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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC KHOA HQC CONG NGHE Poc lap - Tw do - Hanh phic
VA DAO TAO

HUONG DAN
V& ghi nhin, xi tri va bao cao cac bién ¢0 bat lgi, bién cb bat lgi nghiém trong
trong nghién ciru thir nghiém lam sang tai Viét Nam
(ban héanh kém theo quyét dinh sé6 62 /OP-K2PT ngayd2 / 6 /2017)

1. Nguyén tic chung:

Viéce xt tri, ghi nhén, béo céo cac bién cb bit lgi (AE), bién cb bat loi
nghiém trong (SAE) trong nghién ctru thir nghiém 1am sang can tun thi cac
huéng dan v& thuc hanh 1am sang tdt (Good Clinical Practice - GCP) qudc té va
Viét Nam.

Huéng dan nay 4p dung cho cac nghién ciru thr nghiém 1dm sang thude
(tan dugc, duoc liu, thude cd truyén, véc xin, sinh phidm dung dé phong va diéu
tri bénh, nghién ctu sinh kha dung va danh gid twuong duong sinh hoc), trang
thiét bi y t&, k§ thuat méi, phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh; cac
nghién ctru v& phuong phap diéu tri, chan doan, c4c mau sinh hoc, cac diéu tra
dich té hoc, xa hoi hoc va tam 1y hoc; cdc nghién ctru theo ddi khéng can thiép
sau khi san phadm da duoc cdp gidy ding ky luu hanh... duoc tién hanh trén ddi
tegng nghién ctru 1a con nguoi.

2. Dinh nghia va phan loai:

a) Bién ¢é bat lpi (adverse event - AE) 1a su viéc hodc tinh trang y khoa
bao gém bét ky ddu hiéu, triéu ching, tinh trang bénh tat hoac két qua xét
nghiém cé chiéu hudng xdu xay ra trong qua trinh thir nghiém 1am sang anh
hudng dén déi tuong tham gia thir nghiém lam sang, c¢6 hodc khong ¢6 lién quan
dén san phim thtr 14m sang.

b) Bién ¢6 bat lgi nghiém trong (serious adverse event - SAE) 1a bién ¢b
bat loi ¢6 thé dan toi mot trong cac tinh hudng sau day trén ddi twong tham gia
thir nghiém 1am sang:

bl. T vong;

b2. Pe doa tinh mang;

b3. Phai nhép vién hoac kéo dai thoi gian nam vién;

b4. Tan tat, thuong tat vinh vién hodc nghiém trong;

b5. Dj tat bAm sinh hodc di dang cho thai nhi ctia d6i twong nghién ciru;




b6. Tinh hudng ma phai ¢ can thiép y khoa pht hop d& ngan chan hoic
phong tranh mot trong nhiing tinh hudng quy dinh tai cac diém bl, b2, b3, b4,
b5 Khoan nay hodc céc tinh hubng khac c6 y nghia vé mit y khoa theo nhén
dinh ctia nghién ctru vién tai diém nghién ctu.

¢) Bién ¢ bdt loi ngodi dy kién trong nghién civu thir nghiém lam sang
(bién cé bat lgi ngoai dy kién - unexpected AE) 1a céc bién cb bat loi xay ra
trong nghién clru thtr nghiém 14m sang ma ban chét hoac murc do nang hodc mirc
do dic hiéu hay hau qua dbi v6i dbi tuong tham gia thir nghiém 14m sang cla
bién ¢b khac v6i md ta hodc chua dugc can nhic, mé ta trude trong dé cuong
nghién ctru hoac cac tai liéu nghién ctru c6 lién quan.

