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BOY TE
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DPdc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S6: 01/2007/QD-BYT

Ha Noi, ngay 11 thang 01 nam 2007

QUYET PINH
vé viéc ban hanh "Quy dinh vé thir thue trén 1am sang''(169)

BO TRUGNG BO Y TE

Cén ctr Ludt Duwoc s6 34/2005-QH1 1
ngay 14/6/2005;

Can cir Nghi dinh s6 49/2003/ND-CP
ngay 15/5/2003 cua Chinh phu quy dinh
vé chirc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cdu té chirc ciia BS Y Té;

Theo dé nghi cia Vu truong Vu Khoa
hoc va DPao tao, Cuc truong Cuc Qudn
Iy Duogc Viét Nam va Vu trudéng Vu
Phap ché,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay "Quy dinh vé thir thudc trén
lam sang ".

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc
sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong bao.
Bii bé Quyét dinh s§ 186/BYT-QP
ngay 06/5/1975 ciia Bo truong Bo Y té
vé Quy ché nghién citu thir diéu tri 1am

sang, Huong dan vé nghién ciru 1am

sang thudc y hoc c6 truyén trong noi

dung “Quy ché danh gid tinh an toan_va

hiéu luc thubc y hoc cd truyén” ban
hanh theo Quyét dinh sé 371/BYT-QP
ngdy 12/3/1996 cta Bo truong B Y té

vad Huéng dan quy trinh ky thuét thu

thude trén 1am sang keém theo Cong van
s6 505/BYT-K2DT ngay 24/01/2006 cua
Bo Y té.

Piéu 3. Cic Ong, Ba: Chanh Van
phong, Chanh Thanh tra, Vu truong cic
Vu thuéc Bo Y té, Cuc truong cac Cuc
thugc BO Y té, Gidm doc So Y té cic
tinh, thianh phd tryc thude Trung uvong,
Thu truéng Y té nganh va Thu truong
cdc don vi truc thudc Bo Y té chiju trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién
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QUY PINH
vé thir thudc trén lAm sang
(ban hanh kém theo Quyét dinh sé 01 /2007/0P-BYT
ngay 11 thang 01 nam 2007 ciia Bé truéng Bo Y té)

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Quy dinh nay quy dinh vé viéc
thudc phai thir 1am sang, thuéc mién thur
lam sing va thuéc mién mét sb giai
doan thir 1am sang & Viét Nam dbi voi
cic thudc bao gém thudc thanh pham,
héa duge, duge lidu lam thude, véc xin,
sinh pham y té (sau day dugc goi chung
2 thuéc).

2. C4c thudc phai thtr 1am sang, thudc
mién thir 1dm sang, thudc mién thir 1am
sang mot so giai doan bao gom:

a) Thudc phai thir 14m sang:

- Thudc chira dugce chit méi 1an dau
ti€n dugc phat minh.

- Thudc ¢6 su két hop mdi cua céac
duoc chat dé luu hanh.

- Vac xin va sinh pham y té 1an dau
tién duogc sir dung & Viét Nam;

b) Thuoc mién thir lam sang:
- Thude mang tén gdc (thubc Generic).

- Thude nudc ngoai chua duogc cip s6
dang ky luu hanh tai Viét Nam nhung

da duogc luu hanh hop phép it nhat nam
nam tai nudc xuit xir, di dugc s dung
rong rii cho nhiéu bénh nhin va duoge
co quan nha nuéc ¢6 tham quyén cua
nudc xult x{r xdc nhan 1a an toan va
hiéu qua; cé cung duong dung, ham
luong va c¢6 chi dinh sir dung & Viét
Nam gidéng nhu & nudc xuét xu.

- Céc bai thudc dong y di duoc Bo Y
té cong nhan;

¢) Thuéc mién mot s6 giai doan thi

lam sang:

- Thudc ¢6 chi dinh méi hodc thude
c6 duong diing méi hoic thube c6 dang
bio ché mai trén thé gidi so véi chi
dinh, duong dung, dang bao ché cua
thude dang Iuu hanh.

- Thudc nudce ngoai dugc quy dinh tai
muc 2 khoén (b) dd dugc luu hanh hgp
phap chua du 5 nam tai nudc xuat xu.

Ngoai céac truong hop trén, BO truong
Bo Y té s& xem xét, quyét dinh cu thé
nhitng truong hop thudc dugc mién thir
hoiic mién mot sb giai doan thu lam
sing theo yéu cdu clia co quan quan ly
va y kién tu van cia Hoi déng Khoa hoc
Co6ng nghé Bo Y té.
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Piéu 2. Déi tuong dp dung

Quy dinh nay dp dung dbi véi moi co
quan, td chie, ca nhin trong nudc va
nudc ngoai thuc hién cédc hoat déng thir
thudc trén 1am sang tai Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir
Céc thuat nglr trong quy dinh nay
duoc hiéu nhu sau:

1. Thudc 1a mot chét hodc hén hop
céc chat dung cho ngudi nhdm muc
dich phong bénh, chira bénh, chin dodn
bénh hoic diéu chinh chirc nang sinh ly
co thé bao gébm thudc thanh pham,
nguyén liéu lam thuéc, vae Xin, sinh
pham y té trir thuc pham chic nang.

2. Thudéc méi la thudc chira dugc
chit méi 1an dau tién duoc phat minh,
thudc c6 su két hgp mdi cia cic duoc
chat di luu hanh.

3. Thudc mang tén gbc (thudc Generic)
la mét thanh pham nhdm thay thé mot
thudc phdt minh, dugc san xuét khong
co giéy phép nhuong quyén clia cong ty
phat minh va dugc dua ra thi truong sau
khi bang phat minh hoic cic ddc quyén
di hét han.

4.Vic xin 1a ché phidm chira khang
nguyén tao cho co thé kha ning dip ung
mién dich, dugc ding véi muc dich
phong bénh.

5. Sinh phdm y té 13 san phim c6
ngudn gdc sinh hoc duoc dung dé phong
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bénh. chira bénh va chan dodn bénh cho
nguoi.

6. Thubc tir duoc lidu 13 thude duoc
sAn xudt tir nguyén liéu ¢ ngudn goc ty
nhié€n tir dong vat, thuc vét hoic khodng
chét.

Thudc c¢6 hoat chit tinh khiét duoc
chiét xuat tir duogc hiéu, thudc cé su két
hop dugc liéu véi cac hoat chat hoa hoc
téng hgp khong goi Ia thube tir duoe
liéu.

pLuat.co

7. Thudc dong y la thudc tir duogE

A ; 4 oro =
liéu, dugc bao ché theo ly luan ViE
. ) - X . =

phuong phdp cua y hoc ¢d truyén cua
cac nudc phuong Dong. E

&

8. Thir thudc tién 1am sang 1A hoat
ddng khoa hoc nghién ctru tic dung uuﬁ
thudc nham dénh gid, chimg minh hu.u°
qua va tinh an toan cia thudc tén sic.
vit dé lam thu tuc cho viéc thu lan
sang.

oft *-Tel" EEPL

9. Thir thube trén 1am sang la hoaE
dong khoa hoc nghién ciru thube mot
cich cé hé théng trén ngudi, nhim xdc
minh hiéu qua lam sang, nhan biét, phat
hién phan ung cé hai do tac déng cua
san pham nghién ciru; kha nang hap thu,
phin bd, chuyén héa, thai trir cia san
phém ddé véi muc tiéu xdc dinh su an
toan va hiéu qua cua thude.

