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Thi thudc trén lam sang la hoat dong khoa hoc nghién ctu thuéc trén ngudai
tinh nguyén nham tham do hoac xac dinh su an toan va hiéu qua cla thudc;
nhan biét, phat hién phan &ng cé hai do tadc dong cua thudc; khd nang hap thu,
phan bo, chuyén hod, thai trir cGa thudc.

BO Y té thong bdo, dang du thdo Thong tu cac quy dinh méi lién quan dén th
thuoc trén lam sang.

Cac nguyén tac

- Nguyén tac 1: Cac th{ thudc trén lam sang phai dugc tién hanh theo nhing
nguyén tac co ban cla dao dirc nghién clu y sinh hoc trong Tuyén ngén
Helsinki da dugc Hiép hdi Y khoa thé gidi (World Medical Association - WMA)
thong qua lan dau tién vao nam 1964 tai Helsinki (Phan Lan) va dugc cap nhat
dinh ky.
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- Nguyén tac 2: Céac lgi ich va rui ro hay nhirng bat tién déi véi nguoi tham gia
thir thudc trén lam sang, déi véi xa hoi hoac cong dong dan cu can phai dugc
can nhac, xem xét day dua, ky ludng trudc khi bat ddu mot nghién clu thr thudc
trén 1am sang trén co sd bao ddm su an toan, sic khoé va quyén Igi clla nguoi
tham gia thir thuoc trén 1am sang.

- Nguyén tac 3: Viéc thi thudc trén 1dm sang chi bat dau tién hanh néu du dodn
lgi ich cho nguai tham gia thir thudc trén [dm sang va cho xa hdi la vuot trdi so
V@i rdi ro cé thé xay ra. Nhirng lgi ich vé mat khoa hoc va xa héi can phai dugc
can nhac, xem xét day dua, ky luéng trén co sé bao dam su an toan, sirc khoé va
quyén lgi cha nguoi tham gia th thubc trén 1am sang.

- Nguyén tac 4: Thir thudc trén 1dm sang phai duoc ti€n hanh trén co sé tuan
thu nghiém ngat dé cuong, quy trinh nghién ctu da dugc H6i dong dao dic, Hoi
dong khoa hoc théng qua va dugc co quan quan ly cé tham quyén phé duyét.
Bat ky thay d6i nao trong dé cuong, quy trinh nghién cu déu phai dugc bao
cdo kip thoi va dugc co quan, té chirc cé tham quyén phé duyét day da.

- Nguyén tac 5: Viéc xét duyét cac nghién clu thir thubc trén Idm sang can
dugc xem xét toan dién, ky luéng trén co sé dugc cung cap day du cac théng tin
vé tién lam sang, 1am sang va nhiing két qua nghién clu khac tu trudc cé lién
quan dén thudc thur (néu cd).

- Nguyén tac 6: Ngudi tham gia nghién clu thir thudc trén 1dm sang dugc bao
dam cac quyén sau: cung cap day du cac thong tin lién quan theo Mau s6 09 tai
Phu luc Ill ban hanh kém theo Thong tu nay; yéu cau gidi thich va lam ré thém
cac thong tin lién quan dén nghién clu khi can thiét; ton trong nhiing dac diém
riéng vé van hod, tap quan cua cé nhan, vung, dan téc va quyét dinh viéc tham
gia hay khéng tham gia nghién cu th thuéc trén 1am sang; cung cdp mién phi
cac dich vu y té&€ mét cach phu hop; ngudi tham gia nghién clru chua dén tudi
thanh nién, bi han ché nang luc hanh vi dan su hoac mat nang luc hanh vi dan
su phai dugc sy dong y clia nguoi dai dién theo quy dinh cla phép luat vé viéc
tham gia thir thuéc trén Iam sang.

- Nguyén tac 7: Co s6 nhan thr thuéc trén Iam sang cé trach nhiém bo tri cac
bac sy c6 chuyén moén phu hgp dé thuc hién viéc cham séc y té va dua ra cac
quyét dinh y té doi véi nguoi tham gia thir thudc trén 1am sang trong cac truong
hop can thiét va theo quy dinh clda phéap luat.
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- Nguyén tac 8: Mbi cd nhan tham gia viéc ti€n hanh th(r thudc trén Idm sang
can bao ddm cac tiéu chuan vé trinh do chuyén mén, dugc dao tao, boi dudng
va cO kinh nghiém dé thuc hién nhiém vu tuong Ung cta ho trong thir thudc
trén lam sang.

