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THONG TU'
Quy dinh vé thir thude trén lAm sang

Céin cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016 vé duwoc;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 théng 6 ném 2017 cua Chinh
phti quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Khoa hoc cng nghé va Dao tao, B3 Y té;

BG truomg BG Y 1€ bun hanh Thong tie quy T;'nh vé thir thude trén lim sang.

Chuong I
QUY DINH CHUNG
Pidu 1. Pham vi diéu chinh
{. Théng tw nay quy dinh vé viéc ban hanh ap dung Thuc hanh tbt thir

thubc trén 18m sang; danh gia viéc dap img Tﬁuc hanh t6t thir thude trén 1am
sing va hd so, quy trinh thir thudc trén 14m sang,

2. Céc hoat déng thir thudc trén 14m sang cé lién quan dén kham bénh,
chita bénh ngoai viéc tuén thu quy dinh tai Tl?%'ng tr nay con phai tén tha céc
quy dinh ctia phép Iuat vé khdm bénh, chira bénh.

Didu 2. Poi trgmg 4p dung

Thong tu nay ap dung déi vai:

1. Co 4 thir thude trén 14m sang, bao gorrh

a) Co s& kinh doanh djch vu thir thudc tren lam sang 1 co s& duge cép
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge c6 pham vi thir thude trén lam
sang.

b) Co s& kinh doanh dich vu thir twong dyong sinh hoc cta thude 1a co so
duogc cdp gidy chimg nhin da didu kién kinh daanh dugc cé pham vi thir twong
duong sinh hoc cua thudc.

¢) Co s¢& khong thugc dién cép gié‘.y chimg nhén du diéu kién kinh doanh
dugc quy dinh tai khoan 1 Piéu 35 Lujt Dugc 1a co sé kham bénh, chira bénh,
co s& nghién ciru khoa hoc thuc hién hoat ddng nhin thur thudc trén 1am sang,
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nhan thir trong dirong sinh hoc cia thude va co s& khac ¢d hoat dong nhan thir
thuéc trén l4m sing, nhan thir twong duong sinh hoc cila thuéc khéng vi myc
dich thuong mai.

2. Céc co quan, td chire, cd nhén ¢6 liJn quan dén hoat ddng thir thuée
trén lam sang.

Pitu 3. Giai thich tir ngir

L. Thir thuéc trén lam sang 13 hoat dong khoa hoc nghién cuu thudc trén
ngudi tinh nguyén nhim thim do holdc x4c linh su an toan va hiéu qua cua
thuéc; nhan biét, phat hién phan tmg c6 hai do téc déng cia thude; kha ning hap
thu, phan b, chuyén hod, thai trir ciia thudc.

2. Thuc hanh tot thir thude trén lam sang (Good Clinical Practice - GCP)
la bd nguyén tic, tiéu chun cho viéc thiét ké, th chirc trién khai, thyc hién, gidm
sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bio céo & thir thudc trén 1am sang nhim
bao dam tinh tin cdy, chinh xdc cia dir li¢u VAT béo cao két qua nghién ciru, bao
vé quyén, su an toan va bao mat thong tin cia d6i trgng nghién ciru.

3. Cdc quy dinh quéc 1é vé thir thudc frén lam sang duoc B Y 1é cong
nhén 1a Huéng din vé thyc hanh tét thir thube trén 1am sang dugc quy dinh
trong Hudng din chung clia Hoi nghi hoa ho‘p‘ québc té cac yéu cau k¥ thust dbi
véi dang ky duoc phdm sir dung cho ngudi (International Conference on
ITamonization of Technical Requiments for Reglstratlon of Pharmaceuticals for
Human use - ICH), Hudéng din thyc hanh t6 thu thudc trén 14m sang cia TH
chire Y té Thé gioi (World Health Organization - WHO) va cic hudng din vé
thir thubc trén 14m sang clia c4c co quan quén [ly tham chiéu quy dinh tai khoan
5 Piéu nay.

4. H6 so san phim danh cho nghién cibu vién (Investigator’s Brochure -
IB) 1a tai ligu chita cac thong tin, dir ligu vé nghién ctu tién 1am sang va thir
nghiém 14m sang cua thudc nghién ciru.

