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THONG TU

Quy dinh vé thir thudc trén 1am sang

Can cu Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cir Ludt sira doi, bé sung mot s6 diéu cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11
nam 2024;

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh
phu quy dinh chure nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té;

Bé trucng Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé thir thudc trén lam sang.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh vé viéc ban hanh, ap dung Thyc hanh tét thu
thudc trén 1am sang; danh gid viéc dap ing Thuc hanh tot thur thudc trén 1am sang
va ho so, quy trinh thtr thudc trén 1am sang.

2. Cac hoat dong thir thude trén 1am sang c6 lién quan dén kham bénh, chira
bénh ngoai viéc tudn thu quy dinh tai Thong tu nay con phai tuan thu cac quy dinh
cua phap luat vé kham bénh, chira bénh.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

Thong tu nay ap dung ddi véi:

1. Co s6 thir thudc trén 1am sang, bao gdm:

a) Co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang 1a co sé duoc cap gidy
chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc c6 pham vi thir thudc trén lam sang.

b) Co s¢ kinh doanh dich vu thtr tuong duwong sinh hoc cua thude 14 co s&
dugc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6 pham vi thur tuong
duong sinh hoc cta thuoc.

¢) Co s& khong thudc dién cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc quy dinh tai khodn 1 Bi€u 35 Luat Duogc la co s& kham bénh, chita bénh, co
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s& nghién ctru khoa hoc thyc hién hoat dong nhan thi thubc trén 1am sang, nhan
thir trong duong sinh hoe ctia thudc va co sé khac co hoat dong nhan thu thube
trén 14m sang, nhan thir tvong dwong sinh hoc cua thuéc khong vi muc dich
thuong mai.

2. Céc co quan, t6 chirc, ca nhan c¢6 lién quan dén hoat dong thu thudc trén
lam sang.

Diéu 3. Giai thich tir ngi

1. Thir thudc trén ldm sang 13 hoat dong khoa hoc nghién ctru thudc trén
nguoi tinh nguyén nham thim do hodc xac dinh su an toan va hiéu qua cua thudc;
nhan biét, phat hién phan tmg c6 hai do tac dong cta thudc; kha ning hép thu,
phan b, chuyén ho4, thai trir cia thude.

2. Thuee hanh tot thir thuéc trén lam sang (Good Clinical Practice - GCP)
13 bd nguyén tic, tiéu chuan cho viéc thiét ké, to chirc trién khai, thuc hién, giam
sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bao céo vé thir thude trén 1am sang nham bao
dam tinh tin cay, chinh xac ctua dir liéu va bao céo két qua nghién ctru, bao vé
quyén, su an toan va bao mat thong tin cia d6i twong nghién ctru.

3. Cdc quy dinh quéc té vé thir thuéc trén lam sang dwgc BY Y té cong
nhén 1a Hudng dan vé thyc hanh tét thir thude trén 1am sang duoc quy dinh trong
Huéng dan chung ctia Hoi nghi hoa hop quéc té cac yéu cau ky thuat dbi voi dang
ky dugc pham st dung cho nguoi (International Conference on Hamonization of
Technical Requiments for Registration of Pharmaceuticals for Human use - ICH),
Hudng dan thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang cia TO chic Y té Thé gisi
(World Health Organization - WHO) va cac huéng dan vé thir thudc trén 1am sang
clia cac co quan quan 1y tham chiéu quy dinh tai khoan 5 Diéu nay.

4. Hé so san pham danh cho nghién ciru vién (Investigator’s Brochure - IB)
1 tai liéu chura cac thong tin, dit liéu vé nghién ctru tién 1am sang va thir nghiém
1am sang ctia thube nghién ciru.

5. Co quan qudn 1y tham chiéu quy dinh trong Thong tu nay bao gdm: Co
quan quan 1y Duoc pham Chau Au (EMA), My, Nhat Ban, Phap, Ptrc, Thuy Pién,
Anh, Thuy S¥, Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Len, Dan Mach va Ha Lan.

6. Phiéu thu thdp thong tin nghién ciu hodc Bénh dn nghién ciru (Case
Report Form - CRF) 1 cong cu bang gidy hodc dién tir dugc thiét ké dé thu thap
dir liéu nghién ctru cia nguoi tham gia thir thudc trén 1am sang.

7. Gid dwgc (Placebo) 1a cac chit hodc cac can thiép khong cé hoat tinh
dugc 1y, thuong duoc sir dung trong cac nghién ctru cd ddi ching dé so sanh hiéu
qua voi cac thude c6 hoat tinh tiém ning.
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8. Thuoc nghién ciru 13 bat ky thude nao (méi hodc ddi chimg) hodc gia dugc
duogc thir 1am sang hodc st dung lam do1 chirng trong thir thudc trén 1am sang.

9. Nghién ciru da trung tdm 1a mot thir nghiém 1am sang tién hanh theo mot
dé cuong nghién ctr nhung trién khai tai 02 di€ém nghién ctru tré lén.

Chuong I1
BAN HANH, AP DUNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 4. Nguyén tiic, titu chuin Thye hanh tot thir thudc trén 1am sang

1. Ban hanh nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh t6t thir thudc trén 1am sang
tai Phu luc [ kem theo Thong tu nay va tai liéu cap nhat quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay trén co sé tham khdo huéng dan ctia ICH, WHO va cic co quan quan ly tham
chiéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 3 Thong tu nay.

2. Trudng hop ICH va WHO sira ddi, bo sung nguyén tic, tiéu chuan GCP
(tai li€u cap nhat), Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va PBao tao cap nhat va cong b tai
li¢éu cap nhat trén Céng thong tin dién tr cia B Y té va Trang thong tin dién tu
cua Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao dé cac dbi tuong c6 lién quan tra cuu,
cap nhat va ap dung.

Pi¢u 5. Poi twong ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thuwe hanh tot thir
thuoc trén 1am sang

1. Co s¢ thir thude trén 1am sang trién khai ap dung va dap ang GCP quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu nay va tai li¢u cap nhat.

2. Truong hop co s& kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua
thude va cac co s& co hoat dong nhan thir tuong duong sinh hoc cua thude khong
vi muc dich thuong mai khong dap ung GCP ddi voi giai doan nghién ctru trén
1am sang thi phai ky hop dong hodc vin ban lién két voi co so thir thude trén 1am
sang dap ung GCP quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay va tai
li¢u cap nhat dé thuc hién giai doan nghién ctru trén 1am sang.

3. Co s& thir thude trén 1am sang ap dung tai liéu GCP cép nhat theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 4 Thong tu nay trong thoi han 12 thang d6i véi truong hop
co yéu ciu thay ddi vé co sé vat chat phuc vu viéc thtr thude hodc 06 thang dbi

vO1 cap nhat khac, tinh tir thoi diém tai liéu cap nhat dugc Cuc Khoa hoc cong
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nghé va Pao tao cong bd trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té va Trang thong

tin dién tir cua Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao.
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Chuong I1I

QUY PINH CHUNG VE PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 6. Cac trwong hop danh gia, thanh tra, kiém tra viéc dap vng
Thue hanh tot thir thudc trén 1am sang

1. Panh gia 1an dau duoc thuc hién cung véi viée cap gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc cho co sd kinh doanh dich vu tht thudce trén 1am sang
va co sd kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc cua thude (sau day goi tat
1a co sé’kinh doanh dich vu thir thube). Déi véi co sé thir thude trén 1am sang quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 2 Thong tu nay, danh gia lan dau dugc thuc hién khi
co's6 ¢o trién khai hoat dong thir thudc trén 1am sang.

2. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GCP dugc thyc hién 03 ndm mat
lan ké tir ngay ky bién ban danh gia cta 1an danh gia lién trude (khong bao gdm
cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra caa Bo Y té, SO Y té).

3. Danh gia dot xuét viéc dap img GCP dugc thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 15 Thong tu nay.

4. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tmg GCP cua co s thi
thudc trén 1am sang dugc thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé thanh tra, kiém
tra.

Piéu 7. Mirc d9 tudn thi Thuce hanh t6t thir thudc trén 1am sang

Viéc danh gia tuan thu GCP ciia co so thir thude trén 1am sang theo 03 mirc
do sau day:

1. Mitc d6 1: Co sé thir thudce trén 1am sang dap tmg GCP trong trudng hop
khong c6 ndi dung can khac phuc, sira chia.

2. Mtic d6 2: Co s6 thtr thude trén 1am sang con cd ndi dung phai khic
phuc, stra chita dé dap tmg GCP trong trudong hop ndi dung can khic phuc, stra
chita khong anh huong dén chét lugng nghién ctru va an toan, stirc khoé cta ngudi
tham gia thir thudc.