3. Bao cao AE/SAE trong nghién ciru thir nghiém lam sang tai Viét Nam
3.1. Noi dung hoat ddong bao cao AE/SAE trong nghién ctru thir nghiém lam
sang tai Viét Nam bao gom:

a) Theo doi, phat hién, bao cdo thong tin lién quan dén cac AE/SAE trong
thr nghiém lam sang duogc trién khai tai Viét Nam, cép nhét kip thoi théng tin va
bdo céo lién quan dén AE/SAE theo quy dinh xay ra ngoai lanh thd Viét Nam
trong khudn khd cac nghién ctru thir nghiém 1am sang da qudc gia ma Viét Nam
tham gia;

b) Thu thép, xtr 1y thong tin vé cac AE/SAE duoc bio céo; danh gia loi
ich, nguy co va quan 1y rui ro lién quan dén nghién ctru thir nghiém 1am sang c6
AE/SAE duogc bao cao;

c) Cong bbd két ludn cia co quan c6 thim quyén vé cac van dé lién quan
dén theo doi béo cao AE/SAE cia nghién ciru thir nghiém 14m sang.

3.2. Pham vi b3o céo:

a) Tht ca cac SAE X4y ra tai cac diém nghién cuu tai Viét Nam, dac biét la
cdc SAE dén t6i tir vong, de doa tinh mang hodc ngoai du kién. Cac SAE nay
bao gdm ca tinh hudng phac dd nghién ctru khong dat hiéu qua diéu tri gay tir
vong, de doa tinh mang cho d6i twong tham gia nghién ctru thir nghiém 14m sang
hodc y8u cau céc can thiép y khoa dé ngan chin céc két cude nay.

b) Cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai lanh thd Viét Nam cua
cic nghién ctru da qudc gia ¢6 Viét Nam tham gia dan t6i thay ddi dé cuong
nghién ciru, hodc dan téi ngimg hodc tam ngimg trién khai nghién ciru tai mot
quéc gia tham gia nghién cuu.

¢) T4t ca cac AE khac trong nghién ciru thir nghiém 1am sang tai cac diém
nghién ctru tai Viét Nam.

3.3. Quy dinh vé béo cdo

a) DPbi v6i céc trudng hop SAE xay ra tai cac diém nghién ciru tai Viét

Nam:

Jar



- T4t ca cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctru tai Viét Nam trong cac
nghién ctru thir nghiém 14m sang phai duoc bdo céo theo biéu mau quy dinh tai
Phy lyc 1 ban hanh kém theo Huéng dén nay toi Ban Panh gia vin dé dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc - Bo Y té, Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Pao tao - Bo
Y té va Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thubc va Theo ddi phan tmg c6 hai cia
thude.

- Thoi han bao cédo: Cac SAE gay tr vong hodc de doa tinh mang phai
dugc bao céo khan cip trong vong 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc thong
tin vé SAE. Cac SAE khéc phai duoc bao cdo trong vong 15 ngay lam viée ké tir
ngay nhan duoc thong tin vé SAE. Trong trudng hop nhén duogc céc thong tin bd
sung c6 y nghia y khoa vé dién bién ctia SAE, tién trién cta ddi tugng tham gia
thir nghiém 1am sang gip SAE hoic thay dbi quy két mdi quan hé nhan qua gitra
SAE véi san phim nghién ctru, phai béo cdo trong vong 15 ngay 1am viéc ké tir
ngdy nhan dugc thong tin bd sung do.

b) Déi vdi cac truong hop SAE xay ra tai cac diém nghién ctu ngoai lanh
thd Viét Nam:

- Tét ca cac SAE xay ra tai céc diém nghién ctru ngoai 1anh thd Viét Nam
clia cc nghién ctru da qudc gia ¢6 Viét Nam tham gia dan t6i thay ddi dé cuong
nghién ctru, hodc dan t6i nglmg hodic tam ngimg trién khai nghién ciu tai mot
qudc gia tham gia nghién ctru phai dwrgc béo cdo theo biéu miu quy dinh tai Phu
luc 1 ban hanh kém theo Hudng din nay hodc biéu mau CIOMS dén Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao - B Y té, Ban Pénh gia van dé dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc - BO Y té va Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc va Theo doi
phan tmg c6 hai cua thude.