5. Co quan quan Iy tham chiéu quy din.hJ trong Théng tu nay bao gom: Co
quan quan 1y Dugc phdm Chiu Au (EMA), My, Nhit Ban, Phap, Pac, Thuy
Dién, Anh, Thyy Sy, Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Lbn Pan Mach va Ha Lan.

6. Phiéu thu thdp théng tin nghién cizu\ hodc Bénh dn nghién ciru (Case
Report Form - CRF) 13 ¢6ng cu bing gidy hod¢ dién tir dugc thiét ké dé thu thap
dir 1iéu nghién clru cia nguoi tham gia tha thudc trén 1am sang,
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Chwrong 11
BAN HANH, AP DUNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
Diéu 4. Nguyén tic, tiéu chuan Thye hah tdt thir thudc trén lim sang

1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chun Thyc hanh t6t thr thudc trén lam sang
tai Phyu lyc I kém theo Thong tu nay va tdi liéu cép nhét quy dinh tai khoan 2
Didu nay trén co s& tham khao huéng dan cia ICH, WHO va céc co quan quén
ly tham chiéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 3 Thajg tu nay.

2. Trudng hop ICH va WHO sita ddi, bd sung nguyén tic, tiéu chudn
GCP (tai liéu cap nhat), Cuc Khoa hoc cong nghé va Déo tao cdp nhat va cong
bd tai lidu cap nhat trén Cong théng tin dién tf cia Bo Y té va Trang thong tin
dién tir cia Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao dé cac ddi twong c6 lign quan
tra ciru, cdp nhét va ap dung.

Piéu 5. Di twgng ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thye hanh tot thir
thube trén Jim sang |

1. Co sé thir thube trén 14m sang trién kbai 4p dung va dép img GCP quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tir hay va tai li¢u cip nhat.

2. Trudng hop co sé kinh doanh dich v thir trong duong sinh hoc cuia
thubc va céc co sd cé hoat dong nhin thir tirong duong sinh hoc cia thude
khong vi myc dich thwong mai khong dap tmg GCP ddi véi giai doan nghién
ciru trén 14m sang thi phai ky hop dong hoét% van ban lién két v6i co sd thir
thubc trén lam sang dap img GCP quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay va tai liéu cip nhat dé thyc hién giai doan nghién ciru trén 1am
sang. T

3. Co s& thir thube trén 1am sang 4p dung tai liéu GCP cdp nhat theo quy
dinh tai khodn 2 Diéu 4 Thong tu nay trong th¥i han 12 théng dbi véi truong
hop c6 yéu clu thay d6i vé co s vat chit phue vu viée thi thubc hogc 06 thang
@i voi cép nhat khéc, tinh tir théi diém tai liéu cap nhét dugc Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao cong b trén Céng théng tin dién tr cia Bo Y té va Trang

théng tin dién tir cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao.
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Chwong III
QUY PINH CHUNG VE DANH GIA VIEC PAP UNG
THY'C HANH TOT THU THUO(C TREN LAM SANG

Pidu 6. Céc truomg hgp danh gid, thﬂnh tra, kiém tra viéc dip irng
Thue hanh t6t thir thude trén lim sang

1. Danh gi4 1in diu duge thrc hién cing vi viée cAp gidy chimg nhin du
didu kién kinh doanh duge cho co s& kinh doanh dich vu thir thuc trén 1am sang
va co s& kinh doanh djch vy thir trong duong sinh hoc cua thube (sau day goi tat
la co s& kinh doanh dich vu thir thuc). Déi véi co s& thir thudc trén 1am sang
quy dinh tai diém c khoan | Didu 2 Théng tu ndy, danh gia lin diu dugc thye
hién khi co s& c6 trién khai hoat dong thir thubg trén 1am sang.

2. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing
14n ké tir ngay ky bidn ban ddnh gid cia lin dénh gia lién trude (khong bao gdm
cac dot ddnh gid ddt xudt, thanh tra, kiém tra cid Bd Y t&, S& Y té).