10. Nude xuat xir 1a nude san xuét ra
thanh phdm cubi cung va/hoédc la nudc
thuc hién céng doan san xuat 16 san
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pham hodc 14 nudce ma tir d6 thude duoc
trire tiép gii dén nudc nhap khau. C6
nhimg trudng hop khong thé xédc dinh
duoc mot nude xuat xir duy nhat ma ¢
téi vai nudc xudt xia thi can cé nhiéu
Gidy chimg nhan san pham (CPP).

11. Té chic, c4 nhin cé thudc thir
trén 1am sang 12 nhiing t chirc, ¢4 nhin
c6 chuc ning nghién clu, san xudt,
nhap khau, xuat khiu, phan phdi thudc
c¢6 nhu cau thir 1am sang san pham cua
minh trén 1am sang.

12. T6 chire nhan thi thude trén 1am
sang 13 cdc co s& y té cé chic ning
nghién ctru khoa hoc, du diéu kién vé
nhin luc, co s& vat chit cho viéc thue
hién thir thube trén 1am sang, dugc Bo
Y té tham dinh va cho phép.

13. Nguoi tham gia thir thude trén 1am
sang la bénh nhén hodc nguoi tinh nguyén
khoe manh tham gia vao nghién ctu.

Diéu 4. Nguyén tic tht thudc trén
lam sang

1. Viéc thir thude trén 1am sang phai
tuén thi theo nhimg quy trinh vé quan ly
khoa hoc cong nghé, cdc nguyén tic vé
“Huéng dan thuc hanh tot thir nghiém
thudc trén 1am sang ctia Bd Y t8” va dao
duirc trong nghién ctru y sinh hoc.

2. Ngudi tham gia thir thude trén 1am
sang phai dugc tuyén chon theo nguyén
tic vé dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc, dam bao an toan va bi mat.

3. Cic sb liéu va két qua thir 1am
sang chi dugc cong bd khi duoc Hoi
ddng Khoa hoc Cong nghé cip Bo tham

dinh dat yéu cau.
.k - . b . .~ J:
Dicu 5. Cic hanh vi nghiém cam

1. Thtr thude trén 1am sang khi chua

duoc phép cuia BS Y té.

2. Stra chira thay d6i ndi dung dé
cuong nghién ciru di dugc Bo Y té phé

duyét.

3. Sir dung thudc thir 1dm sang vao

cac muc dich khac.

Chuong II
PIEU KIEN, HO SO THU THUOC
TREN LAM SANG

A - A ' A A ] ~
Dicéu 6. Diéu kién vé thudc thu lam
sang
Thuoc thi lam sang phdai bao dam

cac yéu cau sau:

1. C6 két qua nghién ctru cdc giai doan
trude dugc Hoi don g Khoa hoc Cong
nghé do co quan ¢6 tham quyén thanh lap
tham dinh, danh gid, thong qua kién nghi
1a c6 thé thir nghiém trén nguoi.

2. C6 dang bao ché, cong thic, quy
trinh bao ché 6n dinh.

3. Pat tiéu chuan chat lugng theo ho

so dang ky thir 1am sang.
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4. Két qua nghién ciru thir 14m sang
cic giai doan truéc néu d& nghi thir
thudc trén 14m sang giai doan tiép theo.

5. Nhan thudc thir 1am sang c6 ddng
chit “San pham ding cho thir 1am sang,
Cam diing cho muc dich khac”.

Piéu 7. Pidu kién vé& hd so thir thudc
trén lam sang

H6 so ding ky thir thudc trén 1am
sang gom:

1. Pon dé nghj duoc thir thudc trén

1am sang cua td chirc nhan thir thudc
(Phu luc 1);

2. Hop dong nghién ciru thi thuéc
trén 1am sang (Phu luc 2);

3. P& cuong nghién ctu thir thude
trén lam sang (Phuy luc 3);

4. Ly lich khoa hoc cia cha nhiém dé
tai, nghién ciru vién chinh;

5. Ban cam két thuc hién dao dirc trong
nghién ctu;

6. Pon d& nghj dénh gi4 dao dic trong
nghién ciru;

7. Céc tai liéu vé thudc thir 1am sang,
gbm:

a) Tai liéu nghién ciu vé thudc:
Thanh phan cong thic, quy trinh san
xudt, tiéu chuin chit luong, kém theo
phiéu kiém nghiém thudc cia co quan
kiém nghiém thudc Trung wong hoic
nhi san xuat dat tiéu chuin thuc hanh
t6t san xuét thuée (GMP);

b) Tai liéu nghién ciru tién lam sang
cuia thudc cén thir: céc bdo cdo nghién
ctru vé tic dung duoc 1y, déc tinh, tinh
an toan, dé xuat vé liéu dung, dudng
dung, cach sur dung;

c) Tai liéu nghién ciru thir thude trén
lam sang cdc giai doan truéc (néu dé
nghj thir thudc trén 14m sang & giai doan
tiép theo).

8. Bién ban cia Hoi ddng co s& thim
dinh v& tinh khoa hoc va dao dirc trong :
nghién ciru.

om

enPhapLu

9. Miu thuéc ther 14m sang c¢6 nhan
ding quy dinh géom 1 don vi déng gé
nhé nhét.

WWW. Ti;l-lVi

&

10. Déi véi cac thudc dé nghi nghucnwr
ciru thr 1am sang giai doan 4 dé nwhlm
ndp thém gidy Chimg nhén san pham
(CPP) hodc Gidy phép luu hanh thuoc*
(FSC) va glay chimg nhén dat tiéu chuanz
thuc hanh t6t san xut thudc (GMP) cua_,
co' quan quan I¥ nha nudc cé tham
quyén. Cic gidy to CPP/FSC/GMP dé= =
nghi ndp ban chinh hoic ban sao cd
cbng chuing tai Viét nam.

H6 so dé& nghj thu thubc trén lam
sing lam bang tiéng Viét hodc tiéng
Anh, gdm 2 bd gbc c6 chit ky va déng
déu hop phép.

Piéu 8. Piéu kién vé dé cuong
nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. TS chirc nhan thir thudc trén 1am
sang phai xdy dung dé cuong nghién
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ciru chi tiét theo ding quy dinh cua B
Y té (Phu luc 3) va ¢6 thé bd sung nhimng
thong tin lién quan khéc khi can thiét.

2.Té chire, ¢4 nhan ¢6 thude, td chirc
nhan thu thudc trén lim sang va chi
nhiém dé tai phai théng nhat vé dé
cuong nghién ciru, vé giam sat, kiém tra
dé dam bao nghién ctru dugc thuc hién
diing tién do, cdc bén thuc hién day d
trach nhiém cua minh.

Piéu 9. Diéu kién cua té chirc nhin
thtr, chu nhiém dé tai va nghién clu

vién tham gia thar thudc trén 1am sang

1. T6 chtic nhan thir thudc trén lam
sang phai 1d co quan ¢é chtc ning vé
nghién ciu khoa hoc, 1a co quan doc
lap, khong ¢6 lién quan vé mat kinh té,
td chirc véi cd nhan, t chic cé thudce

thu trén 1am sang.

2. T6 chirc nhan thir thudc trén lam
sang (con goi la co quan chu tri) phai ¢6
du diéu kién vé co s& vét chat, trang
thiét bi y té va nhéan luc nghién ciu phu
hop theo yéu cau cua mdi thir nghiém
dam bao cdc nguyén tic vé thuc hanh
tot thir thudc trén 1am sang (GCP), ¢6
du diéu kién t6 chirc trién khai nghién
ctru an toan, hiéu qua.

