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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Djc lap - Tw do - Hanh phiic
VA PAO TAO

HUONG DAN
Quy trinh quén ly cac thir nghiém lam sang tai Viét Nam
(Ban hanh kém theo Quyét dinhs6 (0 /OP-K2DT ngay [174/2019)

1. Quy trinh tong quat quéan ly nghién ciru thir nghiém ldm sang

Thoi SOP ASTT lién quan SOP HDbDPDQG lién quan

&
diém

1. Dinh gid ddp tmg GCP ciia td chire nhin thir, HDPD, CRO, SMO

QT.KHCN.14 - Thim dinh hd so dang ky
hoat dong cuia CRU

QT.KHCN.16 - Tham dinh ho so dang ky
hoat dong cua IRB

QT.KHCN.18 - Thim dinh hé so dang ky
hoat dong cua té chirc hd trg nghién ciru thir
nghiém lam sang

2. Xem xét dé nghi thir thude trén lim sang

Truée | QT.KHCN.O05 - Xem xét dé nghi thir thudc trén
nghién lam sang

ciru 3. Xem xét dé nghi phé duyét dé cwong nghién ciru
QT.KHCN.06 -Thim dinh hé so san phim NEC.19 - Thdm dinh h so nghién ctru
nghién ctru thir nghiém 1am sang ban dau
NEC.29 - Sir dung phiéu danh gia dé
cuong
NEC.15 - Ghi bién ban hop
NEC.20 - Thdm dinh hd so d¢ trinh lai
QT.KHCN.07 - Trinh Lanh dao B ky quyét
dinh phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém
lam sang
x 4.1. Xem xét dé nghi phé duyét thay d6i dé cwong nghién ctru; Bio cdo dinh ky
rong ;
qué NEC21 - Thém dinh béo céo dinh ky
trinh NEC.22 - Thim dinh stra ddi bd sung dé
nghién cuong
cuu

4.2. Tiép nhéin sinh phim, trang thiét bi, xuit miu bénh pham phuc vu TNLS




QT.KHCN.12 - Xem xét d& nghi tiép nhan
sinh phdm, trang thiét bi, dung cu phuc vu
nghién ctru thir nghiém lam sang
QT.KHCN.13 - Xem xét dé nghi xuit miu
bénh phdm phuc vu nghién ctru thir nghiém
1am sang

4.3. Xem xét bio co bién ¢ bit loi nghiém trong;
Chia sé thong tin an toan trong thir nghiém lim sang vic xin

QT.KIICN.22 - Xem xét bao céo bién cb bét loi
nghiém trong trong thir nghiém lam sang
QT.KHCN.01 - Chia sé thong tin an toan trong
thir nghiém lam sang vac xin

NEC.24 - Xir Iy bdo céo bién cb bét loi
nghiém trong

4.4. Xir Iy vi pham d& cwong nghién ctru;

o 1 K . 5 5 i A
Xir Iy khieu nai, phan nan va yéu cau

lién quan thir nghiém Iim sang

QT.KHCN.10 - Xir Iy khiéu nai lién quan dén
thir nghiém 14m sang

NEC.25 - Xir Iy vi pham dé& cuong nghién
cliu

NEC.26 - Xir ly phan nan va yéu cau clia
ddi tuong nghién ciru

4.5. Thanh tra GCP; Kiém tra diém nghién ciru

QT.KHCN.11 - Thanh tra GCP

NEC.28 - Kiém tra diém nghién ctru

4.6. Kiém tra cic tb chirc lién quan TNLS (6 chire nhin thir, IRB, CRO, SMO)

QT.KHCN.15 - Kiém tra hoat ddng cua td
chirc nhan thir

QT.KHCN.17 - Kiém tra hoat dong ctia IRB
QT.KHCN.19 - Kiém tra hoat dong cua té

chirc hd tro nghién ctru thir nghiém 1am sang
QT.KHCN.20 - Xir Iy hd so xin thay dbi, bd
sung cia CRU/IRB/CRO/SMO

4.7. Tham dinh nghién ciru két thic sém,
Tam dirng, chim dirt nghién ciru thir nghiém lim sang

QT.KHCN.09 - Tam dirng, chdm dut nghién

ctru thir nghiém lam sang

NEC.27 - Thim dinh nghién ciru két thic
som

Két
thiac
nghién

cuu

5. Thim dinh b#o cso nghiém thu; Chimg nhin nghiém thu nghién citu TNLS

QT.KHCN.08 - Cép gidy chimg nhan nghiém
thu nghién ctru thir nghiém 1am sang

NEC.23 - Thim dinh bo c4o nghiém thu




1. Quy trinh danh gia GCP

Trich nhiém . o Thoi gian Tai liéu
thwe hién Tyl e Hope ligu tham chieu
T6 chire Nop ho so 111
nhan thir A
Cuc Kiém tra hd so, thanh 1ap 5 ngay . i%
KHCN&DT Doan déanh gia GCP lam viée =
v
Cl_lC Panh gza GCP 15 ngéy 1.1:3
KHCN&DT , lam viéc QT.KHCN.22
P E
s 5 ngay lam
Cuc X ly ket qua 5 114
KHCN&DT danh gia GCP yaaiee o
15 ngay
. -
T chitc . 1.1.5
silién thi Giai trinh MRy NEC.20
1
Cuc i 15 ngay 1.1.6
KHCN&DT Xemxét gidi trinh am viée NEC.28
|
o —+ 87
e Khic phyc - 6thang | QTKHCN.1I
v 118
Cuc Xem >Eét bao o
KHCN&DT cao khic phuc ngay
! 1.1.9
— 110 ngay lam
Cuc = [ Cép giy chimg nhan o
KHCN&DT Gif 200 nly
Cuc Cong bd trén website va 5 ngdy 1.1.10
KHCN&DT Iwu hd so cong viee lam viéc QT.KHCN.06

'Pi véi co s& thir thube trén 1am sang khong thuc hién viée thir thude phai kiém soat dic biét

2 Péi voi co sé thir thude trén 1am sang ¢6 thuc hién viée thir thude phai kiém soét dic biét

1.1.1. Nép hd so

Té chirc nhan thir thudce trén 1am sang nop 01 bd hd so theo quy dinh tai
khoan 2, Piéu 8 Thong tu 29/2018/TT-BYT kém phi tham dinh theo quy dinh
ctia B truong Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu chudn va diéu kién thir thude
trén lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Paotao, B Y té.

