BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pjc Igp - Ty do - Hgnh 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 lim sang ky thuit méi,
phuong phip méi trong kham bénh, chira bénh

Céin ctr Lugt kham bénh, chita bénh ngay 23 thang 11 ndm 2009;

Cdn cir Nghi dinh s8 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 ndim 2012 ctia Chinh
phii quy dinh chie néng, 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 Dao 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.

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tu nay quy dinh vé diéu kién, thim quyén, hd so, thi tyc cOng
nhin nghién cru thit nghiém l&m sang k¥ thudt méi, phuong phdp méi trong
khém bénh, chira bénh tai Viét Nam, bao gdm:

a) K§ thufit, phwong phép dugc nghién ciru 14n déu tién tai Viét Nam;

b) K§ thuét, phuong phip dugc nghién ciru l4n diu tién & nuéc ngoai
chua hoan thanh viéc nghién ciru hofic dd hoan thanh viéc nghién clru, nghiém
thu nhvmg chua duge 4p dung tai nuée ngoai va tai Viét Nam.

Pidu 2. Gidi thich tir ngtr

1. Ky thuadt méi, phuong phdp méi trong khdam bénh, chita bénh 12 k¥
thujt, phuong phép y hoc 1dn dhu tién dugc phét minh, nghién ciru tai Viét Nam
vi/hojic thé giéi voi muc dich chén doan, dy phong, diéu tri, phuc héi chirc
niéing, can thiép, thay thé hoic diéu chinh chirc niing sinh Iy ciia con ngudi.

2. Nghién ciru vién chinh 13 ngudi chju trdch nhiém chinh vé chuyén mén
d6i v6i toan by qué trinh nghién ciru thir nghiém 14m sang ky thugt méi, phuong
phédp méi trong kham bénh, chira b§nh tai noi thir nghi¢ém.



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

1. K§ thudt méi, phuong phap méi trong khém béah, chiva 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 l4n
hoiic it xam l4n, it nguy co dnh hudng dén sirc khde ngudi bénh.

b) Nhém 11 (nguy co trung binh): nhimg k¥ thuét, phuong phép c6 xam
1én, c6 nguy co anh huéng dén sirc khde ngudi bénh.

¢) Nhom III (nguy co cao): nhing k¥ thudt, phuong phép c6 xdm lén; k¥
thudt cao c6 nguy co anh huéng dén tinh mang v/hojc c6 nguy co cao anh
huéng dén sirc khde ngudi bénh.

2. BY 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 hd so cy thé cin cir
vio bién ban tr vén cua Ban Dénh gi4 vin d& dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc - B§ Y té (sau day viét tit 1a Ban Danh gié dao dirc).

3. B§ Y té ban hanh tiéu chi chuyén mdn dé xéc dinh viéc phan loai k¥
thuét méi, phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh 4p dung déi véi
nghién ciru thir nghiém 1am sang quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Pitu 4. Quydn va tréich nhiém ciia td chirc, cs nhin trong nghién ciru
thir nghi¢m lAm sing ky thuit méi, phwong phdp méi trong khém bénh,
chira b¢nh

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

a) Lya chon, @& xust t8 chirc dap img yéu cdu dé thir nghiém 1am sang ky
thuéit méi, phuong phap méi.

b) Pugc sé hitu todn bd két qua nghién ciru thir nghiém 14m sang k thudt
m6i, phuong phdp méi theo quy dinh cia phép lut vé sé hiru trf tug.

¢) Chém dit nghién ciru néu t chirc nhan thir vi pham nghiém trong dé
cuong nghién ciru d8 dugce phé duyét.

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

a) Cung cfp thong tin chinh xéc, ddy du, trung thyc cho ngudi tham gia
thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi, phuwrong phap méi.

b) Chi trd bdi dudng; bdi thudmg thiét hai cho ngudi tham gia thir nghiém
1am sang k§ thuét méi, phueong phap méi néu nii ro xdy ra do thir nghiém I4m
sang theo quy dinh cuia phép lujt hi¢n hanh,

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

3. Quyén ciia t chic nh4n thir nghiém lam sing k§ thuat méi, phuong
phép méi:

a) Pugc co quan, td chirc, ¢4 nhén c6 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 cuia phép lujt.

b) Dugc sir dung két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang k§ thuét méi,
phuong phap méi theo thoa thu@n véi co quan, t§ chire, ¢4 nhén c6 k§ thufit méi,
phuong phdp méi thir nghi¢m 1am sang.

4. Trach nhiém ciia t§ 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 18m sing
theo thoa thuin trong hgp ddng hoic dé cuong nghién ciu.

5. Quyén ciia ngudi tham gia thir nghiém 14m sang k¥ thu@t méi, phuong
phap méi:

a) Pugc cung cdp thong tin chinh x4c, day du, 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 giit bi mat vé nhimg thong tin c4 nhan c6 lién quan.

d) Dugc chim sé¢ sirc khoé trong sudt qué trinh thir nghiém theo dé
cuong nghién ciru 42 dugc phé duyét, duge khém va didu trj céc bién ¢ bit loi
gap phai do nghién ciru thir nghiém 14m sing.

d) Pugc chi tra bdi dudng; bdi thudng thiét hai di véi céc rii ro do thir
nghiém ldm sang theo quy dinh cua phép ludt hi¢n hanh.

€) Pugc quyén rit khoi thir nghiém 1am sang tai bat cir théi diém nao,
khéng phai chju bét ky trach nhiém ndo va vin dugc hudng céc quyén lgi sau
day:

- Pugc tiép tyc chiim séc sirc khoe theo ding cac phuong phap 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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- Céc ky thuft, phuong phép thudc nhém II dugc mién giai doan thir
nghiém tién 14m sang.

- C4c k§ thudt, phwong phép thudc nhém I dugc mién cac giai doan thir
nghiém tién ldm sang va thir nghiém I4m sang giai doan 1.

b) Ky thudit méi, phuong phép méi duge nghién ctru ldn dau tién & nude
ngoai:

- C4c k¥ thuét méi, phuong phap méi d& hoan thanh va c6 két qua bao céo
nghién ciru giai doan truéc tai nuéc ngodi, tiép tuc trién khai nghién ciru giai
doan tiép theo tai nudc d6 c6 thé duge xem xét dé cho phép trién khai nghién
clru ddng thov tai Viét Nam.

- Céc k¥ thudt méi, phuong phap méi 43 hoan thanh viéc nghién ciry,
nghi¢m thu nhung chua dugc 4p dung tai nuée ngoai va tai Viét Nam:

+ Céc ky thut, phuong phép thugc nhém III dugc mién thir nghiém giai
doan tién 14m sing,

+ Céc ky thuft, phwong phdp thujc nhém 1l duge mién thir nghiém giai
doan tién 14m sang, thir nghiém 14m sang giai doan 1.

+ Céc k§ thudt, phuong phép thudc nhém I duge midn thir nghiém giai
doan tién lam sang va thir nghiém Iam sang giai doai 1, 2.

4. Xt ly céc trudmg hop tai bién trong théi gian thir nghiém 14m sang:

a) Nghién ciru vién chinh ciia td chirc nhén thir nghiém l4m sang chiu
trich nhi¢m theo ddi, phat hién va xir tri céc tai bién xdy ra trén déi tuong
nghién ciru tai co s& nghién ciru ciia minh.

b) Trudng hop xay ra tai bién géy nguy hiém, de dog dén tinh mang nguoi
tham gia thir nghiém 14m sang k¥ thuat méi, phuong phép méi, nghién ciru vién
chinh v t§ chirc nhan thir nghiém 1Am sang phai dimg ngay thir nghiém trén
ngudi tham gia thir nghiém d6, tién hanh ngay céc bién phép chim séc va didu
trj tot nhét hién c6 tai co s& nghién ciru cho ddi tugng nghién ciru, ddng thai béo
céo khan cip cho Hgi ddng dao dirc, Ban Dénh gié dao dirc, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Dao tao - B§ Y té theo diing quy dinh hién hanh.

