BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Doc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 10/2020/TT-BYT Ha Noi, ngay 11 thdng 6 nam 2020

THONG TU
Quy dinh vé thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 niam 2016 vé duwoc;

Can cit Nghi dinh sé6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 06 ndm 2017 cuia
Chinh phu quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y te;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

Bé truéng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé thir twong dwong sinh
hoc cua thuoc.

Diéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twong 4p dung

1. Thong tu nay quy dinh viéc danh gia du diéu kién ddi véi co so thir tuong
duong sinh hoc cta thudc; hudng dan thir tuong duong sinh hoc ciia thude va ho
s0, quy trinh thir tvong dwong sinh hoc ctia thude.

2. Thong tu nay ap dung d6i voi co so thir trong duong sinh hoc ciia thudce
va céc to chirc, ca nhan c6 lién quan dén hoat dong thir twong duong sinh hoc cua
thudc.

3. Co s6 thir twong dwong sinh hoc cua thude thude déi twong ap dung cua
Thong tu nay la co s& dap tmg diéu kién vé co s& vat chat, k¥ thuat va nhan sy
theo quy dinh tai diém g khoan 1 Diéu 33 cta Luat Dugc bao gdm:

a) Co s& dap ung nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot phong thi nghiém
(GLP) theo quy dinh tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé Thyuc hanh t6t phong thi nghiém (sau day viét tat 1a
Thong tu 04/2018/TT-BYT) va dap tng nguyén téc, tiéu chuan Thyc hanh tdt thir
thudc trén 1am sang (GCP) cho giai doan 1 theo quy dinh tai Thong tu sb
29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 cta Bo truong Bo Y té (sau ddy viét tat 1a
Thong tu 29/2018/TT-BYT).

b) Co so dap tmg GLP theo quy dinh tai Thong tu 04/2018/TT-BYT, khéng
c¢6 khu vuc luu trd, theo doi ngudi str dung thude phuc vu cho viée dénh gia tuong
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duong sinh hoc ctia thude va c6 hop ddng lién két voi co sé thir thude trén 1am
sang dap tng GCP cho giai doan 1 cua thir thudc trén 1am sang theo quy dinh tai
Thong tu 29/2018/TT-BYT;

c) Co s& dap tng GLP theo quy dinh tai Thong tu 04/2018/TT-BYT, cé
khu vuc luu tra, theo do1 nguodi st dung thude phuc vu cho viéc danh gia tuong
duong sinh hoc cta thudc dap tng tiéu chuan, nguyén tic Thuc hanh tt thir thube
trén 1am sang quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay va c6 hop
dong lién két v6i co so thir thude trén 1am sang dap tng GCP theo quy dinh tai
Théng tu 29/2018/TT-BYT dé thuc hién giai doan nghién ctru trén 14m sang trong
thir twong duong sinh hoc cta thude.

Piéu 2. HO so danh gia co s di diéu kién thir twong dwong sinh hoc
ciia thude

1. Co s6 thudc truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 1 Thong tu
nay ndp 01 bd ho so nhu sau:

a) Ho so theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb 04/2018/TT-BYT ddi voi
viéc danh gia dap tmg GLP va hd so theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu so
29/2018/TT-BYT ddi véi viée danh gia dap ung GCP. Trudng hop co s da duoc
cap Gidy chimg nhan GLP hoic B4o cdo danh gia két luin co sé dap tmg GLP,
co s& ndp ho so theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu s6 29/2018/TT-BY T dé dé nghi
danh gia dap ung GCP.

b) Trudng hop co so di duge cip Gidy chung nhan GLP, GCP hoic Bao
céo danh gia két luan co s¢ dap tng GLP, GCP, co so chi phai nop Pon dé nghi
cap Gidy chtng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau quy dinh tai Khoan
1 Biéu 32 ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc (d6i voi co so kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc ctia thudc), trong d6 ghi rd ndi dung da
dugc cap Gidy ching nhan GLP, GCP hoic Bao cao danh gia két luan co sé dap
tmg GLP, GCP. Bdi véi co so thir tvong dwong sinh hoc ctia thude khong vi muc
dich thuong mai chi phai np Pon dé nghi thuc hién thir trtong duong sinh hoc
ctia thudc theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Thong tu ndy.

