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THONG TV

Quy dinh hoat déng ho tro’ nghién clru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam

Cén ctr Nghj dinh sb 63/2012/NP-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cia Chinh phd quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau tb chirc cia Bo Y té;
Bo truéng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh hoat déng hé tror nghién ctru thir
nghiém lam sang tai Viét Nam.
Chwong |

QUY DINH CHUNG
DPiéu 1. Pham vi diéu chinh, déi twong ap dung
Théng tw nay quy dinh diéu kién, dang ky, pham vi hoat déng, quyén va trach nhiém
cda td chirc hoat ddng hd tro nghién ctru thr nghiém 1am sang tai Viét Nam (sau day
goi 1a cac t6 chirc hd tro nghién clru).
Diéu 2. Giai thich tir ngir
1. Hoat dong hé tro nghién ctru thir nghiém 1dm sang bao gdm giam sat, kiém tra,
phan tich thédng ké va quan ly di¥ liéu, xét nghiém va hé tro hanh chinh trong nghién
ctru thir nghiém Iam sang.
2. Giam sat vién nghién ctru Idm sang (Clinical Research Associate - CRA ) la ngu&i
¢ bang cip chuyén mén, kinh nghiém phu hop véi linh vwc hd tro thir nghiém 1am
sang can giam sat, ndm rd ho so nghién ctru, quy dinh ctia Hoi nghi Hoa hop qubc té
vé hd so dang ky dwoc phdm - Hwéng dan thwe hanh 1am sang tét (ICH GCP) va
cac quy dinh khac cua phap luat cé lién quan.
3. Diéu phbi vién nghién ctru 1dm sang (Clinical Research Coordinator - CRC) Ia

nguwdi thude td chirc hd tro nghién ctru thlr nghiém 1am sang, c6 nhiém vu hd tro
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nghién ctru vién chinh trong qua trinh nghién ctu th&r nghiém lam sang; quan ly tai
liéu, tap tin, di¥ liéu lién quan dén nghién ctru; hé trg T chirc nhan thir thubc trén
lam sang khi lam viéc v&i nha tai tro, giam sat vién va thanh tra.
Chwong Il
DPIEU KIEN HOAT PONG HO TRQ' NGHIEN CU’U THU? NGHIEM LAM SANG TAI
VIET NAM
DPiéu 3. Diéu kién chung déi v&i td chirc hd tror nghién citru thir nghiém lam
sang
1. Diéu kién vé tb chirc:
La td chirc c6 tw cach phap nhan hoat déng trong linh vwec nghién ctru thé nghiém
lam sang, dwoc thanh lap theo quyét dinh cia co' quan nha nwéc cé thAm quyén dbi
véi t6 chirc clia nha nwéc hodc gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hodc cé gidy
phép hoat ddng do co' quan nha nuédc cé thdm quyén tai Viét Nam cap dbi véi td
chirc tw nhan, té chire phi chinh pha.
2. Diéu kién vé nhan lyc:
a) Nguoi phu trach chuyén mén phai cé bang cao dang tr& 1én trong khdi nganh
khoa hoc strc khée phu hop véi pham vi hoat ddng chuyén mén cua td chirc hé tro
nghién ctu th* nghiém 1am sang, c6 03 nam kinh nghiém tr& I&n trong it nhat mot
ﬁnhvuccéﬁénquandénhoatd@nghétmrngménc&utm}ngh@n1@n1séng
b) Cé d0 nhan vién dap &ng diéu kién theo quy dinh tai Théng tw nay phu hop véi
pham vi hoat d&ng chuyén mén theo dang ky cua té chirc hé tro’ nghién clru.
3. Diéu kién vé co s& vat chat;
Cé tru s& hoat déng, co s& vat chat va trang thiét bi bdo dam trién khai hoat déng hd
tro nghién ctru thir nghiém Iam sang phu hop véi pham vi hoat ddng chuyén mon
theo dang ky cta t6 chirc hd tro nghién cru theo MAu sb 01 ban hanh kém theo
Thoéng tw nay.
4. Piéu kién vé bdo dam chét lwong:
a) C6 cac quy trinh thao tac chuan (SOP) cho cac hoat ddng dang ky thir nghiém lam

sang.