¢) Can cir y kién tr vén cia Ban Dénh gié dao dirc, Bd Y té xem xét,
quyét dinh viéc tiép tuc nghién ciru, tam théi dimg nghién ciru hodc chim dirt
nghién ciru dé béo ddm an toan cho déi twgng nghién ciru.

5. Thu thp théng tin, 6 liéu:

a) Céc thdng tin ghi nhén trong qua trinh nghién ciru thir nghiém 14m sang
ky thuit méi, phuong phép méi phai duge ghi trong bénh 4n nghién ciru (Case
Report Form - CRF) ban gidy. Viéc gidm sat djnh ky cdn phai dugc thyc hién dé
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dam bao céc dir liéu trong bénh 4n nghién ciru phit hgp véi céc dif ligu trong tai
liéu ngudn (Source Document).

b) Céc tai liéu lién quan cin thiét cho qué trinh dénh gié 14m sang (phiéu
xét nghiém, két qua chén doan hinh dnh, don thudc va céc tai lidu khac) phai
dugc sao chyp tir ban gbc ghi 1o ho tén ngudi kidm tra d8i chiéu, néu r5 ngudn
gbc va phai dugc quan Iy, luu trir theo quy dinh.

6. Xir Iy sb lidu:

a) Cac sb liéu nghién clru thir nghiém 14m sang k§ thudt méi, phuong
phap méi phéi dugc xir Iy theo phwong phép thng ké y sinh hoc phi hop va
phai do mét co quan, td chirc c6 chitc niing, nghiép vu xir ly sb liéu va doc lap
v6i co quan, td chirc nhan thir chju trach nhiém nhim béo dém tinh khéch quan,
trung thyc va tin cdy.

b) Két qua phan tich théng ké phai dugc trinh bay rd ring dé c6 thé nhin
dinh dugc sy khac biét vé két qua l4m sang. Hiéu qua diéu trj phai dugc dénh
gi4 dya vao mirc @9 tin cdy va céc két qua dat dugc tir phan tich théng ké. Bso
céo két lun cudi ciing cua nghién ciru thir nghigm ldm sang phai nhét quén véi
két qua phn tich théng ke.

7. Luu trix tai ligu:

a) Céc tai ligu ngudn, co s& dit liéu dién tir va céc tai lidu thiét yéu 6 lién
quan dén thir nghiém 18m sang k¥ thuét méi, phuong phap méi phai duge bio
quén dly di, lwu tri¥ it nhét 10 nim tgi co s& nghién ciru, tinh tir thoi diém két
thiic nghién ciru.

b) Nghién ctru vién chinh chju tréch nhiém vé todn b qué trinh bao quén,
lwu triY tai liéu ciia nghién ciru va c6 tréch nhiém xuét trinh khi ¢6 yéu cdu cia
céc doan thanh tra, gidm st va ciia co quan quan Iy nha nuéc c6 thim quyén.

8. B4o céo két qua nghién ciru:

a) B4o céo két qué thir nghiém 18m sing k§ thuat méi, phwong phap méi
drgc thye hién theo phy luc sd 06 ban hanh kém theo Théng tu nay.

b) Nghién ctru vién chinh chju trdch nhi¢ém vé tinh khoa hgc, tinh chinh
xéc, trung thyc cia céc sb liéu, két lugn, nhén dinh va céc ndi dung khéc ciia bio
céo.



Chwong III
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CONG NHAN NGHIEN CUU
THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO1, PHUONG PHAP MOI TRONG
KHAM BENH, CHUA BENH

Pitu 10. Thdm quyén cong nhin nghién ciru thir nghi¢m lim sang ky
thuit méi, phwong phdp méi trong khim bgnh, chira b¢nh.

1. B truong Bo Y té phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghi¢m 14m
sang k¥ thuét méi, phuong phép mdi trong kham bénh, chita b¢nh.

2. Cin cir 8 cuong nghién ciru da duge B truéng B Y té phé duyét, két
quéa nghién ciru, bién ban d& nghj cho phép ép dung cia Ban Dénh gid dgo dirc,
Cuyc truémg Cuc Khoa hoc cdng nghé va Do tgo - B Y té quyét dinh cong nhén
nghién cru thir nghiém 18m sang k¥ thuét méi, phuong phép méi trong khém
bénh, chira bénh.

Piéu 11. H) so dé nghj phé duyét a2 cwong nghién ciru, céng nhén
nghién ciru thir nghi¢ém lim sang ky thu§t méi, phwong phép méi trong
khém bénh, chira bénh

1. Hd so dé nghj phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém lam sang k§
thudt méi, phwong phip méi bao gbm:

a) Pon dé nghj phé duyét d& cuong nghién ciru thir nghiém 14m sang k
thuéit, phuong phédp mdéi cia td chirc nhan thir theo phy luc s6 01 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

b) Hop ddng hop téc nghién ciru giira co quan, té chirc, cd nhén c6 k¥
thut méi, phuong phdp méi va td chirc nhan thir nghiém 14m sang theo phy luc
s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

¢) Hop ddng hop tac gifra td chirc, c4 nhén c6 k§ thuat méi, phuong phép
méi vé6i td chirc hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sang (néu c6) theo phy luc sb
03 ban hanh kém theo Thong tu nay.

d) Thuyét minh d& cuong nghién ciru theo phy luc 6 04 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

d) Phiéu thu thp thong tin nghién cinv/Bénh én nghién ciru (CRF).

) Ly lich khoa hoc ctia nghién ciru vién chinh.

g) Ban cung cép thong tin vé nghién ciru va phiéu chip thugn tinh nguyén
tham gia nghién ciru.

h) Bién ban dénh gi4 vé mit khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru cla
Hoi dong dao dirc (t6 chirc nhin thir nghiém lam sang k§ thuit méi, phuong
phap mdi).

i) Céc tai liéu chuyén mén vé k§ thuét méi, phuong phap méi thir nghiém
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1am sang, gbm:

- Tai liéu nghién ciru tién 14m sang cia k thuéit méi, phuong phap méi
thir nghiém ldm sang: céc bdo cdo nghién ciru vé tinh an toan, hiéu qua, d& xuft
vé céch sir dung.

- Tai ligu nghién ciru thir nghiém 14m sang céc giai doan truéc (néu dé
nghj thir nghiém lam sang & giai doan tiép theo).

2. Ho so dé nghj cong nhén nghién ctru thir nghiém 1am sang ky thuat
méi, phuong phép méi bao gdm:

a) Don dé nghj cdng nhin nghién ciru thir nghiém 14m sang k§ thuét mai,
phuong phép méi cia t6 chirc nhén thir nghiém 14m sang theo phy luc s 05 ban
hanh kém theo Thong tu ndy.

b) Ban sao Quyét dinh phé duyét kém theo dé cuong nghién ctru di dugc
phé duyét.

c) Quyét dinh thanh lap Hoi ddng nghiém thu cip co sd.

d) Bién ban hop Hoi ddng nghiém thu cip co sd.

d) Béo cdo két qua nghién ciru thir nghiém 14m sang k thut méi, phuong
phép méi theo quy dinh va c6 thé bd sung nhitng théng tin c6 lién quan khéc khi
cin thiét theo phy luc s6 06 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 12. Thi tyc 32 nghj phé duyét aé cwong nghién ciru thir nghi¢m
lim sang ky thugt méi, phwong phdp méi trong khdm bénh, chira bénh

1. TS chirc nhén thr nghig¢m I4m sang ky thudt méi, phuong phép méi giri
01 b Ho so d& nghi phé duyét d& cuong nghién ciru thir nghiém 14m sang k thust
méi, phuong phép méi trong kham bénh, chira bénh bing tiéng Viét dén Cuc Khoa
hoc cong nghé va Dao tao - By Y té.