2. Co s6 thudc truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 1 Théng tu
nay nop 01 bd ho so theo quy dinh tai Piéu 5 ciia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT
(461 voi co so dé nghi danh gia dap tng GLP) hodc Pon dé nghi theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay (ddi véi co so dd duge cip Gidy ching nhan GLP) va
cac tai li€u k¥ thuat sau day:

a) Hop ddng lién két voi co sé kham bénh, chira bénh dap tmg GCP cho
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giai doan 1 cua thir thude trén 1am sang;

b) Ban sao Gidy chimg nhan GCP cho giai doan 1 ctia co so lién két hoic
Bao cdo danh gia két luan co so lién két dap tng GCP cho giai doan 1.

3. Co s¢ thudc truong hop quy dinh tai diém ¢ Khoan 3 Diéu 1 Thong tu
nay nop 01 bd hd so theo quy dinh tai Pidu 5 ctia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT
(d6i v6i co s dé nghi danh gia dap tmg GLP) hoic Pon dé nghi theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay (d6i vdi co sd dd dugc cap Gidy chimg nhan GLP) va
cac tai li€u k¥ thuat sau day:

a) Bang ké danh muc co sé vat chat, k§ thuat, phuong tién cap ciru cia co
so thir twong duong sinh hoc ctia thude;

b) Hop dong lién két voi co so kham bénh, chita bénh dap ung GCP;

¢) Ban sao Gidy chimg nhan dat GCP cta co s& lién két hodc B&o cao danh
gia két luan co so lién két dap tmg GCP.

Pic¢u 3. Quy trinh, thii tuc danh gia co sé di diéu kién thir twong dwong
sinh hoc ciia thudc

1. Co sé thir tvong duong sinh hoc cta thube nop 01 bd hd so tuong (g
véi cac truong hop danh gia da diéu kién theo quy dinh tai Piéu 2 Thong tu nay
kém theo phi thdm dinh theo quy dinh dén Cuc Quan 1y Duoc, Bo Y té.

2. Co s6 thudc trudng hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 1 Thong tu
nay:

a) Cuc Quan 1y Duoc phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
tién hanh danh gia dong thoi viéc dap tmg GLP va GCP theo quy trinh, thi tuc
quy dinh tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT va/hoic Thong tu sd 29/2018/TT-
BYT.

b) Truong hop co so thir tvong duwong sinh hoc cta thude da c6 Gidy ching
nhan GLP hoic Béo cdo danh gia két luan co s dap tmg GLP, Cuc Quan 1y Dugc
phéi hop voi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao tién hanh danh gia GCP theo
quy trinh, thu tuc quy dinh tai Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

¢) Trudong hop co so thir twong duwong sinh hoc ciia thude da co Gidy chimg
nhan GLP, GCP hoic Bao cdo danh gia két luan co so dap ung GLP, GCP: Cuc
Quan 1y Dugc phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao tiép nhan, danh
gia trén ho so cua co so dé nghi.

3. Co s¢ thudc trudong hop quy dinh tai diém b khoan 3 DPiéu 1 Théng tu
nay:

a) Doi voi co s chua co Gidy chimg nhan GLP hodc Béo céo danh gia két
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luan co s¢ dap ung GLP: Cuc Quan 1y Dugc phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao tién hanh danh gia viéc dap ing GLP theo quy trinh, thu tuc quy
dinh tai Thong tu s6 04/2018/TT-BYT.

b) Péi v6i co so di dugc cp Gidy chimg nhan GLP hoic Bao cdo danh gia
két luan co s¢ dap tmg GLP: Cuc Quan Iy Dugc phdi hop v6i Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao tiép nhan, danh gié trén hd so cua co sé dé nghi.

4. Co sé thude trudng hop quy dinh diém ¢ khoan 3 Diéu 1 Thong tu nay:

a) P6i voi co s chua co Gidy ching nhan GLP hoidc Bao céo danh gia két
luan co s dap tmg GLP: Cuc Quan 1y Duogc phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao tién hanh danh gia viéc dap ung GLP va khu vuc luu trd, theo
d6i nguoi sir dung thube phuc vu cho viée thir twong duwong sinh hoc theo quy
trinh, thi tuc quy dinh tai Thong tu s 04/2018/TT-BYT.

b) Péi véi co sd dd duge cap Gidy ching nhan GLP hodc Bao céo danh gia
két luan co so dap tmg GLP: Cuc Quan Iy Duogc phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao tién hanh danh gia khu vuc luu tra, theo ddi nguoi st dung thudce
phuc vu cho viéc thir trong dwong sinh hoc ctia thude, phuong tién cép ciru tai co
so trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy nhan du hd so hop 1¢.

