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1. MUC PiCH

— Quy dinh céac hd so/tai liéu/thdng tin thude hd so nghién ctru hoac hoat dong
ctia Hoi dong can gitt bao mat thong tin.

— Quan ly xung dot lgi ich cta cac thanh vién Hoi déng Pao duc trong qua trinh
tham gia xem xét, phé duyét hd so nghién ctru.
2. PHAM VI AP DUNG

— Ap dung cho hoat dong tiép nhan/thAm dinh Hd so nghién ctru dé trinh phé
duyét cua cac thanh vién va chuyén gia moi ciia Hoi dong Pao dic trong nghién ctiru Y
sinh hoc Vién Pasteur TPHCM;

— Ap dung cho hoat dong soan théo, luu trit hd so nghién ciru va quy trinh thao
tac chudn cua Hoi dong;

— Ap dung cho hoat dong cung cép thong tin tir Hoi ddng theo yéu cau cua ngudi
ngoai Hoi dong.
3. TRACH NHIEM

— Thanh vién Hoi ddng Pao dirc, chuyén gia moi ¢6 trach nhi¢m tudn thu quy
trinh nay.

— Chu tich hoi déng ¢6 trach nhiém gidm sat viéc thuc hién va tuan thu quy trinh
4. TAI LIEU THAM CHIEU

— 1EC.06 Cam két biao mat xung dot loi ich.

—  QT. KHCN-02-Xu-1ly-xung-dot-lgi-ich-trong-quan-ly-thir-nghiém-1am-sang

— SOP06-IRP-PIHCMC: Quy trinh chudn quan 1y cic xung dot loi ich, bao mat
trong Ho1 ddng
5. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

— IB (Investigator brochure): Ho so san phim

— HDDbDb: Héi déng Dao dure trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM

— SOP (Standard Operrating Procedure): Quy trinh thao tac chun.
6. NOIDUNG CHI TIET

6.1. Quy dinh cdc logi hé so/tai ligu/théng tin can bio mat.
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— Hb so, tai liéu lién quan dén san phidm nghién ctru bao gém nhung khong gidi
han trong: HO so san phdm, két qua nghién ctru chua dugce cap nhat vao hd so san
phdm, quy trinh san xuAt, quy trinh kiém tra chat luong...... chua dugc nha tai trg hay
dai dién nha tai trg cong bo.

— Dé cuong nghién ctru.

— Cac thong tin cua ddi tugng nghién ctru vi du tén, dia chi, bénh an, két qua xét
nghiém...

— Céc bién ban hop, quyét dinh cia HDDD.

6.2. Co ché quan Iy bio mit:

— Thanh vién cia HDDD mdi nhiém ky phai ky Ban cam két bao mat (Hbbb-02
BMO1). Chuyén gia mdi thdm dinh céc nghién ctru phai ky Cam két bio mit thong tin
va khong xung dpt lgi ich (HDPD-04 BMO03) trudc khi tiép can hd so ctia nghién ciru
duoc moi thAm dinh.

— Thanh vién hoi déng/chuyén gia moi 6 trach nhiém luu trit hodc tiéu hity hd so
nghién ctru ban cing dugc nhom nghién ctru dé trinh phé duyét theo cach dam bao bao
mat thong tin

— Thanh vién hgi dong/chuyén gia mdi c6 trach nhiém luu trit hodc x6a hd so
nghién ciru ban mém duge thuong truc/thu ky hoi ddng hodc nhém nghién ctru guri qua
thu dién tir mdi 1an phé duyét.

— Thanh vién hoi dong/chuyén gia moi khong duoc cung cip hd so nghién ctru
cho bén (ngudi) khac khong phai 1a thanh vién hoi dong.

— HO so nghién ctru tai van phong HPDD phai duge luu trir trong ti c6 khoa.
Nhitng nguoi khong c6 nhiém vu khdng dugc phép tiép can va sao chép tai liéu. Thanh
vién hoi dong khi tiép can cn ghi 15 trong 86 theo dai tiép cin hé so

~ Déi twong ngudi ngodi, cic co quan quan ly cé yéu ciu cung cip ban sao tai
liéu cia HDDD can phai ky Cam két bio mdt thong tin khi sao chép tai li¢gu (HDDD-
02 BM02) va dugc sy dong ¥ ciia Chu tich Hoi ddng
6.3. Dinh nghia xung dgjt lgi ich
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— Xung d6t lgi ich 1a mét tdp hop cac diéu kién trong d6 phan doan chuyén mén
ctia thanh vién Hoi dong ddi véi tinh hop 1é clia nghién ctru hay 1¢i ich cia ngudi tham
gia bi anh hudng boi loi ich phy, tai chinh hodc phi tai chinh; do vay

