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QUYET DINH 
Ve viec ban hanh "Hirerng dan ve ghi nhlan, xir tri 

va bao cao cac Wen co bat lei, bien co bat lei nghiem trong 
trong nghien ciru thir nghiem lam sang tai Vqt Nam" 

CUC TRVONG CUC KHOA HOC CONG NGHt VA DAO TAO 

Can cir Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016; 
Can cir Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cda Chinh Phd quy 

dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cdu to chirc cila BO Y fe; 
Can cir Quyet dinh so 4059/QD-BYT ngay 22/10/2012 dm Bo truong 115 Y 

to v'e viec quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cdu to chirc cua Cvc 
Khoa hoc cong nghe va Dao tao thuOc Bo Y t6; 

Xet de nghi cua Truang phong Quan ly nghien ciru thir nghiem lam sang va 
san pham, 

QUYET DINH: 

Di&I 1. Ban hanh kern then Quyet dinh nay "Huang 	v'e ghi nhan, 	tri 
va bao cao cac bien 	bdt lgi, bien co bdt lgi nghiem trong trong nghien ciru thir 
nghiem lam sang tai Viet Nam". 

Dieu 2. Cac ca so nghien ciru trien khai nghien ciru thir nghiem lam sang tai 
Viet Nam va cac to chirc, ca nhan có lien quan thtrc hien viec ghi nhan, xir tri va bao 
cao cac bien co bdt lgi, bien co bdt lgi nghiem trong theo huang d'an nay de trien 
khai cac nghien ciru nham dam bao an toan cho doi tugng tham gia nghien ciru. 

Dieu 3. Quyet dinh nay có hieu hic tir ngay Icy, ban hanh. 
Dieu 4. Cac Ong, Ba: Lanh dao Cyc, Chanh Van phong Ctic, Truang cac Phong, 

don vi thuOc Ctic, Thu truang cac co see nghien elm trien khai nghien ciru thir nghiem 
lam sang va cac to chirc, ca nhan có lien quan chiu trach nhiem thi hanh Quy& dinh 
nay./. 

S6: 6L /QD-K2DT 

Noi nhip: 
- Nhu Dieu 4; 
- TT. Le Quang Cuorng (de b/c); 
- Cac Pho Cpc trtrOng; 
- Website Cue KHCN&DT, IEC; 
- Luu: VT, TNLS (02). 



BO Y TE 	 CONG HOA xA HO CHU NGHIA VIE: T NAM 
CVC KHOA HOC CONG NGHt 	 Doc lap - Ttr do - Hanh phtic  

VA DA° TAO 

HIJONG DAN 
Ve ghi nh4n, xir tri va bao cao cac bien cif) bAt 	bien co bat loi nghiem trong 

trong nghien ciru thir nghiem lam sang tai V* Nam 
(ban hanh kern theo quy -jt clinh so 62 /QD-K2DT ngay 02 /  6  /2017) 

1. Nguyen tAc chung: 
Vic xtr tri, ghi nhan, bao cao cac bien c6' bat lgi (AE), bien co bat lgi 

nghiem tr9ng (SAE) trong nghien cuu thin nghiem lam sang can tuan thu cac 
huang dan ve thrc hanh lam sang tot (Good Clinical Practice - GCP) quL to va 
Viet Nam. 

Huang dan nay ap dung cho cac nghien cdu this nghiem lam sang thu6c 
(tan dugc, dugc lieu, thutic c'6 truyen, vac xin, sinh pham dung de phong va dieu 
tri benh, nghien dru sinh kha dung va danh gia twang throng sinh h9c), trang 
thiet bi y te, ky thuat mai, phuong phap mai trong kham benh, chit benh; cac 
nghien ciru ve phuang phap dieu tri, ch'an doan, cac matt sinh h9c, cac dieu tra 
dich to h9c, )(a hoi h9c va tam ly h9c; cac nghien ciru theo doi khong can thiep 
sau khi san pham cla dugc cap gidy clang k 'Y luu hanh... dugc tien hanh tren cloi 
tugng nghien dru la con nguai. 
2. Dinh nghia va phan lo4i: 