Piéu 4. Xir Iy két qua danh gia co sé di diéu kién thir twong dwong sinh
hoc ciia thudc

1. Co s6 thudc truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 1 Thong tu
nay:

a) Viéc xur Iy két qua danh gia va cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc véi pham vi thtr tvong duong sinh hoc cta thude (ddi véi co sé kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thuéc), Giéy chimg nhan GLP, GCP
hoic khong cép cac gidy chimg nhan nay ddi véi co s du diéu kién thir twong
duong sinh hoc cua thudc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu $6
04/2018/TT-BYT hoic Piéu 11 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

b) Bdi v6i co s thir twong duong sinh hoc ctia thude khong thude dién cap
Giéy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc thi Giéy chirmg nhan hoac Bao
céo danh gia dap ung GLP, GCP 1a vin ban chimg nhin dé co sé trién khai hoat
dong thtr tvong duong sinh hoc ciia thude.

¢) Trudng hop co so thir tvong duong sinh hoc ctia thude da c6 Gidy ching
nhan GLP, GCP hoic Bao cdo danh gia két luan co s¢ dap ung GLP, GCP: Sau
khi kiém tra, danh gia ho s, Cuc Quan Iy Duogc, Bo Y té trinh Bo truong BO Y té
cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi thir tuong duong
sinh hoc cta thudce (dé)i v6i co so kinh doanh dich vu thir trtong duong sinh hoc
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ctia thudc) hodc c6 vin ban théng bao co sé dap tng diéu kién thyc hién thir trong
duong sinh hoc ctia thude theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu ndy trong
thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhan da ho so hop 16.

2. Co so thudc trudng hop quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 1 Thong tu
nay:

a) Pdi v6i co s¢ chua c6 Gidy ching nhan GLP hoidc Béo cao danh gia két
luan co s& dap tng GLP: Viéc xur 1y két qua danh gia va cap Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi thir trong duong sinh hoc cia thube (dbi
v6i co s¢ kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cta thudce), Gidy chimg
nhan GLP hodc khong cép cac gidy chimg nhan nay ddi voi co s¢ du diéu kién
thir twong duong sinh hoc cta thude thuc hién theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu
50 04/2018/TT-BYT.

Dbi véi co so thir twong duong sinh hoc cua thube khong thude dién cap
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc thi khi cap Gidy chimg nhan GLP,
Cuc Quan 1y Dugc, Bo Y té phai dong thoi c6 vin ban thdng bao co sd dap tmg
diéu kién thyc hién thir tuong duong sinh hoc ctia thudc theo Mau sé 02 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

b) Péi v6i co s¢ da duoc cap Gidy chimg nhan GLP hodc Béo cdo danh gid
két luan co so dap ung GLP: Sau khi kiém tra, danh gia hd so, Cuc Quan Iy Duoc,
B0 Y té trinh BO truong Bo Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duogc voi pham vi thir twong duwong sinh hoc ctia thude (d6i véi co so kinh doanh
dich vu thir tvong duong sinh hoc cua thudc) hodc ¢6 van ban thong bao co s
dap tmg diéu kién thuc hién thir tvong dwong sinh hoc cua thudc theo Mau so 02
ban hanh kém theo Thong tu nay trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhan du ho
so hop 1€.

3. Co s¢ thudc trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 1 Théng tu
nay:

a) D6i voi co s chua co Gidy ching nhan GLP hodc Béo céo danh gia két
luan co so dap tmg GLP: viée xtr 1y két qua danh gia dugce thuc hién theo quy dinh
tai diém a khoan 2 Piéu nay.

b) DBéi v6i co s dd duoc cip Gidy chimg nhan GLP hodc Béo cao danh gia
két luan co s& dap tmg GLP:

- Trudng hop bao céo danh gia viéc dap tng diéu kién cia co s thir twong
duong sinh hoc cua thude két luan co sé thir twong duwong sinh hoc dap tmg yéu
cau vé khu vuc luu tra, theo doi nguoi st dung thube phuc vu cho viéc thir tuong
duong sinh hoc ctia thude, kém phuong tién cip ctru theo quy dinh tai Phu luc ban
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hanh kém theo Théng tu ndy, Cuc Quan Iy Duge, BO Y té trinh Bo truong BO Y
té cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc voi pham vi thir trong
duong sinh hoc cua thube (déi v6i co so kinh doanh dich vu thtr trong duong sinh
hoc cua thude) hodc ¢ van ban thong bao co so dap tmg diéu kién thyc hién thir
tuong duong sinh hoc cta thudc theo Mau s 02 ban hanh kém theo Thong tu nay
trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy ky bién ban danh gia.