1.1.2. Kiém tra hd so, thanh 1ap doan dénh gia GCP




Trong thdi han 05 ngdy lam viéc ké& tir ngay nhan dugc ho so, Cuc
KHCN&DT kiém tra tinh hop 1€ cua hd so theo quy dinh tai khoan 2, Diéu 8,
Thong tu 29/2018/TT-BYT.

- Trudng hop hd so khéng hop 1é phai c6 vin ban thong bao, huéng din cu
thé cho co s& bd sung hd so cho dén khi hd so hop 1€.

- Truong hop hd so hop 1€, Cuc trudng Cuc KHCN&DT ra quyét dinh thanh
lap doan danh gia GCP.

1.1.3. Banh gia GCP

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ¢ vin ban thong béo, Poan danh gia tién
hanh danh gié thuc té tai co so.

1.1.3.1. Quy trinh danh gia:

a) Bude 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 14p Poan danh gid; muc
dich, ndi dung va ké hoach dénh gia tai co s& thir thudc trén 1am sang.

b) Budc 2. Co sé thir thude trén 1am sang trinh bay tém tit vé té chirc, nhan
su, hoat dong trién khai, 4p dung GCP hoic cac van dé khac theo ndi dung danh gié.

¢) Bude 3. Poan dénh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung
GCP tai co s& thir thude trén 1am sang theo timg ndi dung dénh gia cu thé.

d) Budc 4. Boan danh gia hop véi co sé thir thude trén 1am sang dé thong bao
vé mirc d6 dap img GCP ctia co s& thir thude trén 1am sang theo quy dinh tai Didu 7
Thong tu nay, cac ndi dung chua dap tng, can khic phuc, stra chita phat hién dugc
trong qua trinh dénh gia (néu c6); thao luan véi co s& thir thude trén 14m sang trong
truong hop co s& khong thdng nhét véi danh gia ciia Poan dbi véi tung noi dung.

d) Bude 5. Lap va ky bién ban danh gia

Bién ban danh gi4 dugc Lanh dao co s& thir thude trén 1dm sang cing Trudng
Poan dénh gia ky xac nhan; bién ban phai thé hién thanh phan Poan déanh gia, dia
diém, thoi gian, pham vi danh gid, van dé chua théng nhét (néu co) gitta Poan danh
gia va co sé thir thude trén 1am sang lién quan dén viéc danh gia dép tmg GCP. Bién
ban dugc 1ap thanh 03 ban: 01 ban Iuu tai co so thir thude trén 14m sang, 02 ban luu
tai co quan tiép nhan ho so.

1.1.3.2. Béo cdo déanh gia viéc dap ing GCP

a) Ngay sau khi két thiic viéc danh gia thuc té tai co s¢ thir thude trén 1am
sang, Doan danh gié cé trach nhiém lap Béo cao danh gia viéc dap timg GCP theo
Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu 29/2018/TT-BYT,
liét ké va phén tich cu thé céc ndi dung chua dap img ma co s& thir thudce trén 1am
sang can khac phuc, stra chita (néu c6) dbi chiéu véi didu khoan quy dinh tuong g
ctia vin ban phap luat, danh gid mirc d6 tuan thit GCP cua co s thir thude trén lam
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sang theo 03 murc d) sau day:

- Mitrc d6 1: Co s thir thude trén 1am sang dép ing GCP trong trudng hop
khong c6 ndi dung can khic phuc, stra chira.

- Mitre d6 2: Co s6 thir thude trén 14m sang con ¢ ndi dung phai khic phuc,
stra chira d& dép tmg GCP trong trudong hop ndi dung can khéc phuc, sira chita
khong anh hudng dén chét lugng nghién ciru va an toan, stre khoé ctia nguoi tham
gia thir thude.

- Mirc d6 3: Co s& thir thude trén 1am sang khong dap tmg GCP trong cac
truong hop sau:

+ Cé ndi dung sai 1éch v6i tidu chudn GCP ¢6 nguy co anh hudng dén chét
luong nghién ctru va’hoac sue khoé, an toan cua doi tuong tham gia thtr thude;

+ Gian 14an, gia mao, sira chira s liéu, dir lidu, tai liéu.

1.1.4. Xtr ly két qua danh gia GCP

1.1.4.1. Trudng hop béo cdo danh gia viée dap tmg GCP két luan co sé thir
thude trén 1am sang dap ing GCP:

Trong thoi han 10 ngay lam viéce, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Cuc
KHCN&DT cip gidy chimg nhan dat GCP néu co s da c6 dé nghi trong don dé
nghi cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Truong hop co so thu thudc trén 1am sang cO thuc hién viéc thu thudc va
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két
thic viéc danh gia thuc té tai co s& thir thube trén 1am sang va ky bién ban danh
gid, néu co s c¢6 dé nghi trong don, Cuc KHCN&DT cép gidy chirmg nhéan dat
GCP.

1.1.4.2. Truong hop bao céo danh gia viéc dap ung GCP két luan co s¢ thr
thudc trén 1am sang can khéc phuc, stra chira:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay két thuc viée dénh gia thuc
té tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban dédnh gia, Cuc KHCN&DT guri
béo cdo danh gia viéc dap ing GCP kém theo vin ban thong béo vé cac ndi dung
can khéc phuc, sira chita cho co s& thir thude trén 1am sang.