3. Chu nhiém dé tai thir thude trén
1am sang phai 1 bac sy ¢6 trinh do kién
thie siau vé chuyén nganh, kinh nghiém
lam sang, nang luc thyc hanh dam bao
cic nguyén tic Thuc hanh tot thu

nghiém thudc trén 1am sang, nam vimg
Quy dinh thir thuoc trén 1am sang, co
kha nang trién khai thuc hién dé cuong
nghién ciru dia dugc phé duyét day du,
diing tién do.

4. Nghién ciru vién phai 1a nhing
nguoi cO kién thuc chuyén nganh phu
hop, dugc tdp huin vé nhitng ndi1 dung
va ky ndng can thiét dé thuc hién dé tai.

T

huVienPﬂapLuat.co

5. Pugc Bd Y té tham dinh va che
phép.

Piéu 10. Piéu kién cua ngudi than
gia thir thuée 1am sang

1. Ngudi tham gia thu lam sang pha1

WWW.

la nguoi tinh nguyén, ddp ing yéu c*uL
chuyén mon va phai ky cam két vai t@
chic nhédn thu lam sang, tri ngum_-bg
han ché nang luc hanh vi dan su, mé@

q_

nang luc hanh vi din sy hoac khong ca:
nang luc hanh vi dan su.

ft* TelT

2. Truong hop nguoi tha 1am sang
chua dén tudi thanh nién, bi han ch&
nang luc hanh vi dan su hodc mat nang
luc hanh vi dan sy thi phai duogc su
dong y cua ngudi dai dién theo quy dinh
cua phap luat.

3. B6i voi truong hop ngudi thir 1am
sang 1a phu nr dang mang thai thi phai
duoc Bo truong BO Y té xem xét. phé
duyét d6i voi timg hoé so nghién clru cu
thé trén co s& két ludn va chép thuan
ctia Hoi dong Pao dirc trong nghién ctu
y sinh hoc.
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Piéu 11. Piéu kién vé kinh phi thi
thudc 1am sang

1. Kinh phi thir thudc trén 1am sang
do t6 chirc c4 nhin c6 thudc can thir 1Am
sang cung cap thé hién bing hop dong
nghién ciru giira t6 chic cd nhan c6
thuéc va t6 chirc nhan thir lam sang
(Phu luc sb 2).

2. Di véi céc thudc nghién ctu do
cdc chuong trinh, dé tai str dung ngén
sich nha nudc hodc dé tai hop tic véi
cdc td chirc, cd nhan trong va ngoai
nudc cap kinh phi, chii nhiém va co
quan chu tri dé tai can dy tri kinh phi
thir nghiém 1am sang trong tdng kinh
phi dugc cip cho nghién ciru.

3. Co quan chu tri va Chu nhiém dé
tai c¢6 trdch nhi€ém quan ly kinh phi
dugc giao dé chi phi cho viéc nghién
ciru bao gém ca viéc thim dinh, xét
duyét, quan ly, gidm sat, kiém tra va
danh gid nghiém thu, trd céng lao dong,
mua sim vt tu, béi dudng cho ngudi
tham gia thir nghiém va céac chi phi phat
sinh. Binh murc chi phi dugc thuc hién
theo quy dinh cua phap luét hién hanh,

Chuong 111
THAM PINH, PHE DUYET THU
NGHIEM THUOC TREN LAM SANG

Pieu 12. Tiép nhan va td chuc thim
dinh hd so

1. Vu Khoa hoc va Pao tao BO Y té 1a

co quan tiép nhan, kiém tra, thim dinh
ho so ding ky thir thudc trén 1am sang
theo cdc ndi dung quy dinh.

2. Khi d4 nhan du hé so hop 1é, Vu
truong Vu Khoa hoc va Pao tao bao cdo
B trudmg thanh lap Hoi dong Khoa hoc
Cong nghé cap B dé ddnh gid vé ndi
dung khoa hoc clia ¢é cuong nghién ciru

va thanh 1ap Hoi dong Pao dirc trong

ufy
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thudc trén lam sang lam co s& trinh.
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3. T4 chire, chirc nang, nhiém vy, ho

dong va trach nhiém cia Hoi dong Kho

&

hoc Céng ngh¢ va Hoi dong Dao dirg
trong nghién ciru y sinh hoc cap Bg thue
hién theo cic quy ché vé guan ly kho§
hoc cong nghé va cac quy ché vé td chfré
hoat dong cua Hoi dong Dao dic trong
nghién ciu Y sinh hoc (ban hanh the%
Quyét dinh sé 5129/2002/QD-BYT nga§
19/12/2002 ctia Bo truéng Bo Y té).

Piéu 13. Phé duyét thir thudc trén
1am sang

Trong vong 60 ngay sau khi nhan du
hé so theo quy dinh, Bo Y té sé& tra 1oi
Té chic nhén thir thude trén 1am sang
vé két qua phé duyét dé cuong nghién
clru tha thube trén 1am sang theo ding
cic quy dinh hién hanh (néu khong
déng y thi ghi 15 1y do).



CONG BAO/Sé 67 + 68/03-02-2007/VBQPPL/QD-BYT/169

4103

Chuong IV
CAC GIAI POAN THU THUOC
TREN LAM SANG VA TIEN
HANH THU NGHIEM

Piéu 14. Céc giai doan thir thudc trén
Iam sang gdm

1. Giai doan 1

La giai doan 1an dau tién thi nghiém
hoat chit méi hay cong thirc méi cua
thubc trén ngudi. Muc dich nghién ctu
giai doan 1 nham thiét 1ap ddnh gid so
bd vé tinh an toan, dugc dong hoc va
dugc luc hoc cua hoat chit trén dbi
tugng 1a con ngudi.

2. Giai doan 2

La giai doan thr nghiém duoc tién
hanh trén s6 lugng bénh nhén han ché.

Muc dich nghién ctru giai doan 2
nham dénh gia hoat dong tri liéu, tinh
an toan ctia hoat chit trén céc bénh
nhan, xac dinh liéu st dung va ché do
liéu thich hop dé dua ra tri liéu téi uu
cho thir nghiém lam sang.

3. Giai doan 3

La giai doan thir nghiém dugc nghién
cuu trén sO lugng bénh nhan 1én hon.

Muc dich nghién ciru giai doan 3
nham xéc dinh tinh 6n dinh cta cong
thuc, tinh an toan/ hiéu qua ngin han va
dai han cia hoat chét, d4nh gi4 gia tri tri
lidu & muc téng thé. Nghién clu cdc

phan Ung c¢6 hai thudong xuyén xay ra,
phat hién cic dac diém dic biét cua san
pham nghién ciru.

C4c diéu kién thir nghiém 1am sang
trong giai doan nay dugc tién hanh gan
voi diéu kién sir dung théng thudng.

4. Giai doan 4

La cdc nghién ciu lam sang duogc
tién hanh sau khi thude da duge dua vao
luu hanh. Tho nghiém lam sang giai
doan nay dugc tién hanh trén co s& cua
cdc dic tinh cia san pham di duoc phép
Iuu hanh, théong thuong dudi hinh thuc
gidm sat hdu mai hay danh gia gia tri tri
liéu hodc d4nh gia cdc chién luoc diéu

tri. Phuong phdp nghién ciru ¢ thé
khiac nhau nhung st dung céac tiéu

chuan khoa hoc va dao dac giong voi
tiéu chuan trude khi thudc luu hanh.

