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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET

Sé: 29/2018/TT-BYT NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay 29 thang 10 nam 2018

THONG TU

Quy dinh vé thir thudc trén l1am sang

Cén ctr Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016 vé duoc;

Cén ctr Nghj dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cla
Chinh phi quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc
cla Bo Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc trurdng Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao, B6 Y
té;

B6 truéng BO Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé thir thube trén 1am

sang.

Chuong |

QUY DBINH CHUNG

DPiéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tw nay quy dinh vé viéc ban hanh, ap dung Thwc hanh tét thir
thudc trén 1am sang; danh gia viéc dap ng Thwc hanh tét thir thudc trén

lam sang va ho so, quy trinh thir thudc trén 1am sang.
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2. Cac hoat dong thir thubc trén 1am sang co lién quan dén kham bénh,
chira bénh ngoai viéc tuan tha quy dinh tai Théng tw nay con phai tuan
tha cac quy dinh cta phap luat vé kham bénh, chira bénh.
Diéu 2. P6i twong ap dung
Théng tw nay ap dung dbi voi:
1. Co s& thir thubc trén 1am sang, bao gém:
a) Co s& kinh doanh dich vu thr thubc trén 1am sang |a co s& dwoc cip
gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc cd pham vi thir thudc trén
lam sang.
b) Co s& kinh doanh dich vu th&r twong dwong sinh hoc cla thudc 1a co
s& dwoc cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc cé pham vi
thlr twong dwong sinh hoc cla thubc.
c) Co s& khong thudc dién cip gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh
dwoc quy dinh tai khodn 1 Diéu 35 Luat Dwoc 1a co s& kham bénh, chira
bénh, co s& nghién ctru khoa hoc thyc hién hoat dong nhan thdr thubc
trén 1am sang, nhan thlr twong dwong sinh hoc cutia thuéc va co s& khac
c6 hoat déng nhan thr thubc trén 1am sang, nhan thlr twong dwong sinh
hoc clia thubc khéng vi muc dich thwong mai.
2. Cac co quan, t6 chirc, ca nhan co lién quan dén hoat dong thir thudc
trén lam sang.

Diéu 3. Giai thich tir ngiv
1. Thi thudc trén I1dm sang la hoat déng khoa hoc nghién ctru thubc trén

nguoi tinh nguyén nhdm tham do hodc xac dinh sy an toan va hiéu qua
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cda thubc; nhan biét, phat hién phan rng c6 hai do tac ddng cua thubc;
kha nang hap thu, phan bd, chuyén hoa, thai trir cia thudc.

2. Thue hanh tét thiy thube trén 1dm sang (Good Clinical Practice - GCP)
la bé nguyén tc, tiéu chuan cho viéc thiét k&, t6 chirc trién khai, thuc
hién, giam sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bao céo vé thi thudc trén
lam sang nham bdo dam tinh tin cay, chinh xac cta di liéu va bao céo
két qua nghién clru, bao vé quyén, s an toan va bao mat thdng tin cta
déi twong nghién ctru.

3. Cac quy dinh quéc té vé thir thudc trén 1dm sang duoc B Y té cong
nhéan la Hwéng dan vé thwe hanh tét thir thudc trén 1am sang duoc quy
dinh trong Hwéng dan chung ctia Hoi nghi hoa hop qubc té cac yéu cau
ky thuat déi véi dang ky dwoc phdm s dung cho nguwdi (International
Conference on Hamonization of Technical Requiments for Registration
of Pharmaceuticals for Human use - ICH), Hwéng dan thuwc hanh tot thiy
thuéc trén |am sang cia Té chirc Y té Thé gidi (World Health
Organization - WHO) va cac hwdng dan vé thir thudc trén 1am sang cla
cac co quan quan ly tham chiéu quy dinh tai khoan 5 Diéu nay.

4. H6 so sén phdm danh cho nghién ctru vién (Investigator’s Brochure -
IB) la tai liéu chira cac thong tin, dir liéu vé nghién cru tién 1am sang va
th(r nghiém lam sang cla thudc nghién ctru.

5. Co quan quan ly tham chiéu quy dinh trong Théng tw nay bao gém: Co
quan quan ly Dwoc phdm Chau Au (EMA), My, Nhat Ban, Phap,
Durc, Thuy Dién, Anh, Thuy S, Uc, Canada, Bi, Ao, Ai Len, Pan Mach va

Ha Lan.
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6. Phiéu thu thap théng tin nghién ciru hodc Bénh an nghién ciru (Case
Report Form - CRF) la cdng cu bang gidy hodc dién tlr duoc thiét ké dé

thu thap di¥ liéu nghién ctru ciia ngwdi tham gia thir thubc trén 1am sang.

Chuwong I

BAN HANH, AP DUNG

THWC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 4. Nguyén téc, tiéu chuan Thuc hanh tét thir thube trén 1am sang

1. Ban hanh nguyén téc, tiéu chuadn Thuwc hanh tbt thir thubc trén 1am
sang tai Phu luc | kem theo Théng tw nay va tai liéu cap nhat quy dinh tai
khodn 2 Diéu nay trén co s& tham khao huéng dan cua ICH, WHO va
cac co quan quan ly tham chiéu quy dinh tai khodn 5 Diéu 3 Théng tw
nay.

2. Trwdng hop ICH va WHO stra dbi, bd sung nguyén téc, tiéu chuan
GCP (tai liéu cap nhat), Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao cap nhat va
cong bd tai liéu cap nhat trén Cbng théng tin dién tl& ctia Bo Y té va Trang
thdng tin dién t&r clia Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao dé cac dbi
twong co lién quan tra ctru, cap nhat va ap dung.

Diéu 5. Béi twong ap dung nguyén tac, tiéu chudn Thuwc hanh tbt tha
thudc trén lam sang

1. Co s& thir thubc trén 1am sang trién khai ap dung va dap irng GCP quy

dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Théng tw nay va tai liéu cap nhat.
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2. Trwvdng hop co s& kinh doanh dich vu th&r twong dwong sinh hoc cua
thubc va cac co s& cd hoat ddng nhan thir twong dwong sinh hoc cla
thudc khéng vi muc dich thwong mai khéng dap wng GCP dbi véi giai
doan nghién ctru trén |am sang thi phai ky hop ddng hodc van ban lién
két v&i co s& thir thube trén Iam sang dap trng GCP quy dinh tai Phu luc
| ban hanh kém theo Théng tw nay va tai liéu cap nhat dé thwe hién giai
doan nghién ctru trén Iam sang.

3. Co s& thir thudc trén 1am sang ap dung tai liéu GCP cap nhat theo quy
dinh tai khodn 2 Diéu 4 Théng tw nay trong thdi han 12 thang dbi voi
trudng hop c6 yéu cau thay dbi vé co sé vat chat phuc vu viéc thir thube
hoac 06 thang dbéi voi cap nhat khac, tinh tr thdi diém tai liéu cap nhat
dwoc Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao cdng bd trén Cbng thdng tin
dién tlr ctia Bo Y té va Trang théng tin dién t&r ciia Cuc Khoa hoc cong

nghé va Dao tao.

Chuong llI

QUY DINH CHUNG VE BPANH GIA VIEC BAP UNG

THYC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 6. Cac trwong hop danh gia, thanh tra, kiém tra viéc dap trng
Thwe hanh tét thir thubc trén 1am sang

1. Panh gia lan dau dwoc thuwc hién cung véi viéc cap gidy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh dwoc cho co s& kinh doanh dich vu thr thubc
trén 1am sang va co sé kinh doanh dich vu th&r twong dwong sinh hoc

cta thudc (sau day goi tat la co s& kinh doanh dich vu thir thudc). Déi véi
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co s& thr thudc trén Iam sang quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 2 Théng
tw nay, danh gia lan dau duwoc thue hién khi co s& ¢ trién khai hoat dong
thir thudc trén 1am sang.
2. banh gia dinh ky viéc duy tri dap iwng GCP duwoc thyc hién 03 nam
mot 1an ké tr ngay ky bién ban danh gia cta lan danh gia lién trwdce
(khéng bao gdbm cac dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra ctia Bo Y
té, S& Y té).

3. Panh gia dot xuét viéc dap rng GCP duoc thye hién theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 15 Théng tw nay.
4. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap rng GCP cla co s& thiy
thuéc trén 1am sang dwoc thwe hién theo quy dinh ctia phap luat vé thanh
tra, kiém tra.
Diéu 7. Mirc dd tuan tha Thwe hanh tét thir thudc trén l1am sang
Viéc danh gia tuan thi GCP cla co s& thr thudc trén 1am sang theo 03
murc d6 sau day:
1. Mrc d6 1: Co s& thir thubc trén 1am sang dap rng GCP trong tredng
hop khéng c6 ndi dung can khac phuc, sira chira.
2. Mrc d6 2: Co sé thr thudc trén 1am sang con c6 ndi dung phai khac
phuc, sira chiva dé& dap ng GCP trong trwdng hop nodi dung can khac
phuc, stra chira khéng anh huwéng dén chét lwong nghién clru va an
toan, strc khoé clia ngwdi tham gia thir thudc.
3. Mirc d6 3: Co sé thir thudc trén Iam sang khéng dap rng GCP trong

cac trwdong hop sau:
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a) C6 ndi dung sai l&ch véi tiéu chudn GCP c6 nguy co anh huéng dén
chat lwong nghién ciru va’hodc strc khoé, an toan clha ddi twong tham
gia thir thuéc;

b) Gian lan, gid mao, stra chira sé liéu, dir liéu, tai liéu.