2. Cyc Khoa hoc cong nghé va Dao tao kiém tra tinh hop 1& cia hé so
trong thoi han 05 ngdy lam viéc. Trudng hop hé so khong hep 1é phai c6 vin
bén théng béo, huéng din cy thé cho co s& bd sung hd so.

3. Trong thisi han 25 ngdy lam vige, ké tir ngdy nhan du hd so theo quy
dinh tai Diéu 11 Théng tw nay, Bo Y té td chirc hop Ban Panh gié dao dirc va cb
bién bén thdm dinh @& cuong nghién ciru thir nghiém 14m sang k§ thut méi,
phuong phép méi trong khdm bénh, chita bénh.

4. Trong thoi han 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy c6 bién ban thAm dinh ciia
Ban Dinh gid dao dirc, Cyc Khoa hoc cong nghé va Dao tao tdng hop, hoan
chinh hé so va trinh By trudng B3 Y té quyét dinh phé duyét dé cuong nghién
ciru thir nghiém ldm sang k¥ thudt méi, phuong phdp méi trong kham bénh,
chita bénh néu d& cuong nghién ciru dat yéu chu. Truémg hop dé cuong nghién
ciru khong dugc phé duyét hofc cén sira chita, Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao
tao ¢6 vin bén thdng bio cho co s& va néu rd ly do.
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5. Truong hop @& cuong cin sira chita, co s& ¢6 trach nhiém phéi hop véi
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dio tao hoan thién hd so trong thdi han tdi da 60
ngdy k& tir ngay nhén dugc vin ban thdng béo. Qué thai han ndy, thd tuc phé
duyét d& cuong nghién ciru phai thyc hién lai tir dau.

6. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhdn duge d& cuong, hd so
d3 dugc hoan chinh theo ding vin ban thong bo, Cuc Khoa hoc cdng nghé va
Dio tao téng hop, hoan chinh hd so va trinh Bo truémg Bo Y té quyét dinh phé
duyét d& cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang k§ thuét méi, phuong phép
méi trong kham bénh, chita bénh.

Diéu 13. Thu tyc céng nhjn nghién ciru thir nghi¢m 1m sang ki thuft
m&i, phwong phdp méi trong khdm bénh, chira bénh

1. TS chirc nhén thir nghiém l4m sang k§ thuit méi, phuong phép méi giri
01 bd Hd so d& nghi cong nhan nghién ciru thir nghiém 1am sang k§ thudt mdi,
phuong phép méi trong khdm bénh, chira bénh bing tiéng Viét dén Cuc Khoa hoc
cong nghé va Béo tao - By Y té.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Déo tao kiém tra tinh hop 1& ciia hd so
trong thoi han 05 ngdy lam viéc. Truémg hop hé so khéng hop 1¢ phai ¢6 vin
bén thong béo, huéng din cy thé cho co s& bd sung hd so.

3. Trong thdi han 25 ngay 1am vic, ké tir ngay nhan i hd so theo quy
dinh tai Piu 11 Théng tr ndy, BO Y té tb chirc hop Ban Dénh gi4 dao dirc va c6
bién ban nghiém thu nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuft méi, phuong
phap méi trong kham bénh, chita bénh trong d6 phai c6 két luan dé nghj cho
phép ap dung, cho phép 4p dung sau khi sira chita hodc khong cho phép dp dung.

4. Trong thdi han 05 ngay 1am vigc ké tir ngdy c6 bién ban thim dinh dé
nghij cho phép 4p dung k¥ thuit méi, phuong phdp méi ciia Ban Pénh gié dao
dire, Cyc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao quyét dinh cong nhan
nghién ciru thir nghiém 18m sang k§ thudt méi, phuong phdp méi trong khém
bénh, chita bénh theo phy luc s6 07 ban hanh kém theo Théng tr nay. Trudng
hop bién ban @2 nghij cho phép ép dung sau khi sira chira hojic khdng cho phép
ap dung, Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao ¢d vin ban théng bao cho co s&
va néu 15 Iy do.

5. Trudmg hop bién ban dé nghj cho phép 4p dung sau khi stra chira, co s¢
¢6 trach nhiém phdi hop v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao hoan thién hd
so trong thoi han t6i da 12 60 ngdy ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong bio.
Qué thdi han ndy, thi tuc cong nhan nghién ctru phai thyuc hién lai tir dau.

6. Trong thdi han 05 ngay 1am viéc k& tir ngay nhén dugc hé so d3 duge

hoén chinh theo ding vin ban théng bdo, Cyc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé
10



va Pao tao quyét dinh cong nhén nghién ctru thir nghiém 1m sang k¥ thuat méi,
phuong phép mdi trong khdm bénh, chita bénh.

Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Pitu 14. Kiém tra qué trinh nghién céru thir nghiém 1dm sang k§
thudt méi, phwong phdp méi trong kham bénh, chira bé¢nh

1. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - B§ Y té thanh 1ap Poan kiém tra
dinh ky ho#ic dot xuét dbi véi timg truong hop cu thé ¢é kiém tra qué trinh
nghién ctu thir nghiém ldm sang k¥ thuét méi, phuong phdp méi trong khdm
bénh, chira bénh. Co quan quén ly nha nuée cé thAm quyén, td chirc, ¢4 nhan c6
k¥ thuét méi, phuwong phép méi thir nghi¢m l&m sang, td chirc hd trg nghién ciru
duge By Y té chdp thudn bing vin ban c6 thé d& xudt cir ngudi kiém tra qua
trinh nghién ciru mét céch c6 hé théng.

2. N§i dung kiém tra:

a) Bao dam quyén, lgi fch, strc khoé clia ngudi tham gia thi nghi¢m 14m
sang ky thuét méi, phuong phép méi trong kham bénh, chira bénh.

b) Béo dam céc s6 liéu ghi chép ciia nghién ciru duge tién hanh diy &, chinh
xéc, kip thoi, ding quy dinh theo @& cuong nghién clru da dugc phé duyét, huéng
dn Thyc hanh t6t thir 14m sang (GCP) va c4c quy dinh hién hanh c6 lién quan.

3. Trinh ty tién hanh kiém tra:

a) Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - B§ Y té giri thong béo truée 10
ngay lam viéc khi thyc hién cong tic kiém tra tai t6 chirc nhan thir nghiém l4m
sang k¥ thudt méi, phuong phap méi.

b) Té chirc nhan thir nghiém 1am sing k§ thuat méi, phuong phép méi c6
trdch nhiém chuin bj nhén sy va céc ndi dung 1am viéc theo thong bao ciia Cyc
Khoa hoc cong nghé va Dao tao - BY Y t&.

¢) Trong thdi han 05 ngay lam viéc k& tir ngdy két thic kiém tra, Poan
kiém tra ¢6 trach nhiém hoan thanh bién bén kiém tra; béo c4o, d& xufit bing
bién ban kiém tra cic ndi dung kiém tra véi co quan quan 1y nha nuéc c6 thim
quyén 1am co s& cho viéc xem xét, xit Iy theo ding céc quy dinh cta phép luat.

d) Trong thdi han 20 ngay 1am viée, ké tir ngdy thuc hign cdng tic kiém tra,
Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao - B§ Y té giri thng béo két qua kiém tra bing
viin ban t6i t chirc nhén thir nghiém 14m sang k¥ thust méi, phuong phip méi.

@) T chirc nhan thir nghiém 14m sang k¥ thut méi, phuong phdp méi c6
trach nhiém thyc hién két luan kiém tra ctia Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao -
BO Y té.
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Piéu 15. Hiéu lye thi hanh

Théng tur ndy cé hiéu lyc tir ngdy /6 thang (/n3m 2016.

Diéu 16. Tréch nhiém thi hanh

1. Cuc trudng Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bd Y té chju trich
nhiém t§ chirc trién khai viéc thyc hién céc quy dinh ciia Thong tr ndy.

2. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, thi
truomg Y té c4c B, nganh ¢6 trach nhiém phd bién, chi dao trién khai Théng tr
niy di véi cic co s& kham bénh, chira bénh thugc thdm quyén quan ly.