5. Hoi df’mg Khoa hoc Cong nghé va
Héi dé‘mg dao dirc cap Bo xét duyét dé
cuong sé tu van cho céc truong hop
trong tirng giai doan nghién ctu cy thé.
Sau modi giai doan thir nghiém lam sang,
co quan chi tri va chd nhiém dé tai
nghién ctru thir thude trén 1am sang cén
tong hop, bao cdo thong qua Hoi dong
Khoa hoc Céng nghé cip bd thim dinh
két qua, néu dat méi duoc tién hanh giai
doan tiép theo. Moi su thay doi, diéu
chinh ndi dung so véi dé cuong nghién
ciru, can bdo cdo co quan quan 1y xem
xét, quyét dinh.
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Pieu 15. Thir thudc trén 1am sang tai
nhiéu co s& khac nhau

1. Khi trién khai nghién ctiu tai nhiéu
co s& khic nhau, can thanh ldp Ban chi
dao chung bao gém chu nhiém dé tai,
céc chi nhiém dé tai nhanh va dai dién
cdc don vi chu tri nghién ciru dé thong
nhit muyc tiéu, néi dung, cac tiéu chi ddnh
gid, ké hoach va tién do nghién ciru.

2. P6i véi nhing nghién ctu 1am
sang da quoc gia, trong d6 ¢6 Viét Nam
12 thanh vién tham gia thi tha tuc hd so
can tuin thu theo ding cdc quy dinh tai
diéu 7 cua Quy dinh nay. Muc tiéu, ndi
dung nghién clru thir nghiém tai Viét
Nam, cic hoat dong phdi hop trién khai
nghién ciru véi cic qudc gia phai duogce
thé hién chi tiét trong dé cuong nghién
cuu (phu luc sb 3).

Diéu 16. Xir ly céc trudng hop tai
bién do thir thudc trén 1am sang

X 1y cdc bét thudng trong qud trinh
nghién ciru dugc thuc hién nhu sau:

1. Néu xay ra tai bién de doa, gay
nguy hiém dén tinh mang ngudi tham
gia thir 1am sang, chu nhiém dé tai va td
chirc nhan thir 1am sang phai dimg ngay
thir nghiém, to6 chirc cdp ciru va giai
quyét hau qua, lap bién ban ddng thoi
bdo c4o khan cép cho co quan quan ly
nha nudc c6 tham quyén.

2. Néu thir nghiém din dén tén
thuong vé strc khoe ngudi tham gia thir

lam sang, chu nhiém dé tai phai dimng
nghién ctru dé diéu tri va theo di dién
bién sirc khoe cla ngudi tham gia thu
lam sang va xem xét, quyét dinh tiép
tuc hodc dirng thir 1am sang.

3. Néu truong hgp bat thuong da
dugc dur kién trude va da dp dung bién
phdp xir 1y c¢6 hidu qua thi vén tiép tuc
tién hanh thir 1am sang.

Picu 17. Thu thap thong tin s liéu

1. Cic thdng tin ghi nhan trong qua
trinh nghién ctru thir thude trén 1am sang
phai ghi trong bénh an, dugc coi la tai
liu gbc; bao quan luu trit theo ding quy
dinh lam can c cho viéc giam sat,
nghiém thu ddnh gia két qua thu nghiém.

2. Céc tai liéu lién quan cén thiét cho
qua trinh danh gid 1am sang (phiéu xét
nghiém, phim chup X quang, don thuéc)
phai dugc sao chup tir nguyén ban ghi r6
ho tén ngudi kiém tra dbi chiéu, néu 1o
ngudn goc va phai duoc quan 1y, luu triv
theo quy dinh.

Picu 18. X1 1y sb liéu

1. Céc sd liéu nghién ctu thir thude

trén lam sang phai dugc xu ly theo
phuong phép théng ké y sinh hoc.

2. Két qua phén tich thong ké phai
dugc trinh bay 16 rang dé gitp cho viée
nhan dinh su khdc biét vé két qua lam
sing; khi ddnh gia hiéu qua didu i,
phai dua vao muc do tin cay va cic két
qua dat dugc tir phép thu (test) théng
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ké. Bdo céo phin tich théng ké phai
nhit quan véi két luan cudi cing cua
nghién ctiru 1am sang.

Picu 19. Luu trit tai ligu vé thir thude
trén 1am sang

1. Céc sb liéu, tai liéu gbc, phidu xét
nghiém, cic tai liéu thu thap cé lién
quan dén thir thudc trén 1am sang, bién
ban hop cdc hoi dong, bién ban gidm
st, bdo cdo tién d9, hé so dang ky thi
nghiém va cdc tai liéu khac phai duoc
bao quan day du, luu trir it nhat 15 nim
tai co s& nghién ciru, tinh tir lic két thic
nghién ctru.

2. Chu nhiém dé tai chju trach nhiém
toan bd vé qud trinh bao quan luu tri (i
liéu nghién clru cua dé tai va c6 trach
nhiém xudt trinh khi ¢6 yéu cu cua cic
doan thanh tra, gidm sat va cua co quan
quan 1y Nha nuéc c6 tham quyén.

Picu 20. Bio céo két qua nghién ciru
thir thudc trén 1am sang

1. B4o c4o két qua thir thudc trén 14m
sang phai bao gém day du cic thong tin
vé thube, mo ta phuong phdp nghién
clru, qua trinh thir, phan tich céc sé liéu,
danh gid két qua, so sanh véi muc tiéu
dé tai va nhiém vu nghién cutru; dua ra
dugc két luan chinh xéc, trung thuc va
khach quan. Néi dung bdo cdo phai phu
hgp vdéi muyc ti€u va ndi dung nghién
clru trong dé cuong da duoc phé duyét.

2. Chu nhiém dé tai chiu trach nhiém
vé tinh khoa hoc, tinh chinh xéc, trung
thuc cua cac s6 liéu, két luan, nhan dinh

va cac ndi dung khac ctia bao cio.
'l hd ” ‘: @ ~ t
Pieu 21. Quan 1y thudc thar lam sang

1. Thude dung trong nghién ctuu thu
lam sang phai c6 nhan riéng theo quy
dinh, dugc bdo quan theo ding Quy
dinh.

2. Viéc xuit, nhap khéu thudc thu
1am sang cén thuc hién theo quy dinh
hién hanh vé xudt, nhap khau thudc.

ThuVienPhapLuat.com

3. Viéc quan ly thudc thir 1am sing
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nghiém chat luong, déng géi, vén<
chuyén, giao nhan, bao quan va phan 3
phéi.

4. Phai c6 s6 ghi chép dé theo doi

viéc su dung thuoc cho thir 1am san

02
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kem theo cic thong tin vé sd lugng,
chat lugng caa thuoc.

5. Thudc chua ding hét va thude luu
phai dugc quan 1y chat ché, dé riéng va
bao quéan theo diing quy dinh. Thudc
khong st dung hét phai duoc ban giao
cho to chirc, ¢ nhan ¢é thudc.

6. Thudc hong, thude kém chét lugng
phai lap bién ban xur 1y theo ding quy
dinh vé& xir 1y thudc kém chit luong cua
Bo Y té.
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7. Mau thudc Iuu (03 don vi) phai
dugc bao quan it nhit ba nim (36 thang)
tai T6 chirc nhan thir thudc trén 14m sang
sau khi két thic nghién ciu.