- Thoi han bdo cédo: Khéng qua 15 ngay lam viée ké tir khi nhan duogc
thong tin vé quyét dinh thay déi dé cuong nghién ciru, hodc nglmg hodc tam
nglmg trién khai nghién ctru tai mot qudc gia tham gia nghién ctru.

¢) Cac AE khong nghiém trong xay ra tai Viét Nam phai duge ghi nhén,
tong két va béo céo tom tat trong bdo cdo dinh ky va bao céo toan vin két qua
nghién ctru thtr nghiém 1am sang dén Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao - B
Y té va Ban Pénh gié van d& dao duc trong nghién ctru y sinh hoc - B6 Y té.

3.4. Trach nhiém cta cac bén trong viéc bao cdo AE trong nghién clru thi
nghiém lam sang tai Viét Nam:

a) Nghién ctru vién chinh, nghién ctru vién tai diém nghién ctru:

- Phét hién, xir tri AE kip thoi, bao d¢am an toan cho dbi tugng tham gia
thir nghiém 14m sang; theo d&i va ghi nhan ddy du céc thong tin; bdo cdo SAE va
cap nhat dinh ky thoéng tin vé AE va SAE cho tb churc, ca nhan cd san phém thir
trén 1am sang, Hoi dong dao durc trong nghién ciru y sinh hoc cap co sé, Ban
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Panh gia vin d& dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc - Bd Y té, Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao - B Y té va Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo dbi phan tmg c¢6 hai ctia thudc theo thoi han quy dinh. Trong trudng hop
muc do va tAn sudt AE va SAE duogc danh gia vuot qua mo ta trong dé cuong
ctia nghién ciru, hodc Ho so san phdm danh cho nghién ctru vién hodc T hudng
dan st dung néu san phdm nghién ctru di dugc cdp phép dang ky luu hanh va
duoc danh gia c6 thé gdy nguy hai cho déi trong tham gia thir nghiém 1am sang,
nghién ctru vién c6 thé dé& xuét véi td chire, ¢4 nhan c6 san pham thir trén 1am
sang, H6i ddng dao dirc va co quan quan ly c6 tham quyén tam ngimg nghién
clru.

- Tham gia céc khéa dao tao, tip huén bdi dudng kién thirc vé béo cdo an
toan trong thir nghiém 1am sang do By Y té to chtre hodc cac don vi duge B Y
té cong nhan t6 chic.

b) T chirc nhan thir nghiém ldm sang: quan ly, gidm sat viéc phat hién,
xir tri, theo ddi bao cdo SAE tai diém nghién ctru bao dam an toan cho ddi twong
tham gia thi nghi€m 1am sang.

¢) Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co so: xem xét, cho
y kién chuyén mén vé cac SAE xay ra tai diém nghién ciru, bao dam an toan
tuyét dbi cho ddi twong tham gia thir nghiém l4m sang.

d) T4 chirc, ¢4 nhan c6 san pham thir nghiém trén 14m sang va t chirc hd
trg nghién ctru duoc Gy quyén:

- Phdi hop v6i nghién ctru vién chinh bao céo cac SAE xay ra tai cac diém
nghién ctru tai Viét Nam vé& Hoi ddng dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cép
co s& clia to chirc nhan thir, Ban Panh gia van dé dao dirc trong nghién ctru y
sinh hoc - Bd Y té, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - BO Y té, Trung tdm
Qubc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c¢6 hai ctia thudc;

- B4o céo cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctru ngoai lanh thd Viét
Nam ciia c4c nghién ctru da qubc gia c6 Viét Nam tham gia dan t6i thay dbi dé
cuong nghién ciru, hodic bude phai ngimg hoic tam nglmg trién khai nghién ctru
tai mot qudc gia tham gia nghién ciru.