3. Cuyc truéng Cuc Khoa hoc cdng nghé va Ddo tao, Chénh Vin phong
B6, Chanh Thanh tra B3, Vu truéng, Cuyc tréng, Tong Cuc trudng céc Vy, Cuc,
T("ing cuc thude Bo Y té, cac co sé kham bénh, chira bénh trong toan qubc va )
chirc, c4 nhan ¢6 lién quan chiju trdch nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khé khin, vuéng mic, dé nghj cic co
quan, t6 chirc, c4 nhén phén 4nh kip thoi vé Cyuc Khoa hoc cong nghé va Dio tao
- B3 Y té d& dugce xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG nuzﬂuﬂ’;
- Viin phong Chinh phii (Céng béo, Céng TTDTCP); T

- Bj truémg B Y té (dé bio cdo);

- Céc Thir truémg B Y té;

- Cic B, Co quan ngang Bg, Co quan thu$c CP;
- B¢ Tu phdp (Cyc Kiém tra véin ban QPPL);

- 8¢ Y té cac tinh, thanh phé true thuge TU;

- Y té cdc B, Nganh;

- VP B§, TTra B, céc Vy, Cyc, Tong cyc thude BYT;
- Céc don v trire thuje B§ Y 1é;

- Céng Théng tin dién tr BYT;

- Trang TT dién tir Cyc K2DT;

- Luu; VT, PC, K2DT (02).

¢ Quang Cuwong



Phy lye sb 01
(MAu Don 2 nghj phé duy§t 48 cwrong nghién ciru thir nghi¢m ldm sang ky thuft
mé6i, phwong phép méi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1ap - Ty do - Hanh phic

veery NEAY ... thang ... ndm ...

PON DE NGH] PHE DUYET PE CUONG NGHIEN CUU THU NGHIEM
LAM SANG K¥ THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI
TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Kinhgiri: B} Y té (Cyc Khoa hoc cdng ngh¢ va Pio tgo)

Ho va tén chii nhiém dé tai:
84 chimg minh thw hogc hd chiéu:
Don vj chu tri d8 tai:
bja chi co quan:
Pién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
Pon vi/c4 nhén ¢6 k¥ thuédt/phuong phap méi:
88 chimg minh thu hojic hy chiéu (@87 véi cd nhdn):
Dia chi giao djch:
Pién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan: P



Lam don @2 nghj B§ Y té xem xét cho phép thir nghiém 14m sang:
0 Tén ky thuét méi/phuong phdp méi:
0 Nudc/Qubc gia phit minh:

Phén loai:
0 Nhém dé xudt:

Pé nghi thir nghiém 14m sing giai doan:
hogc & nghj thir nghiém 14m sang tir giai doan: dén giai doan:

Ho so bao gdm:

D& nghi B§ Y té xem xét va phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghi¢m 1am
sang k¥ thudt méi/phuong phdp mdi néu trén.

Nghién ctru vidn chinh va T chirc nhan thir nghiém 1dm sing k¥ thuft méi,
phuong phép méi cam két thir nghiém 18m sang nay hoan toan khéng c6 bt ky
xung 6t loi ich ndo gifra cic bén tham gia va thyre hign ding céc nguyén tic vé dao
dirc d4 duge ghi trong @& cuong nghién ciru duge B Y té phé duyét.

Chii nhiém nghién cru  Thi trwéng T6 chirc  Pai di¢n don vj c6 k¥ thuit
thir nghi¢m lim sang méi, phwrong phap méi
ky tén

ky tén, dong dédu ky tén, dong dédu



Phy Ipc s6 02

(Miu Hop ddng hop téc nghién ciru thir nghi¢m lam sang k§ thuit méi, phwong
phéip méi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

weeverienr, NEAY ... thdng ... ndm ...

HQP PONG HQP TAC NGHIEN CUU THU NGHIEM
LAM SANG KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI

Can cie phap ly: ...

Cén cif nhu cdu, khd ndng cia cde bén: ....
Dai dién bén A (Co quan, t§ chirc, ¢4 nhén) c6 k§ thujt méi, phwong phép
méi:

Ho va tén (ed nhdn hodc dai dign co quan, 16 chikc déing ky thic nghiém lam

sang ky thudt mai, phuong phdp moi):

Chire vu:

Dja chi (co quan hodc nha riéng ddi véi cd nhén):

S6 dién thoai:

S6 Fax:

Email:

S6 chimg minh thir nhan dén hodc hd chiéu:

Pai dién bén B (T4 chirc nhin thir nghiém 1am sang k§y thuit méi, phwong
phép méi):

Ho va tén (cd nhén hodc dai dién t6 chiec nhdn thie nghiém lam sang ky
thudt méi, phuong phdp méi):

Chirc vy:
Pija chi (co quan, 16 chic):



S6 dién thoai:
$6 Fax:
Email:

Cing nhau thoa thuin ky hgp hop tic ddng nghién ciru thir nghiém 1am sing
k§ thuat/phwong phép: (Tén, phan logi, chi dinh diéu tri, sic dung).

D& nghi thir nghiém trén l4m sing k¥ thudt méi, phuong phép méi giai doan: ...

hodc A& nghj thir nghiém 14m sang k¥ thuit méi, phuong phép méi tir giai doan: ...
dén giai doan: ...

véi cée ni dung sau ddy :
1- Ndi dung hgp ddng :
2- Thi gian va tién d9:
3- Kinh phi:
4- Quyén lgi ciia cdc bén:
5- Trach nhi§¢m cia cic bén:
6- Cic didu khodn chung (néu c6):

Dai dién bén A Pai dién bén B

( Ky tén, déng déu hodic xde nhdn ciia UBND ( Ky tén va déng déu)
x3, phurong, thi trén noi cu tri d6i véi cd nhdn)



Phy lye s6 03

(M#u Hop ddng hep téc hd trg nghién ciru thir nghi¢m lAm sang k§ thut méi,
phuong phép méi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lip - Tw do - Hanh phiic

weevee sy BEAY ... thdng ... ndm ...

HQP PONG HQP TAC HO TRQ NGHIEN CUU THU NGHIEM
LAM SANG KY THUAT MOI, PHUONG PHAP MOI

Cén cie phdp Iy: ...
Céin cik nhu cdu, kha ndng ctia cdc bén: ...

Pai dién bén A (Co quan, t§ chirc, c4 nhédn) cé ky thudt méi, phwong phip
méi:

Ho va tén (cd nhdn hodc dai dién co quan, 16 chicc ding ky thir nghiém lam
sang ky thudt mdi, phuong phdp mai).
Chirc vy;
Dia chi (co quan hodc nha riéng déi véi cd nhan):
S6 dién thoai:
S6 Fax:
Email:
S8 ching minh thu nhén dén hodc hd chiéu:
Dai dién bén B (T chirc h trg nghién ciru thir nghi¢m 13m sing):
Ho va tén (cd nhdn hodc dai dién t6 chike hd tro nghién ciru this nghiém lam
sang):
Chife vy:
Dia chi (co quan, t6 chikc):



S dién thoai:

Sé Fax:

Email:

Cing nhau thoa thugn ky hop ddng hop téc hd trg nghién ciu thir nghiém
14m sang k§ thudt/phuong phép: (Tén, phdn logi, chi dinh diéu tri, sit dung).