Chuong V
QUYEN VA NGHIA VU CUA
NGUOI THAM GIA, NGUOI CO
THUOC VA CUA TO CHUC NHAN
THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 22. Quyén cua nguodi tham gia
thir thude trén 14m sang

1. Bugc cung cap thong tin day da va
trung thuc trudc khi thr 1dm sang vé
cudc thir nghiém va nhimg rui ro c6 thé
Xay ra. |

2. Dugce td chire, ¢4 nhan c¢é thudc
thir 1am sang boi thudng thiét hai néu
do thir 1am sang giy ra.

3. Pugc gilt bi mat vé nhitng thong
tin cd nhén c6 lién quan.

4. Khéng phai chiu trach nhiém khi
don phuong chidm dut hop ddng tham
gia thir 1am sang.

5. Khiéu nai, té cdo nhimmg vi pham
phép luat cua co sé, ca nhéin c6 thude
thir Iam sdng va nhéan thir 1am sang,

6. Pugc chim séc sic khde mién phi
trong qua trinh thi nghiém.

Diéu 23. Quyén ciia td chirc, c4 nhn
c6 thudc thir 1am sing

1. Lya chon t6 chirc ddp img quy dinh
vé co s¢ vat chit va cén bo chuyén mdn
dé thir thudc trén 1am sang.

2. Pugc s& hiru toan b két qua nghién
ciru ctia thude thir 1am sang.

Piéu 24. Nghia vu cta té chirc, c4
nhan ¢6 thudc thir 1am sang

1. Xin phép va dugc B truong Bo Y
té dong ¥ bang van ban trudc khi thi
lam sang.

Euat.com

2. Boi thuong thiét hai cho n;,uor
tham gia thir thudc trén lam sang n

o

-3845 br W.Thl%ienﬁlap

ri ro xay ra do thir thude trén 1am san
theo quy dinh cua phap ludt hién hanh.

3. Ky két horp dong vé thir thudce ne
lam sang v6i t6 chirc nhan thu thuo
trén 1im sang.

+84 8

4. Chiu trach nhiém trudc phap Iuat
vé chit lugng va tinh an toan cua thuo
do minh cung cip.

Dicu 25. Quyén cua td chirc nhén thit
thudc trén 1Am sang

awSoft ﬁ

1. Puoc t6 chic, cia nhan c6 thude
thir 1am sing cung cap thuéc, kinh phi
dé tién hanh thir 1am sang theo quy dinh
cua phap luat.

2. Dugc sir dung két qua nghién ciru
thir thude trén lam sang theo thoa thuan
v6i 16 chirc, cé nhan cé thuée thir 1am
sang.

Piéu 26. Nghia vu cia td chic nhan
thir thudc trén 1am sang
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1. Tuan thu cidc quy dinh thuc hanh
t5t thir thube trén 1am sang, bio cdo véi
B6 Y té vé qud trinh, két qua thu
nghiém 1am sang va bio céo khan trong
truong hop can thiét.

2. Ky két hop dong vé viéc thir thude
trén 1am sang véi té chirc, cd nhan ¢é
thudc thir 1am sang va v6i nguoi tham
gia thu 1am sang.

3. T6 chdc nhén thtr thude trén 1am
sang phai ¢ trach nhiém tiép tuc theo
dol sac khoée va bénh tdt cua nguoi
tham gia tht 1dm sang theo thod thuan
trong hop dong hoic dé cuong nghién
cuu.

Chuong VI
GIAM SAT, KIEM TRA DAM BAO
CHAT LUONG NGHIEN CcUU

Diéu 27. Gidm sét, kiém tra qua trinh
thir thude trén 1am sang

1. Giam sat, kiém tra nhim dam bao
quyén, 1¢i ich, stc khoe cta ngudi tham
gia tho thudc trén 1am sang, dam bao
cho céc s6 liéu ghi chép ctia nghién ciru
dugc tién hanh day du, chinh xdc, kip
thoi, ding quy dinh theo dé cuong
nghién ctru dia dugc phé duyét.

2. Bo Y (¢ thanh ldp doan gidm sit,
kiém tra dinh ky va dot xuit dbi véi
ting trudng hop cu thé.

3. Co quan quan ly Nha nudc co
thAm quyén va td chirc, cd nhan c¢6

thubc thir 1am sing cé thé dé xuét cur
nguoi gidm sdt quda trinh nghién cuu
mot cach ¢6 hé thdng. Ngudi duoc giao
nhiém vu giam sat phai khong la thanh
vién cua nhom nghién ctru, thuc hién
ding cic quy dinh vé bao mat so liéu
nghién ctru va cac thong tin lién quan
dén ngudi tham gia thir lam sang va
chiu trach nhiém trudc co quan quan ly
vé cong viéc cua minh.

4. Chu nhiém dé tai va cic nghién
clru vién cé trach nhiém tao diéu kién
cho ngudi gidm sit tham khao cac sb
liéu nghién ctru khi ¢6 yéu cau.

5. Boan gidm sat, kiém tra cé trach
nhiém vi quyén han bdo cdc, dé xudit
bang bién ban gidm sat, kiém tra cic ndi
dung giam sat voi co quan quan ly Nha
nude ¢6 thaim quyén 1am co s& cho viée
xem xét, xur ly theo dang cac quy dinh
cua phép luat.

Picu 28. Pam bao dé tin cdy két qua
nghién ciru thir thude trén 1am san g

1. Bé d¢am bao nghién ctru ¢6 du do
tin cdy, cdc phan tich, nhan dinh két
luan vé két qua phai xuat phat tir s6 liéu
gbc. Trong mdi giai doan nghién ctu
can phai tham tra tit ca cdc s liéu 1am

sang va chi tiéu xét nghiém.

2. Trong trudng hop can thiét, Hoi
dong nghiém thu cic cap s& mdi chuyén
gia danh gid két qua, kiém tra sd liéu,
kiém dinh san pham nghién ciru ctia dé tii.

WSOft * Tel: +84-5-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Chuong VII
NGHIEM THU PANH GIA KET QUA
THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 29. Thu tuc nghiém thu két qua
thir thudc trén 1am sang

1. Nghiém thu két qua nghién ctu
thir thude trén 1am sang duge thuc hién
theo cdc quy dinh hién hanh vé danh
gid, nghiém thu dé tai nghién ctru khoa
hoc cong nghé cip Ba.

2. Viéc nghiém thu duoc tién hanh &
hai cap: cép co s&, cip Bo. Khi két thic
nghién ctru, chil nhiém dé tii ¢ trach
nhiém bdo cdo véi co quan chi tri dé tai
dé danh gid két qua nghién ciru & cip co
s& va hoan thién hd so bdo cdo Bo Y té
dé nghiém thu cip Bo.

Pieu 30. Ho so nghiém thu cip bod
gé‘)m

1. Coéng vian cia co quan chu tri dé
tai dé nghj nghiém thu cz’i:p Bo.

2. Ban sao dé cuong nghién ciru di
dugc phé duyét.

3. Quyét dinh phé duyét dé tai.

4. Quyét dinh thanh lap Hoi dong cfip
co s& danh gid nghiém thu dé tai.

5. Bién ban hop Hoéi déng cap co s0.

6. Bdo c4o toan van két qua dé tai
nghién ctru thir thude trén 14m sang theo
quy dinh (Phu luc 4) v c6 thé bd sung

nhiing thong tin cé lién quan khac khi
thay can thiét.

H6 so bédo cdo nghiém thu gom 01 bo
gde ¢6 chir ky va déng dau hop phip.

Pieu 31. Két thic nghién ciru thi
thudc trén 14m sang

1. Trong vong 30 ngay ké tir ngay
nhan di hd so dé nghi nghiém thu, Bo
Y té s& t6 chic hop Hoi dong Khoa hoc.
Cong nghé cap B nghiém thu két qua:

al

nghién ciru theo quy dinh hién hanh.

|

) Z

2. Nghién ciru thir thudc trén 1fm-§
sang chi dugc coi 1a hoan thanh khi bzicE;’
cdo két qua cudi cung dugc Hoi dé‘rn%
Khoa hoc Céng nghé cap Bé danhegid.