— Thanh vién hdi ddng khong nén 1a thu trudng cta don vi;

— Thanh vién HDPD/chuyén gia mai (va thanh vién trong gia dinh) khong duoc:

+ C6 quyén lgi v& tai chinh v6i cac nha san xuat san phdm nghién ciru; nha tai
trg cac nghién ciru;

+ Khoéng tham gia hoat dong tu véan vé nghién ctru phat trién san xuét, quang
céo diang ky d6i voi san pham nghién ciru;

+ Khong lam viéc ¢ don vi gilt ban quyén phat minh san pham;

+ Khoéng dugc lam ¢6 vén, hodc tham gia cac hoat dong lién quan dén co so
san xuét thudc thir 1am sang.

6.4. Quan ly xung dot lgi ich

— Thanh vién cia HDPD mdi nhiém ky phai ky Ban cam két bao mat va khong
xung dot lgi ich (HPDD-02 BMO1). Chuyén gia moi thdm dinh cac nghién ctru phai
ky Cam két bio mdt thong tin va khong xung dgt lgi ich (HPDD-04 BM03) trude
khi tiép can hd so ciia nghién ciru duge moi tham dinh.

— Thanh vién hoi dong/chuyén gia méi c6 trach nhiém khai bao kip thoi cac xung
dot lgi ich cho Hoi ddng trude khi tiép nhan thdm dinh nghién ctru thir nghiém 1am
sang theo Phiéu danh gid xung dgt lgi ich (HDDD-02 BM03)

— Thanh vién hoi dong tham gia cic nghién ctru khong dugce tham gia vao qua
trinh thao luan, ra quyét dinh lién quan dén nghién ciru c6 tham gia.

— T6 thuong truc va thu ky c6 trach nhiém ra soat thong tin xung dot loi ich cua
cac thanh vién hoi ddng trude khi x4c dinh phéan bién va trude mdi phién hop.

7. PHU LUC

- HPDPD-02 BM01: Cam két bao mat thong tin/khong xung ddt loi ich ciia thanh

vién HDDD.
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— HDDD-02 BM02: Phiéu cam két bao mat thong tin khi sao chép tai liéu
— HDDD-02 BM03: Ban dénh gia vé c4c xung dét loi ich.
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CAM KET BAO MAT THONG TIN/KHONG XUNG PQT LQI iCH
DANH CHO THANH VIEN HQI PONG PAO PUC

- T ST SR - L , x4c nhan rang toi 1a mot thanh
vién cua Hoi déng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phé Ho Chi
Minh; dugc yéu cau tham gia danh gia nghién ctru trén d6i twong la con ngudi dé dam bao
rang nghién ctru d6 dugc thyc hién theo cac quy dinh vé dao dirc va co nhan tinh, véi cac
tiéu chuan phu hop véi cac quy dinh hién hanh cua dia phuong va qudc gia.

Téi nhén thirc ring:

— Viéc bd nhiém 1am thanh vién Hoi dong Pao dic trong nghién ciru Y sinh
hoc Vién Pasteur Thanh phé Hd Chi Minh 1a dya trén phim chét c4 nhan chir khong
phai do 12 nguoi ung hd hoac dai dién cho mét tinh / viung lanh thd / cong df)ng,
cling khong phai 1a ngudi dugce uy quyén cho bét cit t6 chirc nao hodc vi bét cur lgi
ich ca nhan nao;

— Nhiém vu co ban ctia mdt thanh vién Hoi ddng 1a doc 1ap xét duyét dé cuong
nghién ctru ¢6 lién quan dén dbi twong nghién ciru 1a con ngudi ca vé khia canh dao
dtre 13n khoa hoc dua trén gid tri hd so xin phé duyét dé dua ra quyét dinh va céc
khuyén nghi tét nhat c6 thé;

— HOoi ddng phai dap tng cic tiéu chudn dao dirc cao nhét dé xing dang véi
niém tin cta cong ddng trong viéc bao vé quyén va loi ich ctia ddi twong tham gia
nghién ctru 1a con nguoi;

— Thanh vién Hoi ddng, dugc mong doi phai dép tmg céc tiéu chuan dao dirc
tuong tw dé thuc hién nhiém vu ctia minh.

