BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
——— Pic l§p - Ty do - Hanh phiic

S6: 55/2015/TT-BYT Ha Ngi, ngay 29 thdng 12 ndm 2015

THONG TU
Quy dinh vé cong nhin nghién ciru thir nghiém 1im sang ky thuit méi,
phuong phip méi trong kham bénh, chira bénh

Céin cir Lugt khdm bénh, chita bénh ngay 23 thdng 11 ndm 2009;

Céin cit Nghj dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 théng 8 ndm 2012 ciia Chinh
phii quy dinh chite ning, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chite ctia BY Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao - Bj Y té,

Bj truomg B Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé cong nhdn nghién ciru
thir nghiém ldm sang ky thudt méi, phuong phdp mdi trong khdm bénh, chita
bénh.

Chwong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tr ndy quy dinh vé diéu kién, thim quyén, hd so, thii tuc cong
nhin nghién cru thir nghiém l&m sang k¥ thudt méi, phuong phdp méi trong
khém bénh, chira bénh tai Viét Nam, bao gdm:

a) K¢ thuft, phuong phép dugc nghién ciru 14n déu tién tai Viét Nam;

b) K§ thuét, phuong phép dugc nghién ciru l4n diu tién & nudc ngoai
chwra hoan thanh viéc nghién ciru hofic dd hoan thanh viéc nghién ciru, nghiém
thu nhung chua dugce 4p dung tai nuée ngoai va tai Viét Nam.

Pidu 2. Gidi thich tir ngtr

1. Ky thuadt méi, phuong phdp méi trong kham bénh, chira b¢nh 12 k¥
thudt, phuong phép y hoc 1dn déu tién dugc phat minh, nghién ciru tai Viét Nam
vi/hojic thé giéi voi muc dich chin doan, dy phong, diéu tri, phuc héi chirc
néing, can thiép, thay thé hosc diéu chinh chirc niing sinh ly ciia con ngudi.

2. Nghién ciru vién chinh 13 ngudi chju trdch nhiém chinh vé chuyén mén
d6i voi toan by qué trinh nghién ciru thir nghiém 14m sang ky thugt méi, phuong
phap méi trong kham bénh, chira b¢nh tai noi thir nghiém.



Pidu 3. Phén logi k§ thu§t méi, phwong phép méi trong khdm bénh,
chira bénh

1. K§ thufit méi, phuong phap méi trong khém bénh, chira bénh dugc chia
lam 3 nhém theo mirc 4 nguy co 4nh hudng dén sirc khoe va tinh mang ngudi
bénh, bao gom:

a) Nhom I (nguy co thép): nhimg k§ thugt, phuong phép khéng xém lén
hoiic it xam l4n, it nguy co anh hudng dén sirc khde ngudi bénh.

b) Nhém II (nguy co trung binh): nhimg k§ thuét, phuong phép c6 xam
14n, c6 nguy co anh huéng dén sirc khde ngudi bénh.

¢) Nhom III (nguy co cao): nhing k¥ thujt, phuong phép c6 x4m lan; k¥
thudt cao c6 nguy co anh huéng dén tinh mang vhojc cé nguy co cao anh
huéng dén sirc khde ngudi bénh.

2. BO Y té xem xét, quyét dinh k§ thuit méi, phwong phép méi thudec mot
trong céc nhém quy dinh tai khoan 1 Didu nay d6i véi timg hé so cu thé cin cir
vio bién ban tur vén cua Ban Dénh gi4 vin d& dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc - Bo Y té (sau déy viét tit 1a Ban Pénh gi4 dao dirc).

3. B§ Y té ban hanh tiéu chi chuyén mdn dé xéc dinh viéc phén loai k¥
thust m6i, phuong phap méi trong khdm bénh, chita bénh dp dung dbi véi
nghién ciru thir nghiém Iam sang quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy.

Pitu 4. Quyén va trich nhi¢m ciia t§ chirc, c4 nhin trong nghién ciru
thir nghi¢m lAm sing ky thudt méi, phwong phdp méi trong khém bénh,
chira bénh

1. Quyén cua td chirc, c4 nhén c6 k¥ thuat méi, phuong phép méi:

a) Lya chon, @& xust t& chirc dap img yéu cdu dé thir nghiém 1am sang ky
thuét méi, phuong phap méi.

b) Pugc s& hitu toan bd két qua nghién ciru thir nghiém lam sang ky thuit
m6i, phuong phdp méi theo quy dinh ciia phép lut vé sé hiru trf tug.

¢) Chém dirt nghién ciru néu t3 chirc nhén thir vi pham nghiém trong dé
cuong nghién ciru d8 dugce phé duyét.