Chuong IV
DANH GIA LAN BAU VIEC DAP UNG THU'C HANH TOT
THU THUOC TREN LAM SANG
Diéu 8. H6 so dé nghi danh gia lan dau viéc dap &ng Thwc hanh tt thiy
thudc trén 1am sang
1. H6 so lam can c& dé danh gia dap irng GCP ddi véi co s& kinh doanh
dich vu thr thudc la hé so’ dé nghi cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh
doanh dwoc (dwoc ndp khi d& nghi cap gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dwoc, co s& kinh doanh dich vu thtr thudc khéng phai ndp
thém hd so nay) theo quy dinh tai Diéu 38 cta Luat Dwoc va Piéu 32 cla
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 ndm 2017 cGa Chinh phu
quy dinh chi tiét moét sd diéu va bién phap thi hanh Luat Dwoc (sau day
viét tat 1a Nghi dinh s 54/2017/ND-CP). Trwdng hop co sé kinh doanh
dich vu thtr thudc phai kiém soat dac biét thwe hién theo quy dinh tai Diéu
38 cla Luat Dwoc va Diéu 49 Nghij dinh sb 54/2017/ND-CP;

Déi véi tai liu ky thuat vé co s& kinh doanh dich vu thir thubc theo
quy dinh tai Diéu 38 Luat Dwoc va Diéu 32 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
dwoc trinh bay theo hwéng dan vé hé so tdng thé quy dinh tai Phu luc Il

ban hanh kém theo Théng tw nay hodc hé so téng thé dwoc cap nhat
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trong trwérng hop bd sung pham vi hoat déng, c6 dong dau cla co s&
kinh doanh dich vu thir thude.

Trwdng hop co sé kinh doanh dich vu thir thubc d& nghi cap gidy
chirng nhan GCP cung vé&i gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh
duoc, co s& kinh doanh dich vu thir thudc can ghi rd ndi dung nay trong
DPon dé nghj cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duorc.

2. H so lam can clr d& danh gia dap rng GCP dbi v&i co s& thi
thudc trén l1am sang quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 2 Théng tw nay bao
goém:

a) Pon dé nghi danh gia dap rng GCP theo Mau sé 01 quy dinh tai
Phu luc lll kém theo Thoéng tw nay. Trwéng hop co s& dé nghi cap gidy
chirng nhan GCP thi phai ghi rd ndi dung nay trong don;

b) Tai liéu ky thuat vé co s& dwoc trinh bay theo hwéng dan vé hd
so tbng thé quy dinh tai Phu luc Il kém theo Théng tw nay, cé déng dau
clia co sO.

Diéu 9. Trinh tw tiép nhan hé so danh gia viéc dap rng Thwe hanh
tot thir thudc trén 1am sang

1. Tiép nhan ho so:

a) Co s& kinh doanh dich vu tht thudc trén Iam sang va cac co s& ¢
hoat ddng nhan thir thubc trén 1am sang khéng vi muc dich thwong mai
ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 8 Théng tw nay kém phi thAm
dinh theo quy dinh cGa Bo trwédng Bod Tai chinh vé phi thdm dinh tiéu
chudn va diéu kién thi thubc trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong

nghé va Dao tao, BO Y té.

vbpl.vn/boyte/Pages/vbpg-print.aspx ?ItemID=132229

8/41



2/1/2021

BoY t&

b) Co s& kinh doanh dich vu th&r twong dwong sinh hoc cuia thube va cac
co s& ¢ hoat ddng nhan thr twong dwong sinh hoc ctia thudc khéng vi
muc dich thwong mai nép 01 bd hd so gébm du cac tai liéu theo quy dinh
tai Diéu 8 Théng tw nay kém phi thdm dinh theo quy dinh cta Bd trwdng
B& Tai chinh vé phi thdm dinh tiéu chuan va diéu kién th&r twong dwong
sinh hoc cta thuéc dén Cuc Quéan ly Duwoc, Bd Y té. Cuc Quan ly Dwoc
lam dau méi tiép nhan hd so va phdi hop véi Cuc Khoa hoc céng nghé
va Dao tao td chirc danh gia viéc dap ng thwe hanh tét thir thubc trén
ldam sang.

2. Trinh tw tiép nhan va thdm dinh hé so thuc hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP dbi voi
co s& thr thubc trén lam sang thudc gay nghién, thudc hwéng than,
thuéc tién chat, nguyén liéu lam thubc la dwoc chat gay nghién, duoc
chat huwéng than, tién chat dung 1am thubc, thubéc phéng xa; thubec dang
phéi hop coé chira dwoc chat gay nghién, thubc dang phbi hop cé chira
dwoc chat huwéng than, thube dang phdi hop coé chira tién chat;

b) Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP dbi voi
co s& thlr thudc trén |am sang thubc doc, nguyén liéu déc lam thubc;
thuéc, dwoc chat trong danh muc thube, dwoc chat thudc danh muc chét
bi cAm st dung trong mét sd nganh, Iinh vuc;

c) Cac khodn 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP dbi v&i co
s& khong thudc trudng hop quy dinh tai diém a va b khoan nay.

3. Trong th&i han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dd hd so, Cuc Khoa

hoc cong nghé va Dao tao hoac Cuc Quan ly Dwoc (sau day goi la Co
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quan tiép nhan hé so) thanh 1ap Doan danh gia viéc dap ’wng GCP (sau
day goi tat 1a Poan danh gia), thdng bao bang van ban cho co s& thir
thuéc trén 1am sang vé Doan danh gia va dw kién thoi gian danh gia thuc
té tai co s0.

Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay cé van ban thédng bao, Doan danh gia
tién hanh danh gia thyc té tai co sé theo quy dinh tai Biéu 10 Théng tw
nay.

Diéu 10. Quy trinh danh gia viéc dap rng Thwc hanh tét thir thubc
trén lam sang

1. Quy trinh danh gia:

a) Bwéc 1. Doan danh gia cong bd Quyét dinh thanh lap Doan danh gia;
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia tai co sé& thr thubc trén 1am
sang.

b) Bwéc 2. Co s& thir thubc trén 1am sang trinh bay tom tat vé té chirc,
nhan sw, hoat ddng trién khai, ap dung GCP hodc cac van dé khac theo
ndi dung danh gia.

c) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap
dung GCP tai co s& thir thubc trén 1am sang theo tirng ndi dung danh gia
cu thé.

d) Buéc 4. Doan danh gia hop véi co s& thir thudc trén 1am sang dé
thdng bao vé mrc d6 dap rng GCP clia co s& thir thude trén Iam sang
theo quy dinh tai Diéu 7 Théng tw nay, cac ndi dung chwa dap (rng, can

khac phuc, stra chira phat hién dwoc trong qua trinh danh gia (néu co);
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thdo luan véi co s& thir thubc trén 1am sang trong trwdng hop co s&
khong théng nhat véi danh gia clia Boan déi vai tieng ndi dung.

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

Bién ban danh gia dwoc Lanh dao co s& thr thubc trén 1am sang cung
Trwdng Doan danh gia ky xac nhan; bién ban phai thé hién thanh phan
DPoan danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia, van dé chwa théng
nhat (néu cod) gitra Poan danh gia va co s& thir thudc trén 1am sang lién
quan dén viéc danh gia dap trng GCP. Bién ban dwoc lap thanh 03 ban:
01 ban Iwu tai co s& thr thubce trén I1am sang, 02 ban lwu tai Co’ quan tiép
nhan ho so.

2. Bao cao danh gia viéc dap wng GCP

a) Ngay sau khi két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& thlr thube trén
ldam sang, Doan danh gia co trach nhiém lap Bao cao danh gia viéc dap
ng GCP theo Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc Ill ban hanh kém theo
Thoéng tw nay, liét k& va phan tich cu thé cac ndi dung chwa dap (rng ma
co s& thlr thubc trén 1am sang can khac phuc, sira chiva (néu co) ddi
chiéu vé&i diéu khodn quy dinh twong &ng cla van ban phap luat, danh
gia mirc dd tuan thi GCP cla co s& thr thubc trén |1am sang theo quy
dinh tai Biéu 7 Théng tw nay.

b) Trwdng hop co sé thir thube trén 1am sang co y kién khéng théng nhat
v&i ndi dung danh gia, trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ky bién ban
danh gia, co s& thr thubc trén Iam sang c6 van ban giai trinh g Co
quan tiép nhan hd so kém theo bang chirng (hd so tai liéu, hinh anh,

video, gidy chirng nhan) chirng minh lién quan dén noi dung danh gia dé.
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c) Trong th&i han 10 ngay, ké tlr ngay nhan dwoc van ban giai trinh cua
co s& thir thubc trén I1am sang, Co quan tiép nhan hd so xem xét bao céo
danh gia GCP, giai trinh cla co sé thi thubc trén Iam sang, lay y kién tw
van chuyén gia trong Iinh vc c6 lién quan (néu can) va cé van ban tra li
co s& thir thudc trén |1am sang. Van ban tra & phai néu ré ndi dung chap
thuan, khéng chap thuan déi véi gidi trinh cta co s& thr thubc trén 1am
sang. Th&i gian nay khong tinh vao théi han danh gia.