— Moi théng tin dudi dang van ban Hoi ddng cung cip cho tdi 1a c6 tinh bao
mat, doc quyén va dac quyén.

— Céc thanh vién ¢6 trich nhiém khéng tiét 16 hay sir dung tryc tiép hodc gian
tiép bét ctr thong tin bao mat hay doc quyén nao thudc vé bén thir ba, viéc thuc hién
theo thoa thuan nay la phu hgp véi chinh sach cia BO Y té cling nhu v&i cac ¥ nghia
c6 trong hgp ddng véi bén thit ba.

— Kha ning c6 xung dot 1oi ich 1a ludn ludén tdn tai nhung véi niém tin vao Hoi
ddng dé xir Iy cdc xung dot ma két qua cudi ciing 1a nhim bao vé ddi twong nghién

cuu.
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— Chu trrong ctia Hoi dong 1a khong mét thanh vién nao c6 thé tham gia vao
cac hoat dong xem xét, binh luan hoic phé duyét néu ban than minh ¢6 xung dot loi
ich trir viéc cung cép thong tin theo yéu ciu cua Hoi dong.

— Thanh vién Hji dong c6 trach nhiém thong bao cho Chu tich Héi dong bat
cir xung dot loi ich thuc té ¢ hay & dang c6 kha ning ma xung dot nay c6 lién quan
dén mot dé cuong cu thé dang trinh 1én Hoi dong xin xét duyét, déng thoi trénh
tham gia vao cac budi thao luan hoic d& xuét lién quan t&i nghién ciu dang xét
duyét

— Néu Nghién ctru vién ndp dé cuong nghién ctru tin rang c6 mot thanh vién
Hoi dong c6 kha nédng c6 xung dot lgi ich, ho c6 quyén yéu ciu thanh vién dé khong
tham gia vao xét duyét dé cuong nghién ctru. Yéu cau ndy phai duoc viét bang vin
ban va chuyén dén cho Chu tich Hoi dong. Ban kién nghi phai cung cép bing ching
cho thy thanh vién Hi ddng nhu da néu dang c6 xung dot loi ich. Hoi dong co thé
quyét dinh diéu tra theo yéu clu trong ban kién nghj v& kha nang xung dot lgi ich
do.

— Khi mot thanh vién c6 xung @6t lgi ich, thanh vién dé phai théng bao véi chu
tich Hoi dong va khong dugc tham gia vao phién xem xét va phé duyét cua Hoi
dong trir viec cung cip thong tin theo yéu cau cua Hoi ddng.

Céc trudong hop sau ddy cé thé duoc xem 1a xung dot lgi ich:

— Thanh vién Héi ddng c6 lién quan dén mot chuong trinh nghién ctru ¢é tinh

canh tranh.

— Tiép cén ngudn tai tro hodc thong tin thugc s& hitu tri tué c6 thé tao ra loi thé

canh tranh khong lanh manh.

— Thanh kién c4 nhan cta mot thanh vién c6 thé anh hudng dén phén quyét

céng bang cua thanh vién d6.
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CAM KET BAO MAT THONG TIN/KHONG XUNG PQT LQI iCH
DANH CHO THANH VIEN HOI PONG PAO PUC

1) TP , Xac nhan rﬁng toi 1a mot thanh
vién ctia Hoi ddng Dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd Ho Chi
Minh; duoc yéu ciu tham gia danh gid nghién ctru trén d6i trong 1a con ngudi dé dam bao
rang nghién ctru d6 dugc thuc hién theo cac quy dinh vé dao dirc va c6 nhan tinh, véi cac
tiéu chudn phu hop véi cac quy dinh hién hanh cia dia phuong va quéc gia.

Téi nhan thirc ring:

—  Viéc bd nhiém lam thanh vién Hoi df)ng Pao dic trong nghién ciru Y sinh
hoc Vién Pasteur Thanh phé Hb Chi Minh 1a dva trén phdm chét c4 nhan chir khong
phai do la ngudi ung hd hodc dai dién cho mdt tinh / ving lanh thé / cong dong,
ciing khong phai 1a ngudi dugc ty quyén cho bat ctr td chirc nao hoic vi bét cir 1gi
ich ca nhan nao;

— Nhiém vu co ban cua mdt thanh vién Hoi déng 1a doc 1ap xét duyét dé cuong
nghién ctru c¢6 lién quan dén ddi twong nghién ctru 1a con ngudi ca vé khia canh dao
dire 13n khoa hoc dya trén gia tri hd so xin phé duyét dé dua ra quyét dinh va céac
khuyén nghi tdt nhét co thé;

— Hoi ddng phai dap tng céac tiéu chuan dao dirc cao nhat dé ximg déng voi
niém tin cua cong ddng trong viéc bao vé quyén va lgi ich clia ddi tugng tham gia
nghién ctru 1a con nguoi;

— Thanh vién Hoi dong, dugc mong doi phai dép ting cac tiéu chuén dao dirc
tuong tu dé thuc hién nhiém vu cia minh.