Trudng hop co s& thir thude trén 1am sang c6 thuc hién viée thir thude va
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay két
thic viéc danh gia thyuc té tai co s¢ thir thube trén 1am sang va ky bién ban danh
gia, Cuc KHCN&DT guri bdo cédo danh gia viéc dap ing GCP kém theo vin ban
théng béo vé cac ndi dung can khic phuc, sira chita cho co sé thir thude trén 1am
sang.




1.1.4.3. Trudng hop bao cdo danh gia viéc dap tmg GCP két luan co s& thi
thude trén 1am sang khong dap tng GCP:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té
tai co s& thir thude trén 14m sang va ky bién ban danh gia, Cuc KHCN&DT ban
hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap tmg GCP giri kém theo Béo cdo dénh
gia GCP cho co s& thir thude trén 14m sang va khéng cap gidy chimg nhan dat
GCP.

1.1.5. Giai trinh

Trudng hop co s& thir thude trén 14m sang cé y kién khong théng nhat véi noi
dung danh gia, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy ky bién ban danh gia, co sd thir
thude trén 1am sang ¢ vin ban giai trinh giri co quan tiép nhan ho so kém theo bang
chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg minh lién quan dén
noi dung danh gia do.

1.1.6. Xem xét giai trinh

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén duoc van ban giai trinh ctia co s
thtr thude trén 1am sang, co quan tiép nhan hd so xem xét béo céo danh gia GCP, giai
trinh cta co s& thir thude trén 1am sang, lay ¥ kién tu van chuyén gia trong linh vuc
¢6 lién quan (néu can) va c6 vin ban tra 10i co sé thir thude trén 1am sang. Vin ban
tra 101 phai néu rd ndi dung chip thuan, khong chap thuan déi véi giai trinh cta co
s thir thude trén 1am sang. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han danh gia.Co so
thtr thude trén 14m sang cé trach nhiém phdi hop véi Cuc KHCN&DT hoan thién
hé so trong thoi han ti da 10 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong béo.

1.1.7. Khéc phuc

a) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc KHCN&DT c¢6 vin ban yéu céu
khic phuc, stra chita, co s& thir thube trén 14am sang phai ndp béo céo khic phuc,
stra chira theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s thir thude trén 1am sang khong
khéc phuc, stra chita hogc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé nghi lan dau ma
ho so khic phuc, stra chira khong dap tng yéu cau thi hd so da nop khong con gia
tri.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& thir thude trén 1am
sang phai ¢6 van ban bao cdo kém theo bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video,
gidy ching nhén) chirng minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita cac noi
dung dugc ghi trong Bao cdo danh gia.

1.1.8. Xem xét béo cdo khic phuc

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo céo khic phuc, stra chira
cua co so thir thude trén 1am sang, Cuc KHCN&DT xem xét bao cao khic phuc
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cta co so thir thude va két luan vé tinh trang dép tmg GCP ctia co sé thir thude
trén lam sang:

- Trudng hop viée khéc phl,ic, stra chira ctia co s& thir thude trén 14m sang
da dap ung yéu cau: Cuc KHCN&DT thuc hién cap gidy chimg nhan dat GCP.

- Trudng hop viée khic phuc, sira chira ctia co so thir thube trén 1am sang
chua dap tng yéu cau: Cuc KHCN&DT ¢6 van ban yéu céu tiép tuc khic phuc,
stra chira, bd sung cho dén khi dat yéu cau.

1.1.9. Cép gidy ching nh4n dat GCP

Tudng hop hd so ctia co s& thir thude trén 1dm sang da dap tmg yéu cau:
Cuc KHCN&DT thyc hién cép gidy chimg nhan dat GCP trong thoi gian quy dinh
nhu sau:

- Trong 10 ngay 1am viéc ddi véi co s thir thude trén 1am sang khong thuc
hién viéc thir thude phai kiém soat dic biét;

- Trong 20 ngay dbi v6i co s6 thir thude trén 14m sang co thuc hién viéc thu
thudc phai kiém soat dic biét

1.1.10. Cong b trén website va luu hd so cong viée

Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay cap gidy ching nhan co so
dat GCP, Cuc KHCN&DT cong bd trén Cong thong tin dién tir cua B Y té va
Trang thong tin dién tir cia Cuc KHCN&DT céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co sé thir thude trén 14m sang dap tng GCP;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén, sé chimg chi hanh nghé;

¢) Sb gidy chimng nhan dat GCP;

d) Thoi gian hét hiéu luc ciia viée danh gia dép tmg GCP va ngay danh gia
dinh ky tiép theo;

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



2. Quy trinh xem xét dé nghi thir thudc trén 1im sang

Trach nl.ljgm Think tgr e hign Thoi gian Tai ]l??l;
thue hién tham chiéu
Nha tai trg L.L.1

Cuc Kiém tra 3 ngay 1.1.2
KHCN&DT hd so lam viéc | QT.KHCN.05
v
Nha tai trg Hoan thién, nop lai hd so 60 ngay 1.13
Cuc Ban hanh céng vin 2 ngay 1.1.4
KHCN&DT chép thuan lam viéc | QT.KHCN.05

1.1.1. Nop hd so

Té chire, ca nhéan c6 thude thir trén 1dm sang giri truc tiép hodc qua dudong
buu dién 01 bd Ho so ding ky nghién ciru thir thude trén 1am sang dén Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao, B6 Y té (Cuc KHCN&DT).

1.1.2. Kiém tra hd so

Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc hd so, Cuc
KHCN&DT tién hanh kiém tra tinh hop 1é ctia ho so theo quy trinh QT.KHCN.05.
Trudng hop hd so khong hop 18 phai ¢ vin ban théng bao, hudng din cu thé cho
td chire, c4 nhan bd sung cho dén khi hd so hop 18.

1. Van thu Cuc tiép nhén vin ban dén, Lanh dao Cuc chi dao xir ly, vin thu
Cuc phéan phdi vin ban, Lanh dao Phong KHCN phan céng xir ly vin ban theo
quy trinh QT.K2PT.11 (téng thoi gian 1 ngay lam viéc).