Diédu 11. X ly két qua danh gia dap rng Thwc hanh tét thr thudc trén
ldam sang

1. Trwéng hop bao céo danh gia viéc dap ng GCP két luan co sé& thiy
thuéc trén |am sang dap ng GCP theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7
Thoéng tw nay:

Trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co
quan tiép nhan hé so trinh Bé trwdng Bo Y té cap gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh duwoc va thuc hién cap gidy chirng nhan dat GCP
theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tw nay
néu co s& da co dé nghj trong don dé nghi cap gidy chirng nhan da diéu
kién kinh doanh dwoc. Néu co s& khong dé nghj cap gidy chirng nhan
dat GCP, bao cao danh gia viéc dap rng GCP két luan co s& thir thubc
trén 1am sang dap wng GCP c6 gia tri chirng nhan co s& thir thudce trén
lam sang dat GCP va dwoc st dung lam can c&r dé trinh B trwédng Bo Y
té cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc hodc la can cir dé
trién khai hoat dong thr thudc trén 1am sang dbi véi co sé thir thude trén

lam sang quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 2 Théng tw nay.
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Trwdng hop co sé thir thube trén 1am sang cé thwe hién viéc thir thude
va kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét, trong thdi han 20 ngay, ké
tr ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& thir thudc trén lam sang
va ky bién ban danh gia, néu co s& cé dé nghij trong don, Co quan tiép
nhan hé so thyc hién cip gidy chirng nhan dat GCP theo M3u sé 03 quy
dinh tai Phu luc 1ll ban hanh kém theo Théng tw nay (ddng thoi voi viéc
cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dworc).

2. Trwdng hop béao cdo danh gia viéc dap irng GCP két luan co s& thir
thudc trén Iam sang can khac phuc, stra chiva theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 7 Théng tw nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay két thac viéc danh gia
thuc té tai co sé& thir thubc trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co
quan tiép nhan hd so gt bao cdo danh gia viéc dap rng GCP kém theo
van ban thdng bao vé cac ndi dung can khac phuc, stra chira cho co' s&
thir thudc trén I1am sang.

Trwdng hop co sé thlr thube trén 1am sang cé thuwe hién viéc thir thube
va kinh doanh thuéc phai kiém soat dac biét, trong thdi han 15 ngay, ké
tr ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s thir thubc trén 1am sang
va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan hd so gri bdo céo danh gia
viéc dap rng GCP kém theo van ban théng bao vé cac ndi dung can
khac phuc, slra chira cho co s& thir thube trén Iam sang.

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, stra chira, co s& thlr thubc trén

lam sang phai cé van ban bao cao kém theo bang chirng (hd so tai liéu,
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hinh &nh, video, gidy chirng nhan) chirng minh da hoan thanh viéc khac
phuc, stra chira cac ndi dung dwoc ghi trong Bao cao danh gia.

c) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc bao cao khéc phuc,
stra chira cla co s& thtr thudc trén 1am sang, Co quan tiép nhan hd so
xem xét bao cdo khac phuc cla co s& thir thudc va két luan vé tinh trang
dap rng GCP cla co s& thlr thubc trén Iam sang:

- Trwéng hop viéc khac phuc, sira chiva cia co s& thir thubc trén 1am
sang da dap rng yéu cau: Co quan tiép nhan hd so thwc hién theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay.

- Trwdng hop viéc khac phuc, stra chiva clia co s& thlr thudc trén lam
sang chwa dap &ng yéu cau: Co quan tiép nhan hd so c6 van ban yéu
cau tiép tuc khac phuc, slra chiva, bd sung cho dén khi dat yéu ciu.

d) Trong th&i han 06 thang, ké& tlr ngay Co quan tiép nhan hé so cé van
ban yéu ciu khéc phuc, stra chiva, co s& thlr thubc trén Iam sang phai
ndp bao cao khac phuc, stra chira theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s&
ther thudc trén 1am sang khéng khéc phuc, stra chiva hodc sau 12 thang
ké tr ngay ndp hd so d& nghi 1an dau ma hoé so khéc phuc, sra chira
khéng dap &ng yéu cau thi hoé so’ da ndp khdng con gia tri.

3. Trwdng hop bao cdo danh gia viéc dap trng GCP két luan co sé thir
thudc trén 1am sang khéng dap rng GCP theo quy dinh khoan 3 Diéu 7
Thong tw nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc
té tai co s& th(r thubc trén |am sang va ky bién ban danh gia, Co quan

tiép nhan hé so ban hanh van ban théng bao vé viéc khéng dap &ng
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GCP glri kém theo Bao céo danh gia GCP cho co s& thir thubc trén [am
sang va khoéng cap gidy chirng nhan dat GCP.

4. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tr ngay cap gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dwoc hodc chirng nhan co s& dat GCP, Co quan
tiép nhan hd so céng bd trén Cong thdng tin dién t&r ctia Bo Y té va Trang
théng tin dién tl& ctia Co quan tiép nhan hé so cac théng tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thtr thudc trén 1am sang dap rng GCP;

b) Ho t&n ngudi chiu trach nhiém chuyén mén, sé chirng chi hanh nghé;
c) Sb gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh va sé gidy chirng nhan
dat GCP (néu cd);

d) Thoi gian hét hiéu lwc cda viéc danh gia dap ('ng GCP va ngay danh
gia dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat doéng ctia co' s& thir thubc trén I1am sang.

Chuwong V
DANH GIA VIEC DUY TRi DPAP NG
THWC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
Diéu 12. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap &ng Thwec hanh tét thir thubc

trén lam sang

1. Thang 11 hang ndm, Co quan tiép nhan hd so céng bd trén Trang
théng tin dién t&r cia Co quan tiép nhan vé ké hoach danh gia dinh
ky viéc duy tri dap wng GCP cla co s& thir thudc trén Iam sang
trong nam ké tiép va glri ban ké hoach nay dén céac co sé& thir thubc
trén 1am sang co6 tén trong ké hoach.
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. Can ot ké hoach danh gia dinh ky do Co quan tiép nhan hé so cong

bd, co' s& thir thubc trén Iam sang ndép hd so dé nghi danh gia dinh
ky theo quy dinh tai khodn 6 Diéu nay kém theo phi thdm dinh theo
quy dinh cta B trwédng Bd Tai chinh vé Co quan tiép nhan hé so
trong thoi gian téi thiéu 30 ngay, trwéc thoi diém danh gia theo ké
hoach da dwoc Co quan tiép nhan hd so coéng bé.

. Trwong hop co sé& thir thudce trén 1am sang khdng ndp hd so dé nghi

danh gia dinh ky theo thdi han quy dinh tai khoan 2 Diéu nay trong
thei han 15 ngay ké tw ngay co s& phai ndép hd so, Co quan tiép
nhan hd so c6 van ban yéu ciu co sé thuc hién viéc ndp hd so theo
quy dinh.

. Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan hd so cé van

ban yéu cau, co s& thir thudc trén 1am sang phai ngp h6 so kem
theo giai trinh ly do cham ndp ho so’ theo quy dinh.

. Sau khi nép hdé so dé nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dap &ng

GCP theo thoi gian quy dinh, co s& thir thudc trén 1am sang dwoc
tiép tuc hoat ddng thir thudc trén 1am sang theo pham vi quy dinh tai
gidy chirng nhan da didu kién kinh doanh dwoc hodc gidy chirng
nhan dat GCP dbi v&i co s& thlr thudc trén 1am sang quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu 2 Théng tw nay, ké tlr ngay nop hd so cho dén
khi c6 két qua danh gia dinh ky.

. H6 so dé nghij danh gia dinh ky viéc duy tri dap (rng GCP bao gém:
. Don dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ’ng GCP theo Mau sb

04 quy dinh tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Théng tw nay;

. B4o céo tom tat vé hoat ddng thir thudc trén 1am sang clia co s& thir

thudc trén 1am sang trong thoi gian 03 ndm gan nhat tinh tir thoi
diém danh gia lien trwde (khdng bao gom cac dot danh gia dot xuat,
thanh tra, kiém tra ciia B Y té, S& Y té) den ngay de nghi danh gia
dinh ky.