b) C6 hé théng Iwu trir tai liéu co khad nang cung cap bang chirng vé viéc hoat ddng
dwoc thuye hién theo dung cac SOP.

c) C6 hé théng bao dam chét lwong theo tiéu chuan 1SO hodc céac tiéu chuan twong
duwong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu nay, t chirc hd tro nghién ciru dang ky
mot hodc nhiéu hoat dong ho tro nghién ciru thlr nghiém 1dm sang nhw giam sat
nghién ctru, kiém tra nghién ctru, phan tich thdng ké va quan ly dir liéu nghién ctru,
xét nghiém nghién ctru, hd tro hanh chinh nghién ctu can dap &ng cac diéu kién
twong rng quy dinh tai cac diéu 4, 5, 6, 7, 8 Thong tw nay.

Diéu 4. Diéu kién déi véi tdé chirc ho tror nghién ctru c6 dang ky hoat ddong giam
sat nghién ctru thtr nghiém lam sang

1. C6 da diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Théng tw nay.

2. C6 tbi thiéu 01 giam sat vién nghién ctvu 1am sang dap &ng cac diéu kién sau day:
a) Buoc td chirc hé tro nghién ctru tuyén dung hop phap. Béi véi ngudi nwédc ngoai
phai c6 gidy phép lao ddng do co quan cé thdm quyén cda Viét Nam cép.

b) C6 bang tét nghiép dai hoc tré 1&n trong khéi nganh phu hop véi cac hoat déng hd
tro nghién ctru.

c) Cé chirng chi hodc gidy chirng nhan da dwoc ddo tao ban dau vé giam sat nghién
ctu 1am sang va thwe hanh |am sang tét do Bo Y té cap hoac do td chirc dwoc Bo Y
té cong nhan cép.

d) C6 chirng chi hodc gidy chirng nhan da dwoc dao tao ly thuyét va thuwe hanh giam
sat dinh ky hang ndm vé nghién ctru thtr nghiém l1am sang.

Diéu 5. Piéu kién dbi vé&i té chirc hé tro nghién ctru cé dang ky hoat dong kiém
tra nghién ctru thir nghiém lam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Piéu 3 Théng tw nay.

2. C6 tbi thiéu 01 nhan vién kiém tra nghién ctru thlr nghiém 1am sang dap &ng céac
diéu kién sau day:

a) Buoc td chirc hé tro nghién ctru tuyén dung hop phap. Dbi véi ngudi nwéc ngoai

phai c6 gidy phép lao ddng do co quan cé thdm quyén cda Viét Nam cép.



b) C6 bang tét nghiép dai hoc tré 1&n trong linh ve cé lién quan dén hoat ddong kiém
tra nghién ctru thtr nghiém lam sang.

c) Co6 chirng chi hodc gidy chirng nhan da dwoc dao tao ly thuyét ban dau, thuc
hanh kiém tra va dao tao dinh ky vé nghién ctru thtr nghiém Iam sang.

Diéu 6. Diéu kién déi v&i té chirc hd tro nghién ciru cé ding ky hoat déng phan
tich théng ké va quan ly dir liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang

1. Cé du diéu kién quy dinh tai Piéu 3 Théng tw nay.

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

a) Buoc td chirc hd tro nghién ctru tuyén dung hop phap. Béi véi ngudi nwdc ngoai
phai cé gidy phép lao dong do co quan c6 thAm quyén cla Viét Nam cép.

b) C6 chirng chi dao tao vé thdng ké y sinh do co s& dao tao cé thdm quyén tai Viét
Nam hodc nwéc ngoai cap.

c) Bwoc tap huan bbi duwéng dinh ky hang ndm vé [inh vuc thdng ké.