- Trudng hop bao céo danh gia viéc dap tmg diéu kién cta co so thir tuong
duong sinh hoc cua thude két luan co sé thir tuong duong sinh hoc can khic phuc,
stra chita: trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc
té tai co sO thir twong duong sinh hoc va ky bién ban danh gia, Cuc Quan Iy Duoc
gii vin ban yéu cau co so thir twvong duong sinh hoc tién hanh khac phuc, sia
chita ton tai duoc ghi trong Bdo cdo danh gia.

Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, stra chita, co sé thir tuong duong sinh
hoc phai c6 vin ban bao cdo kém theo bang chiung ching minh (ho so tai licu,
hinh anh, video, gidy chimg nhan) da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai
dugc ghi trong B4o cdo danh gia;

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban bao cio khic phuc,
Cuc Quan 1y Dugc két hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao danh gia két
qua khéc phuc ctia co so thir tuong duong sinh hoc va két luan vé tinh trang dap
g diéu kién cta co s thir trong duwong sinh hoc.

Truong hop viée khic phuc cua co sé thir trong dwong sinh hoc da dap tmg
yéu cau: Cuc Quan 1y Duoc, Bo Y té trinh Bo trudng Bo Y té cip Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi thir twong dwong sinh hoc cua
thude (ddi v6i co so kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thudc)
hodc ¢6 van ban thong bao co so dap tmg diéu kién thuc hién thir twong duong
sinh hoc ctia thuéc Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay;

Truong hop viéce khac phuc ciia co s& thtr trong duong sinh hoc chua dap
mg yéu cau, Cuc Quan Iy Dugc c6 van ban tra 16, trong d6 néu rd ly do giri co
s& dé nghi.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan 1y Dugc ¢6 van ban yéu cau
stra d6i, bd sung, co s thir twong duong sinh hoc phai ndp ho so sira d6i, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s thir tuong duong sinh hoc khong stra doi,
bd sung hoic sau 12 thang, ké tir ngay nop ho so dé nghi 1an ddu ma ho so bo sung
khong dap tng yéu cau thi hd so dd nop khong con gia tri.

- Trudng hop bao céo danh gia viéc dap tng diéu kién cta co sd thir twong
duong sinh hoc cta thude két luan co sé thir twong dwong sinh hoc khong dép Gmg
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yéu cau vé khu vuce lvu trt, theo doi nguoi st dung thube phuc vu cho viéc thi
tuong duong sinh hoc cua thude, kém phuong tién cap ciru theo quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Thong tur ndy: trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay két thic
viéc danh gid thuc té tai co s& thur tuong duong sinh hoc va ky bién ban danh gia,
Cuc Quan Iy Duoc ¢6 vin ban thong bao vé viéc khong dap umg diéu kién kém
theo B4o cdo danh gid viéc dap g diéu kién cta co s thir trong duong sinh hoc
ctia thube giri co s0.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cip Gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi thir ttong duong sinh hoc cua thube hoic
Gidy chimg nhan GLP, Gidy chimg nhan dat GCP, vin ban thdng bao co s¢ dap
ung diéu kién thuc hién thir tuong duong sinh hoc cua thube, Cuc Quan 1y Duoc
cong bd trén Cong Thong tin dién tir ctia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir cua
Cuc Quan 1y Dugc céac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co sé thir twong dwong sinh hoc cta thudc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, s6 Ching chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc va sé Gidy chimg
nhan GLP, GCP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cua viéc danh gia dap tng diéu kién thir tuong
duong sinh hoc cta thudc va ngay danh gia dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong ctia co sé thtr twong dwong sinh hoc ctia thude.

Picu 5. Panh gia viéc duy tri dap wng diéu kién ddi véi co s thir twong
dwong sinh hoc ciia thudc.