. Tai liéu ky thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, ky thuat va

nhan sy cla co s& thir thudc trén 1am sang (néu cé thay dbi);

7. Quy trinh, x& ly két qué danh gia duy tri dap ing GCP thwc hién theo
quy dinh tai cac Diéu 9, 10 va 13 Théng tw nay.
Diéu 13. Xt ly két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap rng Thwc

hanh tét thir thudc trén 1am sang
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1. Trwdng hop bao cédo danh gia GCP két luan co s& thr thudc trén 1am
sang dap wng GCP theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 7 Théng tw nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tr ngay két thac viéc danh gia thwe té tai co
s& thtr thubc trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan
hd so thwe hién viéc cap gidy chirng nhan dat GCP theo Mau sé 03 quy
dinh tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Théng tw nay néu co s& co dé
nghi trong don; néu co s& khéng dé nghi cap gidy chirng nhan dat GCP,
bao céo danh gia viéc dap irng GCP két luan co s& thir thudc trén 1am
sang dap rng GCP ¢6 gia tri chirng nhan co s& thr thudc trén 1am sang
dat GCP va duoc sir dung lam can cir dé co s& thir thudc trén 1am sang
duoc tiép tuc thwe hién hoat dong thir thudce trén 1am sang.

2. Trwéng hop bao cao danh gia GCP két luan co s& thir thubc trén 1am
sang can khac phuc, stra chira theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 7 Théng
tw nay:

a) Trong th®i han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay két thuc viéc danh gia
thuwc té tai co sé& thir thube trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co
quan tiép nhan hd so ¢6 van ban yéu cau co s& thir thube trén 1am sang
tién hanh khac phuc, slra chiva tén tai, glri bdo cado khac phuc vé Co
quan tiép nhan hd so;

b) Trong th&i han 45 ngay, ké tr ngay Co quan tiép nhan hd so cé van
ban yéu cau, co sé& thir thubc trén 1am sang phai hoan thanh viéc khac
phuc, stra chi*a va c6 van ban bao cao kém theo bang ching ching
minh (hé so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) da hoan thanh

viéc khac phuc, stra chiva tén tai dwoc ghi trong bao céo danh gia;
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c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc bao cao khac phuc,
stra chira tén tai kém theo bang chirng chirng minh (hd so tai liéu, hinh
anh, video, gidy chirng nhan), Co quan tiép nhan hd so danh gia két qua
khac phuc cla co s& thlr thubc trén |am sang va két luan vé tinh trang
dap rng GCP cla co s& thir thube trén I1am sang nhu sau:

- Trwong hop viéc khac phuc cla co s& thir thude trén 1am sang da dap
ing yéu ciu: Co quan tiép nhan hd so thuc hién viéc cip gidy ching
nhan dat GCP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc lll ban hanh kém theo
Thoéng tv nay;

- Trwdng hop viéc khac phuc cia co s& thlr thube trén 1am sang chua
dap &ng yéu cau: Co quan tiép nhan hd so cé van ban yéu cau ndi dung
can tiép tuc khac phuc, stra chira va nép bao cao bb sung. Thoi han gia
han dé tiép tuc khac phuc, stra chira va bao cdo 1a 45 ngay, ké tr ngay
c6 van ban yéu cau.

d) Trong th&i han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thwe té ma
co s& thir thudc trén 1am sang khéng c6 bao cao khac phuc hodc sau khi
khac phuc theo quy dinh tai diém c khoan nay ma két qua khac phuc van
tiép tuc khéng dat yéu cau, Co quan tiép nhan hd so ban hanh van ban
thdng bao vé viéc khong dap irng GCP va tuy theo tinh chat, mirc dd vi
pham, Co quan tiép nhan hd so thwc hién méot hodc cac bién phap theo
quy dinh tai diém a va b khoan 3 Diéu nay.

3. Trwdng hop bao cao danh gia GCP két luan co sé thir thubc trén [am
sang khéng dap wng GCP theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 7 Théng tw

nay:
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Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay két thuc danh gia tai co s&
ther thubc trén |am sang va ky bién ban danh gia, trén co s& danh gia
nguy co tén tai dwoc phat hién dbéi véi chat lwong nghién clru, stre khde,
an toan ctia déi twong tham gia thr thudc, Co quan tiép nhan hd so ban
hanh van ban théng bao vé viéc khéng dap rng GCP va tuy theo tinh
chat, mrc do vi pham, Co quan tiép nhan hd so thwc hién mét hodc cac
bién phap sau day:

a) X phat theo thdm quyén (néu c6) hoac kién nghi co quan cé tham
quyén x& phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé x ly
vi pham hanh chinh;

b) Trinh B6 trwdng Bo Y té ra quyét dinh thu héi gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dwoc da cip va/hoac thuc hién viéc thu hoi gidy
ching nhan dat GCP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 clia Luat Dwoc.

4. Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két luan co s& thir thubc
trén lam sang dwgc danh gia duy tri dap iwng GCP hoac tir ngay ban
hanh Quyét dinh thu hdi gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc
da cap do co s& kinh doanh dich vu thir thuéc khéng duy tri dap &ng
GCP, Co quan tiép nhan hd so cap nhat trén Trang Théng tin dién t&r cta
Co quan tiép nhan hd so vé tinh trang dap &rng GCP theo néi dung quy
dinh tai khoan 4 Biéu 11 Théng tw nay dbi véi co s& thir thudc trén 1am
sang dap rng GCP hodc théng tin vé viéc thu héi gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dwoc, gidy chirng nhan dat GCP (néu cd) da cap
dbi véi co s& kinh doanh dich vu thir thuéc khéng duy tri dap irng GCP.

Diéu 14. Kiém soat thay doi
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1. Trong khoang th&i gian gitra cac dot danh gia dinh ky, co s& thi
thudc trén 1am sang phai thwe hién tha tuc dé nghi cap gidy chirng nhan
da diéu kién kinh doanh dwoc theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36
cla Luat Duoc hodc HO so dé nghi danh gia dap irng GCP hodc bao céo
thay déi theo Mau sbé 05 quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Théng tw nay néu thudc mét trong cac trworng hop sau day:

a) Thay dbi thuéc mét trong cac trworng hop quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu 36 cla Luat Duoc;

b) Thay déi dia diém thr thudc dbi véi co sé thir thude trén 1am sang quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 2 Thong tw nay;

c) Thay déi vij tri mdt trong cac phong ky thuat trong phong thir nghiém
lam sang (phong kham, diéu tri, phong cap ctru, phong xét nghiém, khu
vuc thtr thubc trén 1am sang giai doan 1) tai cung dia diém kinh
doanh/th(r thubc;

d) B6 sung mét trong cac phong ky thuat trong phong thir nghiém lam
sang (phong kham, diéu tri, phong cip ctru, phong xét nghiém, khu vuc
th(r thubc trén 1am sang giai doan 1) & vj tri mai tai cung dia diém kinh
doanh/tht thubc;

d) M& rong moét trong cac phong ky thuat trong phong th&r nghiém [am
sang (phong kham, diéu tri, phong cap ctru, phong xét nghiém, khu vc
thr thudc trén I1am sang giai doan 1) trén co s& cau tric phong da co;

e) Stra chira, thay ddi I&n vé cau truc, bd tri trong mét trong cac phong ky
thuat trong phong th&r nghiém Iam sang (phong kham, diéu tri, phong cép

ctru, phong xét nghiém, khu vwe thir thube trén 1am sang giai doan 1).
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2. Trwong hop co s& kinh doanh dich vu thir thudc co6 thay dbi theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay, co s& kinh doanh dich vu thr thubc
phai glvi hd so dé& nghi cip gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
dwoc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cta Luat Duoc.

Trinh tw danh gia viéc dap rng GCP, phan loai két qua va x& ly két qua
danh gia mre do tuan thi GCP thwc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10
va 11 Thong tw nay.

3. Trwdng hop co sé thir thube trén 1am sang quy dinh tai diém c khoan 1
Diéu 2 Théng tw nay cé thay dbi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu
nay, co s& phai g hé so dé nghi danh gia dap (rng GCP theo quy dinh
tai khoan 2 Diéu 8 Thong tw nay.

Trinh tw danh gia viéc dap rng GCP, phan loai két qua va x& ly két qua
danh gia mirc do tuan thd GCP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10
va 11 Théng tw nay.

4. Trwdng hop co sé thir thudc trén 1am sang cé thay dbi thudc mét trong
cac trudng hop quy dinh tai diém ¢ va diém d khodn 1 Diéu nay, co s&
thlr thubc trén 1am sang phai ndp bao cao thay dbi kém tai liéu ky thuat
twong tng v&i sy thay dbi vé Co quan tiép nhan hé so.

a) Co quan tiép nhan hd so thwc hién danh gia thuc té tai co s thir
thudc trén 1am sang. Trwdng hop co sé thir thube trén 1am sang dap rng
yéu cau, Co quan tiép nhan hd so cé van ban déng y véi thay dbi clia co
s& thir thubc trén 1am sang;

b) Trinh tw danh gia, phan loai két qua va x& ly két qua danh gia déi voi

co s& thir thubc trén |am sang co thay dbi theo quy dinh tai diém c khoan
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1 Piéu nay dwoc thwe hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 13 Théng
tw nay;

c) Trinh tw danh gia, phan loai két qua va x& ly két qua danh gia dbi voi
co s& thir thubc trén 1am sang co thay déi theo quy dinh tai diém d khoan
1 Diéu nay duwoc thyc hién theo quy dinh tai cac diéu 9, 10 va 11 Thong
tw nay.