Dé nghj thir nghiém 14m sang k¥ thugt méi, phuong phap méi giai doan:...
hodc d& nghj thir nghiém 14m sang k¥ thudt méi, phuong phip méi tir giai doan: ...

dén giai doan: ...
véi cac ndi dung sau déy :
1- N§i dung hop ddng :
2- Théi gian va tién 49:
3- Kinh phi:
4- Quyén l¢i ciia céc bén:
5- Tréch nhi¢m ciia cdc bén:

6- Céc didu khodn chung (néu c6):

Dai dién bén A Pgi dién bén B

(Ky tén, déng déu hodc xde nhén cia UBND x4, (Ky tén va dong ddu)
phuong, thi trdn noi cu trii dbi v6i cd nhdn)



Phy Iyc 6 04
By Y té
Thuyét minh dé cwong
nghién ciru thir nghi¢ém lim sang

1. Thong tin chung vé nghién ctru thir nghi¢m 14m sang (TNLS)

1. Tén nghién ciru 2. Ma sé6

3. Thoi gian thyc hién: 4. Cdp quan ly
(Tir thang ..../20.... dén théng .../20....) NN |‘i‘] By [] cs[}
Tinh

5. Kinh phi
Téng sb:
Trong 46, tir Ngin séch SNKH:

Tir ngudn khéc (ghi r ngudn):

6 | Dénghj dugc NC TNLS giai doan (ghi r3): ]
Hogc d& nghi duge NC TNLS céc giai dogn (ghi ro): [ |

7 | Nghién citu vién chinh

Hy va tén:

Hoc ham/hoe vi:

Chirc danh khoa hoe:

Pién thoai: (CQY (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dja chi co quan:

Dija chi nha riéng:

8 | T6 chizc nhén thic nghigm 1m sang k thudt mdi, phuong phdp moi

Tén co quan, td chirc :




Dién thoai: Fax: E-mail:

Pja chi:

9 | Co quan hodc cd nhéin ddt hang thir nghiém ldm sang ky thudt méi, phwong phdp méi (J&

co quan duge st gbénqtqgnvésénphdm dua ra mmvamdungkég ud TNLS dé
6 thé duea san phém vao san xudt hodc dwa ra si dung trong thyc té, hodic dua vao
nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén th chire:
Dién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:

Ho va tén (néu 12 c4 nhan dat hang):

Hoc ham/hoe vi:

Chirc danh khoa hoc:

Dién thoai: (cQy (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dija chi co quan:

Dja chi nha riéng:

*

2Ghi chi:
Trong trudng hop t6 chirc v cd nhén thdy cén trinh bay , b6 sung cho rd hon mft s6 muc ndo d6 cia
ban Thuyét minh ndy, c6é thé trinh by dai hon, V61 56 trang ciia Thuyét mink khong han ché.

II. N§i dung KH&CN ciia nghién ciru
(Didn gldi cde myc theo yéu c8u ciia Quy dink thir nghigm Iom sing ky thufit mdi, phuwong phdp
mdi véi cde nfi dung theo cdc giai dogn thit nghigm)

10 | Muc tiéu cita nghién ciru
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Tinh hink nghién ciru trong va ngodi mirdc

o Tdng quan v& k¥ thuét méi, phwong phap méi:

o Tdng quan vé nghién ciru thit nghiém 14m sang:

Ngodi nudc:

Trong nudce:

12

Cdch tidp cin, phuong phdp v nji dung nghién ciru, k9 thuft sé si dung: D nghi trinh

béy lugn ci ré cdch tiép cfin, thiét ké nghién ciku, cdch chon mdu, c méu, tiéu chudn

lwa chon dBi tugng nghién ciru, phuong nghién céru, kg thut sé sic dung, cdc quy

trink k§ thuft thao tdc chudin ( SOPs) dbi vdi timg ky thuft diwgc sic dung trong nghién

ciru - so sdnh vdi cde phwong thire JW quyét twong ty khdc, cdc chi tiéu nghién ciku,
xdc

phurong tién ky thugs, trang thiés bj dink cdc chi tiéu ddnh gid nghién ciry)

12.1 Dja diém nghién ciru:

12.2Thdi gian nghién ciru:

12.3 Phuong phép nghién ciru: M6 ta logi cita thir nghiém (nghu nhién, mi, mé), thiét ké cua
thir nghiém (céc nhém song song, k¢ thult ghép clip), k¥ thujt lam mi (md ddi, md don), va
phuong phép va quy trinh lya chon ngu nhién.




12.4 D6i twqng nghién cfru: Mo t a6 46i tuong nghién ciru (tiéu chun Iyra chon va loai trix cia
d6i tuong tiém tang), quy trinh thao tac chudn ( SOPs) d6i véi vigc tuyén chon déi tugng tham
gia nghién cini: phuong phép, tiéu chuin va thdi diém chi dinh d0i tuong véo céc nhém nghién
ciru.

nés C miu: S8 hugng d8i tuong cin dé dat duge myc tiéu thir nghi¢m, dya vao céc tinh todn
thong ké.

12.6 Quy trinh thyc hifn k§ thuft méi/phwong phdp méi: Xay dm quy trinh chudin:
(SOPs): M ta va trinh bay 3 phuong phép sit dung va khodng thdi gian dicu trj d6i véi ky thuat
méi/phuong phép méi nghién ciru va k§ thuit méi/phuong phép méi so sénh. Ngudi chju tréch
nhiém thyc hién céc k§ thuft méi/phuong phap méi. Céc chi tiéu theo ddi dénh gid. Méi lien
quan lidu dép img cin dugc quan tam.

12.7 Didu trj ddng thai: Bt ky didu trj ndo khéc c6 thé d& duge xéc dinh hodic cho phép ding
dong thdi.

12.8 Céc xét nghi¢m dwge sic dung: Xdy dyng quy trinh k§ thugt chun (SOPs) : Céc xét
nghiém 14m sang va labo, phén tich duge Iy, vv..., nhiing test dugc thyc hién. Ngudi chju trdch
nhiém, quy trinh 14y méu, bao quan, ky thudt. Céc chi tiéu dénh gié, so sinh két qua.

12.9 Dénh gié mirc 49 phin :Bf phy: Mb ta dép tmg nhur thé ndo thi duoc ghi chép (md ta va
danh gi4 phuong phép va thn cua sir do ludng), quy trinh theo ddi va do ludng 4¢ xé4c dinh
mire 43 tufn thi didu tri trong sb c4c d6i twong nghién ciru,

12.10 Tiéu chufin logi trir d6i twong trong qui trinh nghién ctru: Tiéu chuén loai trx cho déi
tuong nghién ciru va chi din vé két thic toan by nghién ciru hosic mdt phén clia nghién ciru.

12.11 Ghi chép va bio cdo phin img phy: Phuong phép ghi chép va béo cdo cdc trudng hop
phén tmg hozc sy ¢6, va céc didu khoan lién quan dén vige tuin thi.

12.12 K¢ thuft 1am mi va bdo v§ danh tinh cita 46i twgng nghién céu: Cic thi tuc dé duy tri
céc danh séch xéc dinh déi tugng, hd so didu tri, danh séch lya chon nglu nhién ddi tuong
va/hoic miu béo cdo truémg hop (CRFs). Céc hd so phii cho phép xée dinh riéng r& céc bfnh
nhén hojic ngudi tham gia ciing nhw kiém tra va dymg lai dir ligu.

12.13 Quy djnh v& viéc m¥ mi: Théng tin v& viéc thiét lip mé sb thir nghiém, noi béo quén
danh sach va ai, khi nao, nhw thé ndo dugc m& mé trong trudmg hop khén cép.

12.14 Bio quén sin phim nghién cfru: Bién phép dugc thyc hién dé dam béo déng gbi va béo
quén an toAn sén phim nghién ciru va sin phim so sénh néu sir dyng, va dé ddy manh va xéc dinh
mirc d6 tudn thi véi quy dinh didu trj va céc huéng din khic.

12.15 Phwong phép dénh gid két qui: Mo ta phuong phép duge sit dung 8¢ danh gia két qua,




(bao gdm céc phuong phép théng ké) va béo céo vé binh nhén hofic 46i twong tham gia bd cude
khoi thir nghiém.

12.16 Phwong phép xir Iy cée sy cf bit lgi

12.17 Céich thirc cung cfip thong tin cho abi mfl'hbniﬁnauvcmnhbéychocécdéi tugng
thir nghiém, bao gdm ho s& thong tin nhu thé nao vé thir nghiém, va bin ddng ¥ ciia ho
dugc thu thép khi ndo va nhu thé ndo.