2. Trong 3 ngay lam viéc tir ngay nhan dugc hd so, chuyén vién dugc phan
cong xu ly ¢6 trach nhiém kiém tra tinh hop 1€ cua hd so, du thao van ban tra 1.

- Trudng hop hd so du diéu kién phai ¢ vin ban thdng bao, huéng dan cu
thé cho t6 chirc, ca nhan bd sung cho dén khi hd so hop 1é.

- Truong hop hd so khong hop 1€ phai ¢ vin ban thong bao, huéng dan cu
thé cho td chirc, ca nhan bd sung cho dén khi ho so hop 18.

3. Lanh dao Phong KHCN kiém tra hd so, van ban du thao, van thu Cuc
kiém tra hanh chinh van ban du thao, Lanh dao Cuc xem xét, ky duyét van ban
theo quy trinh QT.K2DT.11 (tong thoi gian 1 ngay lam viéc).




1.1.3. Hoan thién, nop lai hd so

T4 chire, ca nhan cé thude thir trén 14m sang ¢6 trach nhiém phdi hop véi
Cuc KHCN&DT hoan thién hd so trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhan
duoc van ban thong bao. Qua thoi han nay, hd so da ndp khdng con gia tri.

1.1.4. Ban hanh céng vin chip thuan

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da hoé so hop 18, Cuc
truong Cuc KHCN&DT c6 ¢ong vin chép thuin nghién ctru thir thude trén 1am
sang theo quy trinh QT.KHCN.05 (theo Mau sé6 QT.KHCN.05.02). Trudng hop
khong chdp thuan phai tra 10i bang vin ban va néu rd 1y do (theo Mau sb
QT.KHCN.05.03).

Danh muc hd so

a) Pon ding ky nghién ctru thir thudc trén 14m sang theo Mau sb
QT.KHCN.05.04;

b) Ho so thong tin san pham nghién ciru (thdng tin chung vé thude thir |am
sang: tén, thanh phe"in, chi dinh, tinh chat vat ly, héa hoc, bao ché va cac thong tin
lién quan khac); tai liéu nghién ctru tién 14m sang; tai lidu nghién ctu thir thude
trén lam sang cac giai doan trudc) bang tiéng Viét hodc bang tiéng Anh kém theo
ban tom tat bing tiéng Viét.




3. Quy trinh xem xét dé nghi phé duyét dé cwong nghién ciru TNLS

Trach nhiém I s Thoi Tai liéu
thuce hién Teh by thw tnfa gian tham chiéu
Nha tai trg 1.1

|
v
Cue Kitm Sngly | 112
KHCN&DT b sor lam viée | QT.KHCN.06
v
T chie Syl .
nhan thir Hoan thién, ndp lai ho so 60 ngay 1.1.3
!
Cuc Kiém tra 2 ngay 1.14
KHCN&DT ho so lam viéc | QT.KHCN.06
HDDDQG Thim dinh 20 ngay 1.1.9
13 so lam viéc NEC.19
v
:l'?aflk;l]r:fr Hoan thién, ndp lai hd so [« 90 ngay 1.1.6
d
HDbDbDbQG Thém dinh hd 10 ngay 1.1.7
so d¢ trinh lai lam viéc NEC.20
b4
Cuc - Trinh LDB 5 ngay 1.1.8
KHCN&DT phé duyét Qb lam viée | QT.KHCN.07
KHCCI\L!IELDT Phat hanh quyét dinh, > ngay 1.1.9
lru h(") SO cOng viéc lam ViéC QTKHCN07

1.1.1. Nop hé so

Co s thir thude trén 1am sang gt truc tiép hodc qua dudng buu dién 01 bd
Hd so d& nghi phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao, Bd Y t& (Cuc KHCN&DT) theo hudng dén tai Diéu 19, Piéu 20
Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

1.1.2. Kiém tra hd so

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so Cuc
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KHCN&DT sir dung bang kiém QT.KHCN.06.01 dé kiém tra tinh hop 1& ctia hd
s0. Trudng hop hd so khong hop 1€ phai c6 vin ban thong bao, huéng dan cy thé
cho co s bd sung hd so cho dén khi hd so hop 1.

1.1.3. Hoan thién, ndp lai hd so

Co sé thir thude trén 14m sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc KHCN&DT
hoan thién hd so trong thoi han tdi da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban
thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét nghién ctu phai thuc hién lai tu
dau.

1.1.4. Kiém tra ho so nop lai

Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tr ngay nhéan lai hd so, Cuc
KHCN&DT kiém tra lai tinh hop 1& ciia hd so, néu di ho so hop 1é Cuc
KHCN&DT gui hd so dé cac chuyén gia thim dinh ho so chat lugng san pham va
gui HBBBQG thAm dinh khia canh khoa hoc va dao dtc cta dé cuong nghién
curu.

1.1.5. Tham dinh hé so

Trong thoi han 20 ngay lam viée, ké tir ngay nhan ho so, HDPPQG t6 chirc
thdm dinh hd so d& nghi phé duyét dé cwong nghién ctru thir thude trén 1am sang
theo quy trinh NEC.19 va giri két qua tham dinh cho Cuc KHCN&DT. Bién ban
thdm dinh dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang cia HDPPQG phai cé
két luan dat yéu cau; dat nhung can sira chita, b sung hodc khong dat yéu cau.

- Truong hop két luan dat yéu cau, HDPPQG giri ho so dé Cuc KHCN&DT
tong hop, hoan chinh hé so va trinh Bo trudng Bo Y té quyét dinh phé duyét dé
cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang.

- Trudng hop két luan dat nhung can stra chira, b sung, HDPPQG thong
bao két luan dé Co sé thir thude trén 1dm sang hoan thién hd so.

- Trudng hop két luan khong dat yéu cau, HDPPQG thong bao két luan dé
Co s¢ thir thude trén 1am sang biét va néu 13 ly do.