3. Mtic d6 3: Co s6 thir thude trén 1am sang khong dap img GCP trong cac
truong hop sau:

a) Co ndi dung sai léch véi tiéu chuan GCP ¢6 nguy co anh hudng dén chat
luong nghién ctru va/hodc sirc khoé, an toan ciia ddi tugng tham gia thir thudc;

b) Gian lan, gid mao, stra chita so liéu, dit li¢u, tai liéu.
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Chuwong IV
PANH GIA LAN PAU VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 8. H6 so’ dé nghi danh gia lan dau viéc dap ung Thuc hanh tot thir
thudc trén 1am sang

1. Hb so-1lam can cir dé danh gia dap tng GCP ddi voi co sé kinh doanh
dich vu thirthudce 13 hd so dé nghi cdp gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh
duogc (dugc nop khi dé nghi cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
co s¢ kinh doanh dich vu thir thuéc khong phai ndp thém hd so nay) theo quy
dinh tai Diéu 38 ctia Van ban hop nhat Luat Dugc s6 39/VBHN-VPQH ngay 27
thang 02 nam 2025 cua Qudc hoi (sau day viét tat 1a Vin ban hop nhat Luat Dugc
50 39/VBHN-VPQH) va Diéu 20 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29
thang 6 nam 2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phéap dé to
chtrc, huong din thi hanh Luat Dugc (sau ddy viét tit 14 Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP). Trudng hop co s& kinh doanh dich vu thtr thude phai kiém
soat ddc biét thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Vin ban hop nhéat Luat Duoc
s6 39/VBHN-VPQH va biéu 39 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP;

Péi vai tai lidu ki thuat vé co so kinh doanh dich vu thir thude theo quy
dinh tai Piéu 38 ctia Vian ban hop nhat Luat Duoc sé 39/VBHN-VPQH ngay 27
thang 02 nam 2025 ciia Qudc hdi va Diéu 20 cta Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP
duogc trinh bay theo hudng dan vé ho so tong thé quy dinh tai Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu nay hodc ho so tong thé duoc cip nhat trong trudng hop bd
sung pham vi hoat dong, c6 dong dau cua co s& kinh doanh dich vu thir thude.

Truong hop co so kinh doanh dich vu thir thuée dé nghi cip gidy chimg
nhan GCP cung véi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co s¢ kinh
doanh dich vu thtr thudc can ghi rd ndi dung nay trong Pon dé nghi cip gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

2. Ho so lam can ctr ¢ danh gia dap tmg GCP ddi vé6i co s thir thube trén
1am sang quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 2 Théng tu nay bao gdm:

a) Pon d& nghi danh gia dap ing GCP theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc
I1I kém theo Thong tu ndy. Trudng hop co sé dé nghi cap gidy chimg nhan GCP
thi phai ghi rd nd1 dung nay trong don;

b) Tai liéu k¥ thuat vé co s& duoc trinh bay theo hudng din vé ho so tong
thé quy dinh tai Phu luc II kém theo Théng tu nay, c6 dong dau cia co sd.

Piéu 9. Trinh tu tiép nhin hd so danh gia viéc dap wng Thue hanh tét
thir thudc trén 1Am sang

1. Tiép nhéan ho so:
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a) Co s¢ kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang va cac co s& co hoat
dong nhan thu thudc trén 1am sang khong vi myc dich thuong mai nop 01 bd hd
so theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay kém phi tham dinh theo quy dinh cua
Bo trudng Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu chuan va diéu kién thtr thude trén
lam sang dén Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B0 Y té;

b) Co s& kinh doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc cua thude va céac co
s& ¢ hoat déng nhan thtr twong duwong sinh hoc cua thude khong vi muc dich
thwong mai ndp 01 bo hd so theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu nay kém phi tham
dinh theo quy dinh cua Bo truong Bo Tai chinh vé phi tham dinh tiéu chuan va
diéu kién thir tuong duong sinh hoc ctuia thudc dén Cuc Quan 1y Duoc, BO Y té.
Cue Quan 1y Duogc lam dau mdi tiép nhan ho so va phéi hop vo1 Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao t6 chirc danh gia viéc dap ung thuc hanh tbt thir thudc trén
lam sang.

2. Trinh tu tiép nhan va tham dinh ho so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP d6i voi
co so thir thude trén 1am sang thude gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat,
nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat
dung lam thudc, thudc phong xa; thudc dang phdi hop c6 chira duge chit gay
nghién, thuc dang phdi hop c6 chira dugc chat huéng than, thude dang phdi hop
6 chura tién chit;

b) Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i vé6i co
s& thr thude trén 1am sang thude doc, nguyén liéu doc lam thude; thude, duoc chat
trong danh muc thude, dugc chat thudc danh muc chit bi cAm st dung trong mot
$6 nganh, linh vuc;

¢) Céc khoan 2, 4 va 5 Piéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi vdi co so
khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va b khoan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du hd so, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao hoic Cuc Quan 1y Duoc (sau day goi 1a Co quan tiép
nhan ho so) thanh 1ap Poan danh gia viéc dap ing GCP (sau day goi 1a Poan
danh gid), thong bao bang van ban cho co sd thtr thude trén 1am sang vé Poan
danh gia va du kién thoi gian dénh gia thuc té tai co so.

Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 vian ban thong bao, Poan
danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so theo quy dinh tai Piéu 10 Théng tu
nay.

4. Truong hop hod so khong hop 1é phai c6 vin ban thong bao, huéng dan
cu thé cho co sé bd sung hd so cho dén khi ho so hop 18 (khong qua 02 1an). Co
s¢ thir thude trén 1am sang co trach nhiém phéi hop v&i Cuc Khoa hoc cong nghé
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va Dao tao, Bd Y té hoan thién hd so trong thoi han tdi da 30 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan dugc van ban thong bao.

Piéu 10. Quy trinh danh gia viéc dap ing Thuwc hanh tét thir thudc trén
lam sang

1. Quy trinh'danh gia:

a) Bu6c 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia;
muc dich, noi dung va ké hoach danh gia tai co s thur thude trén 1am sang;

b) Budc 2. Co sé thir thude trén 1am sang trinh bay tom tat vé to chirc, nhan
su, hoat dong trién khai, ap dung GCP hoac céc van dé khac theo ndi dung danh
gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai 4p dung
GCP tai co so thir thude trén 1am sang theo ting ndi dung danh gia cu thé;

d) Bu6c 4. Poan danh gia hop véi co so thir thude trén 1am sang dé thong
bao vé murc do dap ing GCP cua co s thir thude trén 1am sang theo quy dinh tai
Piéu 7 Thong tu nay, cic ndi dung chwa dap tmg, can khéc phuc, sira chita phat
hién duoc trong qua trinh danh gia (néu co); thao luan véi co so thir thude trén
1am sang trong truong hop co sé khong thong nhat voi danh gia ctia Poan d6i véi
tung nd1 dung.

d) Budce 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban danh gia dugc Lanh dao co s thir thude trén 1am sang cung
Truéng Poan danh gia ky xac nhan; bién ban phai thé hién thanh phan Poan danh
gi4, dia diém, thoi gian, pham vi danh gi4, van dé chua thong nhét (néu co) giita
Poan danh gia va co sd thir thude trén 1am sang lién quan dén viéc danh gia dap
ung GCP. Bién ban duogc 1ap thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s¢ thu thude trén
1am sang, 02 ban luu tai Co quan tiép nhan hd so.

2. Bién ban déanh gia viéc dap img GCP

a) Ngay sau khi két thuc viéc danh gia thyc té tai co s thir thude trén 1am
sang, Doan danh gié co trach nhiém lap bién ban danh gia viéc dap img GCP theo
Mau s6 02 quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kém theo Thong tu nay, liét ké va
phan tich cy thé cac ndi dung chua dap img ma co sé thir thude trén 14m sang can
khic phuc, sira chira (néu c6) d6i chiéu véi diéu khoan quy dinh tuong tmg cta
van ban phap luat, danh gid mirc d6 tuan thu GCP cia co so thir thude trén 1am
sang theo quy dinh tai Didu 7 Thong tu nay;

b) Truong hop co so thir thude trén 1am sang c6 ¥ kién khong thong nhét
v6i ndi dung danh gia, trong thoi han 30 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban
danh gia, co s¢ thir thudc trén 1am sang c6 van ban giai trinh giri Co quan tiép
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nhan ho so kém theo béng chiing (hd so tai liéu, hinh anh, video, giéy chiing nhén)
chtrng minh lién quan dén ndi dung danh gia do;

¢) Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc vin ban giai trinh
ctia co sO thir thude trén 14m sang, Co quan tiép nhan hd so xem xét bién ban danh
gia GCP, giai trinh ctia co s& thir thude trén 1am sang, 1dy ¥ kién tu vin chuyén
gia trong linh virc ¢6 lién quan (néu can) va c6 van ban tra 10i co sé thir thude trén
1am sang. Van ban tra 161 phai néu rd ndi dung chip thuan, khong chap thuin ddi
v6i giai trinh cua co so thir thude trén 1am sang. Thoi gian nay khong tinh vao
thot han danh gia.