Viéc danh gia dinh ky, xtr 1y két qua danh gia dinh ky, kiém soat thay doi
va danh gia dot xuat viéc duy tri dap ung diéu kién thir tvong duong sinh hoc ciia
thudc thuc hién theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu sb 04/2018/TT-BYT va
Chuong V Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

Pi¢u 6. Huwéng din thir twong dwong sinh hoc ciia thude

Viéc trién khai nghién ctru thtr twong duwong sinh hoc cta thudc phai tudn
thu cac huéng dan quy dinh tai Phu luc 1 Thong tu 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong
tu 08/2010/TT-BYT ngay 26/04/2010 ctiia Bo truong Bo Y té hudng dan bao cao
s6 liéu nghién ciru sinh kha dung/twong duong sinh hoc trong ding ky thudc va
danh muc thudc ddi chirng do Bo truong BO Y té ban hanh.
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Piéu 7. Ho so thir twong dwong sinh hoc ciia thude

H so thir trong dwong sinh hoc ctia thude 13 hd so k¥ thudt bao gom hd so
dang ky nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thude; hd so dé nghi phé duyét
nghién ctru thir twrong duong sinh hoc cta thude; hd so dé nghi phé duyét két qua
thur trong duong sinh hoc ctuia thude, duoc quy dinh cu thé nhu sau:

1. Ho so dang ky nghién ctru thir trong dwong sinh hoc cua thude bao gdm:

a) Pon dé nghi thuc hién nghién ctu thtr twong duong sinh hoc cua thudc
theo MAu s6 03 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ho so thong tin vé thude thir trong duong sinh hoc: tén thude, tén hoat
chat, thanh phan, ndng do/ham luong, dang bao ché va cac thong tin lién quan
khac (néu co).

2. Hb so dé nghi phé duyét nghién ctru thir tuong dwong sinh hoc ctia thudc
bao gom:

a) Pon dé nghi phé duyét nghién ciru thir twong duwong sinh hoc cua thudce
ctia co sO thir twong duong sinh hoc ctia thude gui Hoi dong dao dire trong nghién
ctru y sinh hoc cip co so theo Mau s6 04 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) H6 so thong tin vé thudc thir twong duwong sinh hoc gdom tai liéu nghién
ctru vé thude: thanh phan cong thiic, ngudn gdc nguyén lidu, luge do/quy trinh
san xuat tom tat, tiéu chuan chat luong thude, phiéu kiém nghiém thudc (phicu
kiém nghiém cua nha san xuat dap tng Thuc hanh t6t san xuat thude (GMP) hoic
clia co s& kiém nghiém thudc dap ing GLP), tai liéu/hd so phat trién duoc hoc
ctia thude thir twong dwong sinh hoc;

¢) Ho so phap 1y cta thude thir twong duwong sinh hoc bao gom:

- T& hudng dan sir dung da dugc cip phép luu hanh cua thube d6i ching
st dung trong nghién ctru va thude thir tvong dwong sinh hoc (néu co);

- Hop dong hop tac nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thude giita
co s& ¢6 thude thir twong dwong sinh hoc va co so thir twong dwong sinh hoc ctia
thudc; hop dong hop tac giita to chirc, ca nhan c6 thude thir véi to chiic hd tro
nghién ctru (néu co).

d) Bé cuong nghién ctru thtr tvong dwong sinh hoc cta thude, bao gdm:

- Thuyét minh dé cuong nghién ctru thir tvong dwong sinh hoc cia thudc;

- Phiéu thu thap thong tin nghién ctru hodc Bénh an nghién ctru (Case Report
Form - CRF);
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d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khoa hoc Thuc
hanh tbt thir thudc trén 1am sang, thyc hanh béo céo an toan ciia nghién ctru vién
chinh do B6 Y té hodc do cac co s& ¢o chirc nang dao tao vé GCP cap;

e) Ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru cta ngudi tham gia thir twong dwong sinh hoc cua thudc;

g) Nhan thudc thir bao gdm cac thong tin: tén thude, tén hoat chét, ndng
do/ham lugng, dang bao ché, s6 16, han dung, tén va dia chi nha san XUAt. Truong
hop thube da duoc cap Gidy phép dang ky luu hanh, nhin thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo truong BO Y té quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. Ho so dé nghi phé duyét két qua thir tuong duong sinh hoc ctia thude bao
gbém:

a) Pon dé nghi phé duyét két qua thir tuong duong sinh hoc ciia thube theo
Mau s6 05 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Bao céo két qua nghién ctru thir twong duong sinh hoc cta thude.