1.1.6. Hoan thién, ndp lai ho so theo yéu cdu cia HBPPQG

Truong hop két luan tham dinh dat nhung can stra chita, bd sung, Co so thu
thudc trén 1am sang c6 trach nhiém phdi hop véi HDPPDQG hoan thién hd so trong
thoi han t6i da 90 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong bdo. Qua thdi han
nay, thu tuc phé duyét dé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang phai thuc
hién lai tir dau.

1.1.7. Tham dinh hd so dé trinh lai

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan lai hd so, HPPDQG tb
chirc thdm dinh hd so dé trinh lai theo quy trinh NEC.20 va giri hd so dé Cuc
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KHCN&DT tdng hop, hoan chinh hé so va trinh Bo truéng Bo Y té quyét dinh
phé duyét dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang.

1.1.8. Trinh Bo trudng quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 bién ban tham dinh cta Hoi
dong dao dirc qudc gia, néu dé cuong nghién ctru thir thudc trén 1am sang dat yéu
cau, Cuc KHCN&DT tf‘mg hop, hoan chinh hd so va trinh Bo truong BO Y té
quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru thir thude trén lam sang. Truong hop
dé cuong nghién ctru khong dugc phé duyét hoic can sira chira, Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao c6 van ban thong bao cho co s va néu rd ly do.

1.1.9. Phét hanh quyét dinh, luu hd so cong viéc

Trong thoi han 05 ngdy lam viée ké tir ngay Bo trudng ky quyét dinh phé
duyét d& cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang, Cuc KHCN&DT ¢6 trach
nhiém:

- Hoan thién thu tuc va phat hanh quyét dinh cho cac bén lién quan.

- Tong hop hd so va luu hd so cong viée theo quy dinh.

Danh muc hd so

a) Pon d nghi phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo Mau s6
QT.KHCN.06.05;

b) Ho so thong tin vé thudc thir 1dm sang bao gom:

- Tai liéu nghién ciru vé thude: thanh phan cong thirc, quy trinh san xuat,
tiéu chudn chat luong, phiéu kiém nghiém thudc (déi véi thude hoéa duge, thude
duoc lidu, thude c¢d truyén: phiéu kiém nghiém cua co s& kiém nghiém thude cta
nha nude dép tng GLP hodc co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén
liéu lam thudc dat GLP phu hgp vdi pham vi hoat dong thuc hién hoac cua nha
san xudt dat tiéu chuan thuc hanh tt san xuét thudc (GMP); ddi véi vic xin: phiéu
kiém nghiém chat lugng cua co quan kiém dinh qudc gia hodc ching nhan xuét
xudng dbi véi 16 véc xin, sinh phdm);

- Tai liéu nghién ctru tién 14m sang ctia thudc can thir: cdc bdo cdo nghién
clru vé tac dung dugc ly, ddc tinh, tinh an toan, dé xudt vé liéu dung, duong dung,
cach su dung;

- Tai liéu nghién ctru thir thude trén 1am sang cac giai doan trudc (néu dé
nghi thir thudc trén 1am sang & giai doan tiép theo va thudc khong thude doi tuong
duoc mién thir céc giai doan trude do).

¢) Ho so phép 1y ctia thude thir lam sang bao gém:

- Ban sao vin ban chdp thuan ding ky nghién ciru thir thudc trén lam sang
ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té.
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- Ban sao ¢6 chung thuc hoac ban sao ¢ dau cuia co s& ¢6 xuét trinh ban
chinh dé dbi chiéu van ban yéu cau thir thudc trén 1am sang giai doan 4 cua co
quan quan ly vé dugc c6 thdm quyén d6i v6i thude d& nghi thir 1am sang giai doan
4

- T huéng dan st dung di duoc cap phép luu hanh ddi véi cac thude dé
nghi thu lam sang giai doan 4;

- Ban sao c6 ching thuc hodc ban sao ¢6 du ctia co s& c6 xuét trinh ban
chinh dé déi chiéu gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc ctia co s6 kinh
doanh dich vu thir thudc;

- Vian ban x4c nhan tham gia ctia cac to chire nghién ctru d6i v6i nghién ctu
da trung tam tai Viét Nam;

- Bén sao c6 ching thuc hodc ban sao ¢ diu clia co s& c6 xuét trinh ban
chinh dé déi chiéu Vin ban chp thuan tham gia nghién ctru ctia Uy ban nhén dan
tinh, thanh phé truc thudc Trung wong ddi véi cac nghién clru tai thuc dia;

- Hop dong hop tac nghién clru thur thudc trén 1am sang gitra co quan, to
chirc, ¢4 nhan c¢é thudc thir va co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang;
hop dong hop tac giita to chire, ca nhan c6 thudc thir véi td chirc hd trg nghién
ctru (néu co).

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

- Thuyét minh dé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang theo Mau sb
QT.KHCN.06.06;

- Phiéu thu thap thong tin nghién ciru hogc Bénh 4n nghién ctru (Case Report
Form - CRF);

d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc Thuc
hanh tt thir thude trén 1am sang cta nghién ctru vién chinh do Bo Y té hodc do
céc co so ¢ chirc ning dao tao vé GCP cap;

e) Ban cung cép thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru clia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang theo Mau sé QT.KHCN.06.07;

g) Bién ban thidm dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru cia Hoi
dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co sd;

h) Nhan thudc nghién ciru theo Théng tu sé 01/2018/TT-BYT ngay
18/01/2018 cua Bo trudng B Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam
thude va t& hudng dan sir dung thude.