3. Dénh gia dot xuat viéc dap tmg GCP dugc thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 15 Théng tu ndy. ‘

4. Cong tac thanh tra, kiém tra vigc duy tri dap img GCP cua co s thi
thudc trén 1am sang dugc thyc hién theo quy ‘dinh cua phap luat vé thanh tra,
kiém tra. -

Piéu 7. Mire 9 tun thi Thurc hanh té'fF thir thuc trén Iim sang

Viéc dénh gia tuén thi GCP ciia co s& thir thude trén 1dm sang theo 03
murc d9 sau day:

1. Mte db 1: Co sd thir thudc trén 1dm sang dap tng GCP trong truong
hop khdng c6 ndi dung cén khéc phuyc, sira ch

2. Mirc d6 2: Co s& thir thudc trén 1dm sang con 6 ndi dung phai khic
phuc, sura chita dé dap img GCP trong truong hop ndi dung can khéc phuc, sira
chita khéng 4nh huémg dén chit lugng nghién ciru va an toan, sirc khoé cua
ngudi tham gia thir thube.

3. Mirc d6 3: Co sd thir thudc trén 1am|sang khong dap img GCP trong
cac truomg hop sau:

a) Co ndi dung sai léch véi tiéu chudn GCP c6 nguy co dnh hudng dén
chét lwong nghién ciru vashodc sitc khoé, an toan cua déi tuong tham gia thir
thudc;

b) Gian lan, gia mao, stra chira sb liéu, di liu, tai liéu.
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Chuong 1V
DANH GIA LAN PAU VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Ditu 8. Ho6 so dé nghj danh gia lin ddu vige dip img Thyc hanh tot
thir thude trén lim sang

1. Hd so 1am cin cir dé danh gia dap tng GCP dbi v6i co so kinh doanh
dich vu thir thubc 12 hé so d& nghij cAp gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh
duge (dugc ndp khi dé nghj cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc,
co s& kinh doanh dich vu thir thudc khéng phai nép thém hd so nay) theo quy
dinh tai Didu 38 cta Lut Dugc va Pidu 32 ciia Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 05 nam 2017 ciia Chinh phil quy| dinh chi tiét mét s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat Dugc (sau ddy viét tit 1a|Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP).
Trudng hop co sé kinh doanh dich vy thir thude phai kiém soat diic biét thuc
hién theo quy dinh tai Pidu 38 cua Luit Duoc va Diéu 49 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP;

D&i voi tai lidu k thuat vé co s& kinh doanh dich vu thir thude theo quy
dinh tai Didu 38 Luat Duge va Didu 32 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP duoc
trinh bay theo hudéng din vé hd so tong thé quy dinh tai Phy luc Il ban hanh
kém theo Thong tu nay hofic hd so tbng thé duge cdp nhét trong truong hop bd
sung pham vi hoat déng, c6 dong diu ciia co sd kinh doanh dich vy thir thude.

Truong hgp co so kinh doanh dich vu thi thubc dé nghi cép gidy chimg
nhin GCP cung véi gidy chimg nhan dit diéu kién kinh doanh dugc, co s¢ kinh
doanh dich vy thir thudc cin ghi 1o néi dung|nay trong Don dé nghi cdp gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Hd so lam cin ctr dé d4nh gia dap g GCP ddi véi co s thir thude
trén lam sang quy dinh tai diém c khoan 1 Diéy 2 Thong tu nay bao gbm:

a) Pon dé nghi danh gia dép tmg GCP theo MAu sb 01 quy dinh tai Phy
luc 1II kém theo Théng tur nay. Trudng hgp cq so dé nghi cép gidy chimg nhan
GCP thi phai ghi rd ndi dung nay trong don;

b) T4i lidu k§ thudt vé co s& dugc trinh bay theo huéng din vé hé so tong
thé quy dinh tai Phy luc II kém theo Thong tr nay, co dong diu cta co so.

Pidu 9. Trinh tr tiép nhin hd so danh|gia viéc dap img Thye hanh tot
thir thude trén lam sang

1. Tiép nhan hé so:

a)} Co sd kinh doanh dich vy thtr thude trén 1am sang va cac co s& ¢ hoat
dong nhén thir thude trén 1am sang khéng vi muc dich thuong mai ndp 01 bd ho