Picu 11. Xir Iy két quéa danh gia dap wng Thue hanh tot thir thudc trén
lam sang

1. Trudng hop bién ban danh gia viéc dap tmg GCP két luan co so thir thude
trén 1am sang dap tmg GCP theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thdi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan
tiép nhén hd so trinh B truong BO Y té cép giéy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh duoc va thuc hién cép giéy chirng nhan dat GCP theo Mau sb 03 quy dinh
tai Phu lyc I1I ban hanh kém theo Théng tu nay néu co so di c6 dé nghi trong don
dé nghi cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc. Néu co so khong dé
nghi cp gidy chimg nhan dat GCP, bién ban danh gia viéc dap tmg GCP két luan
co s thir thude trén 1am sang dap tmg GCP c6 gia tri ching nhan co s& thir thude
trén 1am sang dat GCP va dugc stir dung lam cén cu dé trinh Bo truéng BO Y té
cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc 13 can cir dé trién khai
hoat dong thir thudc trén 1am sang dbi véi co sd thir thude trén 1am sang quy dinh
tai diém ¢ khoan 1 Piéu 2 Thong tu nay.

Truong hop co s thu thude trén 1am sang coO thyc hién viéc thu thude va
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thdi han 20 ngay lam viéc, ké tir
ngay két thuc viéc danh gia thyc té tai co s¢ thir thudc trén 1am sang va ky bién
ban danh gia, néu co s co dé nghi trong don, Co quan tiép nhan ho so thyuc hién
cap gidy chirng nhan dat GCP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay (ddng thoi v6i viée cip gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc).

2. Truong hop bién ban danh gia viéc dap ing GCP két luan co sé thir thude
trén 1am sang can khac phuc, sira chita theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 7 Thong tu
nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viée danh gia thuc
té tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan
hé so giri bién ban danh gia viéc dap tmg GCP kém theo phu luc thong bao vé cac
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ndi dung can khic phuc, stra chita cho co s¢ thur thudc trén 1am sang.

Truong hop co so:thu thude trén 1am sang coO thyc hién viéc thu thube va
kinh doanh thubc phai‘kiém soat ddc biét, trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir
ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s thir thude trén 1am sang va ky bién
ban danh gia, Co quan tiép nhan ho so giri bién ban danh gia viéc dap ung GCP
kém theo phu luc thong bao vé cac ndi dung can khic phuyc, stra chita cho co s
thir thudc trén 1am sang.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, co sé thu thudc trén 1am
sang phai c6 van ban bao cao kém theo bang chimg (h so tai liéu, hinh anh, video,
gidy ching nhdn) ching minh di hoan thanh viéc khic phuc, sira chita cac ndi
dung dugc ghi trong bién ban danh gij;

¢) Trong thoi han 20 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc béo cdo khac
phuc, stra chira ctia co so thir thude trén 1am sang, Co quan tiép nhan ho so xem
xét bao cao khic phuc ctia co so thir thude va két luan vé tinh trang dap tmg GCP
clia co s6 thtr thude trén 1am sang:

- Truong hop viée khic phuc, stra chita ciia co s thir thude trén 1am sang
da dap ing yéu cau: Co quan tiép nhén ho so thuc hién theo quy dinh tai khoén 1
Diéu nay.

- Truong hop viée khic phuc, stra chita ciia co s thir thude trén 1am sang
chua dap Gmg yéu cau: Co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban yéu cau tiép tuc khic
phuc, sira chita, bo sung cho dén khi dat yéu cau.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan hd so ¢ van ban
yéu cau khic phuc, sira chita, co s& thir thude trén 1am sang phai ndp bao cao khic
phuc, stra chita theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s thir thude trén 1am sang
khong khic phuc, sira chita hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé nghi lan
dau ma hd so khic phuc, sira chita khong dap Gng yéu cau thi hd so da ndp khong
con gia tri.

3. Truong hop bién ban danh gia viée dap ing GCP két luan co sé thir thude
trén 1am sang khong dap tmg GCP theo quy dinh khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té
tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan hd
s0 ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap tmg GCP guii kém theo bién
ban danh gia GCP cho co s& thir thudc trén 1am sang va khong cip gidy chimg
nhan dat GCP.

4. Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy cap gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc hoic chirng nhan co s dat GCP, Co quan tiép nhan hd
s0 cong b trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té va Trang thong tin dién tir ctia
Co quan tiép nhan ho so cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thir thudc trén 1am sang dap ung GCP;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon, $6 chirng chi hanh nghé;
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¢) Sb gidy chtg nhan du diéu kién kinh doanh va sb gidy chimg nhan dat
GCP (néu cb);

d) Thoi gian hét hiéu luc cua viée danh gia dap tng GCP va ngay danh gia
dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong ctia co s& thtr thude trén 1am sang.
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Chwong V

DANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Pi¢u 12. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thue hanh tot thir thudc
trén lam sang

1. Thang 11 hang nam, Co quan tiép nhan hd so cong b trén Trang thong
tin dién tr cdia Co quan tiép nhan ho so vé ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri
dap tmg GCP cta co so thir thude trén 1am sang trong nam ké tiép va guri ban ké
hoach nay dén céc co sé thir thude trén 1am sang c6 tén trong ké hoach.

2. Cin ctr ké hoach danh gia dinh ky do Co quan tiép nhan hd so cong b,
co 50 thir thude trén 1am sang ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh
tai khoan 6 Piéu nay kem theo phi tham dinh theo quy dinh cua Bo truéng Bo Tai
chinh vé Co quan tiép nhan hd so trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay 1am viéc, trude
thoi diém danh gia theo ké hoach d3 dugc Co quan tiép nhén hd so cong bo.

3. Truong hop co sé thir thude trén 1am sang khong ndp ho so dé nghi danh
gia dinh ky theo thoi han quy dinh tai khoan 2 Diéu nay trong thoi han 15 ngay
lam viéc ké tir ngdy co s& phai ndp hd so, Co quan tiép nhan hd so c6 van ban
yéu cau co s& thuc hién viéc nop h so theo quy dinh.

4. Trong thoi han 45 ngay lam viéc, ké tir ngay Co quan tiép nhan ho so co
vin ban yéu ciu, co sd thir thude trén 1am sang phai ndp hd so kém theo giai trinh
1y do cham ndp hd so theo quy dinh.

5. Sau khi nop ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GCP
theo thoi gian quy dinh, co s¢ tht thudc trén 1am sang duogc tiép tuc hoat dong
thir thudc trén 1am sang theo pham vi quy dinh tai gidy chtimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc hodc gidy chimg nhan dat GCP d6i v6i co so thir thude trén 1am
sang quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 2 Thong tu ndy, ké tir ngay ndp hd so cho
dén khi c6 két qua danh gia dinh ky, khong tinh thoi gian b sung ho so theo quy
dinh tai khoan 4 Piéu 9 Thong tu nay.

6. Ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GCP bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GCP theo Mau s6 04
quy dinh tai Phu lyc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) B4o cdo tom tit vé hoat dong thr thude trén 14m sang ctia co sé thir thude
trén 1am sang trong thoi gian 03 niam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién
trude (khong bao gém cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cua BO Y té,
S Y té) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky;

¢) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, k§ thuat va nhan
su clia co so thir thude trén 1am sang (néu c6 thay doi);

7. Quy trinh, xtr 1y két qua danh gia duy tri dap tng GCP thuc hién theo
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quy dinh tai cac Diéu 9, 10 va 13 Thong tu nay.

Picu 13. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap wng Thuc
hanh t6t thir thudc trén 1Am sang

1. Trudng hop bién ban danh gia GCP két ludn co s& thtr thude trén 1am
sang dap tng GCP theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thdihan 10 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té
tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan hd
so thuc hién viéc cép giéy chirng nhan dat GCP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu
luc 11T ban hanh kém theo Thong tu nay néu co s& co dé nghi trong don; néu co
s& khong dé nghi cip gidy ching nhan dat GCP, bién ban danh gia viéc dap ung
GCPkét luan co so thir thude trén 1am sang dap ung GCP c6 gia tri ching nhan
cosé thtr thube trén 1am sang dat GCP va dugc st dung lam can cur dé co so thir
thudc trén 1am sang duogc tiép tuc thuc hién hoat dong thir thude trén 1am sang.