4. Quy trinh xem xét dé nghi phé duyét thay ddi dé cwong nghién ciru

TNLS
e S IR S Thot 1 railigu
nhi¢m thue rinh tu thue hién gian ‘Bar chiki
hién
Nhi tai trg @ 111
A
Cuc Kiém tra 5 ngé.ly 1.1:2
KHCN&DT oy lam viéc | QT.KHCN.11
v
Té chire O R M .
nhén thir Hoan thién, ndp lai ho so e 60 ngay 1153
!
Cuc Kiém tra | 2ngay 1.1.4
KHCN&DT hd so lam viéc | QT.KHCN.11
HDDDQG Thim dinh 20 ngay 1:1.5
hd so lam viéc NEC.19
v
16 chiic Hoan thién, ndp lai hd so | 90 ngay 1.1.6
nhan thir TR iy
+
HPPDPQG Thém dinh hd J|| 10 ngay 1.1.7
so dé trinh lai lam viéc NEC.20
b
Cuc S Phé duyét thay 5 ngay 1.1.8
KHCN&DT d6i dé cuone lam viéc | QT.KHCN.11
e Phat hanh quyét dinh S ngay .19
KHCN&PT AL DO gUy ek i, i i e
luu ho so cdng viée lam viéc | QT.KHCN.11

1.1.1. Nop hd so

Co sé thir thude trén 1dm sang gui truc tiép hodc qua dudng buu dién 01 b
Ho so dé nghi phé duyét thay dbi dé& cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang dén




Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao, BO Y té (Cuc KHCN&DT) theo hudng dan tai
Piéu 19, Diéu 20 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

1.1.2. Kiém tra ho so

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén duoc hd so Cuc
KHCN&DT kiém tra tinh hop 18 ctia hd so. Truong hop hd so khong hop 18 phai
¢6 vin ban thong béo, hudng din cu thé cho co s bd sung hd so cho dén khi ho
so hop €.

1.1.3. Hoan thién, nop lai ho so

Co s6 thir thude trén 1am sang ¢6 trach nhiém phdi hop véi Cuc KHCN&DT
hoan thién hd so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan duge van ban
thong bdo. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét nghién ctru phai thuc hién lai tur
dau.

1.1.4. Kiém tra hd so ndp lai

Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tr ngdy nhan lai hd so, Cuc
KHCN&DT kiém tra lai tinh hop 1& cia hd so, néu di hd so hop 1é Cuc
KHCN&DT gui hd so ¢ HDPPQG tham dinh.

1.1.5. Tham dinh hd so

Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan hé so, HDPDbDbQG td chirc
thdm dinh hd so dé nghi phé duyét thay dbi dé cuong nghién ctru thir thude trén
lam sang theo quy trinh NEC.19 va giri két qua tham dinh cho Cuc KHCN&DT.
Bién ban thim dinh thay ddi d& cwong nghién ctru thir thude trén 1dm sang cua
HPDPDQG phai ¢6 két luan chap thuan; chip thuan nhung can sira chira, b6 sung
hodc khéng chép thuan.

- Trudng hop két luan chap thuan, HDPPQG giri ho so dé Cuc KHCN&DT
tong hop, hoan chinh hd so va trinh cdp c6 thim quyén phé duyét thay doi dé
cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang.

- Trudng hop két luan chip thuin nhung cin stra chira, bd sung, HDPPQG
thong bao két luan dé Co s& thir thudc trén 1am sang hoan thién hd so.

- Truong hop két luan khong chép thuan, HDPPQG thong béo két luén va
néu 13 ly do dé Co so thir thudc trén 1am sang biét.

1.1.6. Hoan thién, nop lai hd so theo yéu cau ctia HDPPQG

Truong hop két luan tham dinh chép thuan nhung can stra chira, bd sung,
Co s6 thir thude trén 1am sang cé trach nhiém phéi hop véi HDPDQG hoan thién
hé so trong thoi han tbi da 90 ngay ké tir ngay nhéan dugc van ban thong bdo. Qua
thoi han nay, thi tuc phé duyét thay d6i dé cuong nghién ciru thir thude trén 1am
sang phai thuc hién lai tir dau.
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1.1.7. Tham dinh ho so d¢ trinh lai

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén lai hd so, HDPDPQG té
chirc thdm dinh hd so dé trinh lai theo quy trinh NEC.20 va gui hd so dé Cuc
KHCN&DT tdng hop, hoan chinh hé so va trinh Bo trudng Bo Y té quyét dinh
phé duyét thay ddi dé cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang.

1.1.8. Phé duyét thay d6i dé cuong nghién ciru

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy c6 bién ban tham dinh cua
HPDPDQG két luan dé cwong nghién ciru thir thude trén 14m sang dat yéu cau hodc
dé cuong nghién ciru dd duoc hoan chinh theo ding vin ban théng bao, Cuc
KHCN&DT hoan thién thu tuc phé duyét thay ddi dé cuong nghién ctru:

- Trudng hop viée thay dbi dugc chip thuan nhung lam thay ddi ndi dung
quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém lam sang da duoc B
truong BO Y té ban hanh, Cuc KHCN&DPT tc;ing hop, hoan chinh hé so va trinh
Bo truong BO Y té quyét dinh phé duyét thay ddi dé cuong nghién ctru thir thude
trén lam sang.

- Trudng hop viée thay ddi duoc chap thuin nhung khong lam thay ddi ndi
dung quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang da duoc Bo
truéng BO Y té ban hanh, Cuc truéng Cuc KHCN&DT ban hanh quyét dinh phé
duyét thay ddi dé cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang.

Truong hop thay dbi dé cuong nghién ctru khong dugce ché‘;p thuén hodc can
suta chira, Cuc Khoa hoc ¢dng nghé va Pao tao c¢6 van ban théng bdo cho co so
va néu ro ly do.

1.1.9. Phat hanh quyét dinh, luu hd so cong viéc

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 quyét dinh phé duyét thay
d6i dé cuwong nghién ctru thir thude trén 1am sang, Cuc KHCN&DT c6 tréach
nhiém:

- Hoan thién thu tuc va phat hanh quyét dinh cho céc bén lién quan.

- Téng hop hd so va luu hd so coéng viée theo quy dinh.