Piéu 8. Quy trinh thir twong dwong sinh hoc ciia thudc

Quy trinh thir tvong duong sinh hoc cta thude duge thuc hién theo quy dinh
tai Diu 100, Diéu 101 ctia Luat Duogc, cy thé nhu sau:

1. Bang ky nghién ciru thir trong duong sinh hoc cua thude:

a) Co s& c¢6 thude can thir trong dwong sinh hoc giri 01 bd hd so dang ky
nghién ctru thir tuong duong sinh hoc ciia thude theo quy dinh tai khoan 1 Bicu 7
Thong tu ndy dén co so thir twong duong sinh hoc cua thudc.

b) Co s& thtr trong duong sinh hoc cta thube xem xét chap thuan dé nghi
nghién ctru thir tuong duong sinh hoc cua thudce va ky hop dong thir tuong duong
sinh hoc cua thudc véi co sé ¢6 thude can thir twong duong sinh hoc.

2. Phé duyét nghién ciru thir tvong duong sinh hoc cia thude:

a) Co so thir tvong duwong sinh hoc cia thue chuan bi 01 bo hd so theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 7 Théng tu ndy giri dén Hoi déng dao durc trong nghién ciru
y sinh hoc cip co so.

b) Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co s& td chirc hop dé
tham dinh dé cuong nghién ctru thir twong dwong sinh hoc cua thude trong thoi
han 10 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 18 va c6 bién ban tham dinh dé cuong
nghién ctru thir twong duong sinh hoc cta thude.

¢) Trong thoi han 05 ngay ké tir ngdy c6 bién ban tham dinh ctia Hoi dong
dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s, nguoi chiu trach nhiém chuyén
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mon cia co so thir twong duwong sinh cua thude quyét dinh phé duyét dé cuong
nghién ctru thr trong dwong sinh hoc cia thude néu dé cuwong nghién ciru thir
tuong duong sinh hoc cta thude dat yéu cau.

d) Truong hop dé cuong nghién ctru thir twong dwong sinh hoc cua thude
can stra chita, co sé thir tuong duong sinh hoc ctia thude co trach nhiém hoan thién
hé so trong thoi han tdi da 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bién ban tham dinh cua
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s dé nghi stra chita, bo
sung. Qua thoi han nay, tha tuc phé duyét dé cuong nghién ctru phai thuc hién lai
tir dau.

d) Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngdy nhan dugc dé cuong nghién ctu da
dugc hoan chinh, nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cia co sé thir tuong duong
sinh hoc phé duyét dé cuong nghién ctru thir twong dwong sinh hoc cua thudc.

3. T6 chire thuc hién thtr tvong dwong sinh hoc ctia thude

Co s¢ thtr twong duong sinh hoc cua thudc thuc hién céc giai doan cua
nghién ctru tuong duong sinh hoc tai co s& thu twong duong sinh hoc hodc cac
don vi c6 lién quan theo dung dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét.

4. Nghiém thu va phé duyét két qua thir twong duong sinh hoc cta thudc.

a) Nghién ctru vién chinh chiu trach nhiém vé nghién ctru gui truc tiép 01 bo
hd so dé nghi nghiém thu két qua thir twong dwong sinh hoc ctia thude theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay dén Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
cap co so.

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop 1, Hoi dong dao
dtic trong nghién cru y sinh hoc cip co s to chirc hop va c6 bién ban nghiém thu
két qua nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thudc trong d6 phai ¢ két luan
dat yéu cau; dat nhung can stra chita, bd sung hoac khong dat yéu cau.

c) Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay c6 bién ban nghiém thu dat yéu cau
vé an toan, hiéu qua cua Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s0,
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ciia co sé thir tuong duwong sinh hoc ctia thude
phé duyét bao c4o nghién ctru twong duong sinh hoc cua thude.

d) Truong hop bién ban nghiém thu dat nhung can stra chita, bd sung, co
so thtr twong duong sinh hoc cua thude hoan thién hd so trong thoi han t6i da 1a
25 ngay ké tur ngay nhan dugc van ban thong bdo. Qua thoi han nay, thu tuc phé
duyét két qua thir trong duong sinh hoc cta thude phai thuc hién lai tir dau.

d) Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so da duoc hoan chinh
theo diing van ban thong bdo, ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén mén cua co sd thir
tuong duong sinh hoc cua thudc quyét dinh phé duyét bao cdo nghién ctru twong
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duong sinh hoc cua thude.