3. C6 tbi thiéu 01 nhan vién quan ly dir liéu cé chirng chi hodc gidy chirng nhan dao
tao vé quan ly, st dung cac phan mém hodc hé théng quan Iy dir liéu dat cac tiéu
chuan theo yéu cau cua GCP.

4. C6 trang thiét bi va hé thdng cong nghé théng tin bao ddm an toan di liéu cho
hoat d&ng phan tich théng ké va quan ly di¥ liéu. Phan mém sl dung cho hoat déng
quan ly di¥ liéu va phan tich thdng ké phai cé phwong phap kiém tra chat lwgng phan
mém phu hop.

Diéu 7. Diéu kién déi v&i tdé chirc hé tro' nghién clru cé diang ky hoat dong xét
nghiém nghién ctru thir nghiém lam sang

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

2. C6 phong xét nghiém dap &ng cac diéu kién sau day:

a) Dat tiéu chuan 1SO 15189 hoac tiéu chudn twong dwong trd 18n phu hop véi loai
hinh xét nghiém dwogc thwc hién trong nghién ctru. T6 chirc hd tro nghién cwu
chuyén mau t&i phong xét nghiém tai nwéc ngoai phai cé gidy chirng nhan tiéu

chuan cla phong xét nghiém do.



b) C6é du diéu kién vé co s& vat chat, trang thiét bi, nhan lwc phu hop véi pham vi
chuyén mén va da dwoc cap gidy phép hoat dong hodc gidy chirng nhan dat tiéu
chuan an toan sinh hoc dbi v&i phong xét nghiém theo quy dinh ctia phap luat.
Diéu 8. Diéu kién déi v&i té chirc hé tror nghién ctru c6 ding ky hoat dong ho
tro hanh chinh nghién ctru thir nghiém lam sang
1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Théng tw nay.
2. C6 t6i thiéu 01 diéu phdi vién nghién clru lam sang dap rng cac diéu kién sau day:
a) Buoc td chirc hé tro nghién ctru tuyén dung hop phap. Dbi véi ngudi nwéc ngoai
phai c6 gidy phép lao ddng do co quan cé thdm quyén cda Viét Nam cép.
b) C6 bang tét nghiép cao dang trd 1&n trong khdi nganh phu hop véi cac hoat dong
hd tro’ nghién ctru dwoe thuwe hién.
c) Cé chirng chi ddo tao thwe hanh |1am sang tét dwoc Bo Y té cp hodc cac td chirc
dwoc BO Y té cong nhan cép.
d) C6 chirng chi hoac gidy chirng nhan da dwoc dao tao vé dé cwong nghién ctru
thtr nghiém lam sang va quy trinh nghién ctru thtr nghiém lam sang trwéc khi thuwc
hién cong viéc ho tro nghién ctru thir nghiém lam sang.
Chwong lll

DANG KY HOAT DONG HO TRQ' NGHIEN ClPU THUY NGHIEM LAM SANG
Diéu 9. Co’ quan tiép nhan dang ky hoat déng hé tro nghién ctru thir nghiém
lam sang tai Viét Nam
Trwdc khi thwe hién hoat ddng hd tro' nghién cru thir nghiém Iam sang, td chirc hd
tro nghién ctru co trach nhiém thwc hién viéc dang ky hoac théng bao theo cac hinh
thirc quy dinh tai Diéu 10 Théng tw nay tai Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, B
Y té.
DPiéu 10. Hinh thirc ding ky, thong bao hoat déng hd tro nghién citru thir
nghiém lam sang tai Viét Nam
1. Pang ky hoat ddng hd tro nghién ctru thir nghi@ém l1am sang.
2. Théng bao thay dbi, bd sung ngwdi dai dién theo phap luat, nguwdi phu trach

chuy&n mén; tén, dia chi tru s& hodc théng tin lién lac hanh chinh cuta td chirc hé tro