Danh mue hd so

a) Don dé nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thir thude trén 1am sang theo
Mau sb QT.KHCN.11.01;

b) Phién ban cép nhat ctia c4c tai liéu twong tmg quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay da duoc thay dbi;

¢) Bién ban thim dinh cua Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
cép co s& dbi véi nhitng thay déi nghién ctru thir thude trén 1am sang c6 anh hudng
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dang ké dén sirc khoe va quyén loi nguoi tham gia thir thude hodc anh hudng dén
thiét ké, quy trinh va thu tuc nghién ctru.

5. Quy trinh xem xét bio cdo bién ¢ bit lgi nghiém trong

Triach ul.l:gm Trinh ty thye hign Thoi gian Tai II(;EIX
thue hién tham chicu
7 ngay lam
Béo cao SAE téi viéc! hodc 15
T chic ASTT, NEC, ngay lam 111
nhan thir ADRC viéc? hodc 10
ngay lam
l viéc?
Cuc Xem xét bao 5 “85}2’ 1'1'?'
KHCN&DT chn SAR lam viéc QT.KHCN.22
\ v
T chue B LT e RS 10 ngay 113
nhan thur Hoan thién, ndp lai ho so lam viéce ry
I
Cuc Kidm tra 5 ngay 1.1.4
KHCN&DT hd so lam viéc QT.KHCN.22
HDPDDQG Thim dinh 2‘0 ng.éAy 1.1.?}
bdo cho SAE lam viéc NEC.24
_ v
To chire Hoan thién, ndp lai hd so 10 ngay 116
nhan thir lam viéc
LB
HDBDbDbQG Thim dinh hd 5 ngay 1.7
so' & trinh lai lam vige NEC.20
'3
HDPDbDQG : ; 1.1.8
Kiém tra diém nghién ctru [ g NEC.28
o ¥ 1.1.9
uc
v
Cuc Luu hd so cong viée S ngdy 1.1.10
KHCN&DT lam viéc QT.KHCN.06
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'Déi voi SAE gay tir vong hodc de doa tinh mang

2péi voi SAE khong gdy tir vong hodc de doa tinh mang

3Péi voi SAE & nuéc ngoai ma dan téi ngimg, tam ngimg nghién ctru, rit ngudi tham
gia thir thuoc ra khoi nghién ciru hodc thay doi dé cuong nghién clru

1.1.1. Nop hd so

Co s6 thtr thude trén 1am sang gl truc tiép hodc qua dudng buu dién 01 bo
Ho so dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang bing tiéng Viét dén Cuc
Khoa hoc cong nghé va DPao tao, BO Y té (Cuc KHCN&DT) theo hudng dan tai
khoan 3, Bidu 18, Phu luc 1, Thong tir s6 29/2018/TT-BYT.

1.1.2. Kiém tra hd so

Cuc KHCN&DT kiém tra tinh hop 1 ctia hd so theo quy dinh tai khoén 3,
Piéu 18, Phu luc 1, Thong tu 29/2018/TT-BYT trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngay nhan duoc hd so.

- Trudng hop ho so khéng hop 1é phai c6 vin ban théng béo, huéng dan cu
thé cho co s& bd sung hd so cho dén khi hd so hop 18.

- Truong hop ho so hop 1é Cuc KHCN&DT giri ho so dé HDPPQG tham
dinh, trong trudng hop can thiét Cuc KHCN&DT c6 thé tién hanh thanh tra GCP
d6i voi nghién ctru theo quy trinh QT.KHCN.11.

1.1.3. Hoan thién, nop lai hd so theo yéu cau cia Cuc KHCN&DT

Co s6 thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém phédi hop véi Cuc KHCN&DT
hoan thién ho so trong thoi han t6i da 10 ngay ké tir ngay nhan duge vin ban
thong bao.

1.1.4. Kiém tra ho so nop lai

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan lai hd so, Cuc
KHCN&DT kiém tra lai tinh hop 18 ctia hd so néu di hd so hop 18 va gui hé so
dé HbPPQG thim dinh.

1.1.5. Thim dinh ho so

Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan hd so, HDPPQG t6 chirc
xem xét, danh gia, trong trudng hop can thiét c6 phan hoi céc bao cao SAE riéng
lé va thong tin vé SAE trong béo cdo tién do dinh ky hang ndm va béo cdo toan
van két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang theo quy trinh NEC.24 va giri két
qua tham dinh cho Cuc KHCN&DT.

- Truong hop can bd sung, lam rd thong tin HDPDQG thong bao dé Co sé
thr thude trén 14m sang hoan thién ho so.

- Trudng hop can thiét, HDPPQG c¢6 thé tién hanh gidm sat, kiém tra diém

18



nghién ctru theo quy trinh NEC.28.

- Tu van cho Cuc KHCN&DT dé c6 chi dao kip thoi co s¢ nhan thir thude
trén lam sang, t6 chire, c4 nhan c6 thude thir 1am sang nham bao dam an toan tuyét
doi cho nguoi tham gia thir thude

1.1.6. Hoan thién, ndp lai hd so theo yéu cau cia HDPPQG

Truong hop HPPDPQG thong bao yéu ciu bd sung, lam rd thong tin, Co s&
thir thude trén 1am sang ¢6 trach nhiém phédi hop véi HPPDQG hoan thién hd so
trong thoi han ti da 10 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc van ban thong bdo.

1.1.7. Tham dinh hd so dé trinh lai

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan lai hd so, HDPDPQG td
chirc thdm dinh hd so dé trinh lai theo quy trinh NEC.20 va gui hd so dé Cuc
KHCN&DT xem xét, quyét dinh.

1.1.8. Kiém tra diém nghién ctru

Trong truong hop can thiét, HDPPQG c6 thé tién hanh kiém tra diém
nghién ctru theo quy trinh NEC.28.

1.1.9. Thanh tra GCP

Trong truong hop can thiét, Cuc KHCN&DT c6 thé tién hanh thanh tra
GCP déi v6i nghién ciru theo quy trinh QT.KHCN.11.