2. Tréch nhiém cuia td chirc, ¢4 nhan c6 k¥ thugt moi, phuong phép méi:

a) Cung cép thong tin chinh xéc, ddy du, trung thyc cho ngudi tham gia
thir nghiém Iam sing k§ thugt méi, phwrong phép méi.

b) Chi tra bdi dudng; bdi thudmg thiét hai cho ngudi tham gia thiy nghiém
lam sang k§ thuéit méi, phuong phap méi néu nii ro xdy ra do thir nghiém I4m
sang theo quy dinh ctia phép lujt hi¢n hanh,

¢) Chju trich nhi¢m truéc phép luft vé higu qua va tinh an toan cia ky
thufit méi, phuong phép méi do minh cung cap.
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d) Tuan thi c4c quy dinh cia phép lugt vé thir nghig¢m 1dm sang k§ thudt
m6i, phuong phap méi trong khdm bénh, chita b¢nh.

3. Quyén ciia t chic nhgn thir nghiém lam sing k§ thuat méi, phuong
phép méi:

a) Pugc co quan, td chirc, ¢4 nhén cd k§ thudt méi, phuong phap méi thir
nghiém lam sang cung c4p kinh phi d tién hanh thir nghi¢m lam sang theo quy
dinh ctia phép lugt.

b) Puge sir dung két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang k§ thuét méi,
phuong phap méi theo thoa thugn véi co quan, té chire, ¢4 nhan c6 k§ thufit méi,
phuong phdp méi thir nghiém 1am sang.

4. Trach nhiém ciia td chirc nhan thir nghiém l8m sang k¥ thuit méi,
phuong phép méi:

a) Tuan thi c4c nguyén téc v& Thyc hanh tét thit 14m sang (Good Clinical
Practice - GCP) k¥ thuét méi, phuong phép méi trong khdm bénh, chira bgnh
theo quy dinh cia B§ Y té.

b) Theo ddi sirc khoé va bénh tat ctia ngudi tham gia thir nghiém 14m sing
theo thoa thuan trong hgp ddng hoic dé cuong nghién ctru.

5. Quyén clia ngudi tham gia thir nghiém ldm sang k¥ thuat méi, phuong
phap méi:

a) Pugc cung cdp thong tin chinh x4c, diy 4, trung thyc trude khi thir
nghiém lam sang v& qué trinh thir nghiém va nhimg rdi ro c6 thé xay ra.

b) Pugc co quan, td chirc, ¢4 nhan c6 k§ thuit méi, phuong phdp méi thir
nghiém 14m sang bdi thudng thiét hai néu do thir nghiém lim sing gdy ra.

¢) Pugc gift bi mét vé& nhimg thong tin c4 nhén c6 lién quan.

d) Dugc chim sé¢ sirc khoé trong subt qué trinh thir nghiém theo dé
cuong nghién ciru d4 duge phé duyét, duge khém va diéu trj cic bién cb bét loi
g3p phai do nghién ciru thir nghiém 1dm sang.

d) Pugc chi tra bdi dudng; bdi thudng thiét hai d6i véi cée riii ro do thir
nghiém lam sang theo quy dinh cua phap ludt hién hanh,

e) Pugc quyén rit khoi thir nghiém 1&m sang tai bat cir thoi diém nao,
khdng phai chju bét ky trach nhiém ndo va vin dugc hudng céc quyén lgi sau
day:

- Pugc tiép tyc chiim séc strc khoe theo diing cac phuong phép diéu tri
chuéin hién dang 4p dung.

- Puge chi tra bdi dudng tinh dén thoi diém rat khéi nghién ciru .



Chwong II
PIRU KIEN CONG NHAN NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG KV
THUAT MO1, PHUONG PHAP MGI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 5. Didu kién cdng nhdn nghién ciu thir nghi¢m 13m sang ky
thufit méi, phwong phép méi trong khém b§nh, chira b§nh

1. Nghién ciru thir nghiém l4m sang k§ thu@t méi, phwong phép méi trong
kham bénh, chita bénh phai dugc thyc hién theo ding quy dinh tai cic diéu 6, 7,
8, 9 Thong tu nay.

2. Két qué nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥ thuft méi, phuong phép
méi trong kham bénh, chita bénh phai dugc Ban Dénh gid dao dirc d& nghj cho
phép 4p dung.

3. Nghién ciru thir nghiém lam sang k§ thufit méi, phuong phép méi phai
dép (mg c4c quy dinh vé hd so, th tuc phé duyét d& cuong, cong nhén nghién
ciru thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi, phuong phip méi trong khiam bgnh,
chira bénh quy dinh tai céc didu 11, 12, 13 Théng tu nay.

Ditu 6. Didu kign adi véi ki thuft méi, phwong phép méi dwge thir
nghi¢m 18m sang

1. P4 dugc nghién ciru & giai doan tién ldm sang, c6 céc tai ligu chimg
minh tinh an toan dé c6 thé thir nghiém céc giai doan tiép theo.