a) Bi"jn co b 	(adverse event - AE) la six viec hoac tinh trang y khoa 
bao gam bat ky ddu hieu, trieu chung, tinh trang benh tat hoac ket qua xet 
nghiem c6 chieu huang xdu xay ra trong qua trinh thin nghiem lam sang anh 
huang den cloi tugng tham gia thin nghiem lam sang, c6 hoac 'thong c6 lien quan 
den san pham thin lam sang. 

b) Bi'An co bat lqi nghiem trong (serious adverse event - SAE) la bien co 
bat lgi c6 the dan tai melt trong cac tinh hung sau day teen d6i tugng tham gia 
thin nghiem lam sang: 

b 1. T* vong; 
b2. De d9a tinh mang; 
b3. Phai nhap vien hoac keo dui than gian nam vien; 
b4. Tan tat, thuang tat vinh vien hoac nghiem tr9ng; 
b5. Di tat barn sinh hoac di dung cho thai nhi cua de)i tugng nghien cdu, 



b6. Tinh hung ma phai do can thiep y khoa phit hop de ngan ch:an hoac 
phong tranh mot trong nhang tinh hung quy dinh tai cac diem bl, b2, b3, b4, 
b5 Khoan nay hoac cac tinh hung khac c6 y nghia ve mat y khoa theo nh4n 
dinh cua nghien ciru vien tai diem nghien dm. 

c) Biin ca bat lai ngoai der kiln trong nghien ciru thir nghiem lam sang 
(biin co bat lai ngoai du kiln - unexpected AE) la cac bin c6 bat lgi xay ra 
trong nghien ciru thir nghiem lam sang ma ban chat hoac mirc d9 Ong hoac mut 
c19 dac hieu hay Nu qua d6i \Tod d6i tugng tham gia thir nghiem lam sang dia 
bien co khac \Teri mo to ho4c chua dugc can nhac, mo to truck trong de cucmg 
nghien cuu hoac cac tai lieu nghien cuu c6 lien quan. 
3. Bao ea() AE/SAE trong nghien cum thir nghiem lam sang tai Viet Nam 
3.1. Ni9 dung hoat Ong bao cao AE/SAE trong nghien ciru thir nghiem lam 
sang tai Viet Nam bao 

a) Theo c1-6i, phat hien, bao cao thong tin lien quan den cac AE/SAE trong 
thu nghiem lam sang dugc trien khai tai Viet Nam, cap nh4t kip theri thong tin va 
bao cao lien quan den AE/SAE theo quy dinh xay ra ngoai lanh th6 Viet Nam 
trong khuon kh6 cac nghien ciru thir nghiem lam sang da qu6c gia ma Viet Nam 
tham gia; 

b) Thu th4p, xir VT thong tin ve cac AE/SAE dugc bao cao; danh gia lgi 
ich, nguy ca va quail 13',  raj ro lien quan den nghien ciru thir nghiem lam sang c6 
AE/SAE dugc bao cao; 

c) Cong b6 ket luan cua ca quan c6 tham quyen ve cac van de lien quan 
den theo &Si bao cao AE/SAE cua nghien ciru thir nghiem lam sang. 
3.2. Pham vi bat) cao: 

a) Tat ca cac SAE xay ra tai cac diem nghien ciru tai Viet Nam, d4c biet la 
cac SAE clan tai tir vong, de doa tinh mang hoac ngodi du kiln. Cac SAE nay 
bao g6m ca tinh hung phac d6 nghien cuu khong dat hieu qua dieu tri gay tir 
vong, de d6a tinh mang cho d6i tugng tham gia nghien cuu thir nghiem lam sang 
hoac yeu c'au cac can thiep y khoa de ngan chan cac ket cu6c nay. 