1.1.10. Luu hd so cong viée

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 quyét dinh cudi cung dbi
v6i bdo céo bién cb bt loi nghiém trong, Cuc KHCN&DT c6 trach nhiém téng
hop hd so va luu hd so cong viée theo quy dinh.

Danh muc hd so
a) Béo céo bién cb bat loi nghiém trong theo Mau s6 QT.KHCN.08.02.
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6. Quy trinh xem xét dé nghi nghiém thu két qua nghién ctru TNLS

e s Thoi 2 50
I'rach nhiém Dedb bt thire hidi g Tai li¢u
thue hién e ; g tham chiéu
Nha tai trg 2Gp 10,99 |
|
Y
Cuc Kiém tra 5 ngi??‘f . 1.1.2
KHCN&DT N lam viée | QT.KHCN.06
v
D elae Hoan thién, nop lai hd so — | 60 nga 1.13
nhan thi Gl . id a4
Cuc 2 ngay 1.1.4
KHCN&DT lam viéc | QT.KHCN.08
v
T6 chire Hoan thién, nop lai hd so — | 90 ngay 1.1.6
nhén thir FOR \
.
HDDDQG Thim dinh hd 10 ngay 1.1.7
5o d¢ trinh lai lam viéc | NEC.20
Cuc Ban hanh GCN, 5 ngay .19
KHCN&DT luu ho so cong viée lam viéc | QT.KHCN.08

1.1.1. Nop hd so
Co s¢ thir thudce trén 1am sang gt truc tiép hodc qua dudong buu dién 01 bo
Hd so dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1dm sang bang tiéng Viét dén Cuc
Khoa hoc cong nghé va Bao tao, Bd Y t& (Cuc KHCN&DT) theo hudng dan tai Diéu
19, Didu 20 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.
1.1.2. Kiém tra hd so

Cuc KHCN&DT kiém tra tinh hop 18 ctia h so theo quy dinh tai Piéu 20,
Thong tu 29/2018/TT-BYT trong thdi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan duoc

ho so.
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- Trudng hop ho so khong hop 18 phai ¢ vin ban thong béo, huéng din cu
thé cho co s& bd sung hd so cho dén khi hd so hop 18.

- Trudng hop hd so hop 16 Cuc KHCN&DT giri ho so dé HDPPPQG tham
dinh.

1.1.3. Hoan thién, ndp lai hd so theo yéu cau cia Cuc KHCN&DT

Co so thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc KHCN&DT
hoan thién hd so trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban
thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét két qua thir thude trén 1am sang
phai thyuc hién lai tir dau.

1.1.4. Kiém tra ho so ndp lai

Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan lai hd so, Cuc
KHCN&DT kiém tra lai tinh hop 1€ cua hd so néu da ho so hop 1€ va gui ho so
dé HPbPPQG tham dinh.

1.1.5. ThAm dinh hd so

Trong thoi han 20 ngay lam viée, ké tir ngay nhéan hé so, HDPDPQG t chirc
tham dinh hd so d& nghi nghiém thu két qua thir thude trén 1am sang theo quy
trinh NEC.23 va guri két qua thAm dinh cho Cuc KHCN&DT. Bién ban nghiém
thu nghién ctru thir thude trén 1am sang cia HPPPQG phai c6 két ludn dat yéu
cau; dat nhung cén stra chira, bd sung hoic khong dat yéu cau.

- Trudng hop két luan dat yéu cau, HDPPQG giri hd so dé Cuc KHCN&DT
quyét dinh phé duyét két qua thir thude trén 1am sang.

- Trudng hop két luan dat nhung can sira chita, bd sung, HDPPQG thong
bio két luan dé Co sé thir thude trén 1am sang hoan thién hd so.

- Truong hop két luan khong dat yéu cau, HDPPQG thong bao két luan dé
Co s6 thi thude trén 1am sang biét va néu r3 ly do.

1.1.6. Hoan thién, ndp lai hd so theo yéu cau cla HDDbDbQG

Truong hop két luan nghiém thu dat nhung can stra chita, bd sung, Co sO
thtr thude trén 1am sang ¢6 trach nhiém phdi hop véi HDPPQG hoan thién hé so
trong thoi han téi da 90 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban théng béo. Qua thoi
han nay, tha tuc phé duyét két qua thtr thude trén 14m sang phai thuc hién lai tu
dau.

1.1.7. Thim dinh hd so d¢ trinh lai

Trong thoi han 10 ngay lam viée, k& tir ngay nhén lai hd so, HDPPQG tb
chtrc thim dinh hd so dé trinh lai theo quy trinh NEC.20 va gui hd so dé Cuc
KHCN&DT quyét dinh phé duyét két qua thir thude trén 1am sang.

21




1.1.8. Ban hanh gidy ching nhan nghiém thu két qua thir thudc trén [am
sang

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hé so da duoc hoan
chinh theo ding van ban thong bdo, Cuc trudng Cuc KHCN&DT xem xét, ban
hanh gidy chimg nhan nghiém thu két qua thir thudc trén 1am sang theo Mau sd
QT.KHCN.08.01.

1.1.9. Ban hanh gidy chtng nhén, luu hd so cong viée

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay Cuc truong Cuc KHCN&DT
ky gidy ching nhan nghiém thu két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang, Cuc
KHCN&DT c6 trach nhiém:

- Hoan thién thu tuc va phat hanh gidy ching nhan cho céc bén lién quan.

- Téng hop ho so va luu ho so cong viée theo quy dinh.

Danh muc ho so

a) Pon dé nghi phé duyét két qua thir thube trén 1am sang theo Mau sb
QT.KHCN.08.02;

b) Ban sao dé cuong nghién ctru di dugc phé duyét;

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

d) Bién ban thim dinh két qua thu thudc trén 1am sang cua hoi déng dao
dure trong nghién ctru y sinh hoc cap co sd;

d) Bdo cdo toan vin két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang theo Mau
50 QT.KHCN.08.03.