2. Trudng hop bién ban danh gia GCP két ludn co s¢ thtr thude trén 1am
sang can khac phuc, stra chita theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc
té tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan
ho so ¢ vin ban yéu cau co so thir thude trén 1am sang tién hanh khic phuc, stra
chita ton tai, giri bao cdo khic phuc vé Co quan tiép nhan ho so;

b) Trong thoi han 45 ngay lam viéc, ké tir ngdy Co quan tiép nhan ho so co
van ban yéu cau, co s¢ thir thude trén 1am sang phai hoan thanh viéc khic phuc,
stra chita va c6 van ban bao cdo kém theo bing chimg chimg minh (hd so tai liéu,
hinh anh, video, giéy chirng nhan) da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira tdn tai
dugc ghi trong bién ban danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc béo cio khic
phuc, sira chita ton tai kém theo bang chimg chtmg minh (hd so tai liéu, hinh anh,
video, giéy ching nhan), Co quan tiép nhén hd so danh gia két qua khéc phuc cua
co so thir thude trén 1am sang va két luan vé tinh trang dap ing GCP ciia co so thir
thudc trén 14m sang nhu sau:

- Truong hop viée khic phuc cia co sé thir thude trén 1am sang da dap tng
yéu cau: Co quan tiép nhan hd so thuc hién viéc cap gidy chung nhan dat GCP
theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Truong hop viée khic phuc ctia co sé thir thude trén 1am sang chua dap
mg yéu cau: Co quan tiép nhan hd so c6 van ban yéu ciu ndi dung can tiép tuc
khic phuc, stra chita va nop bdo cao bo sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic
phuc, sira chita va bao céo 1 45 ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc
té ma co s¢ thir thude trén 1am sang khong c6 bao céo khac phuc hodc sau khi
khic phuc theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc
khong dat yéu cau, Co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban théng bao vé viéc
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khong dap ing GCP va tiy theo tinh chét, mic d vi pham, Co quan tiép nhan ho
so thuc hién mot hodc cac bién phap theo quy dinh tai diém a va b khoan 3 Diéu
nay.

3. Truong hop bién ban danh gia GCP két luan co s¢ thtr thude trén 1am
sang khong dap (g GCP theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong théi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic danh gia tai co s& thi
thudc trén 1am’sang va ky bién ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai
dugc phathién dbi voi chat lugng nghién ciru, stc khoe, an toan cta dbi tuong
tham gia thtr thubc, Co quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban thong bao vé viéc
khong dap ing GCP va tly theo tinh chat, mic do vi pham, Co quan tiép nhan ho
so thuc hién mdt hodc cac bién phap sau day:

a) X1 phat theo tham quyén (néu c0) hoic kién nghi co quan c6 thaim quyén
xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xir Iy vi pham hanh
chinh;

b) Trinh Bo truong BO Y té ra quyét dinh thu hdi gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc da cép va/hodc thuc hién viéc thu hdi giéy chirng nhan dat
GCP (néu co) theo quy dinh tai Diéu 40 ctia Luat Dugc.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két luan co so thir thude
trén 1am sang duoc danh gia duy tri dap ung GCP hodc tir ngay ban hanh Quyét
dinh thu hdi gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap do co sé kinh
doanh dich vu thir thuc khong duy tri dap tng GCP, Co quan tiép nhan ho so cap
nhat trén Trang Thong tin dién tir cia Co quan tiép nhan ho so vé tinh trang dap
g GCP theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 11 Thong tu nay dbi voi co so
thir thude trén 1am sang dap img GCP hoic thong tin vé viéc thu hoi gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc, gidy chirng nhan dat GCP (néu c6) da cap doi
v6i co so kinh doanh dich vu thir thude khong duy tri dap tmg GCP.

Pi¢u 14. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thoi gian giita cac dot danh gia dinh ky, co s thir thude
trén 1am sang phai thuc hién thu tuc dé nghi cap gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 ciia Luat Dugc hodc
Hb so dé nghi danh gia dap ung GCP hodc bao cao thay ddi theo Mau sb 05 quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay néu thudc mot trong cac
truong hop sau day:

a) Thay d6i thudc mét trong cac truong hop quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 36 cua Luét Duoc;

b) Thay ddi dia diém thtr thude d6i véi co so thtr thude trén 1am sang quy
dinh tai diém c khoan 1 Piéu 2 Thong tu nay;

¢) Thay ddi vi tri mot trong cac phong k¥ thuat phuc vu thir thude trén 1am
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sang (phong kham, diéu tri, phong cip ctru, phong xét nghiém, khu vuc thir thude
trén 1am sang giai doan 1) tai cung dia diém kinh doanh/thtr thudc;

d) B sung mdt trong cac phong k¥ thuat phuc vu thir thude trén 1am sang
(phong kham, diéu tri, phong cip ctru, phong xét nghiém, khu vuc thir thudc trén
lam sang giai doan'1) & vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh/thtr thudc;

d) M¢& rong mot trong cac phong k¥ thuat phuc vu thir thudc trén 1am sang
(phong kham; diéu tri, phong cip ciru, phong xét nghiém, khu vuc thir thudc trén
lam sang giai doan 1) trén co s cu trac phong da co;

e) Stra chita, thay d6i 1on vé ciu tric, bd tri trong mot trong cac phong ky
thuat phuc vu thtr thude trén 1am sang (phong kham, diéu tri, phong cap ciru,
phong xét nghiém, khu vuc thir thude trén 1am sang giai doan 1).

2. Trudng hop co so kinh doanh dich vu thtr thude c6 thay d6i theo quy
dinh tai diém a khoan 1 DPiéu nay, co s& kinh doanh dich vu thir thude phai guri hd
so dé nghi cdp gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
khodn 2 va khoan 4 Diéu 38 ctia Luat Duoc.

Trinh ty danh gia viéc dap tng GCP, phan loai két qua va xir Iy két qua
danh gia muc dd tuan thu GCP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 11
ThoOng tu nay.

3. Trudng hop co so thir thude trén 1am sang quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 2 Thong tu nay c6 thay doi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay, co
s& phai giri hd so dé nghi danh gia dap tmg GCP theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
8 Thong tu nay.

Trinh ty ddnh gia viéc dap tng GCP, phan loai két qua va xir Iy két qua
danh gia muc do tuan thu GCP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 11
ThoOng tu nay.

4. Truong hop co sé thir thude trén 1am sang co thay d6i thudc mot trong
cac truong hop quy dinh tai diém c va diém d khoan 1 Diéu nay, co so thir thude
trén 1am sang phai ndp bao céo thay doi kém tai liéu k¥ thuat twong g véi su
thay ddi vé Co quan tiép nhan hd so.

a) Co quan tiép nhan ho so thyc hién danh gia thuc té tai co sé thir thude
trén 1am sang. Trudng hop co so thir thude trén 1am sang dap ung yéu cau, Co
quan tiép nhan hd so c6 vin ban ddng ¥ vai thay doi cia co s thir thude trén 1am
sang;

b) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xtr Iy két qua danh gia ddi véi co
s& thir thude trén 1am sang c6 thay doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay
duogc thyc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 13 Thong tu nay;

¢) Trinh ty danh gia, phan loai két qua va xu 1y két qua danh gia ddi véi co
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s& thir thude trén 1am sang c6 thay doi theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay
dugc thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 11 Thong tu nay.

5. Trudong hop ¢o so thir thude trén 1am sang c6 thay doi thudc mot trong
cac trudng hop quy dinh tai cac diém & va e khoan 1 Diéu nay, co s& thir thude
trén 1am sang phai ndp bao céo thay doi kém tai liéu k¥ thuat twong g véi su
thay d6i vé Co-quan tiép nhan hd so. Co quan tiép nhan ho so thyc hién danh gia
bao cdo thay ddi ctia co so thir thude trén 1am sang.

a) Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong
bao, Co’quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban thong bao vé viéc ddng v voi noi
dung thay ddi trong trudng hop viée thay d6i dap ung yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc vian ban thong
b4o, Co quan tiép nhin hd so ban hanh vin ban théng bao vé ndi dung can khic
phuc, sira chita trong trudng hop chua dap tng yéu cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay lam viéc, ké tir ngay Co quan tiép nhan h so c6
vian ban thong béo, co so thir thude trén 14m sang phai hoan thanh viéc khic phuc,
sira chita va c6 vin ban thong bao kém theo bang chimg ching minh (ho so tai
li€u, hinh anh, video, giéy chirng nhan) da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira
ton tai dugc néu trong vin ban thong bao;

d) Trong thot han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc bdo cdo khéc phuc
kém theo bang chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chting nhan),
Co quan tiép nhan hd so danh gia két qua khic phuc cta co sé thir thude trén 1am
sang va két luan vé tinh trang dap tng GCP ctia co s& thir thude trén 1am sang:

- Trudng hop viée khic phuc da dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan hd so
ban hanh vian ban thong bao vé viéc dong y voi ndi dung thay doi;

- Trudng hop viéce khic phuc chua dap tmg yéu cau: Co quan tiép nhan hd
so thyc hién viéc danh gia dot xuat, xir 1y két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu
15 Thong tu nay.