S

nghiem thu va chdp nhdn nhimg bo°
sung cta chil nhiém dé tai theo cde ¥
kién gop y cia Hoi déng (néucé). 2
;

Chuong VIII =

r3 , . = c

TO CHUC THUC HIEN 2

=

Picéu 32. Phén cong thyc hién

Bo trudng Bo Y té giao cho Vu Khoa
hoc va Pao tao chu tri va phéi hop voi
cac Vu, Cuc c6 lién quan:

1. Tiép nhan, kiém tra hd so dang ky,
huéng dan t6 chirc, ¢4 nhan c6 thudc
thir va t6 chirc nhan thir thudc trén 1am
sang thyc hién ding cic diéu khoan cua
Quy dinh nay va cdc quy dinh cua phap
ludt va chuyén mon khéc cé lién quan.
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2. T6 chirc tham dinh cdc didu kién
vé hé so thir thude trén 14m sang, nang
luc chuyén moén, co so vit chét va tinh
phap 1y cua t6 chirc nhén thir thudc trén
lam sang, bdo cao Lanh dao B0 cho
phép tién hanh thir nghiém.

3. T6 chirc cic phién hop cia Hoi
dong Khoa hoc Coéng nghé, Hoi dong
Dao duc trong nghién ciru y sinh hoc
xét duyét dé cuong nghién ctru, thim
dinh cic né1 dung dao dic trong nghién
ciu, ddnh gia nghiém thu két qua
nghién clu thir thudc trén lam sing,
tong hop trinh Lanh dao BS phé duyét.

4. T6 chuc gidm sét, kiém tra dinh
ky, hoac dot Xuat qua trinh nghién ciru.

5. T chirc phé bién, hudng din cho cic
Pon vi, cic td churc, ca nhan ¢6 lién quan
vé Quy dinh nay va huéng dan vé thuc
hanh tét thir nghiém thudc trén 1am sang.

. i - ,{ . J: I ~ 7 ~ -
bieu 33. Khiéu nai, té cdo va xur 1y vi
pham

1. T6 chirc, ca nhan vi pham Quy
dinh nay va cidc Quy dinh khdc cua
phap luat ¢6 li€n quan thi tay theo tinh
chit, mic d6 vi pham ma bj xu 1y ky
luét, xur ly vi pham hanh chinh hoéac bi
truy ciu trich nhiém hinh su, néu gay
thiét hai thi phai bdi thuong theo quy
dinh cua phép luat.

2. T6 chic, ca nhan ¢ quyén khiéu

i, t& cdo cdc hanh vi vi pham phap £
luat vé nghién ctru thu thude trén lam 2
sang.

3. Viéc giai quyét khiéu nai, t6 cdo
dugc thuc hién theo quy dinh cua phd
luat vé khiéu nai, té cdo./.

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién
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Phu luc 1
MAU PON BE NGHI THU THUOC TREN LAM SANG

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON DE NGHI THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh guri: Bo Y té
(Vu Khoa hoc va Dao tao)

Ho va tén (c4 nhan hodc dai dién co quan; Néu dai dién co quan xin ghi tén co
quan theo ding tén dugc cap phép hoat dong):
Dia chi giao dich (co quan/té chirc):
S ching minh thu hodc hé chiéu (dbi véi cd nhén):
bién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
Lam don dé nghi BS Y té xem xét cho phép thir nghiém trén 1am sang;
0 Tén thudc:
¢ Nong do:
¢ Ham lugng:
0 Dang bao ché:
0 Puong dung:
Phin loai:
0 Thudc tan dugc:
0 Thudc déng dugce:
¢ Vicxin:

¢ Sinh pham y té:
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CONG BAO/SH 67 + 68/03-02-2007/VBQPPL/QP-BYT/169 4111

1. Dé nghi thir nghiém trén 14m sang giai doan:
hozc dé nghi thit nghiém 1am sang tur giai doan: dén giai doan:
2. Thuéc dd hoan thanh nghién ctru ¢ giai doan:

3. Pd dugc nghiém thu & cip quan 1y (ghi 16 cAp co so, tinh/ thanh phé/Bo, Nha
nuadc):

4. Pugc danh gid ¢ mic (ghi mirc d4nh gid va két luan theo bién ban nghiém thu:

5. H6 so kém theo gdém: (theo quy dinh tai didu 7)

Dé nghi B0 Y té xem xét va cho phép nghién ctu thir nghiém 1am sang san
pham néu trén.

Chu nhiém dé tai Thu truéng co quan chu tr dé tai

ky tén ky tén déng dau

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Phu luc 2
MAU HOP PONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tu do - Hanh phic

Cén cr nhu cau, kha nang cia céc bén: ..........

Pai dién bén A (Co quan, t6 chirc, ¢4 nhén) c¢6 thudc thir trén 1am sang:
Ho va tén (c4 nhan hodc dai dién co quan dang ky thir thudc trén 1am sang):
Chtre vu:

Dia chi (co quan hoac nha riéng doi véi ca nhan):

5

Sé dién thoai:

S Fax:

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

Email:
$6 chimg minh thu nhan déan hodc h chiéu:
Dai dién bén B (Co quan, td chirc nhan thu thudc trén 1am sang):
Ho va tén (c4 nhén hoac dai dién co quan nhéan thu thude):
Chrc vu:
Dia chi (co quan, t chirc):
S6 dién thoai:
S4 Fax:

Email:
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Cung nhau théa thun ky hop déng nghién ciru thir thude trén 1am sang san
pham: (Tén, ndng dg, ham luong, dang bao ché, duong dung, phan loai, chi dinh
diéu tri, st dung).

Pé nghi thir nghiém trén 14m sang giai doan:
hodic dé nghi thir nghiém l4m sang tir giai doan: dén giai doan:

v3Gi cdc ndi dung sau day:
1. Néi dung hop df‘)ng:
2. Thoi gian va tién do:
3. Kinh phi:
¢ Iichohigmengedoplz 0

5. Quyén loi cia céac bén:

6. Céc diéu khoan chung:

Dai dién bén A Dai dién bén B
(ky tén, déng dau hodc xdc nhéin cia UBND (ky tén va dong dau)

phuong, xa noi cu tri doi véi cd nhan)

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Phu luc 3
THUYET MINH BE TAI NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

I. THONG TIN CHUNG VE PE TAI THU NGHIEM LAM SANG (TNLS)

1. Tén dé tai 2. Mi s
3. Thoi gian thuc hién 4, Cap quan ly
(T thang......./200....dén thang ...../200.....) |[NN[_] Bao/[] CS[ ]
Tinh
5. Kinh phi
Tong sb:

Trong do6, tir Ngan sach SNKH:

Tir ngudn khac (ghi r6 ngudn):

6. Xuét x{r cia dé tai:

6.1. Nghién ctru Tién Lam sang (TLS): - Pa nghiém thu [] ; Chua nghiém thu |:|
Cép quan ly: - Coso [ .- Cap Bo ] . - Cép nha nuée [

Két qua nghiém thu hodc dénh gia boi Hoi ddng KHCN do B8 Y té thanh lap

(ghi r5: Pong ¥ hodc khong ddng ¥ cho Thir 1am sang, hodc dé nghi lam lai TN,

lam lai nghién ciru TLS,...) ’

6.2. Pa nghién ciru TNLS:

- Pa nghién ctiru TNLS: Giai doan 1[]  ; Giai doan 2 [J ; Giai doan 3 []

- P nghiém thu ho#c dnh gis béi Hoi dong KHCN cip BoL] ; cAp Nha nude[ ]

