CHƯƠNG TRÌNH TẬP HUẤN
Đính kèm công văn số:       ngày      tháng      năm 2020
	Thời gian
	Nội dung
	Phụ trách

	THỰC HÀNH NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG TỐT VÀ ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

	Sáng ngày 30/10/20 

	08h30 -09h00
	Tiếp đón đại biểu, học viên
	Ban tổ chức

	09h00- 09h10
	Khai mạc  
Giới thiệu đại biểu
	Phòng Chỉ Đạo Tuyến

	09h10 – 09h30
	Phát biểu chỉ đạo
	Ban Giám Đốc

	09h30-10h00
	Tổng quan về hệ thống nghiên cứu TNLS tại Việt nam. 
	Cục Khoa Học Công Nghệ Đào Tạo – Bộ Y Tế

	9:30 – 10:00
	Khái quát về nghiên cứu TNLS 

Giới thiệu về ICH  GCP 
	

	10:00 – 10:30
	Giải lao
	

	10:45 – 11:15
	Trách nhiệm của HĐĐĐ, nền tảng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học.
	Cục Khoa Học Công Nghệ Đào Tạo – Bộ Y Tế

	11:15– 11:45
	Các bước tiến hành TNLS 

Kinh nghiệm triển khai TNLS
	

	11:45 – 12:15
	Hỏi đáp 
	Các đại biểu

	Chiều ngày 30/10/20

	14:00 – 14:30
	Trách nhiệm của NCV
	Cục Khoa Học Công Nghệ Đào Tạo – Bộ Y Tế

	14:30-15:30
	Bản chấp thuận tham gia nghiên cứu
	

	15 :30 – 15 :45
	Giải lao 
	

	15:45-16:30
	Trách nhiệm của nhà tài trợ
	Cục Khoa Học Công Nghệ Đào Tạo – Bộ Y Tế

	17:00
	Hỏi đáp  
	Các đại biểu

	Sáng ngày 31/10/20

	08:30 – 09:00
	Đánh giá khía cạnh khoa học của nghiên cứu
	Cục Khoa Học Công Nghệ Đào Tạo – Bộ Y Tế

	09:00 – 09:30
	Tài liệu nguồn 

Tài liệu thiết yếu 

Hồ sơ sản phẩm
	

	09:30 – 09:45
	Giải lao 
	

	09:45 – 10:15
	Giám sát – Kiểm tra 

Thanh tra nghiên cứu TNLS
	Cục Khoa Học Công Nghệ Đào Tạo – Bộ Y Tế

	BÁO CÁO AN TOÀN TRONG NGHIÊN CỨU THỬ NGHIỆM LÂM SÀNG

	Chiều ngày 31/10/20

	13h:15 – 13:30
	Tiếp đón đại biểu, học viên
	Ban tổ chức

	13:30-14:15
	Tổng quan về quản lý nguy cơ trong thử nghiệm lâm sàng
	Cục Khoa Học Công Nghệ Đào Tạo – Bộ Y Tế

	14:15-15h00
	Tổng quan về cảnh giác dược trong nghiên cứu lâm sàng
	

	15 :00 – 15 :30
	Quản lý biến cố bất lợi trong thử nghiệm lâm sàng
	

	15h30-15h45
	Giải lao 
	

	15:45-16:30
	Trao đổi một số vấn đề liên quan đến báo cáo SAE trong thử nghiệm lâm sàng tại Việt Nam
	Cục Khoa Học Công Nghệ Đào Tạo – Bộ Y Tế

	16h30 - 17:00
	Thực hành làm báo cáo
	Học viên

	17:00 – 17h15
	Kiểm tra (test)
	Ban tổ chức