Piéu 15. Panh gia dot xuit viéc duy tri dap wng Thue hanh t6t thir
thuoc trén 1am sang

1. Theo yéu cau ctia Bo Y té, S& Y té, can ctr vao murc d6 nguy co anh huong
ctia thude thir ddi v6i stic khoe clia ngudi tham gia thir thue, mirc do tuan thi
GCP quy dinh tai Piéu 7 Thong tu nay, Co quan tiép nhin hd so tién hanh danh
gia dot xut viéc duy tri dap tmg GCP tai co sé thir thude trén 1am sang ddi voi
mot trong cac truong hop sau day:

a) Co s6 thtr thude trén 1am sang khic phuc chwa dép tng yéu cau theo quy
dinh tai diém d khoan 5 Diéu 14 Théng tu nay;

b) Co s¢ thur thudc trén lam sang tuan thu GCP & muc d0 2 quy dinh tai
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khoan 2 Piéu 7 Thong tu ndy phai dugc danh gia dot xuat it nhat 01 1an trong thoi
han 03 nam ké tir ngay két thuc dot danh gia ky trude, trong truong hop c6 khuyén
nghi cuia Poan danh gia tai Bién ban danh gia;

¢) Co so thir thude trén 1am sang c6 két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan
chire ning két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GCP;

d) Co théng tin phan anh, kién nghj co so thir thudc trén 1am sang vi pham
nghiém trong nguyén tc, tiéu chuan GCP;

d) Co so thir thude trén 1am sang khong ndp ho so danh gia viéc duy tri dap
mg GCP theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 12 Thong tu nay.

2. Thanh phan Poan danh gia do Cuyc truéng Co quan tiép nhan hd so quyét
dinh theo pham vi va muc dich tién hanh danh gia.

3. HO so, trinh t, quy trinh danh gia dot xuét tai co sé thur thude trén 1am
sang thuc hién theo quy dinh tai cac khoan 6, 7 Diéu 12 Thong tu nay.

Chuong VI
POAN PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Pi¢u 16. Thanh phin va tiéu chuin ciia thanh vién Poan danh gia

1. Bo truong BO Y té quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia viéc dap tng
GCP, thanh phan Poan bao gém:

a) Pai dién 01 Lanh dao Co quan tiép nhéan hd so lam Truong Poan;

b) 01 Chuyén vién Co quan tiép nhan ho so 1am Thu ky Poan;

¢) Pai dién cac don vi thudc B Y té (mdi don vi tdi da khong qua 01 thanh
vién), bao gém: Cuc Quan 1y Kham, chita bénh; Vu Phap ché; Hoi d@)ng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia; Cuc Quan Iy Dugc; Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao; Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén trong truong hop co so kinh doanh dich
vu thtr thube duoc lidu, thube co truyén;

d) 01 thanh vién la dai dién S6'Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong
(sau day dugc goi tat 1a S¢' Y té) noi co so thir thude trén 1am sang dat tru so
chinh d6i véi truong hop co s¢ truc thuge S¢ Y té;

&) Thanh vién ctia co quan, don vi lién quan trong truong hop can thiét.

2. Can bd tham gia Poan danh gia phai dap tmg tiéu chuin sau day:

a) C¢ trinh d¢ dai hoc tro Ién;

b) Pi duogc tap huin vé GCP, danh gia GCP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh
phap luat trong qua trinh danh gia, khong c6 xung dot loi ich véi co sd kinh doanh
dich vu thtr thude duoc danh gia theo quy dinh tai Khoan 3 biéu nay;
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d) Truong Poan phai co trinh dd dai hoc y, dugce trd 1€n va co6 kinh nghiém
trong cong tac quan ly thir nghiém 1adm sang tir 05 ndm trg 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia dugc
coi 14 c6 xung dot 101 ich véi co s& thir thude trén 1am sang duge danh gia néu
thudc mat trong cac truong hop sau day:

a) Da ting lam viéc trong vong 05 nam gan day cho co s¢ thir thude trén
lam sang dugc danh gia;

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong vong 05 nim gan day cho co so thir
thudc trén 1am sang dugc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co s thir thude trén 1am sang duoc
danh gi4;

d) Co6 vo hodc chéng, con, bd hodc me, anh chi em rudt cua bd hoic me
hoac vo hoac chéng hodc con dang lam viéc cho co s& thir thudc trén 1am sang
dugc danh gia.

Piéu 17. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia

1. Trach nhiém cua Poan danh gia:

a) PBanh gia toan bd hoat dong cua co s¢ thi thudc trén 1am sang theo GCP
tuong Ung tai Diéu 4 Thong tu ndy, tai liéu cap nhat GCP (néu cd) va cic quy
dinh chuyén mén k¥ thuét c6 lién quan; ghi nhan cu thé cac nodi dung danh gia,
ton tai phat hién duoc, 1ap bién ban danh gia;

b) Lap hodc giai trinh vé bao cdo két qua danh gia GCP trong truong hop
co s thir thude trén 1am sang c6 ¥ kién khong thong nhat véi ndi dung Bao céo;

¢) Bao mat toan b thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin
lién quan dén hoat dong thtr thude trén 1am sang cua co s¢ thir thude trén 1am
sang; trir truong hop c6 su dong ¥ cua co s¢ hoidc theo yéu cau cua co quan Nha
nude ¢d thim quyén dé phuc vu cong tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ctia Poan danh gié:

a) Kiém tra toan bo khu vuc c6 lién quan dén hoat dong thir thudc trén 1am
sang cua co s& thir thude trén 1am sang;

b) Yéu cau cung cap hd so tai liéu lién quan dén hoat dong thtr thube trén
1am sang ctia co s& thir thudc trén 1am sang;

¢) Thuyc hién viéc thu thap hd so tai liéu bang ching (sao chup tai liéu, chup
anh, quay video) chimg minh vé ton tai phat hién duoc trong qua trinh danh gia;

d) Lap bién ban va yéu cau co sé thir thudc trén 1am sang tam dimg hoat
dong thir thude trén 1am sang néu trong qua trinh danh gia Poan phat hién co sé
thir thudc trén 14m sang c6 vi pham anh hudng nghiém trong t4i an toan, sirc khoe
ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang hodc tinh chinh xéc, trung thuc cia di
lidu nghién ctru va bao cdo nguoi cé tham quyén xir 1y theo quy dinh.
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Chuong VII
HO SO, QUY. TRINH THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 18. Quy trinh thw thudc trén 1am sang

Thir thude trén'1am sang bao gdm cac giai doan va quy trinh duoc thyc hién
theo quy dinh tai céc Diéu 86, Diéu 95 cua Luit Dugc va duoc quy dinh cu thé
nhu sau:

1. Bang ky nghién ciru thir thudc trén 1am sang;

2..Phé duyét nghién ciru thir thude trén 1am sang bao gébm phé duyét lan
dau vaphé duyét thay ddi trong qua trinh thyc hién thir thudc trén 1am sang khi
co so thir thude trén 1am sang c6 thay doi hd so nghién ctru thir thude trén 1am
sang;

3. T chtrc thuc hién tht thude trén 1Am sang;

4. Phé duyét két qua thir thude trén 1am sang.

Pi¢u 19. Ho so thir thudc trén 1am sang

Hb so thir thude trén 1am sang bao gdm ho so ding ky nghién ctru thir thude
trén 1am sang; ho so dé nghi phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang; ho so
dé nghi phé duyét thay ddi nghién ctru thir thude trén 1am sang; hd so dé nghi phé
duyét két qua thu thudc trén 1am sang, dugc quy dinh cu thé nhu sau:

1. H6 so dang ky nghién ctru thir thude trén 14m sang bao gém:

a) Van ban ding ky nghién ctru thir thude trén 14m sang theo MAu sb 06 quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Théng tin san pham nghién ctru theo Miu s6 15 Phy luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Ho so d& nghi phé duyét nghién ciru thir thude trén 1am sang bao gdm:

a) Pon dé nghi phé duyét nghién ctru thir hudc trén 1am sang theo Mau s6
07 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ho so thong tin vé thudc thir 1am sang bao gdm:

- Tai liéu nghién ctru vé thude: Thanh phan cong thirc, quy trinh san xuat,
phiéu kiém nghiém thudc. Pdi vai thude hoéa duge, thude duoc lidu, thude cd
truyén, yéu cau: phiéu kiém nghiém ciia co s& kiém nghiém thudc ctia nha nudc
dap ing nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t6t phong thi nghiém (GLP) hodc co so
kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc dat GLP phu hop
vo1 pham vi hoat dong thuc hién, hodc cua co s& san xuét thude nghién ctru dap
g nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuat thudc (GMP) ciia WHO hodc
EU hoic twong dwong. Ddi véi vic xin, yéu cau: phiéu kiém nghiém chat luong
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cua co quan kiém dinh quéc gia hodc chirng nhan Xuét Xxuong ddi vai 16 vac xin,
sinh pham;

- Tai liéu nghién ctru tién 1am sang ctia thudc can thir: cac bao cdo nghién
ctru vé tac dung duge 1y, dgc tinh, tinh an toan, dé xuat vé licu dung, duong dung,
cach su dung;

- Tai liéu nghién ctru thtr thude trén 14m sang cac giai doan trude (néu dé
nghi thir thude trén 1am sang & giai doan tiép theo va thudc khong thudc dbi tugng
dwoc mién thir cac giai doan trude do).

¢) Ho so phap 1y ctia thude thir 1am sang bao gdm:

- Ban sao vin ban chap thuan ding ky nghién ctru thir thudc trén 1am sang
cua Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao, BO Y té.

- Ban sao c6 chirng thuc hoac ban sao co diu cua co s co xuit trinh ban
chinh dé ddi chiéu vin ban yéu ciu thr thudc trén 14m sang giai doan 4 cia co
quan quan 1y vé duoc c6 tham quyén ddi vaoi thude dé nghi thir 1am sang giai doan
4;

- T huéng dan sir dung da dugc cap phép luu hanh ddi voi cac thude dé
nghi thir 1am sang giai doan 4;

- Ban sao c6 chirng thuc hoac ban sao co diu cua co s co xuit trinh ban
chinh dé d6i chiéu gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc ctia co sé kinh
doanh dich vu thir thudc (néu c0) hoac giéy chirng nhan dat GCP cua co sé thu
thudc trén 1am sang hodc tai lidu chimg minh co s thir thude trén 1am sang duoc
tiép tuc hoat dong theo quy dinh tai Khoan 5 Piéu 12 Thong tu nay;

- Tai liéu ching minh co s& san xuat thudc nghién ciru dap tng nguyén tic,
tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat thudc (GMP) cia WHO hodc EU hodc tuong
duong.

- Vin ban xac nhan tham gia ctia cac t6 chire nghién ctru d6i v6i nghién ctru
da trung tam tai Vi€t Nam;

- Ban sao c6 chirng thuc hoac ban sao co diu cua co s co xuit trinh ban
chinh dé dbi chiéu Vin ban chap thuan tham gia nghién ctru ciia Uy ban nhan dan
tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong ddi voi cac nghién curu tai thyc dia;

- Hop ddng hodc hop dong nguyén tic hop tac nghién ciru thir thude trén
1am sang gitta co quan, to chirc, ca nhan c6 thude thir va co so thir thude trén 1am
sang.

d) Pé cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang va ban thuyét minh bao
gom:

- Thuyét minh dé cwong nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo Mau s6
08 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;
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- Phiéu thu thap thong tin nghién ciru hodc Bénh an nghién ctru (Case Report
Form - CRF);

d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy ching nhan hoan thanh khéa hoc Thuc
hanh t6t thir thude trén 1am sang ciia nghién ctru vién chinh do Bo Y té hoic do
céc co sO ¢ chire'ning dao tao vé GCP cip;

e) Ban cung cép thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ctru ctia ngudi tham gia thir thude trén 14m sang theo MAu sé 09 quy dinh tai Phu
luc 11T ban hanh kem theo Thong tu nay;

g) Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao durc trong nghién ctru cua Ho1
d6ng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s&; Bién ban tham dinh vé khoa
hoe va dao dirc trong nghién ciru va gidy ching nhan chap thuan cua Hoi dong
dao duc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia;

h) Nhén thubc nghién ctru va t& hudng din sir dung thude nghién ctru theo
quy dinh tai Khoan 2 Piéu 88 Luat Duoc s6 39/VBHN-VPQH ngay 27/02/2025,
diém a Khoan 4 Piéu 11 va diém ¢ Khoan 1 Diéu 13 Thong tu s6 01/VBHN-BYT
ngay 08/01/2024 cta Bo truong B Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu
1am thubc va td huéng dan st dung thude.

3. Ho so dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru thir thude trén 14m sang bao
gom:

a) D6i voi nhitng thay d6i vé hanh chinh: van ban bao céo thay doi;

b) Pbi voi thay doi nghién ctru vién chinh, co sé thir thude, hd so bao gom:

- Vian ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ciru thir thudc trén 1am sang
theo Mau s6 10 quy dinh tai Phu lyc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Tai liéu minh chimg d6i véi cac thay ddi twong tng.

¢) Béi voi nhitng thay d6i khong thudc cac truong hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gdm:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru thir thude trén 1am sang
theo Mau s6 10 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Phién ban cép nhat cia cac tai liéu twong tmg quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay di duogc thay doi;

- Bién ban tham dinh ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
cip co sd. Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru va gidy
chimg nhéan chap thuin ctia Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc
gia;

4. Ho so dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang bao gom:

a) Pon dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang theo Mau sb 11
quy dinh tai Phu lyc III ban hanh kém theo Thong tu nay;
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b) Ban sao dé cwong nghién ctru da duoc phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Bién ban tham dinh két qua thtr thudc trén 1am sang cua hoi dong dao
duc trong nghién ciu'y sinh hoc cdp co so; Bién ban thim dinh vé khoa hoc va
dao duc trong nghién ciru va gidy ching nhan chap thuan cua Hoi dong dao dirc
trong nghién ciil y sinh hoc qubc gia;

d) Bao'cdo toan van két qua nghién ciru thir thude trén 1am sang theo Miu
s6 12 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 20. Yéu ciu vé ngon ngir, hinh thire va tinh phap 1y cia hd so

1. Ngbn ngit ctia hd so:

H6 so thir thude trén 1am sang phai duoc viét bang tiéng Viét hodc tiéng
Anh. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai c¢6 thém
ban dich cong ching cta tai lidu d6 ra tiéng Viét hodc tiéng Anh (bao gdm ca ndi
dung ching nhén lanh sy, hop phdp hoa lanh sy).

2. Hinh thire ho so:

Hb so thir thudc trén 1am sang phai dugc chuan bi trén kho gidy A4, dugc
dong chic chén, c6 muc luc, tai liéu duogc sép Xép theo dung trinh tu ciia muc luc,
c6 phan cach va chi din gitta cac muyc, cac phan phan cach phai dugc danh sb thir
tw dé dé tham khdo.

3. Tinh phap 1y ctia hd so:

a) Van ban dang ky, don dé nghi va cac tai liéu kém theo (néu yéu ciu c6
chir ky) phai dugc nguoi dai dién theo phap ludt hodc ngudi dugce uy quyén hop
phap cua to chuc dang ky/dé nghi ky va dong dau theo quy dinh;

b) Ddi véi cac gidy td do co quan quan 1y nudc ngoai cip phai dugc hop
phap hoa 1anh su theo quy dinh cta phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir truong
hop duge mién theo quy dinh cta phap luat.

Truong hop gidy to phap 1y duoc cap 13 ban dién tir ma co so thir thude trén
lam sang tra ctru, in ra ban gidy va dé nghi co quan c6 tham quyén nudc ngoai
chtng nhéan phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh ctia phap lut vé hop
phap hoa lanh su.

Truong hop gidy to phap 1y duoc cip 1a ban dién tir, bao gdm ca truong
hop khéng c6 du chir ky, tén ngudi ky va ddu xac nhan cua co quan quan 1y nha
nude co thAim quyén cta nude cp gidy to phap 1y, co so giri két qua ty tra ciru
gidy to phéap 1y tir trang thong tin dién tir cia co quan cip gidy to phéap 1y c6 dong
ddu x4c nhan cta co s¢ thir thude trén 1am sang kém theo vin ban cung cip thong
tin vé duong dan tra ctru truc tuyén dén Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao. T
chtic, ca nhan c6 thude thir trén 1am sang va co sé thir thude trén 1am sang phai
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chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac cta cac gidy to,
thong tin nay va két qua tu tra clru cia t6 chire, ca nhén, co so.