- Toéng hop dit lidu cac AE va SAE;

- Cép nhét trong qué trinh trién khai nghién ctru va béo cdo cac phét hién
tlr cac nghién ctru thir nghiém 1am sang, nghién ctru dich t& hoc, nghién ctru trén
dong vat, nghién ctru in vitro, céc théng tin trén y van va tir cac ngudn thong tin
khac ma cac phat hién nay goi y mdt nguy co quan trong lién quan dén san
phim nghién ctu.

d) Ban Panh gia vin dé dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc - Bd Y té:
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- Xem xét, danh gia, phan hdi cac bao cdo SAE riéng 1¢ va thong tin vé
SAE trong bao céo tién d6 dinh ky hang niam va bo céo toan vin két qua nghién
ctru thr nghiém lam sang;

- T chuc gidm sat, kiém tra viéc ghi nhan, phén tich, xir ly va bio céo
SAE tai cac diém nghién ctru dinh ky theo dé cuong nghién ctru hodc dot xuét
trong trudng hop can thiét;

- Tu vAn cho co quan quan 1y nha nuéc vé nghién ctru thir nghiém l1am
sang dé c6 chi dao kip thoi td chirc nhan tht, t6 chire, c4 nhan ¢ san pham thir
trén 1am sang nhim bao dam an toan tuyét déi cho ddi twong tham gia thi
nghiém lam sang.

e) Trung tdm Qudc gia v& Thong tin thudc va Theo ddi phan ung cé hai
cta thude tiép nhan béo céo SAE trong nghién ctru thir nghiém 14m sang; phbi
hop v6i Ban Panh gia vin dé dao durc trong nghién ctru y sinh hoc - B6 Y té dé
xem x¢€t, danh gia bao cao SAE; théng ké, phén tich dir liéu cac bao cdo SAE
trong cc nghién ciru thir nghiém l1am sang; bo céo, tu véan, d& xuit co quan
quén 1y c6 thAm quyén nhitmg nodi dung lién quan dén bao dam an toan cho dbi
tuong tham gia thir nghiém 1am sang.

4. Xir tri cac AE trong nghién citu thit nghiém lam sang tai Viét Nam

a. Trudong hop xay ra AE gdy nguy hiém, de doa dén tinh mang hoic tir
vong cho dbi twong tham gia thir nghiém 14m sang, hoic dugc danh gia giy
nguy hai cho ddi twong tham gia thir nghiém 14m sang, nghién ctru vién chinh va
td chirc nhan thir 14m sang phai ngimg ngay nghién ctru trén dbi twong d6, cap
ciru, khic phuc va giai quyét hau qua, 1ap bién ban trong trudong hop tir vong,
dong thoi bao cdo khan cho Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip
co s&, Ban Déanh gi4 van d& dao dtic trong nghién ctru y sinh hoc - B6 Y té, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Paotao-Bo Y té va Trung tdm Quéc gia vé Thoéng tin
thube va Theo ddi phan tmg ¢6 hai cta thube theo quy dinh tai Khoan 3 Huéng
dan nay.

b. Truong hop xay ra AE dan dén ton thuong ste khoé cho dbi twong
tham gia thr nghiém 1am sang, nghién ctru vién chinh hodc nghién ctru vién
duoc phan cong phai diéu tri, theo dai dién bién sirc khoé ciia dbi tugng d6 cho
dén khi 6n dinh, ghi nhin va béo cdo céc bién cb theo quy dinh tai Khoan 3
Huéng dan nay.

Vﬂ.’/’



Phu luc 1

M2 s6 bao cdo clia oN Vit ..o,

MAU BAO CAO BIEN CO BAT LOI NGHIEM TRONG (SAE)
TRONG NGHIEN CPU THU? NGHIEM LAM SANG

1. TOM TAT BAO CAO
Loai bao cao:

[:| Bao cao lan dau |:| Béo cao bd sung

Phén loai theo tinh chat nghiém trong ctia bién cé:

D Tl vong
[ ] Nhap vién/kéo dai thoi gian ndm vién
D Di tat bAm sinh/dj dang thai nhi

Tén nghién ctru

Thiét ké nghién ctru

Néu day |a nghién ctru mu, SAE c6 dan dén
m& mu khong?