Piéu 9. Sira doi, b6 sung Phu luc I Thong tw s6 29/2018/TT-BYT

Stra d6i, bd sung Phu luc I vé Thuc hanh tdt thtr thude trén 1am sang cua
Thong tu s6 29/2018/TT-BYT tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 10. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu nay co6 hiéu luc tir ngay 10 thang 8 nam 2020.

Bii bo Phuy luc I vé Thyc hanh tot thir thude trén 1am sang (GCP) ban hanh
kém theo Thong tu s6 29/2018/TT-BYT, ké tir ngay Thong tu nay c6 hi¢u luc.

Piéu 11. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban duoc vién dan trong Thong tu nay duoc thay thé,
stra do1, bd sung thi ap dung theo van ban da thay thé hodc van ban stra doi, bo
sung.

Pi¢u 12. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao:

a) Phdi hop v&i1 Cuc Quéan 1y Duge va cac don vi thuge Bo co lién quan
hudng dan, to chirc trién khai thuc hién Thong tu nay;

b) Tham gia danh gia viéc dap ung du diéu kién doi vdi co sé thir tuong
duong sinh hoc cta thuoc;

c) Cong b tai liéu cap nhat GCP dbi voi thir trong duong sinh hoc ctia thude
trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao;

d) Phdi hop véi Thanh tra Bo Y té, cac don vi ¢6 lién quan thudc Bo Y té
thyc hién kiém tra, thanh tra viéc tuan thu dap img GCP do6i voi co sé thu tuong
duong sinh hoc cua thuoc, xur 1y vi pham theo tham quyén hoac kién nghi co quan
c6 tham quyén xu ly;

d) Phéi hop véi Cuc Quan Iy Dugc cong bd cap nhat thi tuc hanh chinh tich
hop trong cac thu tuc hién hanh dé bao dam thuan tién cho co quan, t6 chuc, ca
nhan thuc hién thu tuc hanh chinh.

2. Cuc Quan ly Dugc:

a) Phéi hop v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao trong viéc huéng dan
trién khai thuc hién Thong tu nay.

b) Phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thuc hién tiép nhan hd
so de€ nghi, trién khai danh gia doi vdi co so thir trong duong sinh hoc cta thude
theo quy dinh tai Thong tu nay.

3. Co s¢ thtr twong duwong sinh hoc cua thude:
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a) Thuc hién hoat dong thir trong dwong sinh hoc cua thudc theo ding pham
vi dugc cip phép trén co sé tudn thu cac quy dinh cua phép luat;

b) Tuan tha viéc danh gia dap tmg du diu kién thtr twong dwong sinh hoc
ctia thude theo quy dinh tai Thong tu nay;

¢) Thyc hién hoat dong thtr tuong dwong sinh hoc cta thude theo dung hd
so, quy trinh quy dinh tai Thong tu nay;

d) Chuan bi cac hd so bao dam theo dung quy dinh tai Thong tu nay trinh
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s& xem xét, tham dinh; luu
trir ho so theo quy dinh ctia phép luat.

d) Chiu su thanh tra, kiém tra, danh gia dot xuat viéc duy tri dap ung GCP
ctia co quan Nha nudc ¢6 thim quyén theo quy dinh cua phap luat.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 kho khan vudng mac, Cac co quan, t6 churc,
c4 nhan phan anh kip thoi vé B6 Y té (Cuc Quan Iy Dugc hodc Cuc Khoa hoc
cong nghé va Dao tao) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhdn:

- Uy ban V& cac van dé xa hoi cua Qudc hoi (dé giam sat);

- Vin phong Chinh phu (Cong bao, Cong TTDTCP);

- Ph6 Thu tuéng Vit Birc Pam (dé béo cio);

- B6 truong Bo Y té (dé bao cio);

- Cac Thur truong BO Y té;

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

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- Uy ban nhan dén céc tinh, thanh phd truc thude
Trung uong;

- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc TU;

- Y té cac B9, Nganh;

- Céc don vi thudc, truc thudc BO Y té;

- Téng cong ty duge Viét Nam - Cong ty cd phan;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Ho1 Duogc hoc Viét Nam;

- Céng Thong tin dién tr BO Y té;

- Trang thong tin dién t&r Cuc KHCN&DT;

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

*

- gyén Truong Son
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