Piéu 21. Ping ky nghién ciru thir thudc trén 1am sang

T6 chirc, ca nhan c6 thude thir trén 1am sang giii van ban dang ky nghién
ctru thtr thude trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té dé
tong hop thong tin.

Piéu 22. Thii tuc, trinh tw phé duyét nghién ciru thir thudce trén 1am
sang

1. Co s thir thude trén 1am sang gui truc tiép hodc qua duong buu dién hodc
truc tuyén trén céng dichvucong BoY t€ 01 bo HO so dé nghi phé duyét nghién ciru
thir thudc trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té kiém tra tinh hop 1€ cua
ho so trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hd so. Trudng hop
hd so khong hop 18 phai c¢6 vin ban théng béo, hudng din cu thé cho co s& bd
sung hd so cho dén khi hd so hop 1& (khong qua 02 1an).

Co s6 thir thude trén 1am sang coO trach nhiém phéi hop vé1 Cuc Khoa hoc
cong nghé va Bao tao, B0 Y té hoan thién ho so trong thot han tdi da 60 ngay lam
viéc ké tir ngay nhin dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét
nghién ctru phai thyuc hién lai tu dau.

3. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1€, Cuc
Khoa hoc cong nghé va DPao tao téng hop, hoan chinh hd so va trinh Bd trudng
Bo Y té quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang néu
dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang dat yéu cau. Trudng hop dé cuong
nghién ctru khong duge phé duyét hoac can sura chita, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dao tao c6 van ban thong bdo cho co s& va néu rd 1y do.

4. Trudng hop dé cuong nghién ctru thir thude trén 1dm sang can sta chira,
co s6 thir thude trén 14m sang co trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va Pao tao, B0 Y té hoan thién ho so trong tho1 han tdi da 90 ngay lam viéc
ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao. Qua thoi han nay, thi tuc phé duyét dé
cuong nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.

5. Trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc dé cuong nghién
ctru da dugce hoan chinh theo ding van ban thong bao, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao, BO Y té tong hop, hoan chinh ho so va trinh B truéng Bo Y té quyét
dinh phé duyét dé cuwong nghién ctru thir thude trén 1am sang.

6. Trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngdy quyét dinh phé duyét dé cuong
nghién ctru thir thude trén 1am sang duoc ban hanh, co sd thir thude trén 1am sang
c6 trach nhiém cép nhat thong tin ciia nghién ciru 1én Phan mém quan 1y thong tin
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khoa hoc cong nghé va dao tao nhan luc y té.

Piéu 23. Thii tuc,trinh tw phé duyét thay doi nghién ciru thir thude trén
lam sang

1. Déi v6i nhiing thay ddi vé hanh chinh:

Co s& thir thude trén 1am sang gui truc tiép hodc qua duong buu dién hoac
truc tuyén trén céng dich vu cong Bo Y té van ban bao céo dén Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao, BO Y té.

Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao, B0 Y té téng hop thong tin.

2.Dbi vai thay doi nghién ciru vién chinh, co so thir thude:

a) Co so thu thudc trén 1am sang gui truc tiép hodc qua duong buu dién hodc
truc tuyén trén céng dich vu cong Bo Y té 01 bo Ho so dé nghi phé duyét thay doi
nghién ctru thi thude trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B
Y té.

b) Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té kiém tra tinh hop 1€ cua
ho so trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop
hd so khong hop 18 phai c¢6 vin ban théng béo, hudng din cu thé cho co sd bd
sung hd so cho dén khi hd so hop 1& (khong qua 02 1an).

Co s6 thir thude trén 1am sang coO trach nhiém phéi hop vé1 Cuc Khoa hoc
cong ngh¢ va Bao tao, B0 Y té hoan thién ho so trong thot han tdi da 30 ngay lam
viéc ké tir ngay nhin dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét
nghién ctru phai thyuc hién lai tur dau.

c¢) Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, B0 Y té téng hop, hoan chinh hd
s0 va trinh B truong BO Y té quyét dinh phé duyét thay d6i dé cuong nghién ciru
thir thudc trén 1am sang.

3. P6i voi nhiing thay doi thudc diém ¢ khoan 3 Diéu 19 Théng tu nay:

a) Co so thu thudc trén 1am sang gui truc tiép hodc qua duong buu dién hodc
truc tuyén trén céng dich vu cong Bo Y té 01 bo Ho so dé nghi phé duyét thay doi
nghién ctru thi thude trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B
Y té.

b) Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té kiém tra tinh hop 1€ cua
ho so trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop
hd so khong hop 18 phai c¢6 vin ban théng béo, hudng din cu thé cho co sd bd
sung hd so cho dén khi hd so hop 1¢ (khong qua 02 1an). Co sé thir thude trén 1am
sang coO trach nhiém phéi hop v&i1 Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B0 Y té
hoan thién hd so trong thoi han t6i da 30 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc vin
ban thong bio. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét nghién ctru phai thyuc hién lai
tu dau.
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¢) Béi v6i nhirng thay doi khong anh huong dén strc khoe, quyén loi ngudi
tham gia thir thudc va thiét ké nghién ctru, trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir
ngay nhan dugc hd sohop 18, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao tong hop va
theo d&i ho so.

d) Déi véi nhitng thay ddi c6 anh huong dén stc khoe, quyén loi ngudi
tham gia thir thudc va thiét ké nghién ctru, trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir
ngay nhan duoc ho so hop 1€, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B0 Y té téng
hop, hoan chinh hd so va trinh Bo truong Bo Y té quyét dinh phé duyét thay doi
dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang.

4. Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngdy quyét dinh phé duyét thay doi
dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang duoc ban hanh, hodc 07 ngay lam
viéc ké tir ngdy c6 bién ban thim dinh thay doi nghién ctru thir thude trén 1am
sang d6i voi nhitng thay d6i khong anh hudng dén ste khoe, quyén loi ngudi tham
gia thir thude va thiét ké nghién ctru, co s¢ thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém
cap nhat cac thay ddi ciia nghién ciru 1én Phan mém quan 1y thong tin khoa hoc
cong nghé va dao tao nhan luc y té.

Piéu 24. Té chirc thwe hién thir thudc trén 1am sang

Co s6 thir thude trén 1am sang to chirc thuc hién viée thi thude trén 1am
sang theo dé cwong nghién ctru da duoc phé duyét va cac hudng dan GCP.

Piéu 25. Thii tuc, trinh tw phé duyét két qua thir thudc trén l1Am sang

1. Co s6 thtr thude trén 1am sang gui truc tiép hodc qua duong buu dién hodc
trie tuyén trén cong dich vu cong BO Y t& 01 bo Ho so dé nghi phé duyét két qua thi
thude trén 1am sang béng tiéng Viét dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y
té.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té kiém tra tinh hop 1€ cua
ho so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop
hd so khong hop 18 phai c¢6 vin ban théng béo, hudng din cu thé cho co sd bd
sung hd so cho dén khi hd so hop 1& (khong qua 02 1an).

Co s¢ thir thude trén 1Am sang co trach nhi€ém phéi hop vé1 Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao, B0 Y té hoan thién ho so trong thot han tdi da 60 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét
két qua thur thudc trén 1am sang phai thyc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1€, Cuc
truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao quyét dinh phé duyét két qua thu
thude trén 1am sang theo Mau sd 14 quy dinh tai Phu luc IIT ban hanh kém theo
Thong tu ndy. Trudng hop bién ban nghiém thu dat nhung can sira chita, bd sung
hodc khong dat yéu cau vé an toan, hiéu qua, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao
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c6 van ban thong bao cho co s& va néu 10 ly do.

4. Trudng hop bién ban nghiém thu dat nhung can stra chita, bo sung, co sé
c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y té hoan
thién ho so trong thoi han tbi da 1a 90 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc vin
ban thong bao. Qua thoi han nay, tha tuc phé duyét két qua thu thude trén 1am
sang phai thychién lai tir dau.

5. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so d3 duogc
hoan chinh theo ding van ban thong bao, Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao quyét dinh phé duyét két qua thir thude trén 1am sang.

6. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy quyét dinh phé duyét két qua
thir thudc trén 1am sang dugc ban hanh, co s thir thude trén 1am sang c6 trach
nhiém cap nhat két qua ctia nghién ctru 1én Phan mém quan Iy théng tin khoa hoc
cong nghé va dao tao nhan luc y té.