- Nguyén tac 9: Moi théng tin vé thir thudc trén 1dm sang phai dugc ghi chép, xU
ly, quan ly va luu gilr ding quy dinh dé cé thé cé béo cdo chinh xac, ly giai,
gidm sat kiém tra tinh chinh xac va tin cay cla cac théng tin va dit liéu vé tha
thuéc trén 1am sang.

- Nguyén tac 10: Céc tai liéu ghi chép dugc st dung dé xac dinh danh tinh cla
nguai tham gia thir thudc trén [dm sang phai dugc bdo vé va luu gilr bdo dam
quyén dugc gilt bi mat riéng phu hgp véi qui dinh cta phéap luat.

- Nguyén tac 11: Thudc thir phai dugc san xuat, quan ly theo quy dinh, bao
quan phu hgp véi cac huéng dan thuc hanh tét tuong ng va chi dugc sir dung
cho nghién c(u theo diing dé cuong nghién clu da dugc phé duyét.

- Nguyén tac 12: Hé théng bao dam chat luong va cac phuong phép dé bdo dam
chat lugng trong thr thuéc trén 1am sang phai dugc thuc hién day da va chinh
xac theo ding cac quy dinh vé bao dam chat lugng trong hudng dan nay va cac
quy dinh phéap luat vé bao ddm chat lugng thudc dung trong nghién ctu.



- Nguyén tac 13: Tén trong van hda, ban sac, truyén théng va tap tuc cta cong
dong dan cu noi nghién clu thi thuoc trén 1am sang duoc thuc hién.

Tri€n khai nghién ciu

Theo dy thao, cac nghién cu thi thudc trén 1am sang chi dugc phép trién khai
khi dugc co quan quan ly cé tham quyén phé duyét.

Viéc trién khai nghién clu trén ngudi tham gia thir thuéc chi dugc bat dau sau
khi cac théng tin vé nghién clru dugc thong bdo day du cho ngudi tham gia thir
thuoc va nguoi tham gia thr thudc hodc nguoi dai dién hgp phap da ky Ban
cung cap thong tin nghién cru va Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctu.

Nhom nghién c(tu, co s& nhan thi thubc trén 1am sang cé trach nhiém té chuec,
trién khai nghién clru theo ding dé cuong nghién c(tu, quy trinh nghién ctu da
dugc phé duyét.
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Tai liéu thiét yéu trudc khi ti€n hanh, trong qua trinh trién khai va sau khi két
thic nghién c(u thir thubc trén 1dm sang theo Mau s6 01, 02 va 03 ban hanh
kém theo Phu luc I.

BO Y té khuyén khich nghién c(u vién chinh dang ky va cong bo viéc thuc hién
nghién cltu trén cac co sé dit liéu cé uy tin trong va ngoai nudc.



Tai chinh va chi tra cho nguoi tham gia tha thudc trong nghién ctu thu
thudc trén lam sang

Tai chinh cho nghién cu th thuoc trén lam sang, theo du thao, kinh phi danh
cho nghién c@u thir thuéc trén 1am sang bao gom thué khodn chuyén mén, vat
tu tiéu hao, ho trg ngudi tham gia thir thudc, bao hiém... do nghién clu vién
chinh, co sé nhan th thudc trén 1am sang phoéi hgp clung té chic, cd nhan cé
thuéc thir Iam sang thao luan, xay dung va ky két theo hgp dong.

Kinh phi quan ly, gidm sat nghién cu th thuoc trén lam sang danh cho cac
hoat d6ng: khao sat, danh gid diém nghién c&u; cac phién hop, hdi nghi, hoi
thdo lién quan dén nghién clu; tap huan cho doi ngl nghién clu; giam sat,
ki€m tra, thanh tra... do nghién c(tu vién chinh, co sé nhan thir thudc trén 1am
sang phéi hgp cung t6 chic, cd nhan cé thubc thir [dm sang thao luan, xay dung
va ky két theo hgp dong.

TG chirc, cad nhan c6 thudc th [dam sang chiu trach nhiém chi tra kinh phi
nghién ctu thi thudc trén 1am sang.

Viéc chi trd va boi thuong thiét hai (néu cd) cho ngudi tham gia th thudc trén
lam sang phai dugc thé hién rd trong Ban cung cap thong tin nghién clu va
phiéu tinh nguyén tham gia nghién clru ctia nguoi tham gia thi thubc trén lam
sang va trong dé cuong nghién ctu.
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