Nha tai tro

Tén nghién ctru vién chinh

Diém nghién ctru ghi nhan SAE

Thoi diém nhan dwoc théng tin vé SAE
Thoi diém xuét hien SAE

Thoi diém két thic SAE (hodc danh déu vao
6 “Pang tiép dién” néu SAE dang tiép dién)
Tén SAE (chan doan SAE hodc cac trieu
chirng chinh clia SAE)

Tén viét tat clia d6i twong tham gia thi
nghiém lam sang

Ma sé clia ddi twong tham gia thir nghiem
I&m sang

De doa tinh mang
Tan tatthwong tat vinh vién/néng né

Yéu cau can thiép y khoa dé ngan chan moét trong cac tinh
hubng trén hodc dwoc danh gia co y nghfa vé mét y khoa
b&i nghién ctru vién hodc nghién ctru vién chinh

LI

[ ] Nhanma [ ] madon [] ™uadei

D Co |:| Khéng |:| Khdng cé thong tin

.................................................... [ ] Pang tiép dién

2. MO TA DIEN BIEN VA XU TRi SAE

Cung cap théng t/n vé c4c dau hiéu, trigu chiing lam sang, xét nghiém cén lam sang lién quan den SAE, cac b/en
phép x tri SAE néu cé (bao gébm ca ngueng/giam liéu sdn pham/phéc dé nghién ctru), dién bién sau khi thue hién
céc bién phap x& tri d6 va céac théng tin can thiét khac.

Két qua sau khi xir tri SAE:
[ ] Hbi phuc khéng dé lai di ching
[ ] Haiphuc nhuwng c6 @& fai di ching

[ ] Dang héiphuc [ ] Ta vong (ngay tervong: ...................
[ ] Chuahéiphuc [ ] Khong co theng tin
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3. DO TU’Q‘NG THAM GIA THU NGHIEM LAM SANG

Ngay sinh

Tudi

Gi¢i tinh

Can nang (Kg)

Tién s y khoa lién quan

4. SAN PHAM NGHIEN ClPU/PHAC PO NGHIEN CUU _

S Ngay st dung

T h ?anﬁ : ég‘;nghr:é,n cu'u @ Dig?nﬁi%ﬁhe‘ Buwéng dung Liéu dung (ngaysthang/nam)
T | Node phac donghien cuu 7ng B3tdau | K&t thac
i

ii

iii

iv

v

vi

@Ghi rd san pham nghién ctru/phac dd nghién ctru ma ddi twong tham gia thi nghlem l&m sang dé& st dung. VOi
nghién ctru mu va SAE khéng d&n dén viec mé mu/khOng xac dinh dwoc san phdm nghién ctru/phac d6 nghién
ctru ma déi twong tham gla th(r nghiém lam sang da st dung, ghi ré phac d6 duoc ap dung trong nghién ctru va
nhanh nghién cru (arm) cla dbi twong tham gia thir nghiém lam sang (mé ta trong muc 2) (néu c6 thong tin).

5, CAN THIEP DOI V&I SAN PHAM NGHIEN CUU/PHAC DO NGHIEN CU'U SAU KHI XAY RA SAE

C4 ngung/giam lieu san, Néu ngtrng/giam liéu sadn pham : x
s pham nghién ctru/phac do nahién ctru/ohac b nahién clu Néu tai st dung san pham nghién ctru/
nghién ciru trén dbi twong ghien ciuiphac o ngnie phac dd nghién ctru, bién cb cé xuat hién
T S ) . (ho&c m& mu), dd ndng cua SAE .
T tham gia th&r nghiém lam o6 duoc cdi thien khana? lai khéng?
®) sang gap SAE khéng? i i g
. Khéng ¢co . A Khéng c6 | Khong tai
Cé Khong Co Khéng thong tin Céo Khoéng thong tin_|_s& dung
. | L _ NN . |
i [ ] [] f: ] [] ] [] ] ]
v [ [] L] ] (1 [ [ [] []
vi| [ ] L] L] L] [] 1 [ L [] [ ]

®S4 thir ty (STT) twong (ng vé&i muc 4.