Chuong VIII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 26. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hi€u lyc thi hanh tir ngay 01 thang 01 ndm 2026.

2. Bii bo Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29 thang 10 nim 2018 cia
Bo truong BO Y té quy dinh vé thtr thude trén 1am sang va Phy luc I Thuc hanh
t6t thir thudc trén 1am sang ban hanh kém theo Théng tu s6 10/2020/TT-BYT quy
dinh vé thtr tvong duong sinh hoc cua thude ké tir ngdy Thong tu nay c¢6 hiéu luc.

Piéu 27. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban din chiéu trong Thong tu ndy dugc thay thé hoic
sira d6i, bo sung thi 4p dung theo vin ban di thay thé hodc sira d6i, bo sung.

Pic¢u 28. Piéu khoan chuyén tiép

HO6 so thir thudc trén 1am sang ndp trude ngay Thong tu nay co hiéu luc thi
hanh dugc xem xét va tham dinh theo Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29
thang 10 nam 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thir thude trén 1am sang
hoic theo quy dinh ctia Théng tu nay trong trudng hop co sd cd dé nghi.

Diéu 29. T6 chirc thuc hién

1. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té 6 trach nhiém:

a) Lam dau mdi t6 chirc thuc hién danh gia viéc dap tng Thuc hanh tot thir
thudc trén 1am sang cua co s& kinh doanh dich vy thir thudc trén 1am sang va cac co
sO ¢o hoat dong nhan thi thudc trén 1am sang khong vi muc dich thuong mai;

b) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chire phd bién, huéng din
no1 dung Thong tu nay;

¢) Lam dau méi, phdi hop v6i don vi ¢6 lién quan hudng dan trién khai cho
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So Y té, Y té nganh va co s& thir thude trén 1am sang thudc pham vi chirc nang,
nhiém vy duogc giao;

d) Téng hop va‘cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Khoa hoc
cong ngh¢ va Pao tao-danh sach co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang
va cac co so ¢6 hoat dong nhan thir thude trén 1am sang khong vi muc dich thuong
mai trén toan qudc di duoc cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc,
gidy chimg nhan dat GCP, cap nhat tinh trang gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc, giéy chirng nhan dat GCP, tinh trang dap itmg GCP va thong tin khac
theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay, theo pham vi chirc nang, nhiém
vu duge giao;

d) Cong b tai lidu cap nhat GCP trén Céng thong tin dién tir cua BO Y té
va‘Trang thong tin dién tir cua Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

e) Pau méi hoic phdi hop voi co quan c6 chirc ning thanh tra, cac don vi
¢oO lién quan thuoc B Y té thuc hién kiém tra, thanh tra viéc tudn thu dap ung
GCP va xtr Iy vi pham theo tham quyén;

g) Tiép nhan, kiém tra hd so thtr thude trén 1am sang, hudng dan to chic,
ca nhan c6 thude thir 1am sang va co so thir thude trén 1am sang thyc hién ding
theo quy dinh tai Thong tu nay va quy dinh khac ctia phap luat c6 lién quan;

h) Lam dau méi giup BO Y té t6 chirc cac phién hop Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc qubc gia dé tham dinh dé cwong nghién ciru thir thude trén
lam sang, tham dinh thay d6i nghién ctu thir thudc trén 1am sang, nghiém thu
nghién ctru thu thude trén 1am sang; thuc hién viéc phé duyét két qua thu thube
trén 1am sang; can ct bién ban tham dinh va giay ching nhan chip thuan cta Hoi
dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc québc gia dé thyc hién quy trinh, thu tuc
phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang, phé duyét thay do6i dé cuong thu
thudc trén 1am sang, phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang;

1) T chirc giam sat, kiém tra dinh ky hoac dot Xuét qua trinh thu thudc trén
lam sang, hoat dong cua T6 chitc hd trg nghién ctru, kién nghi co quan quan ly c6
tham quyén (BO Y té, Thanh tra Chinh phit) dimng hodc tam dimg nghién ctru, hoat
dong ctia To chirc hd trg nghién ctru theo quy dinh ciia phap luat trong trudng hop
c¢6 vi pham anh hudng dén sirc khoé, quyén lgi va an toan ciia nguoi tham gia
nghién ctru hodc vi pham anh hudng dén tinh chinh xéc, trung thyuc cia dir lidu
nghién ctru.

2. Cuc Quan ly Dugc, BO Y té 6 trach nhiém:

a) Lam dau mdi to chirc thyc hién dénh gia viéc dap ung Thyc hanh t6t thir
thudc trén 1am sang cua cac co s¢ kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc
ctia thube va cac co s& ¢ hoat dong nhan thtr twvong duong sinh hoc ctua thude
khong vi muc dich thuong mai;

b) Phéi hop véi cac don vi lién quan t6 chirc phd bién ndi dung, hudng din
trién khai thuc hién Thong tu nay;

¢) Tong hop va cong bd trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Duoc
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danh sach céac co s& kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cta thude va
cac co s& co hoat dong nhan thir trong duong sinh hoc ctua thude khong vi myc
dich thwong mai trén toan qubc da dugc cép gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, gidy chiing nhan dat GCP, c4p nhat tinh trang gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc, giéy chirng nhan dat GCP, tinh trang dap img GCP va
thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 11 Thong tu nay, theo pham vi chirc
nang, nhiém vy dugc giao;

d) Pau mbi, phéi hop vo1 cac don vi ¢6 lién quan thuoc Bo 'Y té thuc hién
kiém tra viéc tuan thu dap tmg GCP cia céc co so kinh doanh dich vu thir twong
duong sinh hoc cua thudc va céac co s ¢ hoat dong nhan thtr trong duong sinh
hoc ciia thudc khong vi muc dich thuong mai va xir Iy vi pham theo tham quyén.

3.S¢ Y té co trach nhiém:

a) Phdi hop véi don vi lién quan t6 chirc phd bién Thong tu nay va hudng
dan trién khai cho don vi trén dia ban;

b) Tham gia Poan kiém tra danh gia viéc dap ung GCP; giam sat va xir Iy
vi pham theo thadm quyén viéc tudn tha GCP ddi véi co so thir thude trén 14m sang
thudc dia ban quan 1y.

4. Co so thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém:

a) T6 chuc thuc hién Thong tu ndy phi hop véi thuc té ciia co so;

b) Bao dam dap tng nguyén tic, tiéu chuan GCP trong sudt qua trinh hoat
dong cua co so;

c¢) Thyc hién hoat dong thu thudc trén 1am sang theo dung pham vi dugc
cap phép trén co sd tudn thu cac quy dinh cta phép luat;

d) Tuan thii cac quy dinh vé thoi han, ho so, thi tuc dédnh gia viéc dap tmg
GCP theo quy dinh cua Thong tu nay;

@) Chiu sy thanh tra, kiém tra, danh gia dot xuat viéc duy tri dp tmg GCP
ctia co quan Nha nude c6 thim quyén theo quy dinh cta phap luat.

Piéu 30. Trach nhiém thi hanh

Cuc truédng Cuc Khoa hoc cong nghé va PBao tao, Cuc trudng Cuc Quan ly
Dugc, Chanh Van phong Bg, Vu truéng, Cuc truong cac Vu, Cuc thugc Bo Y té,
Thu trudng cac don vi tryc thugoc Bo Y té, cac td chirc, c4 nhan co lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Thir thude trén 1am sang khong phuc vu muc dich dang ky luu hanh thude
c6 thé can cit huéng dan tai Thong tu nay dé ap dung cho phu hop véi thyc tién.

Trong qué trinh thuc hién néu ¢6 kho khan, vudéng méc, cic co quan, to
chtrc, cd nhan phan anh kip thoi veBO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao)
dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
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- Uy ban V¢ cac van dé xa hoi cua Quéc hoi (dé giam sat); THU TRUONG
- Van phong Chinh phu (Cong bao, Cong TTDTCP);

- B6 trudng (dé bao céo);

- Cac Thir truong BO Y té;

- Cac B9, Co quan ngang Bg, Co quan thudc CP;

- Bo Tu phép (Cuc Kiém'tra vin ban QPPL);

-SO'Y té céc tinh, thanh phd truc thuoc TU;

- Y té cac B, Nganh;

- Céc don vi thude, truc thudc BO Y té; . . i
- Céng Thong tin'dién tir By Y té; Nguyén Tri Thire
- Trang thong:tin dién tu Cuc KHCN&DT;

- Luu: VT, PC, K2DT (05).



