dich, lich mién dich, va duong mién dich ma s& duoc
danh gia trén thuc dia 1am sang. Nghién ctru tién 1am sang phai dugc thiét ké dé
danh gia dap ing mién dich lién quan, vi du nhu ty 18 chuyén dich huyét thanh,
hiéu gia khang thé trung binh nhan, hodc mién dich qua trung gian té bao trén
dong vat thir nghiém. Néu véc xin, sinh phim chta nhiéu khang nguyén, tinh
sinh mién dich véi timg khang nguyén phai dugc danh gia riéng. Mic du danh
gia tinh sinh mién dich trén dong vat can thiét trong qua trinh phat trién véc xin,
sinh pham, nhung thtr nghiém nay c6 thé khong phai ludn 1a tiéu chuan dung
trong xut xuong cac vic xin, sinh pham da duoc phé duyét (vi du véc xin Hib
cong hop).

e) Thir nghiém chét gay sot

Thir nghiém chat gay sot tién hanh theo quy dinh chung cia WHO cho
vac xin, sinh pham.
g) Mot sd cac cha y dic biét
+ Chat hip phy: Chat hip phu st dung phai phu hop voi yéu cau duoc dién
qudc gia va khong gy céc phan tng khéng chap nhan. Phai chimg minh duoc
tinh twong thich giira chat hip phu va thanh phan khang nguyén (c6 thé thira ké
cac két qua nghién ctu trudc). Néu chat hap phu moi duoc st dung khong cd
cac dir liéu vé doc tinh trudc do6 thi trude hét can phai nghién ctiru thr nghiém
doc tinh cho riéng chat hap phu d6. Nghién ciru tién 1am sang phai danh gia sy
phdi hop ctia chat hap phu va khang nguyén khi pha ché vac xin/sinh pham sir
dung trén thuc dia.

+ Ta chat va chat bao quan: Néu ta chat hodc chit bao quan moi dugc su
dung can phai nghién ctru thir nghiém doc tinh cho riéng ta4 chat va chat bao
quan do.

+ Mot s6 loai vic xin/sinh pham can phai chu y dic biét:

- Vic xin/sinh phdm phdi hop: Su phdi hop mdi cua khang nguyén hodc tuyp
huyét thanh can dugc nghién ctru tinh sinh mién dich phu hop trén mé hinh
dong vat trude khi tién hanh thir nghiém 1am sang. Tét hon ca 1a nghién ctu su
phéi hop méi bang cach so sanh timg khang nguyén riéng biét trén dong vat dé
x4c dinh dap tmg mién dich ting hay giam.

Su giao thoa gitta cac chung vac xin song cling can dugc nghién ctru tinh sinh
mién dich trén dong vat.
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- Vic xin ADN: Dya theo huéng din cia WHO vé danh gia chat luong véc xin
ADN d¢ tién hanh danh gia tién lam sang.

- Vic xin tai to hop: Dya theo huéng dan cia WHO vé danh gia chat luong vic
Xin tai to hop dé tién hanh danh gia tién 1am sang.

- Vic xin tong hop peptit : Dua theo huéng dan cia WHO vé dénh gia chat
luong vac xin tong hop peptit dé tién hanh danh gia tién lam sang.

- Vic xin sdng giam doc luc: Mdi quan tdm chu yéu ddi véi loai vac xin nay 1a
kha ning hdi doc, kha ning lan truyén va trao doi thong tin di truyén voi chung
hoang dai hodc cac vi sinh vat khac. Cac két qua dung dé nhan biét chung da
giam doc luc can phai dugc chi ra (trinh ty gen). N6 tiép tuc duoc st dung trong
thir nghiém 1am sang dé giam sat két qua nghién ctru chat bai tiét va trong sudt
cac giai doan ctia qua trinh danh gia 1am sang. Véc xin bai liét udng (OPV) 1a
mdt vi du dién hinh cho véc xin séng giam ddc lyc.

a) Dugc dong hoc va chuyén hoa san pham & dong vt

Can trinh bay tom tit thong tin vé dugc dong hoc cua (cic) san pham
nghién ctru bao gom céc thong tin sau day, néu co:

Duoc dong hoc (bao gdm chuyén hod va hip thu lién két protein huyét
tuong, phan bo va thai tru).