6. THUOC/CHE PHAM SU’ DUNG DONG THO’I CO THE LIEN QUAN DPEN SAE THEO

NGHIEN CU’U VIEN (khong bao gém cac thuéc dwoe siv dung dé xiv tri SAE)

NHAN DINH CUA

S | Thubc/ché pham sk dung Dang bao ché Ngay s dung
T déng thei (tén gbc, tén he‘agr]n lrong | Puong dung Liéu dung (ngay/théng/ndm)
T thwong mai) N9 B&tddu | K&t thuc
r
2
3
4
5
6
Trang 2
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7. DANH GIA CUA NGHIEN CU'U VIEN/NGHIEN CU'U VIEN CHINH VE MOI QUAN HE NHAN QUA GIU'A SAE
VA SAN PHAM NGHIEN CUU/PHAC DO NGHIEN CUU

S rily e . =y Néu c6 thé lién quan, day |& phan (ng da

T Dioh gl mor'] qﬁiaé':‘ Zﬁﬂlhahgg%% %Iu:iéSnACEL'J’\LIJGI s&n phm dugc dy kién hay ngoai dy kién cla san pham
T g P g nghién ctru/phac dd nghién ctru?©

® | Cothé lien quan | Khéng lién quan | Chua két luan dwgc | D3 biet/duwoc dw kien Ngoai dy kién

i L] L] [ L L]

i [ L] | | []

ii [] [ir’] [ ] [ ] []

v L L] L] | []

v _ L L] _ L]

vi D L] || E

®S4 they ty (STT) twong trng v&i muc 4.
©Viéc SAE la “da duoc dw kién” hay “ngoai dw kién” nén duoc danh gla dva trén cac tai lieu lién quan dén san
phadm nghién clru/phac dd nghién clru nhw d& cwong cap nhat nhéat clia nghién cru néu san pham nghlen clru
chwa duwoc cap phép dang ky Iwu hanh, hodc phién ban méi nhét ctia T hwédng dan sl dung néu san pham
nghién cru d& dwoc cap phép dang ky Iteu hanh.

8.Y KIEN CUA DAI DIEN HOI DONG DAO BU'C/HOI PONG KHOA HOC CUA TO CHU'C NHAN THU (néu co)
Dé xuat vé doi twong tham gia thir nghiém 1am sang (khéng 4p dung trong truong hop doi tuong tham gia thi
nghiém lam sang t& vong):

|:| Tiép tuc tham gia nghién ctru D Tam nglrng tham gia nghién ctru |__—| Rut khéi nghién ciru
Dé xuét vé nghién ciu:

] Ngtrng trién khai
- nghién ctru

D& XUAL KNAC (MU CO): .. i o e e e e e e e e e e e e

[ ] Tiép tuc trin khai nghién ctru D Tam ngirng trién khai nghién ctu

9. NGU'O'l BAO CAO (nghién ctru vién chinh hodc nghién ciru vién dwoc iy quyén)

Chirky e, . .
NQAY KY (NGAYANBNG/NEIM) e e e e
Ho tén day dd

Chure vy, khoa/phodng

S6 dién thoai

Pia chi email

DAI DIEN HQI DONG DAO BU’C/HQI PONG KHOA HOC LANH BAO TO CHU'C NHAN THU
CUA TO CHU'C NHAN THU (ky, ghi rd ho tén va déng déu)
(ky, ghi ré ho tén) @

(Chi &p dung néu cé y kién trong muc 8.

Trang 3




Phu luc 1

M2 s6 bao cdo clia oN Vit ..o,

MAU BAO CAO BIEN CO BAT LOI NGHIEM TRONG (SAE)
TRONG NGHIEN CPU THU? NGHIEM LAM SANG

1. TOM TAT BAO CAO
Loai bao cao:

[:| Bao cao lan dau |:| Béo cao bd sung

Phén loai theo tinh chat nghiém trong ctia bién cé:

D Tl vong
[ ] Nhap vién/kéo dai thoi gian ndm vién
D Di tat bAm sinh/dj dang thai nhi

Tén nghién ctru

Thiét ké nghién ctru

Néu day |a nghién ctru mu, SAE c6 dan dén
m& mu khong?