b) Cac SAE xay ra tai cac diem nghien ciru ngodi lanh th6 Viet Nam cua 
cac nghien ciru da qu6c gia c6 Viet Nam tham gia clan tad thay d6i de cuang 
nghien dm, hoac clan tai ngimg hoac tam ngimg trien khai nghien cuu tai mot 
quoc gia tham gia nghien dm. 

c) Tat ca. cac AE khac trong nghien ciru thu nghiem lam sang tai cac diem 
nghien ciru tai Viet Nam. 
3.3. Quy dinh ve bao cao 

a) D6i vai cac trueing h9p SAE xay ra tai cac diem nghien ciru tai Viet 
Nam: 



- Tat ca cac SAE xay ra tai cac diem nghien ciru tai Viet Nam trong cac 
nghien ciru thir nghiem lam sang phai dugc bao can theo bieu mau quy dinh tai 
Phy hrtc 1 ban hanh kern theo throng clan nay tad Ban Ranh gia van de dao dire 
trong nghien ciru y sinh h9c - BO Y t6, Cvc Khoa h9c cong nghe va Dao tao - BO 
Y to va Trung tam Qu6c gia ve Thong tin thu6c va Theo dai phan irng c6 hai cua 
thu6c. 

- Med han bao cao: Cac SAE gay tir vong hoac de d9a tinh mang phai 
dugc bao cao khan cap trong vong 07 ngdy lam viec ke tir ngay nhan dugc thong 
tin ve SAE. Cac SAE khac phai dugc bao cao trong vong 15 ngdy lam viec ke tit 
ngdy nhan dugc thong tin ve SAE. Trong trueng hgp nhan dugc the thong tin b6 
sung coy nghia y khoa ve din bien cua SAE, tin trien cua d6i tugng tham gia 
thir nghiem lam sang gap SAE hoac thay d6i quy ket m6i quan he nhan qua gift 
SAE vari san ph'am nghien ciru, phai bao cao trong yang 15 ngdy lam viec ke tir 
ngdy nhan dugc thong tin b6 sung do. 

b) D6i \Tod cac truong hgp SAE xay ra tai cac diem nghien ciru ngodi lanh 
th6 Viet Nam: 

- Tat ca cac SAE xay ra tai cac diem nghien ciru ngodi lanh th6 Viet Nam 
cua cac nghien cuu da qu6c gia c6 Viet Nam tham gia dan tai thay d6i de cucmg 
nghien ciru, hoac dan tai ngirng hoac tarn ngirng then khai nghien ciru tai mot 
qu6c gia tham gia nghien ciru phai dugc bao cao theo Neu mau quy dinh tai Phu 
lvc 1 ban hanh kern theo throng dan nay hoac Neu mau CIOMS den Cvc Khoa 
hoc ding nghe va Dao tao - BO Y te, Ban Ranh gia van de dao dire trong nghien 
cuu y sinh h9c - BO Y to va Trung tarn Qu6c gia ve Thong tin thu6c va Theo doi 
phan irng c6 hai cua thu6c. 

- Thad han bao cao: Khong qua 15 ngay lam viec ke tir khi nhan dugc 
thong tin ve guy& dinh thay d6i de cuong nghien ciru, hoac ngirng hoac tam 
ngirng trien khai nghien ciru tai mot qu6c gia tham gia nghien ciru. 