Sinh kha dung ctia san phim nghién ctru (tuyét dbi, twong ddi) co sir dung
cac dang bao ché doi chicu.

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

Tuong tac (thi du nhu twong tac gitta cac san pham va cac anh hudng tir
thuc an).

Céc dir liéu dugc dong hoc khac (thi du nhu céc két qua nghién ctu quén
thé dugc thuc hién trong khudn kho (cac) thir nghiém 1am sang).

b) An toan va hiéu luc

Can cung cap tom tat thong tin vé sy an toan clia cac san pham nghién
ctru (bao gém san phém chuyén hoa néu c0), dugc dong hoc, hi¢u luc, va dap
tmg liéu luong c6 duge trong cac thir nghiém trude ¢ ngudi (nhimg ngudi tinh
nguyén khoée manh va/ hodc cac bénh nhan). Cac van dé phat sinh tur thong tin
nay can dugc trao d6i. Trong truong hop khi mot sb thir nghiém 1am sang thudc
da duoc hoan tat, viée sir dung cac tom tat vé an toan va hiéu luc trong cac thur
nghiém nhiéu lan thong qua céc chi dinh trong cic nhom con cé thé mang lai
trinh bay rd rang cac dir liéu. Tém tit bang bang biéu vé phan tng bat loi trong
cac thir nghiém 1am sang thudc (bao gdm cac chi dinh di dwgc nghién ciu).
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Céc khac bi€t quan trong cac mau/ tai nan phan v¢ thuoc trong céac chi
dinh hoac cac nhém con can trao doi.

IB can cung cip mo ta vé cac rui ro va cac phan vé co thé xay ra dé luong
trude dya trén co sé cac kinh nghiém trudc voi san phim dang duoc nghién ctru
va v6i cac san pham lién quan. Ciing can cung cdp cac mo ta vé cac than trong
hodc theo doi dic biét can thuc hién nhu mét phén trong vic xin/sinh phém
nghién cuu.
¢) Tiép thi san pham

IB can néu rd cac nudc ma vac xin/sinh pham nghién ctru da duogc tiép thi
trén thi truong hodc di dugc phé duyét. Moi thong tin dang ké nay sinh tir viéc
st dung trén thi truong can dugc tom tat (thi du nhu céach pha ché, licu dung,
duong dung va cac phan tng bét loi dbi v6i san pham). IB can chi rd tat ca cac
nudc ma vac xin/sinh pham nghién ctru khong duoc phé duyét/ diang ky dé dua
ra thi truong hodc bi rat khoi thi truong/ dang ky.

- Tém tdt cdc dit lidu va chi dan di véi nha nghién ciiu

Muc nay can cung cip trao doi tong thé cac dit liéu tién 1am sang va 1am
sang va can tom tat thong tin tir cic ngudn khac nhau vé cac khia canh khac
nhau cuia (cac) san pham nghién ctru. Theo cach ndy, nha nghién ctru can dugc
cung cép cac 1y giai mang tinh thong tin nhét cua cac dit kién co dugc va voi
viéc xir Iy cac phat sinh tir cac thong tin cho cac thir nghiém 1am sang thudc
tuong lai.

Néu co thé, cac tai liéu di cong bd vé san pham lién quan can dugc trao
d6i. Viéc nay giup nha nghién ctru biét truéc vé phan tmg phan vé thudc hoic
cac van dé khac trong céac thir nghiém 1am sang thudc.

Muc dich tong thé ctia muc nay 1a cung cp cho nha nghién ctru sy hiéu
biét rd rang vé cac rui ro va phan vé c6 thé, va vé cac thir nghiém cu thé, cac
quan sat va cac than trong c6 thé can dén trong thir nghiém 1am sang thudc.
Ciing can c6 huéng dan cho nha nghién ciru 1am sang vé cach nhan biét va xtr Iy
khi qué liéu luong va cac phan ung bt loi c¢6 thé xay ra & ngudi dua trén kinh
nghiém va vé dic tinh ctia san pham nghién ciru.
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