12.18 Tép hufin cho nhém nghién céru: Tép hudn cho ddi ngli nghién ciru vién tham gia vao
ng);ien ciru thir nghiém 14m sing (bao gdm: Nghién ciru vién chinh, Nghién ciru vién chinh cia
42 tai nhanh, didu phdi vién, céc nghién ciru vién, s§, Pidu dudng, K§ thut vién) bao gdm:
Nf:agungwbénvénghiencﬁu,thbngﬁnvécéchﬁ hanh thir nghiém, céc quy trinh thao téc
chuén (SOPs).

12.19 Céc véin a& vé dgo @ire: Céc cén nhiic va cic bién phép vé dgo dirc lién quan dén thir
nghiém.

12.20 Chim séc y té sau thir nghi¢m: Chaim séc y té dugc cung cép sau thir nghiém, phuong
thirc diéu trj sau thir nghiém.

12.21 K& hogch thye hién

12.22 Ké hogch theo dbi, giém st, thanh tra, kiém tra:
- Giém sét ciia Nghién ciru vién chinh va nhém nghién ctru
- Gidm sét ciia nha tai trg
Giém sét, kiém tra, thanh tra cia co quan quan 1y, Hoi ddng Dgo dirc.

Ciéc ndi dung vé dgo dikc trong nghién cieu Y sink hoc:

(Bao gdm: Thdng tin v& nghién ctru, Phiéu chép thufn tinh nguyén tham gia vio nghién ciru,
Ban cam két thyc hién cdc huéng diin vé dgo dirc trong nghién ci)

13 | Hop tdc qudc ¢

N@i dung hop téc Tén ddi tée

14 | Tién &3 thyc hign




TT Chc ndi dung, cdng viéc Sén phim Thoi gian | Ngudi, co quan
thye hién chl y phai dat (BB-KT) thye hién
(Céc mbc d4nh gis chi yéu)
1 2 3 4 5
IT1. Két qua ciia nghién ciru
15 [ Dgng két qud du kién cita nghién cicu
I nn

* &+ & * 4+ * 2»

* ¢ ¢ o

* ¢ ¢ & ¢ ¢ o

So dd

Biéng sb liéu

Béo c4o phén tich
Tai liéu dy béo
Quy trinh didu trj




IV. Céc td chirc/c4 nhidn tham gia thyc hi¢n nghién ciu

16 | Hogt dpng ciia cdc té chire phdi hgp tham gia thyc hign nghién ciru (Ghi tht ca céc td
chirc phéi hop thye hign nghién ciru va phin ndi dung cong vife tham gia trong nghién cir)
TT |  Ténto chic Dia chi Hoat d5ng/ddng gép cho nghién ciru

17 | Pgi ngt Nghién ciru vién- Cong tdc vién- Diéu phoi nghién ciru

TT Ho va tén Chirc danh khoa hoc- Co quan cing Chimg nhén & dugc
tic dio tgo v& GCP

A Nghién ciru vién
chinh

B Cén b tham gia
nghién ciu




V. Kinh phi thye hién nghién ciru va ngudn kinh phi (giai trinh chi tiét xin

xem phu lyc kém theo)

Don vj tinh: Triéu ddng

18 | Kink phi thuc hign nghién cieu phin theo cdc khodn chi

TT| Ngudnkinh phi Tong so

Trong d6

Thué khodn
chuyén mbn

Nguyén,vit
lidu, ning
I

bi,
méy méc

Xiy dymg,
sira chta
nhd

Chi khéc

1 2 3

4

5

6

Tdng kinh phi

Trong d6:
1 | Ngin séch SNKH

2 | Céc ngudn vén khéc
(ghi 1)

- T&i trg, dit hang
cia td chire, cé nhén

- Khéc (vén huy
ddng, tyrcd...)

Thii trudng
Td chirc nhén thir nghigm
lém sang ky thuft méi,
phuong phip méi
(Ho, tén, chit ky va déng déu)

théng  ndm 20....

Nghién ciru vién chinh

(Ho tén va chir ky)




;R ,ngay thdng ndm 20....

Cye trwrdmg Cyc Khoa hoc cbng nghé
va Pio tgo



DU TOAN KINH PHI NGHIEN CUU

Pon vj . trigu dtfng

T Npi dung cdc khodn chi Tong sb Ngudn vén

Kinhphi | Ty I¢ (%) | NSSNKH | Taitrg Khdc
1. | Thué khoén chuyén mbn
2. | Nguyén, vét liéu, ning lugng
3. | Thiét bj, may méc chuyén ding
4. | Xay dyng, sira chita nhd
5. | Chi khéc

Téng cfng
Gidi trinh cdc khodn chi
(Tri¢u dong)
Khoin 1. Thué khodn chuyén mion
T Ngi dung thué khodn Téng Nguon von
kinh phi | NSSNKH | Taitrg | _Khdc

Cong




Khodn 2. Nguyén vit ligu, ndng lugng

T Ngi dung Donvi| 86 Don | Thanh Ngudn vén
do | hupng | gid | tién Taitrg | Khdc
2.1 | Nguyén, vt ligu
2.2_| Dyng cy, phy ting
2.3 | Ndng lugng, nhién
ligu
- Than
- Dién kW/h
- X#ng, ddu
- Nhién liéu khéc
2.4 | Nute mn
2.5 | Mua sdch, tai ligu, s6

ligu

Cong




Khoan 3. Thiét bj, may méc chuyén ding

Ir

Noi dung

Don vi
do

kY]
lugng

Ngubn von

Tai trg

3.1

Mua thiét bj cong
nghé

32

Moua thiét b thir
nghiém, do luomg

3.3

Khdu hao thiét bi

34

Thué thiét bj

3.5

Vién chuyén ldp dgt

Cong




Khoan 4. Xay dung, sira chira nhé

T

Ngl dung

Kinh pht

Ngudn von

NSSNKH | Taitrg

4.1

Chi phi xay dyng m* nha
xuong, PTN

4.2

Chi phi sira chita m? nha
PIN

43

xudmg, P
C:;ghilﬂpdﬁthédlénsdi&l,hethbng
n

4.4

Chi phf khéc

Cing

Khodn 5. Chi khde

T

Npi dung

Ngudn von

NSSNKH | Taitrg

Khdc

3.1

Céng tdc phi

3.2

Qudn Iy co s

3.3

Chi phi dénh gié, kiém tra, nghigm thu

- Chi phi thim djnh

- Chi phi xét duyét hd so

- Chi phi giém sét

- Chi phf kiém tra, nghiém thu trung

gian
- Chi phi nghiém thu ni bJ _

- Chi phi nghiém thu chinh thirc

5.4

Chi khdc

- Do tao

- Hoi nghi

- &n loét tai liu, véin phong phim

- Djch i ligu

55

Phy cllp nghién cifu vign

Cong




Phy lyc sé 05

(TEN TO CHU'C NIIAN THU) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hgnh phide

V/v: Dé nghi cong nhdn nghién ciru the ..., ngay thdng ndm 20..
nghi¢m ldm sang ky ;WWP’“‘P
m

Kinh giri: Cyc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tgo - By Y té

Cin ¢t vao Quyét dinh sb .../QD-BYT ngdy .../.../20... cia B§ truémg BO Y
té v& viéc phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém l1im sang k§ thudt/phuong phap
(tn nghién cir),

(Tén td chirc nhén thir) 48 nghj Cuc Khoa hoc cdng ngh¢ va Pao tgo - B Y té
xem xét cong nhéin nghién ciru thir nghiém 18m sing k§ thufit méi, phuong phip méi
sau day:

Tén nghién ciru:
Ma sé:

Nhém:

Cép quan 1y: B Y té

Quyét dinh phe duy8tsb............coovviureaenns

Thai gian thye hign: t........c.ccceneen. R
Thoi gian duge didu chinh, gia han (néu c6) dén: ..............
Nghién ciru vién chinh:

T8 chirc nhin thir:

Nghién ciru thir nghiém 14m sang trén d& dugc Hoi ddng dao dirc/khoa hoc co
s& hop ngdy... théng... nim 20..., xép logi “Dat yéu céu v& hidu qué va an toan”.

