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Cac thu tuc stra doi khac

Vé co ban, vui Iong hiéu rang néu ban mudn thay dbi tai liéu da duwoc xem lai béi IRB
ban dau, cé nhirng thl tuc can phai dwoc tuan theo.

1) Pé cwong thwc hién

2) Ho6 so san pham danh cho bac si ¢o trach nhiém vé nghién ctru

3) Mau bénh an nghién ctru (CRF)

4) Tai liéu/phiéu cung cap théng tin va chap thuan tham gia nghién ctu (ICD/ICF)
5) So véu ly lich ctia bac si ¢é trach nhiém vé nghién ctru, v.v.

6) Tai liéu gidi thich vé chi phi ganh chiu cta thir nghiém lam sang

7) Tai liéu gidi thich vé bdi thwdrng cho dbi twong néu xay ra tén thwong lién quan dén thi
nghiém

8) Cac tai liéu can thiét khac

(Vi du: Vé nguyen téc co ban 1a nhung thor co the nhin thdy bi cac dbi twong, chdng han nhw cac thé tham gia tha
nghiém |am sang, cac nhat ky, cac ap phich tuyén dbi twong, v.v.)
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Piéu khoan co’ ban (1) (danh cho nha tai tro’ )
ICH-GCP 5.11 Xac nhan viéc xem lai b&i IRB/IEC

5.11.1 Nha tai tror phai 13y tir bac si c6 trach nhiém vé nghién ciru/co sé:
(@) Tén va dia chi cha IRB/IEC cua bac si cé trach nhiém vé nghién clru/co sé.

(b) Tuyén bd Iay ttr IRB/IEC trong d6 néu rang nd dwoc té chirc va hoat déng theo GCP cling nhw cac luat va
cac quy dinh duwoc ap dung.

(c) Phé duyét/y kién tan thanh cda IRB/IEC da dwoc lap thanh van ban va, tly theo yéu cau cta nha tai tro con
c6 ban sao dé cwong thwe hién hién tai, (cac) phiéu cung cap théng tin va chap thuan bang van ban tham gia
nghién ctru va bat ky théng tin bang van ban nao khac dwoc cung cip cho cac dbi twong, cac thi tuc tuyén dbi
twong, va cac tai liéu lién quan dén thanh toan va béi thuwéorng cé thé st dung cho cac ddi twong va bat ky tai liéu
nao khac ma IRB/IEC cé thé c6 yéu cau.

5.11.2 Néu IRB/IEC dwa ra diéu kién vé viéc chap thuan/y kién tan thanh bang viéc thong qua (céc) thay ddi trong
bat ky khia canh nao cda thtr nghiém, chdng han nhuw (cac) stra dbi clia dé cwong thuc hién, phiéu cung cap thong
tin va chap thuan bang van ban tham gia nghién ctru va bat ky thong tin bang van ban nao khac sé dwoc cung cap
cho cac dbi twong, va/ hodc cac tha tuc khac, nha tai tro phai 1ay tir bac si ¢6 trach nhiém vé nghién ciru/co sé
mot ban sao cla (cac) sira dbi da thwc hién va ngay phé duyét/y kién tan thanh dwoc dwa ra bdi IRB/IEC.

5.11.3 Nha tai tro phai lay tir nghién ciru vién/co’ sé tai liéu va ngay thang cla bat ky dot tai phé duyét/tai danh gia
nao cla IRB/IEC v&i y kién thién chi, va ctia bat ky sw thu hdi hodc sw dinh chi nao déi vai viéc phé duyét/y kién thién
chi. 5
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Diéu khoan co’ ban (2) (danh cho bac si cé trach
nhiém vé nghién clru)
ICH-GCP 4.4 Giao tiép v&i IRB/IEC

4.4 1 Trwde khi khéi dau mot thy nghiém, bac si c6 trach nhiém vé nghién clru/co’ s& phai dwoc
viét va dé ngay thang phé duyet/y kién tan thanh b&i IRB/IEC cho dé cwong thwe hién thir nghlem
phiéu cung cap thong tin va chap thuan bang van ban tham gia nghién ctu, cac Cap nhat cta phiéu
cung cap théng tin va chap thuén, cac thad tuc tuyen dbi twong (vi du: quang cao) va bat ky thdng tin
bang van ban nao khac can cung cap cho cac doéi twong.