c) Cac AE khong nghiem trong xay ra tai Viet Nam phai dugc ghi nhan, 
tong ket va bao cao torn tat trong bao cao dinh k-ST va bao cao toan van ket qua 
nghien ciru thir nghiem lam sang den Cvc Khoa hoc cong nghe va Dao tao - BO 
Y to va Ban Ranh gia van de dao dire trong nghien ciru y sinh h9c - BO Y t6. 
3.4. Trach nhiem cua cac ben trong viec bao cao AE trong nghien cuu thir 
nghiem lam sang tai V* Nam: 

a) Nghien ciru vien chinh, nghien ciru vien tai diem nghien dm: 
- Phat hien, xir tri AE kip the d, bao dam an toan cho d6i tugng tham gia 

thir nghiem lam sang; theo doi va ghi nhan day du cac thong tin; bao coo SAE va 
cap nhat dinh kST thong tin ve AE va SAE cho to chirc, ca nhan c6 san pham thir 
teen lam sang, I-10i d6ng dao dire trong nghien ciru y sinh h9c cap ca so., Ban 



Danh gia van de ciao dire trong nghien ciru y sinh h9c - BO Y te, Cvc Khoa h9c 
cong nghe va Dao tao - BO Y to va Trung tam Quek gia ve Thong tin thu6c va 
Theo dOi phan img c6 hai cua thue"k theo then han quy dinh. Trong truong hgp 
mirc dO va tan suat AE va SAE dugc danh gia vugt qua mo to trong de cueing 
cua nghien ciru, hoac H('5 so san pham danh cho nghien ciru vien ho4c To huong 
clan sir dung neu san pham nghien cal da dugc cap phep clang V luu hanh va 
dugc danh gia c6 the gay nguy hai cho doi tugng tham gia thir nghiem lam sang, 
nghien ciru vien c6 the de xuat veri to chirc, ca nhan c6 san pham thir teen lam 
sang, I-10i dong dao dirc va co quan quan 1T c6 tham quyen tam ngimg nghien 
ciru. 

- Tham gia cac khoa dao tao, tap huan boi dirOng kien thirc ve bao cao an 
toan trong thir nghiem lam sang do BO Y to to chirc hoac cac don vi dugc BO Y 
to cong than to chirc. 

b) To chirc nhan thir nghiem lam sang: quan ly, giam sat viec pilot hien, 
xir tri, theo dai bao cao SAE tai diem nghien ciru bao dam an toan cho d6i tugng 
tham gia thir nghiem lam sang. 

c) Hoi &Ong dao dire trong nghien ciru y sinh h9c cap co so: xem xet, cho 
kien chuyen mon ve cac SAE xay ra tai diem nghien ciru, bao dam an toan 

tuyet doi cho d6i ttrgng tham gia thir nghiem lam sang. 
d) To chirc, ca nhan c6 san pham thir nghiem teen lam sang va to chirc 118 

trg nghien ciru dirge uy quy'en: 
- Phoi hop voi nghien ciru vien chinh bao cao cac SAE xay ra tai cac diem 

nghien ciru tai Viet Nam ve Hoi 6ng dao dirc trong nghien ciru y sinh h9c cap 
co so cua to chirc nhan thir, Ban With gia van de dao due trong nghien ciru y 
sinh hoc - Bo Y t'e, Cvc Khoa h9c cong nghe va Dao tao - Bo Y te, Trung tam 
Quek gia ve Thong tin thutk va Theo deli phan ung co hai cua thutk; 

- Bao cao cac SAE xay ra tai cac diem nghien ciru ngodi lanh th6 Viet 
Nam ciia cac nghien ciru da quek gia c6 Viet Nam tham gia clan tai thay doi de 
cuang nghien ciru, ho4c bue5c phai ngimg hoac tam ngimg trien khai nghien ciru 
tai mot quek gia tham gia nghien ciru. 