Nha tai tro

Tén nghién ctru vién chinh

Diém nghién ctru ghi nhan SAE

Thoi diém nhan dwoc théng tin vé SAE
Thoi diém xuét hien SAE

Thoi diém két thic SAE (hodc danh déu vao
6 “Pang tiép dién” néu SAE dang tiép dién)
Tén SAE (chan doan SAE hodc cac trieu
chirng chinh clia SAE)

Tén viét tat clia d6i twong tham gia thi
nghiém lam sang

Ma sé clia ddi twong tham gia thir nghiem
I&m sang

De doa tinh mang
Tan tatthwong tat vinh vién/néng né

Yéu cau can thiép y khoa dé ngan chan moét trong cac tinh
hubng trén hodc dwoc danh gia co y nghfa vé mét y khoa
b&i nghién ctru vién hodc nghién ctru vién chinh

LI

[ ] Nhanma [ ] madon [] ™uadei

D Co |:| Khéng |:| Khdng cé thong tin

.................................................... [ ] Pang tiép dién

2. MO TA DIEN BIEN VA XU TRi SAE

Cung cap théng t/n vé c4c dau hiéu, trigu chiing lam sang, xét nghiém cén lam sang lién quan den SAE, cac b/en
phép x tri SAE néu cé (bao gébm ca ngueng/giam liéu sdn pham/phéc dé nghién ctru), dién bién sau khi thue hién
céc bién phap x& tri d6 va céac théng tin can thiét khac.

Két qua sau khi xir tri SAE:
[ ] Hbi phuc khéng dé lai di ching
[ ] Haiphuc nhuwng c6 @& fai di ching

[ ] Dang héiphuc [ ] Ta vong (ngay tervong: ...................
[ ] Chuahéiphuc [ ] Khong co theng tin

Trang 1




3. DO TU’Q‘NG THAM GIA THU NGHIEM LAM SANG

Ngay sinh

Tudi

Gi¢i tinh

Can nang (Kg)

Tién s y khoa lién quan

4. SAN PHAM NGHIEN ClPU/PHAC PO NGHIEN CUU _

S Ngay st dung

T h ?anﬁ : ég‘;nghr:é,n cu'u @ Dig?nﬁi%ﬁhe‘ Buwéng dung Liéu dung (ngaysthang/nam)
T | Node phac donghien cuu 7ng B3tdau | K&t thac
i

ii

iii

iv

v

vi

@Ghi rd san pham nghién ctru/phac dd nghién ctru ma ddi twong tham gia thi nghlem l&m sang dé& st dung. VOi
nghién ctru mu va SAE khéng d&n dén viec mé mu/khOng xac dinh dwoc san phdm nghién ctru/phac d6 nghién
ctru ma déi twong tham gla th(r nghiém lam sang da st dung, ghi ré phac d6 duoc ap dung trong nghién ctru va
nhanh nghién cru (arm) cla dbi twong tham gia thir nghiém lam sang (mé ta trong muc 2) (néu c6 thong tin).

5, CAN THIEP DOI V&I SAN PHAM NGHIEN CUU/PHAC DO NGHIEN CU'U SAU KHI XAY RA SAE

C4 ngung/giam lieu san, Néu ngtrng/giam liéu sadn pham : x
s pham nghién ctru/phac do nahién ctru/ohac b nahién clu Néu tai st dung san pham nghién ctru/
nghién ciru trén dbi twong ghien ciuiphac o ngnie phac dd nghién ctru, bién cb cé xuat hién
T S ) . (ho&c m& mu), dd ndng cua SAE .
T tham gia th&r nghiém lam o6 duoc cdi thien khana? lai khéng?
®) sang gap SAE khéng? i i g
. Khéng ¢co . A Khéng c6 | Khong tai
Cé Khong Co Khéng thong tin Céo Khoéng thong tin_|_s& dung
. | L _ NN . |
i [ ] [] f: ] [] ] [] ] ]
v [ [] L] ] (1 [ [ [] []
vi| [ ] L] L] L] [] 1 [ L [] [ ]

®S4 thir ty (STT) twong (ng vé&i muc 4.