5. Trwdng hop co s& thir thude trén 1am sang co thay déi thudc moét trong
céac trwong hop quy dinh tai cac diém d va e khoan 1 Diéu nay, co s& thi
thudc trén |am sang phai ndp bao cao thay déi kém tai liéu ky thuat twong
ing v&i sy thay ddi vé Co quan tiép nhan hd so. Co quan tiép nhan hé
so thwc hién danh gia bao cao thay déi clia co s& thkr thudc trén |am
sang.

a) Trong th&i han 10 ngay, ké tr ngay nhan dwoc van ban théng bao, Co
quan tiép nhan hé so ban hanh van ban thédng bao vé viéc ddng y véi noi
dung thay déi trong trworng hop viéc thay déi dap rng yéu cau:;

b) Trong thdi han 10 ngay, ké tlr ngay nhan dwoc van ban théng bao, Co
quan tiép nhan hé so ban hanh van ban théng bao vé ndi dung can khac
phuc, slra chira trong truéng hop chwa dap (rng yéu cau;

c) Trong thdi han 45 ngay, ké tr ngay Co quan tiép nhan hé so cé van
ban théng bao, co' s& thir thubc trén I1am sang phai hoan thanh viéc khac
phuc, stra chi*a va cé van ban théng bao kém theo bang chirng chirng
minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) da hoan thanh

viéc khac phuc, slra chiva tdn tai dwoc néu trong van ban théng bao;
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d) Trong th&i han 10 ngay, ké& tlr ngay nhan dwoc bao cao khac phuc
kém theo bang chirng chirng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy
chirng nhan), Co quan tiép nhan hé so danh gia két qua khac phuc cla
co s& thr thubc trén 1am sang va két luan vé tinh trang dap &rng GCP
cla co sé thir thudc trén 1am sang:
- Trwng hop viéc khac phuc da dap ng yéu cau: Co quan tiép nhan ho
so ban hanh van ban théng bao vé viéc déng y v&i néi dung thay dbi;
- Trwdng hop viéc khac phuc chwa dap ng yéu cau: Co quan tiép nhan
hd so thwe hién viéc danh gia dot xuat, x&r ly két qua danh gia theo quy
dinh tai Biéu 15 Thong tw nay.

Diéu 15. Danh gia dot xuat viéc duy tri dap wng Thwc hanh tot
thir thudc trén 1am sang

1. Theo yéu cau ctia Bo Y té, S& Y té&, can c& vao mirc do nguy co
anh hwéng cla thudc thir dbi vai stre khde clia ngwdi tham gia thir thube,
mirc d6 tuan thd GCP quy dinh tai Diéu 7 Théng tw nay, Co quan tiép
nhan hd so tién hanh danh gia dot xuat viéc duy tri dap rng GCP tai co
s& thir thubc trén 1am sang dbi véi mét trong cac trwéng hop sau day:
a) Co s& thir thudc trén 1am sang khac phuc chwa dap ng yéu cau theo
quy dinh tai diém d khoan 5 Diéu 14 Théng tw nay;
b) Co s& thir thubc trén 1am sang tuan thi GCP & mirc do 2 quy dinh tai
khoan 2 Piéu 7 Théng tw nay phai dwoc danh gia dot xuét it nhat 01 lan
trong thoi han 03 nam ké tir ngay két thic dot danh gia ky trwdc;
c) Co s& thir thudc trén 1am sang cé két qua thanh tra, kiém tra cia co

quan chirc nang két luan cé vi pham nghiém trong nguyén tac, tiéu
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chuan GCP;
d) Co théng tin phan anh, kién nghi co s& thkr thubc trén 1am sang vi
pham nghiém trong nguyén tac, tiéu chudn GCP.
d) Co s& thir thube trén Iam sang khéng ndp hd so danh gia viéc duy tri
dap rng GCP theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 12 Thong tw nay.

2. Thanh phan Poan danh gia do Cuc trwéng Co quan tiép nhan hé so
quyét dinh theo pham vi va muc dich tién hanh danh gia.
3. Hb so, trinh tw, quy trinh danh gia dét xuat tai co' s& thir thudc trén 1am

sang thwc hién theo quy dinh tai cac khoan 6, 7 Diéu 12 Théng tw nay.

Chuong VI
DOAN PANH GIA VIEC DAP NG
THUC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 16. Thanh phan va tiéu chuan cta thanh vién Doan danh gia

1. BO trwdng B Y té quyét dinh thanh lap Boan danh gia viéc dap tng
GCP, thanh phan Boan bao gom:

. Pai dién 01 Lanh dao Co quan tiép nhan hd so lam Truwéng Doan;

. 01 Chuyén vién Co quan tiép nhan hd so lam Thu ky Poan;

c. Pai dién cac don vj thudc Bo Y té& (mbi don vi tbi da khéng qua 01
thanh vién), bao gébm: Cuc Quan ly Kham, chiva bénh; Vu Phap ché;
Ho6i déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia; Cuc Quan
ly Dwoc; Cuc Khoa hoc cong nghé va bBao tao; Cuc Quan ly Y, Dwoc
cb truyén trong trwdng hop co sé kinh doanh dich vu ther thubc
dwoc liéu, thube cb truyén;

d. 01 thanh vién 1a dai dién S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung

wong (sau day duwoc goi tét la S& Y té) noi co s& thir thudc trén 1am

sang dat tru s& chinh dbi vai trwérng hop co sé trwc thude S& Y té;

T Q

vbpl.vn/boyte/Pages/vbpg-print.aspx ?ItemID=132229 24/41



2/1/2021

BoY t&

d) Thanh vién ctia co quan, don vj lién quan trong trwdng hop can thiét.

2. Can bd tham gia Doan danh gia phai dap trng tiéu chuan sau day:

a) C6 trinh d6 dai hoc tré 1én;

b) P& dwoc tap huan vé GCP, danh gia GCP;

c) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chip hanh quy ché,

quy dinh phap luat trong qua trinh danh gia, khéng c6 xung dét I¢i ich voi

co s& kinh doanh dich vu thr thubc dwoc danh gia theo quy dinh tai

Khoan 3 Diéu nay;

d) Trwdng Doan phai co trinh do dai hoc y, dwoc tré I1én va cé kinh

nghiém trong céng tac quan ly thir nghiém lam sang ttr 05 nam tré lén.

3.

Nguyén tac danh gia xung dét lgi ich: Thanh vién Doan danh gia
dwoc coi la co xung dét lgi ich voi co s& th&r thudc trén 1am sang
dwgc danh gia néu thuéc mét trong cac tredng hop sau day:

. D4 tirng lam viéc trong vong 05 ndm gan day cho co s& thr thubc

trén lam sang dwoc danh gia;

. Da tham gia hoat ddng tw van trong vong 05 ndm gan day cho co s&

thir thudc trén 1am sang dwoc danh gia;

. Dang c6 quyén loi vé tai chinh v&i co s& thir thube trén 1am sang

dwoc danh gia;

. C6 vo hodc chéng, con, bd hodc me, anh chi em ruét ctia bé hodc

me ho&c vo hodc chéng hodc con dang lam viéc cho co s& thir
thubc trén [am sang dwgc danh gia.

Diéu 17. Trach nhiém va quyén han clia Poan danh gia

1.

Trach nhiém clia Poan danh gia:

a. Banh gia toan bd hoat ddng clia co' s& thir thudc trén I1am sang theo

GCP twong tng tai Diéu 4 Théng tw nay, tai liéu cap nhat GCP (néu
cd) va cac quy dinh chuyén mén ky thuat cé lién quan; ghi nhan cu
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thé cac nodi dung danh gia, ton tai phat hién dwoc, 1ap bién ban va
bao cao danh gia;

b. Lap hod&c gidi trinh vé bao cdo két qua danh gia GCP trong trudng
hop co s& thir thubc trén 1am sang coé y kién khéng thdng nhat véi
ndi dung Bao cao;

c. Bdo mat toan bo théng tin lién quan vé dot danh gia va toan bo
théng tin lién quan dén hoat dong thdr thudc trén 1am sang cta co s&
ther thudc trén 1am sang; trr trwérng hop c6 sy ddng y cla co s&
hodc theo yéu ciu cla co quan Nha nwédc co thdm quyén dé phuc
vu cbng tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han ciia Doan danh gia:

a. Kiém tra toan bo khu vuc co lién quan dén hoat dong thir thudc trén
lam sang cua co s thir thudc trén 1am sang; ]

b. Yéu cau cung cap ho so tai Iiéurlién quan den hoat déng thir thudc
trén 1am sang clia co' s@ tht thudc trén 1am sang;

c. Thye hién viéc thu thap ho so tai liéu pépg chirng (sao chup tai liéu,
chup anh, quay video) chirng minh vé ton tai phat hién dwoc trong
qua trinh danh gig;

d) Lap bién ban va yéu cau co s& thir thubc trén 1am sang tam ding
hoat déng thtr thubc trén 1am sang néu trong qua trinh danh gia Poan
phat hién co s& thtr thubc trén 1am sang c6 vi pham anh huéng nghiém
trong t&i an toan, strc khde ctia nguwdi tham gia thtr thubc trén 1am sang
hoac tinh chinh xac, trung thwc ctia di¥ liéu nghién clru va bao cao nguoi
c6 thdm quyén x& ly theo quy dinh.
Chuwong Vi
HO SO, QUY TRINH THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 18. Quy trinh thir thudc trén 1am sang