- TO'ng hgp da lieu cac AE va SAE; 
- Cap nhat trong qua trinh trien khai nghien ciru va bao cao cac phat hien 

tir cac nghien ciru thir nghiem lam sang, nghien ciru dich -(6 hoc, nghien ciru tren 
de)ng vat, nghien ciru in vitro, cac thong tin ten y van va tir cac nguan thong tin 
khac ma cac phat hien nay ggi y mot nguy co quan trong lien quan den san 
pham nghien dm. 

d) Ban Danh gia van de dao dire trong nghien ciru y sinh h9c - BO Y 



- Xem xet, danh gia, phan hOi cac bao cao SAE rieng le va thong tin ye 
SAE trong bao cao tien dO dinh kST hang nam va bao cao toan van ket qua nghien 
cdu thin nghi8m lam sang; 

- TO chirc giam sat, kiem tra vi8c ghi nhdn, phan tich, xir ly va bao cao 
SAE tai cac diem nghien cdu dinh kST theo de cuong nghien cdu hoc dot xudt 
trong truemg hgp can thiet; 

- Tu van cho co quan quan ly nha nu& ve nghien cdu thin nghi8m lam 
sang 6 di chi dao kip tiled to chirc nhdn thin, to chirc, ca nhan có san phdm thin 
ten lam sang nhdm bao dam an toan tuy8‘t dOi cho d6i tugng tham gia thir 
nghlem lam sang. 

e) Trung tam QuOc gia ve Thong tin thuOc va Theo clOi phan irng có hai 
cUa thuOc tiep nhdn bao cao SAE trong nghien cuu thir nghi8m lam sang; phOi 
h9p vai Ban Danh gia van de dao dire trong nghien cdu y sinh h9c - BO Y to de 
xem xet, danh gia bao cao SAE; thOng ke, phan tich dir li8u cac bao cao SAE 
trong cac nghien cdu thin nghi8m lam sang; bao cao, to van, de xudt co quan 
quan ly có thdm quyen nhang not dung lien quan den bao dam an toan cho d6i 
tugng tham gia thin nghi8m lam sang. 
4. Xir tri cac AE trong nghien cum thin nghiem lam sang tai Viet Nam 

a. Trung hgp xay ra AE gay nguy hiem, de doa den tinh mang ho;ac tir 
vong cho d6i tugng tham gia thin nghi8m lam sang, ho4c dugc danh gia gay 
nguy hai cho d6i tugng tham gia thin nghi8m lam sang, nghien cdu vien chinh va 
to chic nhian thin lam sang phai ngdng ngay nghien cdu teen d6i tugng do, cap 

khdc phpc va giai quy& hdu qua, ldp bien ban trong truang hgp tir vong, 
dOng tiled bao cao khdn cho HOi dOng ciao dire trong nghien cdu y sinh h9c cap 
co so, Ban Danh gia van de dao due trong nghien cdu y sinh hoc - BO Y te, Cpc 
Khoa h9c cong ngh8 va Dao tao - BO Y to va Trung tam QuOc gia ve Thong tin 
thuOc va Theo doi phan ung có hai cua thuOc theo quy dinh tai Khoan 3 Huang 
dan nay. 

b. Trung hgp xay ra AE dan den ton thuong sire khoe cho doi tugng 
tham gia thir nghi8m lam sang, nghien cdu vien chinh hoc nghien ciru vien 
dugc phan cong phai dieu tri, theo doi din Hen sire khoe cua d6i tugng do cho 
den khi on dinh, ghi nhdn va bao cao cac bin co theo quy dinh tai Khoan 3 
Huang dan nay. 
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Phu lyc 1 

Ma s6 bao cao cua dun vi: 	  

MAU BAO CAO BIEN CO BAT WI NGHIEM TRONG (SAE) 
TRONG NGHIEN CCM THCY NGHIEM LAM SANG 

Ten nghien ciru 

Bao cao I5n d5u 	❑ Bao cao b6 sung 

De doa tinh mang 

Tan t5t/thuvng tat vTnh yren/nang ne 

Yeu ceu can NO y khoa de ngan ch5n mot trong cac tinh 
huOng tren ho5c duvc danh gia co 9 nghTa ye mat y khoa 
b&i nghien cCru vien ho5c nghien cCru vien chinh 

1. TOM TAT BAO CAO 
Loai bao cao: 
Phan loaf theo tinh chat nghiem trong cua bia'n c6: 
LI Tip vong 

Nh5p vien/keo dai thai gian ne'm vien 

LI 	Di tat barn sinh/di clang thai nhi 

Thiet ke nghien CCFU 

Neu day la nghien cCru mu, SAE co den den 

ma mu khOng? 