Két qua danh gia ciia Hoi dong:

. Pong y nghiém thu giai doan: [ ]

. Dé nghi cho Nghién ctru TNLS giai doan: [

6.3. Di ndp diy du ho so vé két qua nghién clru & céc giai doan trudc bao gom:

- Nghién ctru TLS: [] ;TNLS giai doan 1] ,giai doan 2 [ ,giai doan 3 []

(chi nhan Thuyét minh dé tai NC TNLS khi c¢6 ddy da hd so cdc muc 6.1; 6.2; 6.3.)

awSOIT # Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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Hoac dé nghi dugc NC TNLS céc giai doan (ghi o) ]




CONG BAO/SH 67 + 68/03-02-2007/VBQPPL/QD-BYT/169 4115

8 | Chu nhiém dé tai

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chuc danh khoa hoc:

DPién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Pia chi co quan :

Dia chi nha riéng:

9 | Co quan cht tri dé tai (co quan, to chiic nhan thir thude trén 1am sang)

Tén co quan, t6 chuec:
Pién thoati: Fax: Email:
Dia chi co quan:

10 | Co quan hodc cd nhan dat hang thir thudc trén 1am sang (14 co quan dugc
sir dung ban quyén vé san pham dua ra TNLS va st dung két qua TNLS
dé c6 thé dua san pham vao san xuét hodc dua ra st dung trong thuc e,
hoac dua vao nghién ctru ¢ giai doan tiép theo)

Tén t6 chirc KH&CN (néu 1 co quan dit hang):
Dién thoai: Fax: Email:
Dia chi co quan:

Ho va tén: (néu ]a ca nhan dat hang):

Hoc ham/hoc vi:

Churc danh khoa hoc:

Pién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

Email:

Dia chi co quan :

bia chi nha riéng:

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

*Ghi chu:

Trong truong hop t6 chirc va cd nhin thay can trinh bay, bd xung cho 6 hon mét
s& muc nao dé cua ban Thuyét minh ndy, c6 thé trinh bay dai hon, véi so trang
cua thuyét minh khong han ché.
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II. NOI DUNG KH&CN CUA DE TAI
(dién giai cdc muc theo yéu cdu ctia Quy dinh Thir thudc trén 1am sang
voi cac ndi dung theo céc giai doan thir nghiém)

11 | Muc tiéu cia dé tai

12 | Tinh hinh nghién ciru trong va ngoai nudc

e Tinh trang dé tai [] Méi (1 Ké tiép dé tai da két thiic giai doan trude

e Tdng quan tinh hinh nghién ciru thudc linh vuc cua dé tai:

Ngoai nudc:

Trong nudc:

e Liét k& danh muc céc cdng trinh nghién ciu ¢6 lién quan da duoc cong bod trong
vong 10 ndm gan diy hodc dé tai nghién ctu di duoc nghiém thu trong vong 5 nam
gan day.
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13

Céch tiép can, phuong phdp nghién clru, k¥ thuét s€ sir dung (luan cu o
cach tiép can - thiét ké nghién cuu, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lua
chon dbi twong nghié€n ctru, phuong phdp nghién ciru, ky thuét s€ sir dung -
so sanh v&i cac phuong thic giai quyét twong tu khéac, cic chi tiéu nghién
ctru, phuong tién k¥ thuat, trang thiét bi dé xéc dinh cdc chi tiéu nghién ciu,
néu dugc tinh méi, tinh déc dio, tinh sdng tao cla thiét ké nghién ciru va
phuong phip nghién ctru nay)

14

Noi dung nghién ciru (liét ké va mo ta nhirng néi dung can nghién cuwu,
néu bat dugc nhitng ndi dung mai va phu hop dé giai quyét van dé dat ra,
giai quyét cac muc tiéu nghién ciru di dé ra, ké ca nhimg du kién hoat

d6ng phéi hop dé chuyén giao két qua nghién ciru dén ngudi sir dung)

Céc ndi dung vé dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc:

(bao gém: Thdng tin vé nghién ctru, Phiéu chap thuan tinh nguyén tham gia vio
nghién ctru, Ban cam két thuc hién céc hudng dan vé dao dirc trong nghién ctiu)

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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15 | Hop tac quéc té
Tén dbi tic Noi dung hop tic
Da hop tac

Du kién hop tac

* & ¢ ¢ ¢+ * > &

I II

* ¢ o o

16 | Tién do thuc hién

Cac ngi dung, cbng viéc , X e Nguoi, co
. o San phiam Thoi gian

TT thuc hién chu yéu quan thuc

2 £ . vix  ogw B phai dat (BD-KT) ik
(cdc moc dénh gia chu yeu) hién
1 2 3 4 5
I1I. KET QUA CUA DE TAI
17 | Dang két qua du kién cua d@ tai

11

So dd

* & ¢ & & ¢ o+ o

Bang s6 liéu

Bao cdo phan tich
Tai li€éu du bao
Quy trinh diéu tri

awSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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18 | Yéu cau khoa hoc doi véi san phém tao ra (dang két qua II, III)

Yéu cau khoa hoc

Chau thich

TT | Tén san pham
1
1

19 | Phuong thirc chuyén giao két qua nghién ctu

(néu tinh 6n dinh cia céc théng s6 cong nghé, ghi dia chi khdch hang va mo ta
cach thic chuyén giao két qua,...)

trén day)

20 | Cac tac dong cua két qua nghién cliru (ngoai tic dong da néu tar muc 18

e Boi dudng, dao tao can b KH&CN

¢ Doi vai linh vuc khoa hoc ¢é lién quan:

e Doi voi kinh té - xa hoi:

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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IV. CAC TO CHUC/CA NHAN THAM GIA THUC HIEN BE TAI

21 | Hoat déng ciia céc tb chirc phdi hop tham gia thuc hién d2 tai (ghi tét ca
céc t6 chirc phdi hop thyc hién dé tai va phin ndi dung cong viéc tham gia
trong dé tai)

TT | Téntd chirc Pja chi Hoat d6ng/déng gép cho dé tai
1
A
: . _

22 | Lién két véi san xuét va doi séng

(ghi 16 don vi san xuét hoic nhimg ngudi sir dung két qua nghién ciu
tham gia vao qua trinh thuc hién va néu rd ndi dung c¢ong viéc thuc hién
trong dé tai)

|

|
==
-

I

23 | Poi ngii cdn bd thuc hién dé tai

e

(ghi nhimg nguoi c6 déng gop chinh thude tat ca cdc td chic cha tri val
tham gia dé tai, khéng qué 10 ngudi) I
Ty 1é % thoi gian |

TT Ho va tén Co quan cdng tic R % o
lam viéc cho dé tai

A | Chu nhiém dé tai

.......................................................................................................................

B Can b6 tham gia
nghién ciru
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V. KINH PHf THUC HIEN DE TAI VA NGUON KINH PHI
(giai trinh chi tiét xin xem phu luc kém theo)

Pon vi tinh: Triéu dong

(ghi o)
- Tai tro, dat hang
cuia td chire, c4 nhén

- Khéc (vbn huy

dong, tucé...)

24 | Kinh phi thuc hién dé tai phin theo céc khoan chi
Trong do
. ) . .| Thué |Nguyén,| Thiét | Xay | Chi
TT | Nguonkinhphi | Tong s0} kpogn | vatligu, | bi, may| dung, |khdc
chuyén| nang moéc | stra chita
moén luong nho
1 2 3 4 5 6 7 8

Téng kinh phi

Trong dé:
1 [Ngan sich SNKH
2 |Cac ngudn vén khic

Thu truong
Co quan chu tri dé tai

oooooo

(ho, tén, chit ky va déng dau)

-----------------

........