Kém theo cong viin ndy 12 hd so cong nhén, gdm:

1. Quyét dinh phé duygt kém theo d& cuong nghién ciru d& dugc phé duyét;

2. Céc ti liéu lién quan dén nhitng thay d8i, bd sung so véi d cuong nghién
ctru (néu c6);

2. Quyét dinh thanh I18p hdi ddng nghiém thu cfip co s,

3. Bién ban hop hoi ddng nghiém thu cp co s;
4. Béo céio két qua nghién ciru thit nghiém I&m sing kg thut moi, phép méi
theo quy dinh va ¢6 thé b3 sung nhimg thng tin o6 lién quan khéc khi thiy cin thi

5. Bién bén gidm sét cia nha tii tro;
6. Bién ban gidm sét cia Hoi ddng dao déc, co quan quén Iy (néu cb);



7. Danh séch d6i twong tham gia nghién ciru 43 durge mi hod;
8. Céc tii liéu khéc (néu c6).

S6 hrong hd so gbm:
- 01 b (bén chinh) ddy A\ tai lidu ké trén;

D8 nghi Cyc Khoa hoc cng ngh va Péo tgo - B) Y té xem xét va cdng nhin
nghién ciru thiy nghiém 1m sang néu trén./.

THU TRUONG
TO CHU'C NHAN THU
(Ho, tén, chit ky va déng ddu)



Phy lyc s6 06
(Miu Bo céo két qui nghién ciru thir nghi¢m lm sing)

Trang bia 1
BOYTE

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Tén dé tai:

Phéan logi nhém:
Nghién ciru vién chinh
Té chitc nhén thir nghiém 1am sang k¥ thuft, phwong phép méi
Cép quan 1y: B§ Y té .
Thdi gian thyc hién: tir thing ... nim ... dén théng ... nam ...

Téng kinh ph thyc hién nghién ciru ........... triéu ddng
Trong d6: kinh phi sy nghiép khoa hoc .......... triéu dong
Ngudnkhdc (nfucé) .o triéu ddng

Nam 20



Trang tiéu dé

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG

1. Tén nghién ciru:

Tén k¥ thudt, phuong phép ding trong nghién ciru:

3. Noi dung nghién ciru (néu tén nghién céru chura thé hign, md té ngén gon (1-

B

2 céu) vé thiét ké, cich so sénh, phuong phép sit dung va quin thé bénh
nhan..

Tén nha tai trg:

M sé nghién ci:

Phén loai nhom:

Pha 14m sang ciia nghién ciru:

Ngay bét dAu nghién ciru:

Ngdy két thiic nghién ctru:

10.Tén va chirc danh ciia nghién ciru vién chinh:

11.Tén ngudi gidm sat cia nha tai trg:

12.Cam két nghién ctru tuén thii theo thyc hanh tét thir 1am sang (GCP).
13.Ngay béo céo:



Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CU'U

Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT

Trang 5

MUC LYC



CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1) Pt vén a2 (Gi6i thigu nghién ciru)
2) Muc tiéu nghién ciru.
3) Ké hogach nghién ciru
3.1- K& hoach va thiét ké nghién ctru
3,2- Ban luin v& thiét ké nghién ciru, viéc chon ddi chimg
3.3- Lya chon déi tugng (quin thé) nghién ciru (tiéu chusn lya chon, tiéu
chuén loai triy, loai bd bénh nhén ra khéi didu trj hogic d4nh giéd)
3.4- San phdm ding trong nghién ciru
3.5- Pam béo chét lugng di¥ liéu
3.6- Phuong phép théng ké d4 néu trong & cuong va x4c dinh ¢& miu
3.7- Nhitng thay d8i khi thyc hién nghiénc (ru va phén tich theo ké hoach.

4) Déi twgng tham gia nghién ciru (b§nh nhén/ ngwdi tinh nguyén)
a) Tinh hinh bénh nhan tham gia nghién ciru
b) Nhimng sai sb khéc so véi d& cuong

5) Dénh gia hi¢u qua
5.1- Dir ligu phan tich
Phai xédc djnh chinh x4c nhimg bénh nhén dugc ding trong phén tich hi¢u qua,
va nhimg trudng hop loai trir, 1y do.

5.2- Dic diém vé nhan chimg hoc va cic dic diém co ban khéc
Lap bang tém tit cdc dic diém nhén ching hoc cia ting bénh nhén

~ 5.3- Xdc dinh sy ph hop cia k thugt/phuong phép méi
Tém tét va phan tich bét ky mdt két qua nio dénh gid sy phi hgp cia timg bénh
nhén véi k¥ thuit/phuong phdp méi duge thir nghigm.

5.4- Hiéu qua diéu tri va bang s6 lidu timg bénh nhén

i) Phén tich hi¢u qui

ii) Phén tich/thong ké

iii) L@p bang sé liéu ddp img ciia tieng bénh nhin

iv) Quy trinh kj thuftjphuong phdp va moi quan hé véi ddp irng.
v) Trinh bay sé li¢u cia timg bgnh nhin



vi) Két lu@n vé higu qua

6) Panh gia an toéu
Phan uch so 11¢u llén quan dén dq an toan dugc xem xét & 3 mirc:
‘PG ARR () cin kiém tra dé xic dinh mic an toan cua nghién

- Nhi.’mg tac dung khong mong mubn thudng g3 horn va nhimg xét nghn;m
hay thay ddi cAn dugc xéc dmh ciling nhu céc yéu t6 anh hudng dén tin xuét
clia sy ¢b khéng mong mudn.

- Nhing sy b khong mong mudn nghiém trong, va nhimg su c¢é khéng mong
muén dang ké, thuong xay ra & nhﬁng ngudi phai rat khoi nghién ciru trude
thoi han, hoge nhimg ngudi chét, du téc dung nghiém trong dé c6 lién quan
dén k¥ thudt, phuong phép hay khong.

7) Mire d? ho1 nhiem
Mire 46 ph micin dugc danh gié theo s6 lugng bénh nhan da sir duge thuc
hién k¥ thuat/phuong phédp mdi, khoang thoi gian thyc hién.

8) Sur ¢b khdng mong mudn (AE)
Tom tit vé AE
Trinh bay cic AE
Phaén tich cic AE
Li¢t ké AE theo bénh nhin

9) Trudng hop tir vong va cic AE nghiém trong khac
Danh sdch tir vong va cdc AE nghiém trong
Twong trinh truwomg hgp tir vong, AE nghiém trong va nhitng biéu hién
AE khdc
Phén tich va thao lu@in vé tir vong, cdc AE nghiém trong khdc

10) Pinh gii xét nghi¢m
Ligt ké gid tri xét nghigm cia tirng bénh nhin (phy luc) va cdc gid tri bit
thuwong.
Dinh gid tieng thong sb xét nghiém

11) Nh&ng dAu hiéu séng, nhirg biéu hi¢n sinh Iy va nhimg quan sat khic lién
quan dén d an toan,
Phan tich nhimg dAu hiéu séng, biéu hién vé sinh Iy va nhimg thay d6i quan sat

duge.



12) Két lufin 39 an todn

Téng két lai v& d§ an toan cia ky thuft méi/phwong phép méi, nhimg AE
lién quan dén k§ thuit/phuong phép, phai c6 can thigp y té hay tir vong...
13) Thio lufin va két lugn chung

Dénh gia chung vé hiu qué va an toan cia k§ thuft méi/phwong phép méi,
mdi twong quan gitra lgi ich va nguy co.