Nha tai tru 

Ten nghien cCru vien chinh 

Diem nghien CUu ghi nhOn SAE 

ThOi diem nh5n duvc thong tin ye SAE 

Thai diem xuet hien SAE 

Thai diem ket thOc SAE (ho5c danh d5u vac) 

o "Dang tiep dien"neu SAE clang tiep dren) 

Ten SAE (chAn doan SAE hoc cac trieu 

chOng chinh cue SAE) 

Ten yiet tat cua d6i tuvng tham gia thin 

nghiem 15m sang 

Ma so cua doi tuvng tham gia thin nghiem 

lam sang 

❑ 

❑ MCA dun 	❑ mu dal 

KhOng 	❑ KhOng co thong tin 

Nh5n ma' 

❑ CO 

❑ Dang tiep dien 

2. MO TA DIEN BIEN VA XU' TM SAE 
Cung cep th6ng tin tie cac da( u hou, triau chCing lam sang, xet nghiem can lam sang lien quan den SAE, cac bin 
phap xCF tri SAE n4u co (bao gom ca ngerng/giam lieu san phem/phac do nghien cim), then bran sau khi thu'c hian 
cac bin phap xCr tri do va cac thOng tin can thielt khac. 

Kit qua sau khi xi, tri SAE: 

❑ Hai phuc khong de !pi di &Ong 
	

❑ Dang hal phuc 	❑ TO vong (ngay ter vong: 

H6i phuc nhumg co de lai di chirng 	U  Chtya h6i phuc 	❑ Kh6ng có th6ng tin 

Trang 1 



3. DOI 'WONG THAM GIA THU' NGHIEM LAM SANG 

Ngby sinh 

TuOi 

Gibi tinh 

Can nang (Kg) 

Tien sir y khoa lien quan 

        

        

        

I Nam 0 ND 	VO'i nil,: 0 Dang mang thai (tuan thin 	 

        

        

        

        

SAN PHAM NGHIEN CCYU/PHAC DO NGHIEN CCYU 

S 
T 
T 

San pham nghien cCru 
hoc phac (56 nghien cu,u(a)  

Dang bbo che, 
ham luvng 

DirO'ng dung Lieu dung 
Ngay sir dung 

(ngaiy/thang/nam) 
Bat dau Ket thOc 

i 

ii 

iii 

iv 

v 

vi 

(a)Ghi rO san pham nghien cau/phac do nghien cCru ma dOi tuvng tham gia thin nghiem lam sang da sir dung. V&i 
nghien cCru MC/ va SAE khOng dan den viec ma mO/khOng xac dinh duvc san pham nghien cCru/phac do nghien 
cCru ma dai tuvng tham gia thin nghiem lam sang da sir dung, ghi r6 phac dO dugc bp dung trong nghien CCFU vb 
nhanh nghien cU'u (arm) dm doi tuvng tham gia thin nghiem lam sang (m6 to trong muc 2) (neu CO th6ng tin). 

5. CAN THIEP DOI VO'l SAN PHAM NGHIEN CU'U/PHAC DO NGHIEN CCYU SAU KHI XAY RA SAE 

S 
T 
T 
(b) 

CO nging/giam lieu san 1 
pham nghien cCru/phac do 
nghien CC/11 tren dOi tuvng 
tham gia thCr nghiem lam 

sang gbp SAE khOng? 

Neu ngirng/giarn Lieu san pham 
,. 

nghien cCruiphac do nghien cOu 
mu) (hobc ma, dO nbng cila SAE 

CO arm cai thien khong? 