6. THUOC/CHE PHAM SU’ DUNG DONG THO’I CO THE LIEN QUAN DPEN SAE THEO

NGHIEN CU’U VIEN (khong bao gém cac thuéc dwoe siv dung dé xiv tri SAE)

NHAN DINH CUA

S | Thubc/ché pham sk dung Dang bao ché Ngay s dung
T déng thei (tén gbc, tén he‘agr]n lrong | Puong dung Liéu dung (ngay/théng/ndm)
T thwong mai) N9 B&tddu | K&t thuc
r
2
3
4
5
6
Trang 2
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7. DANH GIA CUA NGHIEN CU'U VIEN/NGHIEN CU'U VIEN CHINH VE MOI QUAN HE NHAN QUA GIU'A SAE
VA SAN PHAM NGHIEN CUU/PHAC DO NGHIEN CUU

S rily e . =y Néu c6 thé lién quan, day |& phan (ng da

T Dioh gl mor'] qﬁiaé':‘ Zﬁﬂlhahgg%% %Iu:iéSnACEL'J’\LIJGI s&n phm dugc dy kién hay ngoai dy kién cla san pham
T g P g nghién ctru/phac dd nghién ctru?©

® | Cothé lien quan | Khéng lién quan | Chua két luan dwgc | D3 biet/duwoc dw kien Ngoai dy kién

i L] L] [ L L]

i [ L] | | []

ii [] [ir’] [ ] [ ] []

v L L] L] | []

v _ L L] _ L]

vi D L] || E

®S4 they ty (STT) twong trng v&i muc 4.
©Viéc SAE la “da duoc dw kién” hay “ngoai dw kién” nén duoc danh gla dva trén cac tai lieu lién quan dén san
phadm nghién clru/phac dd nghién clru nhw d& cwong cap nhat nhéat clia nghién cru néu san pham nghlen clru
chwa duwoc cap phép dang ky Iwu hanh, hodc phién ban méi nhét ctia T hwédng dan sl dung néu san pham
nghién cru d& dwoc cap phép dang ky Iteu hanh.

8.Y KIEN CUA DAI DIEN HOI DONG DAO BU'C/HOI PONG KHOA HOC CUA TO CHU'C NHAN THU (néu co)
Dé xuat vé doi twong tham gia thir nghiém 1am sang (khéng 4p dung trong truong hop doi tuong tham gia thi
nghiém lam sang t& vong):

|:| Tiép tuc tham gia nghién ctru D Tam nglrng tham gia nghién ctru |__—| Rut khéi nghién ciru
Dé xuét vé nghién ciu:

] Ngtrng trién khai
- nghién ctru

D& XUAL KNAC (MU CO): .. i o e e e e e e e e e e e e

[ ] Tiép tuc trin khai nghién ctru D Tam ngirng trién khai nghién ctu

9. NGU'O'l BAO CAO (nghién ctru vién chinh hodc nghién ciru vién dwoc iy quyén)

Chirky e, . .
NQAY KY (NGAYANBNG/NEIM) e e e e
Ho tén day dd

Chure vy, khoa/phodng

S6 dién thoai

Pia chi email

DAI DIEN HQI DONG DAO BU’C/HQI PONG KHOA HOC LANH BAO TO CHU'C NHAN THU
CUA TO CHU'C NHAN THU (ky, ghi rd ho tén va déng déu)
(ky, ghi ré ho tén) @

(Chi &p dung néu cé y kién trong muc 8.

Trang 3
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