THUOC NGHIEN CU’U MO
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Van chuyén/giao thuéc nghién ctru (giao trwee tiép)

Lay hop déng gbc trude

thoi diém yéu cau giao MAu yéu ciu giao

thudc nghién ctru dau tién £ A , .
thubc nghién clru moi

(1) CRA yéu ciu Phong van chuyén sadn pham nghién cltru
nghién cru van chuyén san pham nghién ctru

Ngay ca khi ban than
thudc nghién ciru duwoc
glri truc tiép thi CRA Bién nhan
van co thé tham gia vao giao thubc
viéc giao thubc nghién ciru

- moi (4) Pwa bién nhan san
pham nghién ctru cho
Phong phan phat san
pham nghién ctru
(Trong mét sé trwong
hop, ban ky phiéu giao
thudc, gtri phiéu bang
fax va gitr ban gbc tai
co sO).

Bién nhan

giao thubc
nghién ctru
maoi

(2)Thubc nghién ctru va phiéu/bién nhan i
giao thudc nghién ciru dwoc glri dén nguoi Thubc nghién
quan ly thubc nghién ctru b&i nha cung cap cru

dwoc chi dinh

(3) Nguoi quan ly kiém tra xem san pham c6 khép voi phiéu giao thude khong. Nha thudc
(L6, sO thudc nghién ctru, v.v.) — -
C6 huw héng gi khong?

"X&c nhan c6 van dé gi hay khoéng, néu Khong thi { Nguwdi quan ly san phém

déng y nhan thubc." , hid ,
Ky nhan Ién bién nhan thudc nghién ctu nghien cwu
“Bao quan thudc mét cach phu hop." Ciing gitk c& bién nhan/phiéu giao thube.
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Van chuyén/giao thudc nghién ctru (do CRA mang dén)

Lay hop déng gbc trude
thoi diém yéu cau giao
thudc nghién ctru dau tién

L

Bién nhan giao
thudc nghién
clru moi

Bién nhan giao
thudc nghién
clru moi

Thubc nghién
cuu

(3) CRA glri s&n phdm nghién ctru cho
ngudi quén ly sdn pham nghién ctru
cung véi phiéu/bién nhan giao thudc

(3) Nguoi quan ly nén kiém tra xem san pham nghién ctru c6 khép voi phiéu giao
thudc khong. (L6, sO thudc nghién ctru, v.v.) C6 hw hdng gi khéng?

"Xac nhan va nhan."

Mau yéu cau | (1) CRAyéu cau phong van chuyén san pham
giao thuéc nghién ctru van chuyén san pham nghién ciru.
nghién ctru

moi

cwu

ey Phong giao thu6c nghién

(2) Thudc nghién ctru va phiéu/bién nhan
Thuébc nghién giao thuoc nghién clru mang dén boi CRA
clru

Ciing c6 mét quy trinh cla

thuéc nghién clru dwoc gii,

Bi&n nhan nhan b&i CRA tai co s& va cap

giao thuéc phat béi CRA.

nghién ctru

moi (5) CRA nhan bién nhan da

dwoc ky )

(4) Chi ky nhan trén bién nhan thuéc Nha thudc
nghién ctru. Bao quan thubc nghién clru mét
cach phu hop. "Gitr phiéu giao thubc."

{ Nguwi quan ly san pham
nghién cltru
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Quan ly thudc nghién ctru

Tuan theo cac SOP va céc tai liéu hwdng dan giam sat

o Kiém tra xem cé van dé gi xay ra véi tinh trang bao quan cla
thuéc nghién ctru hay khéng

> Viéc bao quan va quan ly c6 phu hop véi SOP va cac thi tuc quan ly thude nghién ctvu hay
khéng?

> Kiém tra bang diéu khién nhiét dd xem cé sai léch nhiét dd khéng?