4.4.2 Nhu 1a mét phan cda don xin viét tay cua ‘bac si c6 trach nhiém vé nghién clru/co’ s& gwl
cho IRB/IEC, nghién clru vién/co s& phai cung cap cho IRB/IEC v&i ban sao hién tai ciia H6 so san
phdm danh cho nghién ctru vién. Néu H6 so san pham danh cho nghién ctru vién duoc cap nhat
trong qua trinh thir nghiém, nghién ciru vién/co' s& phai cung cap mdt ban sao clia H6 so sdn pham
danh cho nghién ctru vién da dwoc cap nhat cho IRB/IEC.

4.4.3 Trong qua trinh thir nghiém, bac s cé trach nhiém vé nghién ctru/co s& phai cung cap
cho IRBJ/IEC tat ca cac tai liéu can dwoc xem lai.
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Diéu khoan co ban (2) (danh cho bac si c6 trach nhiém vé
nghién ctru) Tiep theo
4.5 Tuan tha dé cwong thwe hién

4.5.2 Bac si ¢6 trach nhiém veé nghién cwru khong duoc thire hién bat ky sai léch hoac thay dbi nao
so v&i dé cwong thic hién ma khéng cé dwoc su dong y cua nha tai tro va sw xem xéft trvdc va phe
duyét/y kién tan thanh ti IRB/IEC bang van ban vé mot stra ddi, trir tredrng hop can thiét dé loai bé
(cac) moi nguy hiém ngay lap tirc dbi voi cac dbi tuo’ng thir nghlem hoac khi (cac) thay dbi chi lién
quan dén cac khia canh hau can hoac hanh chinh ctia thir nghiém (vi du: thay dbi (cacg nguwoi giam
sat, thay déi (cac) sb dién thoai).

4.5.3 Bac si ¢ trach nhiém vé nghién ctru hay mét ngwei dworc chi dinh boi bag si co trach
nhiém vé nghién ctru phai cung cap tai liéu va giai thich vé bat cl sai léch nao so v&i dé cuwong thue
hién da dwoc phé duyét.

4.5.4 Bac si co trach nhiém vé nghién ctru ¢o thé thwe hién mot sy sai léch so véi, hodc mot thay doi
cua dé cuwong thye hién dé loai bo (cac) mbi nguy hiém ngay Iap {lrc d6i vai cac doi twong thir
nghiém ma khéng can co Su phe duyét/y kién tan thanh truwdc cla IRB/IEC. Sy sai léch hay thay doi
dwoc thwe hién, cac ly do cua viéc thwe hién nay, va néu can thi ca (cac) stra dbi dé cwong thuc hién
dwoc dé xuat phal dwoc ndp cho cac bén sau day cang sém cang tot:

(@) cho IRB/IEC nham xem lai va phé duyét/y kién tan thanh,
(b) cho nha tai tro dé dwoc dong y, va néu can,

(c) cho (cac) co quan chirc nang.
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Diéu khoan co ban (2) (danh cho bac si cé trach nhiém ve
nghién cwru) Tiep theo

4.8 Cung cap théng tin va chap thuan cua cac doi twong

4.8.2 Phiéu cung cap théng tin va chap thuan bang van ban va bét ky thdng tin bang van ban nao khac
can cung cap cho doi twong phai duwoc stra dbi bat ky luc nao khi thong tin ma&i quan trong tré nén bi
biét dwoc co thé lién quan dén sw dong y cua dbi twong. Moi phleu cung cap théng tin va chap
thuan bang van ban va thong tin bang van ban da dwoc stra doi déu phai nhan dwoc sw phé
duyetly kién tan thanh cua IRB/IEC trwéc khi st dung. Péi twong hoac ngwoi dai dién hop phap
cua dobi twgng phai dwoc thong bao kip thoi néu thong tin mai tré nén bi biét dwoc co thé lién quan
dén viéc san sang tiép tuc tham gia th&r nghiém cla d6i twong. Viéc trao dbi thong tin nay phai duwoc
ghi lai bang van ban.
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Diéu khoan co ban (3) (danh cho béac si cé trach
nhiém vé nghién cutru)

4.10 Cac bao cao tién do

4.10.1 Bac si ¢6 trach nhiém vé nghién clru phai ndp cac tom tat bang van ban vé tinh

trang cua th&r nghiém cho IRB/IEC hang nam, hoac thwdng xuyén hon néu nhan duwoc yéu
cau tr IRB/IEC.

4.13 (Cac) bao cao cudi cung cua bac si ¢é trach nhiém vé nghién ciru

Sau khi két thuc thir nghiém, bac si ¢é trach nhiém ve nghién ctru vién, tuy trng truong
hop, phai thdng bao cho co s&; bac s co trach nhlem vé nghién cru/td chirc phal cung cap
cho IRB/IEC ban tom tat két qua cua thir nghiém va cho (cac) co quan chirc ndng bat ky
b&o cado nao duwoc yéu cau.
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