2. C6 két qué nghién ciru thir nghiém 14m sang céc giai doan truée néu dé
nghi thir nghiém 14m sang k§ thuét méi, phuong phdp méi & giai doan tiép theo.

Didu 7. Didu ki¢n adi véi td chirc nhgn thir nghi¢m 18m sing k§ thut
méi, phwong phép méi trong khém bénh, chira b§nh

1. La co s& kham bénh, chita bénh da dugc cdp gidy phép hoat dong theo
quy dinh ciia phép luéit vé kham bénh, chita bénh; c6 pham vi hoat dong chuyén
mdn phi hgp véi k§ thugt méi, phuong phip méi dugce thir nghié¢m 14m sang,

2. C6 Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co s& (sau dy
viét tét 13 Hoi ddng dao dirc) do ngudi dimg du co s& khdm bénh, chita bénh
quyét dinh thanh 1ap. Hoi ddng dao ditc c6 tir 05 thanh vién tré 1&n bao gdm Chu
tich Hoi ddng, Phé chu tich Hoi ddng, céc iy vién Hoi ddng, Thu ky Hoi dong.

3. C6 nghién ciru vién tham gia thit nghiém 14m sing dép img diéu kién
quy dinh tai Diéu 8 Thong tu nay.

Pi¢u 8. Dilu kién a6i véi nghién ciru vién tham gia thir nghi¢m 13m
sang k§ thuft méi, phwong phdp méi trong khém bénh, chira b§nh

1. C6 chimg chi hanh nghé khdm bénh, chira bénh v&i pham vi chuyén mén
hanh nghé phd hop v6i k§ thugt méi, phwong phép méi duge thir nghiém 14m sang.
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2. Da tham gia tip huéin, bdi dudng kién thirc vé& Thyc hanh tét thir 1am
sang (GCP) trong nghién clru.

Ditu 9. Didu kién vé trién khai nghién ciru thir nghi¢m 14m sang ky
thufit m&i, phwong phdp méi trong khéim b§nh, chira b§nh

1. Tun thd dly du céc giai doan nghién ciru thir nghiém l4m sang sau
day:

a) Giai doan 1 (giai doan I4n dAu tién thir nghiém trén ngudi):

- Muyc dich: ddnh gi4 tinh an toan va so by dénh gid tinh hi¢u qua cia ky
thudt méi, phuong phép méi.

- C& mAu: dugc lya chon phit hop tir 10 dbi tugng nghién ciru tr 1én, du dé
dua ra nhan dinh v& tinh an todn va so bd vé tinh hiéu qua cia k§ thuit méi,
phuong phdp méi duge thir nghi¢m 14m sing.

b) Giai doan 2:

- Myc dich: khing dinh tinh hi¢u qua va tinh an toadn cua k§ thujt méi,
phuong phép méi dé duge cong nhén va cho phép tmg dung két qué nghién ciru.

- C& mAu: duge nghién ciru trén s6 lugng ngudi bénh I6m hon giai dogn 1;
c& mAu cin duge tinh ton trén co s bio dim ¥ nghia théng ké, du théng tin dé
khing dinh tinh hiéu qua, tinh an toan ciia k§ thuéit méi, phuong phép méi duge
thir nghiém 14m sang va céc vén dé c6 lién quan khic.

¢) Giai doan 3 (dugc thye hién sau khi k¥ thudt méi, phuong phép méi da
dugc phép img dung tai Vigt Nam):

- Muc dich: dé thu thip thém céc bling chimg vé tinh an toan, hiéu qua ciia
k¥ thuéit méi, phuong phép méi trong qua trinh ép dung khi c6 nhu ciu danh gis,
nang cao k§ thuit méi, phuong phép méi hoiic theo yéu cdu ciia co quan quén Iy
nha nuéc khi c6 vin dé vé tinh an toan, hiéu qua cia k§ thuat méi, phuong phap
méi trong kham bénh, chira bénh.

- C& miu: dugc tinh todn phi hop di dé cung cép thém bing chimg vé tinh
an toan va higu qua cta kj thudt méi, phuong phép méi.

2. C& mAu cy thé trong nghién clru thir nghiém 1&m sang k§ thudt méi,
phuong phdp m&i quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy do Ban Dénh gié dao dirc xem
xét, quyét dinh ddi v6i timg hd so nghién ciru.

3. Thir 14m sang va mién mﬁtségiaidoanﬂlﬁlﬂmsangkythuatméi,
phuong phdp méi:

a) Ky thuét méi, phuong phap méi duge nghién ciru 1an ddu tién tai Vit
Nam:

- Céc ky thust, phuong phép thugc nhém III phai thir ddy da céc giai doan
tién 14m sang, thir nghiém 14m sang giai doan 1 va 2.
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