Thir thubc trén 1am sang bao gém céac giai doan va quy trinh dwoc thuc

hién theo quy dinh tai cac Diéu 86, Diéu 95 cla Luat Duoc va duoc quy

dinh cu thé nhw sau:
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1. Pang ky nghién ctvu thr thube trén 1am sang;

2. Phé duyét nghién ctru thir thubc trén 1am sang bao gébm phé duyét 1an
dau va phé duyét thay dbi trong qua trinh thwe hién thér thubc trén 1am
sang khi co s& thir thudc trén 1am sang co thay déi d& cwong nghién ciru
thtr thudc trén 1am sang hoac ban cung cap théng tin nghién ciru va
phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctu cla ngwdi tham gia thir thudc
trén lam sang;

3. T chirc thue hién thir thubc trén |1am sang;

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

Diéu 19. H6 so thir thudc trén 1am sang

Hb so thir thubc trén 1am sang bao gdm hd so dang ky nghién clru thir
thudc trén |am sang; hé so d& nghi phé duyét nghién ctru thr thudc trén
lam sang; hd so dé& nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thir thubc trén
lam sang; hd so dé nghi phé duyét két qua thr thudc trén lam sang,
dwoc quy dinh cu thé nhw sau:

1. H6 so dang ky nghién ctru thir thudc trén 1am sang bao gém:

a) Bon dang ky nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo Mau sb 06 quy
dinh tai Phu luc lll ban hanh kém theo Thong tw nay;

b) H6 so thdng tin san phadm nghién ciu (théng tin chung vé thubc thir
lam sang: tén, thanh phan, chi dinh, tinh chéat vat ly, hda hoc, bao ché va
cac théng tin lién quan khac); tai liéu nghién ctu tién 1am sang; tai liéu
nghién ctu thtr thubce trén Iam sang céac giai doan trwdc) bang tiéng Viét
hodc bang tiéng Anh kém theo ban tém tat bang tiéng Viét.

2. H6 so dé& nghi phé duyét nghién ciru thir thubc trén 1am sang bao gém:
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a) Bon dé& nghi phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo Mau
sb 07 quy dinh tai Phu luc lll ban hanh kém theo Thong tw nay;

b) H6 so théng tin vé thubc thir IAm sang bao gdm:

- Tai liéu nghién ctru vé thubc: thanh phan céng thire, quy trinh san xuét,
tiéu chudn chét lwong, phiéu kiém nghiém thubc (dbi véi thudc hoa dworc,
thuéc dwoc liéu, thubc cd truyén: phiéu kiém nghiém cla co s& kiém
nghiém thuéc ctia nha nwéc dap rng GLP hodc co s& kinh doanh dich
vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc dat GLP phu hop véi pham
vi hoat ddng thwc hién hodc clia nha san xuéat dat tiéu chuan thyc hanh
t6t san xuét thuéc (GMP); dbi véi vac xin: phiéu kiém nghiém chat lwong
cta co quan kiém dinh quéc gia hodc chirng nhan xuét xwéng déi véi 16
vac xin, sinh pham);

- Tai liéu nghién clru tién lam sang cda thubc can thk: cac bao cao
nghién clru vé tac dung dwoc ly, doc tinh, tinh an toan, dé xuét vé liéu
dung, dwdng dung, cach st dung;

- Tai liéu nghién ctru thir thudc trén |am sang cac giai doan trudc (néu dé
nghi th&r thudc trén 1am sang & giai doan tiép theo va thudc khéng thudc
déi twong dwoc mién thir cac giai doan trwde do).

c) H6 so phap ly ctia thubc thir Iam sang bao gém:

- Ban sao van ban chap thuan dang ky nghién ctru thir thubc trén 1am
sang cla Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Bao tao, Bo Y té.

- Ban sao c6 ching thwe hodc ban sao cé dau clia co s& cd xuat trinh

ban chinh dé& dbi chiéu van ban yéu cau thr thudc trén |am sang giai
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doan 4 cua co quan quan ly vé duoc cé thdm quyén dbi voi thubc dé
nghi thir Iam sang giai doan 4;

- T& hwéng dan st dung da dwoc cap phép lwu hanh dbi véi cac thube
dé nghi thir 1am sang giai doan 4;

- Ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao cé dau cla co s& cd xuat trinh
ban chinh dé dbi chiéu gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc
clia co s& kinh doanh dich vu thir thuéc;

- Van ban x&c nhan tham gia cla céc t6 chirc nghién ctu dbéi véi nghién
clru da trung tam tai Viét Nam;

- Ban sao c6 chirng thuc hodc ban sao cé dau cla co s& cd xuat trinh
ban chinh dé& di chiéu Van ban chap thuan tham gia nghién ciru cta Uy
ban nhan dan tinh, thanh phd trwc thuéc Trung wong dbi véi cac nghién
clru tai thwe dia;

- Hop dbng hop tac nghién cru thir thubce trén [am sang gira co quan, t6
chirc, ca nhan cé thubc thir va co s& kinh doanh dich vu thir thubc trén
lam sang; hop ddng hop tac gitra td chirc, ca nhan co thudc thir voi td
chirc hé tro nghién ctru (néu co).

d) Bé cuwong nghién ctru thir thube trén I1am sang va ban thuyét minh bao
gom:

- Thuyét minh dé& cwong nghién ctru thr thude trén 1am sang theo M3u sbé
08 quy dinh tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Théng tw nay;

- Phiéu thu thap théng tin nghién cru hodc Bénh an nghién ctu (Case

Report Form - CRF);
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d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chirng nhan hoan thanh khéa hoc
Thuc hanh t6t thir thubce trén 1am sang cta nghién ctru vién chinh do B
Y té hodc do cac co s& cé chirc nang dao tao vé GCP cép;

e) Ban cung cép théng tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru clia ngwdi tham gia thir thude trén 1am sang theo Mau sb 09
quy dinh tai Phu luc lll ban hanh kém theo Théng tw nay;

g) Bién ban thdm dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru ctia Hoi
ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co s&;

h) Nhan thubc nghién ctu theo Théng tw sbé 01/2018/TT-BYT ngay
18/01/2018 cta Bé trwéng Bd Y té quy dinh ghi nhan thubc, nguyén liéu
lam thubc va t& hwéng dan st dung thude.

3. H6 so’ d& nghi phé duyét thay déi nghién clru thir thudc trén 1am sang
bao gbm:

a) Pon dé& nghi phé duyét thay ddi nghién ctu thir thudc trén 1am sang
theo Mau sb 10 quy dinh tai Phu luc lll ban hanh kém theo Théng tw nay;
b) Phién ban cap nhat cua cac tai liéu twong &ng quy dinh tai khoan 2
Diéu nay da dwoc thay dbi;

c) Bién ban thdm dinh cGa Hoi ddéng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
cap co s& dbi véi nhivng thay dbi nghién clru thir thubc trén 1am sang co6
anh hwéng dang ké dén stre khée va quyén loi ngwdi tham gia thir thudc
ho&c anh hudng dén thiét ké, quy trinh va thi tuc nghién ctru.

4. H6 so dé nghij phé duyét két qua thtr thudc trén 1am sang bao goém:

a) Pon dé nghj phé duyét két qua thr thubc trén |1am sang theo Mau sb

11 quy dinh tai Phu luc lll ban hanh kém theo Thoéng tw nay;
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b) Ban sao dé cwong nghién ctru da dwoc phé duyét;

c) Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cwong nghién ciru da dwoc phé
duyét;

d) Bién ban thdm dinh két qua thd thudc trén 1am sang cda hdi déng dao
dirc trong nghién clru y sinh hoc cép co sé;

d) Bao cao toan van két qua nghién ctu thir thudc trén |am sang theo
Mau sb 12 quy dinh tai Phu luc lll ban hanh kém theo Théng tw nay.

Diéu 20. Yéu cau vé ngdn ngip, hinh thirc va tinh phap ly ctia ho so
1. Ngén ngi¥ ctia hd so:

Ho so thir thudc trén |am sang phai duoc viét bang tiéng Viét hodc tiéng
Anh. Trudng hop khong thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
c6 thém ban dich cdng chirng cla tai liéu dé ra tiéng Viét hoac tiéng Anh
(bao gébm ca ndi dung chirng nhan lanh sw, hop phap hoéa lanh sw).

2. Hinh thirc ho so:

H6 so thdr thudc trén 1am sang phai dwoc chuan bi trén khé gidy A4,
dwoc dong chéc chan, c6 muc luc, tai liéu dwoc sap xép theo dung trinh
tw ciia muc luc, c6 phan cach va chi dan gitra cac muc, cac phan phan
cach phai dwoc danh sbé th tw dé& dé tham khao.