........

TL. Bo trudng
Vu truong Vu Khoa hoc va Dao tao

Chu nhiém dé tai

(ho, tén va chir ky)

nam 200........
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DU TOAN KINH PHi BE TAI
Don vi: triéu dong
Tong s6 Ngudn vén
TT | NoGi dung cac khoan chi Ty 1é
(e Kinhphi | ° | NSSNKH | Tai tro | Khéc
(%)
.1 |Thuékhoanchuyénmén | | |
2 | Nguyén, vt liéu, ning
e uong e
3 | Thiét bi, may méc
o Shuyéndung
.4 | Xaydung,swachiapho | 1 1
5 | Chi khac
Témg cong
GIAI TRINH CAC KHOAN CHI :
(triéu ddng) 2
Khoanl. Thué khodn chuyén mén ¥
. 4 5 2 : ) Ngudn vdn c’é
TT | NGoidung thué khodan | Tong kinh phi = 1
NSSNKH | Taitro | Khac F

.........

.........

.........

----------------------------------------

........................................

.......................................

.......................................

---------------------------------------

.......................................

.......................................

.......................................

---------------------------------------

.......................................

---------------------------------------

.........................

.......................

.........................

.......................

-------------------------

.........................

.......................

...................

-------------------

-------------------

...................

...................

...................

-------------------

-------------------

..............

..............

..............

..............

..............

..............

.............

.............

[t A
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Khoan 2: Nguyén vét liéu, nang luong
s —— Pon | S | Pon | Thanh Ng“"“,l‘f;"
A1 CUNE vido |luong | gid | tién | NSSNKH | * | Khic
2.1 | Nguyén,vatligu| | o
22 |Dungcu,phu | | | U
gwng
23 |Nanglwong, | | [T
w...phiénliéw | | | 4
gz Than
P kWh| [
o |-Xang,daw | | | |
- Nhién liéu
_____________ Khac oo
24 |Nwse | |
2.5 | Mua sach, tai
liéu, sb lidu
Cong

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Khoan 3. Thiét bi, mdy méc chuyén ding

TT

No1 dung

Pon vi
do

S6
luong

Ngudn von

NSSNKH

Tai
trg

Khac

Mua thiét bi cong

Mua thiét bi thir
nghiém, do ludong

—————————————————————————————
.............................

............

.............

_______________________________

............

................

..........
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Khoan 4. Xay dung, sira chira nhd
K, h N A o
TT Néi dung m' gudn 'von ,
phi | NSSNKH | Tai tro | Khic
4.1| Chi phi xdy dyng m’ nha xuéng, PIN | | | |
4.2 | Chi phi sira chita m” nha xuong, PIN | | | A
4.3 | Chi phi 13p dit hé théng dién, hé théng
_________ OSSOSO N A NS SO
44| Chiphikhic o
Cong g
g
Khoan 5. Chi khic z
=
. % £ ;
T NGi dung Klﬂ}'l Nguon .von z
phi | NSSNKH | Tai trg | Khac E
S 1 Congtacphi :
....... S T RSNSSESRSSSSFRIN! WSUUUISSS NOSUSRUUUUN S O - 11
5.2 | Quan ly co s@ } -
............................................................................................................... 7
e T —————USSORESEON [SPTSU WSV WA S =
;3 | Chi phi dénh gid, kiém tra, nghi¢mthu | | SRR I :
- Chi phi kiém tra, nghiém thu trung %
_________ L TR NSRS NSRS OSSR Y -
_________ -Chi phinghigmthungiby | | ] |
_________ -Chiphinghigmthuchinhthiee | |l

........

........

--------

........

...........................................................
-----------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------
...........................................................
...........................................................

Phu cip Chi nhiém dé tai

...........

------------------------

........................

........................

...................................

.........................

..........

..........

Cong
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Phu luc 4
MAU VIET BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU BE TAI CAP BO

Trang bia 1
BO Y TE

BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU DE TAI CAP BO

Tén deé tai:

Chu nhiém dé tai:
Co quan (t6 chirc) chu tri dé tai:
Mai s dé tai (néu c6):

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Trang bia 2

BO Y TE

BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU DE TAI CAP BO

Tén deé tai:

Chui nhiém dé tai
Co quan (t5 chirc) chu tri dé tai
Cép quanly: Bo Y té

Mi sb dé tai (néu co):

Thoi gian thyc hién: tir thdng.......ndm........dén thang
Téng kinh phi thuc hién d& tii................ triéu dong
Trong d6: kinh phi SNKH ~ ............ . triéu dong

Nguon khiac (néucé) ... triéu déng

Nam 200

------

------
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Trang bia 3

BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU BE TAI CAP BO

1. Tén dé tai:
2. Chu nhiém dé tai:
3. Co quan chu tri dé tai:
4. Co quan quan ly dé tai:
5. Thu ky dé tai:
6. Ph6 cht nhiém dé tai hodc ban cht nhiém dé tai (néu cé):
7. Danh sach nhitng ngudi thuc hién chinh:
8. Céc dé tai nhanh (dé muc) cia dé tai (néu co)
(a) Dé tai nhanh 1 (dé muc 1)
- Tén dé tai nhanh:
- Chu nhiém dé tai nhéanh:
(b) Dé tai nhanh 2
- Tén d& tai nhanh

- Chu nhiém dé tai nhanh

9. Thoi gian thuc hién dé tai tir thang nam. ........... dén thang........... nam

Trang bia 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC

Phan A. Tém tit cic két qua nodi bat cap thiét can nghién ciru cia dé tai.

cua dé tai (chu nhiém dé tai ty ddnh gia)
1. K&t qua ndi bat cia de tai.
a) Péng gép méi cua dé tai.
b) Két quacuy thé (céc san pham cu thé)
c) Hiéu qua vé dao tao.
d) Hiéu qua vé kinh té,
e) Hiéu qué vé x4 hoi.
f) C4c hiéu qua khéc.
2, Ap dung vao thuc tién san xut va
doi sdng xa hoi.
3. Pé4nh gia thuc hién dé tai dbi chiéu

vai dé cuong nghién ctru dd duoc phé

duyét.
a) Tién dd.
b) Thuc hién muc tiéu nghién ctru.

c¢) Cac san phdm tao ra so voi du kién

clia ban dé cuong.

d) Dénh gi4 viéc sir dung kinh phi.

4. Céc y kién dé xuét.

Phén B. N6i dung bdo céo chi tiét két
qua nghién ciru dé tai cap B

1. D3t van de:

1.1. Tém lugc nhitng nghién ciru trong
va ngoai nudc lién quan dén dé tai. Tinh

1.2. Gia thiét nghién ctu ctia dé tai.

1.3. Muyc tiéu nghién ctru.

2. Téng quan dé tai:

2.1. Tinh hinh nghién ciru ngoai nudc
lién quan téi dé tai.

2.2. Tinh hinh nghién ctu trong nudc
lién quan t&i dé tai.

3. Déi tugng va phuong phap nghién
curu:

3.1. Thiét ké nghién ctru.

3.2. Chon mau, ¢& mau va doi tugng

nghién cuu.

3.3. Phuong phép nghién cuu.

3.3.1. Chi tiéu nghién clu.

3.3.2. Phuong phdp xac dinh cac chi
tiéu nghién ciru.

3.3.3. Céc cOng cu nghién cltu cu thé.

3.4. Phuong phép xit 1y s6 liéu.

4. Két qua nghién ctru:

5. Ban luén:

6. Két ludn va kién nghi:

7. Tai liéu tham khao:
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