> T4 chtra thube nghién ctru cé phu hop, chang han nhw cé trong tinh trang dwoc khéa hay khéng?
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Quan ly thudc nghién ctru
oXac nhan rang khong bi thiéu thudc nghién ctru

>Ngay ca khi thubc duoc quan ly b&i hé thong IWRS, v.v., vin can phai can than khi nguoi giam
sat yéu cau van chuyen thubc nghién ciru.

>Lwu y khdng chi vé s lwgng ton kho ma con phai dam bao khéng bi thiéu cac loai thudc nghién
clru co thé duwoc sir dung bdi cac doi twong trong thdi han st dung.
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Quan ly thudc nghién ctru

oXac nhan tinh trang dung thudc nghién ctru

»>Bang quan ly thubc nghién clru c6 dwoc viét chinh xac khéng?

> Céac dbi twong nhan thudc nghién ctru ¢6 dap ng cac tiéu chi hop & (Iwa chon/loai triv)
khéng?

> Thubc nghién ctru c6 dwoc ké toa phu hop véi PRT khdng? (Co sai sot gi vé liéu lwong, s
phan bo, v.v. hay khéng)

»Céac doi twong cd duoc hwdng dan lién quan dén xi ly, st dung, bdo quan, hoan tra, v.v.
cua thudc nghién ctru khong? (BOi twong coé tuan theo khéng?)

»Co sy sai léch nao trong bang quan ly thuéc nghién ctru, ho so bénh an, toa thudc (bang
phan bo s6 thude nghién ctru), CRF, s6 lweng thuéc nghién ctru con lai va so6 lvong duoc
tra vé b&i doi twong khéng?
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Quan ly thudc nghién ctru

oScera dbi cac thu tuc quan ly thudc nghién ctru

> Nhanh chong cung cap bat ky stra doi nao doi V@i cac thu tuc quan Iy thudc nghién
ctru. Gidi thich cac chi tiét ctia viéc stra di va yéu cau xt ly phu hop dbi vai thude nghién ciru.

Vi du: Gia han ngay hét han, bd sung 16, v.v.

SOP cua
Quan ly thubc

nghién cuwu

4
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thu hoéi thudc nghién ctru

othu hoi thude nghién ctru

> X4ac nhan sau cung vé tinh trang bao quén cda thudc nghién clru.

»Xac nhan rang khong c6 s sai léch nao trong bang quan ly thuoc nghién ctu, ho so bénh an, toa
thubc (bang phan bd s thudc nghién ctru), CRF, sb lwong thube nghién ctru con lai va sb lwong
duwoc trd vé bdi dbi twong.

>Lay ban sao cda bang quan ly thudc nghién ctru tai thoi diém thu hoi thubc nghién clru.

(Ghi chu) o khong phai la mot yéu cau GCP bat nha tai trg’ phai |4y (gilr) phiéu kiém soat
thudc nghién ctru. Kiém tra SOP clia ngudi yéu cau.

> Viéc phuc héi thich hop (thdi diém va phwong phap thwc hién) nén dwoc thwe hién pha hop
v@i cac SOP va cac tai liéu huwdng dan giam sat.

> Trwong hop Cl]’a thtr nghiém mu déi co doéi chirng, sau khi CRA xép nhan tinh nhat quan, nguoi
quan ly san pham nghién ctru phai niém phong bao bi cua san pham nghién ctru.
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[Tham khao] Nh&n dan DPéi véi thube nghién clru sau khi ndi dung da dwoc xac

nhan b&i CRA, cho thubc nghién ctru tré lai vao hop dong
goi va dan niém phong vao phan chwa niém phong clia bao
bi (ranh gi&i gitra nap va hop). Tuy thudc vao cac quy tac
cla nguoi yeu cau, nguo’l quan ly thudc nghién clru sé
dwoc yéu cau dong dau phu [én nhan dan.

Nh&n dan niém phong dworc thiét ké sao cho néu ban cb
béc nd ra thi dau vét clda viec mé sé lwu lai (nhan dan an
ninh).
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