3. Tinh phap ly ctia hé so:

a) Bon dang ky va ndi dung cac hé so dang ky phai dwoc nguwdi dai dién
theo phap luat hoac ngudi dwoc Gy quyén hop phap cla té chirc dang ky
ky va dong dau theo quy dinh.

b) Bi v&i cac gidy to do co quan quan ly nwéc ngoai cap phai duoc hop

phap hoa lanh sw theo quy dinh cla phap luat vé hop phap héa lanh s,
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trir trwdng hop dwoc mién theo quy dinh cta phéap luat.

Diéu 21. Tha tuc, trinh tw dang ky nghién ctru thir thudc trén 1am
sang

1. T chirc, ca nhan cé thudc thir trén 1am sang gl trwe tiép hodc qua
dwong bwu dién 01 bé HO so dang ky nghién cu thir thudc trén lam
sang dén Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao, Bo Y té.

2. Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, Bd Y té kiém tra tinh hop 1& cla
hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké t» ngay nhan dwoc hd so.
Trwdng hop hd so khdng hop 1& phai cd van ban théng bao, huwéng dan
cu thé cho td chirc, ca nhan bd sung cho dén khi hd so hop Ié.

3. T6 chirc, ca nhan c6 thubce thi trén 1am sang cé trach nhiém phdi hop
v&i Cuc Khoa hoc céng nghé va Bao tao, Bo Y té hoan thién hd so trong
thdi han t6i da 60 ngay ké t» ngay nhan dwoc van ban thdng bao. Qua
th®i han nay, hoé so da ndép khéng con gia tri.

4. Trong th&i han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 1&, Cuc
trwudng Cuc Khoa hoc cong nghé va DPao tao cé van ban chap thuan
nghién ctru thir thubc trén 1am sang theo Mau sé 13 quy dinh tai Phu luc
Il ban hanh kém theo Théng tw nay. Trwdng hop khéng chip thuan phai
tré & bang van ban va néu rd ly do.

Diéu 22. Thu tuc, trinh tw phé duyét nghién ctru thir thuéc trén 1am
sang

1. Co s& thir thudc trén Iam sang givi trye tiép hodc qua dwdng bwu dién
01 bd H6 so' d& nghi phé duyét nghién ctu thir thudc trén Iam sang dén

Cuc Khoa hoc cong nghé va BDao tao, BO Y té.
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2. Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, Bd Y té kiém tra tinh hop Ié& cla
hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc k& t ngay nhan dwoc hd so.
Trwdng hop hd so khdng hop 1& phai c6 van ban théng bao, huwéng dan
cu thé cho co s& bd sung hd so’ cho dén khi hé so hop 1&.

Co s& thir thubc trén 1am sang cé trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa
hoc céng nghé va Pao tao, B Y té hoan thién hd so trong thdi han tdi da
60 ngay ké tir ngay nhan dwoc van ban théng bao. Qua thdi han nay, tha
tuc phé duyét nghién ctru phai thwc hién lai tr d4u.

3. Trong th&i han 25 ngay, ké tir ngay nhan da hé so hop &, Bd Y té tb
chirc hop Héi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qubc gia (sau
day viét tat la Hoi déng dao dirc québc gia) va cé bién ban thdm dinh dé
cwong nghién ctru thr thube trén Iam sang.

4. Trong th&i han 05 ngay lam viéc ké tlr ngay co bién ban thdm dinh cta
Hoi déng dao drc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao tdng
hop, hoan chinh hd so va trinh Bd trwdng Bo Y té quyét dinh phé duyét
dé cwong nghién ctru thir thudc trén 1am sang néu dé cwong nghién ctru
thlr thubc trén 1am sang dat yéu cau. Trwdng hop dé cwong nghién ciru
khéng dwoc phé duyét hoac can slra chira, Cuc Khoa hoc cobng nghé va
Dao tao co6 van ban théng bao cho co s& va néu rd ly do.

5. Trwdng hop dé cwong nghién ciru thir thudc trén 1am sang can stra
chira, co s& thir thubc trén 1am sang cé trach nhiém phdi hop véi Cuc
Khoa hoc cdng nghé va DBao tao, Bo Y té hoan thién hé so trong thdi han
t6i da 90 ngay ké tr ngay nhan dwoc van ban théng bao. Quéa thdi han

nay, thi tuc phé duyét dé cwong nghién ctru phai thwe hién lai tr dau.
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6. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tr ngay nhan dwoc dé cuong
nghién cru da dwoc hoan chinh theo dung van ban théng bao, Cuc Khoa
hoc cdng nghé va Dao tao, B Y té tdng hop, hoan chinh hd so va trinh
Bo trwdng Bo Y té quyét dinh phé duyét dé cwong nghién ctru thir thube
trén 1am sang.

Diéu 23. Tha tuc, trinh tw phé duyét thay déi dé cwong nghién ctru
thir thudc trén 1am sang

1. Co s& thtr thudc trén 1am sang glvi trwe tiép hodc qua dwdng bwu dién
01 bd H6 so dé nghj phé duyét thay déi dé cwong nghién ctru thir thubc
trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, Bo Y té.

2. Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao, Bo Y té kiém tra tinh hop & cua
hd so trong théi han 05 ngay lam viéc ké t» ngay nhan dwoc hd so.
Trwdng hop hd so khéng hop 1& phai c6 van ban théng bao, huwéng dan
cu thé cho co s& bd sung hé so' cho dén khi hé so hop 1&.

Co s& thir thudc trén Iam sang cé trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa
hoc céng nghé va Dao tao, Bd Y té hoan thién hd so trong thoi han tbi da
60 ngay ké tir ngay nhan dwoc van ban théng bao. Qua thdi han nay, tha
tuc phé duyét nghién ctru phai thwc hién lai ttr dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tlr ngay nhan da hd so hop 18, Bo Y té tb
chirc hop Hbi ddng dao dirc qubc gia va cé bién ban thAm dinh thay dbi
dé cwong nghién ctu thir thudce trén 1am sang.

4. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tr ngay c6 bién ban thadm dinh cta
Ho6i ddng dao dirc qubc gia, Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao tdng

hop, hoan chinh hd so va trinh Bd trwdng Bo Y té quyét dinh phé duyét
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stra dbi, bd sung d& cwong nghién ctru thr thubc trén 1am sang néu dé
cwong nghién ctru thir thudc trén |1am sang dat yéu ciu. Trwong hop dé
cuwong nghién ciru khdong dwec phé duyét hoac can stra chi*a, Cuc Khoa
hoc cdng nghé va Pao tao c6 van ban théng bao cho co s& va néu rd ly
do.

5. Trwdng hop dé cwong nghién ciru thir thudc trén 1am sang can sira
chiva, co s& thlr thubc trén 1am sang cé trach nhiém phdi hop véi Cuc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y t& hoan thién hd so trong thdi han
t6i da 90 ngay ké tr ngay nhan dwoc van ban théng bao. Quéa thdi han
nay, tha tuc phé duyét dé cwong nghién clru phai thwe hién lai tr dau.

6. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké& tlr ngay nhan dwoc dé cuwong
nghién clru da dwoc hoan chinh theo dung van ban théng bao, Cuc Khoa
hoc céng nghé va Pao tao, B Y té tbng hop, hoan chinh hd so va trinh
Bo trwdng Bo Y té quyét dinh phé duyét stra dbéi, bd sung dé& cwong
nghién ctru thir thudce trén 1am sang.

Diéu 24. T6 chirc thwe hién thir thudc trén 1am sang

Co s& thir thudc trén Iam sang td chivc thwe hién viéc thir thudc trén Iam
sang theo dé cwong nghién ciru da dwoc phé duyét va cac huéng dan
GCP.

Diéu 25. Tha tuc, trinh tw phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang
1. Co s& thtr thudc trén 1am sang gli trwe tiép hodc qua dwdng bwu dién
01 bd HO so dé& nghi phé duyét két qua thlr thudc trén Iam sang bang

tiéng Viét dén Cuc Khoa hoc céng nghé va Bao tao, BO Y té.
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2. Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, Bd Y té kiém tra tinh hop Ié& cla
hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc k& t ngay nhan dwoc hd so.
Trwdng hop hd so khdng hop 1& phai c6 van ban théng bao, huwéng dan
cu thé cho co s& bd sung hd so’ cho dén khi hé so hop 1&.

Co s& thir thubc trén 1am sang cé trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa
hoc céng nghé va Pao tao, B Y té hoan thién hd so trong thdi han tdi da
60 ngay ké tir ngay nhan dwoc van ban théng bao. Qua thdi han nay, tha
tuc phé duyét két qua thtr thubc trén 1am sang phai thuc hién lai tir dau.
3. Trong th&i han 25 ngay, ké tir ngay nhan da hé so hop &, Bd Y té tb
chirc hop Hoi déng dao dirc qudc gia va cé bién ban nghiém thu nghién
ctu thir thudc trén 1am sang trong d6 phai co két luan dat yéu ciu; dat
nhwng can slra chiva, b sung hodc khéng dat yéu cau.

4. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 bién ban nghiém thu
dat yéu ciu vé an toan, hiéu qua cta Hoi ddéng dao dirc qubc gia, Cuc
trwudng Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao quyét dinh phé duyét két
qua thir thube trén 1am sang theo Mau sb 14 quy dinh tai Phu luc Ill ban
hanh kém theo Théong tw nay. Trwdng hop bién ban nghiém thu dat
nhwng can stra chiva, bd sung hodc khéng dat yéu cau vé an toan, hiéu
qua, Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao cé van ban théng bao cho co
s& va néu ro ly do.

5. Trwdng hop bién ban nghiém thu dat nhwng can stra chira, bd sung,
co s& co trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao,

Bo Y té hoan thién hd so trong thdi han tbi da 1a 90 ngay ké tir ngay
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nhan dwoc van ban théng bao. Qua thdi han nay, thd tuc phé duyét két
qua thtr thudc trén 1am sang phai thuc hién lai tlr dau.

6. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tr ngay nhan dwoc hd so da duoc
hoan chinh theo dung van ban théng bao, Cuc trwédng Cuc Khoa hoc
céng nghé va Dao tao quyét dinh phé duyét két qua thir thubc trén |am

sang.

Chwong VI

PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 26. Hiéu Iwc thi hanh
1. Théng tw nay cé hiéu lwc thi hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2019.
2. Bai bd Piéu 2, Biéu 3, Diéu 4, Chuong Ill, Chwong IV, Chuwong V,
Chwong VI, Chwong VII, Chuong VI, Biéu 39, Diéu 40 cta Théng tw sb
03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 cua Bd trwdng Bd Y té& huwéng dan vé
th&r thubc trén 1am sang va Quyét dinh sb 799/QD-BYT ngay 07/03/2008
cta Bo trwdng Bo Y té vé viéc ban hanh “Huwéng dan thyc hanh tét tho
thudc trén lam sang” ké tlr ngay Théng tw nay co hiéu luc.
Diéu 27. Diéu khoan tham chiéu
Trwdng hop cac van ban dan chiéu trong Théng tw nay dwoc thay thé
hodc slra ddi, bd sung thi ap dung theo van ban da thay thé hodc stra
ddi, bd sung.
Diéu 28. Diéu khoan chuyén tiép
Ho so thr thudc trén Iam sang ndp trwdc ngay Théng tw nay co hiéu luc

thi hanh dwoc xem xét va thAdm dinh theo Théng tw sb 03/2012/TT-BYT
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ngay 02/02/2012 cta Bé trwédng B Y té hwdng dan vé thir thubc trén
lam sang hodc theo quy dinh cia Théng tw nay trong trudng hop co s&
c6 dé nghi.

Diéu 29. T6 chirc thwe hién

1. Cuc Khoa hoc céng nghé va bao tao, B6 Y té co trach nhiem:

a) Lam dau méi té chirc thwe hién danh gia viéc dap &ng Thwe hanh tét
thr thudc trén 1am sang cda co s& kinh doanh dich vu thtr thubc trén [am
sang va cac co s& c6 hoat ddng nhan thtr thubc trén 1am sang khong vi
muc dich thwong mai;

b) Chu tri, phdi hop v&i cac don vi lién quan té chirc phd bién, huéng
dan ndi dung Théng tw nay;

c) Lam dau méi, phdi hop véi don vi ¢ lién quan hwdng dan trién khai
cho S& Y té, Y t& nganh va co s& thir thudc trén |1am sang thudc pham vi
chirc nang, nhiém vu dwgc giao;

d) Téng hop va cdng bbd trén Trang théng tin dién t& cla Cuc Khoa hoc
céng nghé va Pao tao danh sach co s& kinh doanh dich vu thir thubc
trén 1am sang va cac co s& cé hoat ddng nhan thir thudc trén 1am sang
khéng vi muc dich thwong mai trén toan qudc da duwoc cép gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc, gidy chirng nhan dat GCP, cap nhat
tinh trang gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc, gidy chirng
nhan dat GCP, tinh trang dap wng GCP va théng tin khac theo quy dinh
tai khodn 4 Diéu 11 Théng tw nay, theo pham vi chirc nang, nhiém vu

duoc giao;
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d) Coéng bé tai liéu cap nhat GCP trén Céng théng tin dién tlr cha Bo Y té
va Trang théng tin dién tr cia Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao;

e) Dau mbi hodc phdi hop véi Thanh tra Bo Y té, cac don vi c6 lién quan
thudc Bo Y té thwe hién kiém tra, thanh tra viéc tuan tha dap irng GCP va
xt ly vi pham theo thdm quyén;

g) Tiép nhan, kiém tra hd so thkr thudc trén 1am sang, huwéng dan td
chirc, ca nhan cé thubc thlr va co s& nhan thir thudce trén Iam sang thuc
hién dung theo quy dinh tai Théong tw nay va quy dinh khac cua phap luat
co lién quan;

h) Lam dau méi giup Bd Y té td chirc cac phién hop Hoi déng dao dirc
quéc gia dé thdm dinh d& cwong nghién ctru thir thubc trén lam sang,
thAm dinh thay déi d& cwong nghién ctru th(r thudc trén 1am sang,
nghiém thu nghién ctru thir thudc trén 1am sang; thiwc hién viéc phé duyét
két qua thir thubc trén |am sang;

i) T6 chirc giam sat, kiém tra dinh ky hodc dét xuat qua trinh nghién ciru.
2. Cuc Quan ly Dwoc, Bo Y té cé trach nhiém:

a) Lam dau méi té chire thue hién danh gia viéc dap ng Thwe hanh tbt
ther thubc trén 1am sang cla cac co sé& kinh doanh dich vu thir twong
dwong sinh hoc cla thudc va cac co s& c6 hoat ddng nhan thir twong
dwong sinh hoc ctia thubc khéng vi muc dich thwong mai;

b) Phdi hop véi cac don vi lién quan té chirc phd bién néi dung, huéng
dan trién khai thwe hién Thoéng tv nay;

c) Téng hop va cdng bbd trén Trang théng tin dién t& ciia Cuc Quan ly

Dwoc danh sach cac co s& kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh
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hoc cla thubc va cac co s& cé hoat déng nhan thir twong dwong sinh
hoc cda thubc khéng vi muc dich thwong mai trén toan qubc da duoc
cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc, gidy chirtng nhan dat
GCP, cap nhat tinh trang gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duworc,
gidy chirng nhan dat GCP, tinh trang dap r‘ng GCP va théng tin khac
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 11 Théng tw nay, theo pham vi chirc nang,
nhiém vy dwgc giao;

d) Dau méi, phdi hop véi cac don vi cé lién quan thudc Bo Y té thyc hién
kiém tra, thanh tra viéc tuan tha dap irng GCP clia cac co s& kinh doanh
dich vu thtr twong dwong sinh hoc clia thudc va cac co s& c¢6 hoat dong
nhan th& twong dwong sinh hoc cla thubéc khéng vi muc dich thwong
mai va xt ly vi pham theo thdm quyén.

3.SG'Y té co trach nhiém:

a) Phéi hop v&i don vi lién quan té6 chirc phd bién Théng tw nay va
hwéng dan trién khai cho don vi trén dia ban;

b) Tham gia Doan kiém tra danh gia viéc dap irng GCP; giam sat va xt& ly
vi pham theo thdm quyén viéc tuan thi GCP déi v&i co s& thir thube trén
lam sang thudc dia ban quan ly.

4. Co sé thir thudc trén 1am sang cé trach nhiém:

a) T chirc thwe hién Théng tw nay phu hop véi thuc té cia co sé;

b) Bdo ddm dap &ng nguyén tac, tiéu chudn GCP trong subt qua trinh
hoat déng cla co s&;

c) Thuc hién hoat déng thtr thudc trén Iam sang theo dung pham vi dwoc

cap phép trén co s& tuan thl cac quy dinh ctia phap luat;
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d) Tuan tht cac quy dinh vé thdi han, hd so, thd tuc danh gia viéc dap
trng GCP theo quy dinh cua Thong tw nay;

d) Chju sy thanh tra, kiém tra, danh gia dot xuat viéc duy tri dap rng
GCP cla co quan Nha nwédc cé thdm quyén theo quy dinh cia phap luat.
Diéu 30. Trach nhiém thi hanh

Cuc trwdng Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao, Cuc trwdng Cuc Quan
ly Dwgc, Chanh Van phong B9, Chanh Thanh tra BY, Vu trwéng, Cuc
trwdng, Tdng Cuc trwdng cac Vu, Cuc, Tdng cuc thudc Bo Y t&, Tha
trwdng cac don vj truc thudc Bo Y té, cac td chirc, ca nhan cé lién quan

chiu trach nhiém thi hanh Théng tw nay.

Trong qua trinh thwe hién néu cé khoé khan, vwédng méc, cac co quan, tb
chirc, ca nhan phan anh kip thdi vé Bé Y té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va

Dao tao) dé xem xét, giai quyét./.

BOYTE
THU TRUONG
(P4 ky)

Trwong Quéc Cwong
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