14) Béng, biéu a3, 4 thj c6 lién quan
15) Danh muyc tai li¢u tham khéo

16) Phy lye
Liét ké danh myc phy lyc cé trong bdo céo.



Phuy Iyc 86 07

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA Dic Igp - Ty do - Hanh phic
PAO TAO
Ha Ngi, ngay  thdng  ndm 20...
Sé: /QD-K2PT
QUYET PINH

V& vigc cong nhin nghién cru thir nghi¢ém 14m sang k§ thuft méi,
phwong phdp méi trong khdm b¢nh, chira b§nh

CUC TRUONG
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO

Cin cir Quyét dinh sb 4059/2012/QP-BYT ngdy 22/10/2012 cia B}
truémg B6 Y té quy dinh chirc niing, nhiém vy, quyén han va co céu td chirc cua
Cuc Khoa hoc cong nghé va Do tao;

Can ot Quyét dinhs6  /QD-BYT ngdy / /20... cia BY truéng B6 Y
té v& viéc phé duyét d& cuong nghién ciru thir nghiém 18m sang (Tén nghién
ciru);

Cin cir Bién ban thAm dinh d& nghi cho phép 4p dung k§ thuft méi,
phuong phép méi sé .../BB-BDGDD ngdy .../.../20... clia Ban Dénh gi4 vén d&
dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc B§ Y té;

Cin cir hd so nghiém thu da sira chiva, bd sung ciia t chirc nhan thir (néu
c6);

Xét & nghj ciia Truéng phong Quéan Iy nghién ctru thir nghiém 1m sing
va Sén phém,

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong nhdn nghién ciru thir nghiém I8m sang k¥ thudt méi/
phuong phép méi (Tén nghién ctru)

Nhém:

Giai doan nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:

T& chirc nhén thi:

Nha tai trg:

Dja diém trién khai:

Déi tugng nghién ciru:

S6 lugng dbi tugng:



Théi gian nghién ciru:

Tén k¥ thujt/phuong phép:

Phéc dd sir dung trong nghién ctru:

Ngay hop Ban Pénh gid dao dc nghi¢m thu:

Két lugn nghiém thu két qua nghién cira thir nghiém 18m sang cia Ban
Dénh gié dao dirc:

Két qua thdm dinh d& nghi cho phép 4p dung ciia Ban D4nh gia dao dirc:

Pidu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu lyc ké tix ngy ky.

Pidu 3. Céc Ong (Ba): Chénh Vin phéng Cuc, Thil trudng céc don vi lién
quen, nha tai trg, nghién ciru vién chinh chju tréch nhiém thi hanh Quyét dinh
ndy./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu didu 3; PHO CUC TRUOGNG
- Cyc trudmg (44 b/c);

-Lwu VT, K2BT.



Phy luc s6 05

(TEN TO CHUC NHAN THU) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phie
<1 SRS N
V/v: Dé nghi cong nhén nghién ciru the .. ,ngay thang ndm 20...
nghiém ldm sang ky thudt/phwong phap
mai

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghg va Pao tao—BJ Y té

Can cir vao Quy ét dinh s6 . IQB BYT ngay .../.../20... ciia By truéng B Y
té vé viéc phé duyét de cuong ngluen ctru thir nghi€ém 1am sang ky thuét/phrong phip
(tén nghién ciru),

(Tén td chirc nhén thir) dé nghj Cuc Khoa hoc cong nghé va Déo tao - BY Y té
xem xét cong nhin nghién ciru thir nghiém 1am sang k¥ thudt mdi, phuong phip mai
sau diy:

Tén nghién ciru:

Ma sb:

Nhém:

Cép quan 1y: Bo Y té

Quyét dinh phé duyét sd.........ccvveveeeerenn

Thoi gian thye hién; tir.....covvviveinnn T T
Théi gian duge diu chinh, gia han (néu c6) dén: ..............
Nghién ciru vién chinh:

Té chirc nhén thir:

Nghién ciru thir nghiém l1dm sang trén da dugc Hoi dbng dao dirc/khoa hoc co
s& hop ngay... théng... ndm 20..., xép loai “Dat yéu cdu vé hiéu qua va an toan”.

Kém theo cong vin nay 13 hd so céng nhén, gdm:

1. Quyét dinh phé duyét kém theo dé cuong nghién ciru di duoc phé duyét;

2. Céc tai li€u lién quan dén nhimg thay ddi, bd sung so véi dé cuong nghién
ciru (néu ¢0);

2. Quyét dinh thanh 1ap hoi ddng nghiém thu cip co sd;

3. Bién ban hop hoi ddng nghlf,:m thu cép co s&;
4. Béo céo két qua nghién ciru thir nghiém 18m sang k¥ thuat mdi, phuong phap méi
theo quy dinh va 6 thé bd sung nhimg thdng tin ¢6 lién quan khéc khi thiy can thiét;

5. Bién ban giam sat ctia nha tai tro;
6. Bién ban giam sét ctia Hoi déng dao dirc, co quan quan 1y (néu co);



7. Danh sich di twong tham gia nghién ciu dd dwgc ma hoa;



8. Céc tai lidu khéc (néu co).
S6 Iuong hd so gom:
- 01 bd (ban chinh) diy du tai liéu ké trén;
Pé nghi Cuc Khoa hoc cng nghé va Pio tao - BY Y té xem xét va cong
nhan nghién ciu thir nghiém 1dm sang néu trén./.

_ THUTRUONG
TO CHU'C NHAN THU
(Ho, tén, chir ky va dong dau)



Phu lyc s6 07

BO Y TE _ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA Dje ldp - Ty do - Hanh phic
PAO TAO
Ha Ngi, ngay  thang  ndm 20...
S6: /QP-K2DT ]

QUYET PINH
Vé viéc cong nhén nghién ciru thir nghi¢m lim sang k§ thuit méi,
phuong phiap méi trong kham bénh, chira bénh
CUCTRUONG =
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO

Can cir Quyét dinh sé 4059/2012/QD-BYT ngay 22/10/2012 cia B¢
trudng Bo Y té quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chirc clia
Cuc Khoa hoc c¢ong nghé va Dao tao;

Cin cir Quyét dinh s6  /QP-BYTngay / /20...cia BO truong Bo Y
té vé viéc phé duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém 1dm sang (Tén nghién
clru);

Cin cir Bién ban thdm dinh d& nghi cho phép 4p dung k¥ thudt méi,
phurong phap méi s6 .../BB-BDGPD ngay .../.../20... cia Ban Panh gi4 vén dé
dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc B3 Y té;

Cin ot hd so nghiém thu da sira chita, bd sung ciia t chirc nhén thir (néu
c0);

Xét dé nghi ciia Truong phong Quén 1y nghién ciru thir nghiém 14m sang
va San pham,

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong nhén nghién ciru thir nghiém ldm sang ky thuat méi/
phuong phap méi (Tén nghién ciru)

Nhom:

Giai doan nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

T6 chirc nhan thir:

Nha tai trg:

Dia diém trién khai:

Ddi tugng nghién ciru:



S6 luong ddi tuong:

Thoi gian nghién clru:

Tén k¥ thuat/phuong phap:

Phéac dd sir dung trong nghién ciru:

Ngiy hop Ban Pénh gid dao dirc nghi¢ém thu:

Két luan nghiém thu két qua nghién ctru thir nghiém 1am sing clia Ban
Pénh gi dao dic:

Két qué thdm dinh d& nghi cho phép 4p dung ciia Ban Pénh gia dao dic:

Pidu 2. Quyét dinh niy c6 hiéu luc ké tir ngdy ky.

Pidu 3. C4c Ong (B4): Chanh Vin phong Cuc, Thi truong céc don vi lién
quan, nha tai trg, nghién ctru vién chinh chiu trich nhiém thi hinh Quyét dinh
nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUQNG
-Nhurdidu3; PHO CUC TRUONG
- Cuc trudmg (dé b/c);

- Lwu VT, K2BT,
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