BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Ty do - Hanh phic

sé: 1653/0P-BYT Ha Néi, ngay &3 thang 03 nam 01

QUYLET PINH
V& viéc phé duyét dé cwong nghién citu thir nghi¢m 1am sang

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/201 7ciia Chinh phii quy dinh
chire nang, nhiém vu, qz.:))éir han va co cdu 16 chite ciia BoY té;

Cén cir Théng tw s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 ciia B Y té quy dinh
vé thir thuée trén lam sang,

Can cir Théng tw s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 ciia BG Y té Quy dinh
viéc thanh lap, chirc nang, nhiém vu, quyén han ciia Hi dong dao dirc trong nghién
cteu y sinh hoc;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y té.

QUYET PINH:

Pidu 1. Phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang giai doan 1V:

1. Tén nghién ctu: Panh gia ngu nhién cac lidu phap didu tri COVID-19
(RECOVERY).

2. Giai doan nghién ctru: Giai doan I'V.

3. Nghién ctru vién chinh: TS. BS Nguyén Vin Vinh Chau, GS.BS Jeremy Day.

4. Co s thir thude trén 1am sang: Bénh vién Bénh Nhiét d6i (TP.H) Chi Minh).

5. Nha tai tro: Dw an H trg k§ thuat nghién ctru nhitng bénh nhiém tring quan
trong dbi vdi stre khoe cong ddng tai Viét Nam.

6. Dia diém trién khai: Bénh vién Bénh Nhiét d&i (TP.HO Chi Minh), Bénh vién
Da chién Ci Chi, Bénh vién diéu trj Covid-19 Can Gid.

7. Déi tuong nghién ciru: Bénh nhan >18 tudi, duoc chan doan nhiém SAR-
CoV-2 (I4m sang nghi ngd va co két qua xac dinh bang xét nghiém), dap tng tat ca
tidu chudn lya chon va khong c6 bét ky tiéu chudn loai trir nao theo dé cuong nghién
cuu.

8. Sb lwong dbi twong du kién: 500 bénh nhan.

9. Thoi gian thyc hién: 2021-2022.

10. Kinh phi dy toan: 2.094.000.000 VNP (Hai ty khong tram chin muoi tu
triéu déng chan).

11. Ngudn kinh phi: Dy dn Hd tro k§ thuat nghién ciru nhitng bénh nhiém tring
quan trong ddi v6i stc khoe cong dong tai Viét Nam.




Pidu 2. Thu trudng Co sé thir thude trén 1am sang co trach nhiém bao dam dép
{ig nguyén tic, tiéu chudn thuc hanh tdt thir thude trén 1am sang (GCP) trong sudt
qué trinh thue hién nghién ctru. Cha tich Hoi dong dao dic trong nghién ctru y sinh
cép co s& c6 trach nhidm theo doi, giam sat viéc tuan thu dé cuong nghién ciru d3
duge phé duyét, danh gia viée ghi nhén, xir Iy, bao céo, theo ddi bién cb bat lgi xay
ra trong qud trinh nghién ctru. Nghién ctiru vién chinh va nhém nghién ctru ¢6 trach
nhiém thye hién nghién ctu theo dung dé& cuong nghién ctru da dugc phé duyét va
céc quy dinh hién hanh. Nha tai trg c6 trach nhiém quan 1y, hd trg, giam sat viée
thuc hién nghién ctru bao dam chit lugng nghién ciru va tinh xc thyuc cua dit lidu
nghién ciu.

Pidu 3. Thu trudng Co sd thir thude trén 1am sang, Chu tich Hoi déng dao dirc
trong nghién cuu y sinh cép co s0, Nghién ctru vién chinh va Nha tai tro chju trach
nhiém thyc hién dung moi quy dinh ctia Nha nudc vé hoat dong khoa hoc cong nghé,
hop ddng dich vy nghién ctu, chi tiéu tai chinh; tuan thi theo ding cac hudng dan
v& GCP va céc quy dinh hién hanh lién quan, ddm bao an toan tuyét d6i cho cac ddi
tugng tham gia nghién ctru.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh,

Piéu 5. Cac Ong, Ba Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Chu
tich Hoi ddng dao durc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Thu truéng Co sé thir
thube trén 1am sang va thu trudong cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh
quyét dinh nay.
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