Neu tai six dung san pham nghien cu," u/ 
phac d6 nghien cOu, bien co c6 xuat hien 
- lai khOng? 

CO KhOng CO KhOng 
K hong CO 
th6ng tin 

CO KhOng 
K hong 6 
th6ng tin 

Khn 
sCr

6  dug ta  i
ng 

ii 

iii E ❑ 7 
iv FT 
v ri ❑ Li 
vi Li 
(b)So thin tkr (STT) tuvng Crng v61 MUG 4.  

6. THUOC/CHE PHAM SU' DUNG DONG THCYI CO THE LIEN QUAN DEN SAE THEO NHAN D!NH CUA 
NGHIEN CU'U VIEN fkhonq bao gom cac thuoc du,  c siv dungde xit,  tri SAE)  

S 
T 
T 

ThuOc/che pham sir dung 
ding thOi (ten g6c, ten 

thirang m?i) 

Dang bbo che' 
ham luting 

DuVng dung Lieu dung 
Ngby Su' dung 

(ngay/thang/nam) 
Bat dau Ket thuc 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

Trang 2 
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7. DANH GIA CUA NGHIEN CUU VIEN/NGHIEN ciru VIEN CHINN VE MOI QUAN HE NHAN QUA GIU'A SAE 
VA SAN PHAM NGHIEN CUU/PHAC DO NGHIEN 
S 
T 

(b)  

Danh gia m6i quan he nhan qua giCra SAE vai san phem 
nghien cCru/phac do nghien ciru

T 

Neu co the lien quan, day la phan ang de 
duvc dv' kien hay ngoai du' kien cu'a san pham 

nghien cifu/phac do nghien ciru?(') 
CO the lien quan KhOng lien quan Chin ket luan duvc 

. A 
De biet/duvc du,  kien 

 A 
Ngoai du,  kien 

i 

ii 7 ❑ 

iii 7 
iv 
v 
vi 
(b)S thir ttx (STT) Wang Ong val muc 4. 
(oViec SAE la "da &roc der kien" hay "ngoai du' kien" nen duvc danh gia dkra ten cac tai lieu lien quan den san 
phem nghien cCru/phac d6 nghien ctru nhu' de cu,ang cap nhat nhat cua nghien ciru neu san phem nghien ciru 
chu'a &roc cep phep clang ky lu'u hanh, hoac phien ban mai nhat dia To' twang den sir dung neu san phern 
nghien ciru da duvc cep phep clang ky lu'u hanh. 

8. N'i' KIEN CUA DAI DIEN HOI SONG DAO DLYC/HOI SONG KHOA HOC CUA TO CHU'C NHAN THU' (neu co) 
De xuit ye doi twcpng tham gia thil,  nghi§m lam sang (khOng ap clung trong twang hop cl6i tuong tham gia the, 
nghOm lam sang ter vong): 
El Tiep tuc tham gia nghien ciru 	0 Tam ngirng tham gia nghien am 	0 Rut kh6i nghien ciru 

De xuat ve nghien ciru: 

❑ Tiep tuc then khai nghien ciru 	El Tam ngirng then khai nghien ciru ❑ Ngipng then khai
nghien ciru 

De )(Wit khac (neu co): 	  

9. NGU'O'I BAO CAO (nghien civu vien chinh hoac nghien civu vien duv,c by quyen) 

Chu,  ky 

Ngay ky (ngay/thang/nam) 

HQ ten day di) 

Chin vu, khoa/phong 

So dien thoai 

Dia chi email 

DAI DIEN HQ! SONG SAO DOC/H91 SONG KHOA HOC 
	

LANH DAO TO CHU'C NHAN THU' 
CUA TO CHU'C NHAN THU' 

	
(ky, ghi r6 h9 ten va dOng deu) 

(ky, ghi r6 h9 ten) (d) 

(d)Chi ap dung neu CO 9 kien trong MUC 8. 

Trang 3 
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