— Moi thong tin duéi dang vin ban Hoi dong cung cép cho téi 1a c6 tinh bao
mat, doc quyén va dic quyén.

— Céc thanh vién c6 trach nhiém khong tiét 106 hay sir dung truc tiép hodc gian
tiép bat cir thong tin bao mat hay doc quyén nao thudc vé bén thir ba, viéc thuc hién
theo thoa thun nay 1a pha hgp voi chinh sach ctia BO Y té ciing nhu v6i cac y nghia
c6 trong hop dong véi bén thir ba.

— Kha nang c6 xung dot 1oi ich 1a ludn ludn ton tai nhung véi niém tin vao Hoi
dbng dé xir Iy cac xung dot ma két qua cudi cung 1a nhim bao vé ddi tugng nghién

cuu.
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— Chu truong ciia Hoi dong 1a khong mot thanh vién nao c¢6 thé tham gia vao
cac hoat dong xem xét, binh luan hodc phé duyét néu ban than minh c6 xung dot loi
ich trir viéc cung cip thong tin theo yéu ciu ctua Hoi dong.

— Thanh vién Hoi déng c6 trach nhiém thong bao cho Chu tich Hoi ddng bt
ctr xung dot lgi ich thuc té c6 hay & dang c6 kha nang ma xung dot nay c6 lién quan
dén mot dé cuong cu thé dang trinh 1én Hoi dong xin xét duyét, ddng thoi tranh
tham gia vao cac budi thao luan hodc dé xuét lién quan téi nghién ciru dang xét
duyét

— Néu Nghién ctru vién ndp dé cuong nghién ciru tin ring c6 mot thanh vién
Hoi dong c6 kha nang c6 xung dot lgi ich, ho c6 quyén yéu cau thanh vién d6 khong
tham gia vao xét duyét dé cuong nghién ciru. Yéu cau nay phai duoc viét bing van
ban va chuyén dén cho Chi tich Hoi dong. Ban kién nghi phai cung cap bang chimg
cho thiy thanh vién Hoi dong nhu di néu dang c6 xung dot lgi ich. Hoi dong co thé
quyét dinh diéu tra theo yéu cau trong ban kién nghi vé kha nang xung dot loi ich
do.

— Khi mot thanh vién c¢6 xung dot lgi ich, thanh vién d6 phai thong bao véi chu
tich Hoi dong va khong duoc tham gia vao phién xem xét va phé duyét cia Hoi
ddng trir viéc cung cp thong tin theo yéu cau ciia Hoi dong.

Céc trudong hop sau ddy c6 thé duoc xem la xung dot 1oi ich:

— Thanh vién Hoi dong c6 lién quan dén mot chuong trinh nghién ctru ¢6 tinh

canh tranh.

- Tiép can nguf"m tai trg hodc thong tin thudc s& hitu tri tu¢ co thé tao ra loi thé

canh tranh khong lanh manh.

— Thanh kién c4 nhan ctia mot thanh vién c6 thé anh huong dén phan quyét

cong bang cuia thanh vién do.
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CAM KET BAO MAT, KHONG XUNG POT LQI iICH

Néu dong y véi cdc diéu khodn va diéu kién thoa thudn nhu trén, vui long ky tén va ghi
ngay trong ban théa thudn nay. Ban théa thudn goc (cé ky tén va ghi ngay) sé dwoc heu lai tai
trong ho so luu tri¥ ciia Hoi dong. Nguoi ky tén trong ban thoa thudn sé giit mot ban sao.

Trong nhiém ky cong tac clia t6i voi vai trd 1a mot thanh vién ctia Hoi dong, toi co
thé tiép nhan cac thong tin va tai liéu mat (goi chung 1a “Thong tin mat”). Tbi dong y str
dung cac bién phap phit hgp dé bao vé cac thong tin mat; tuan thii phap luat hién hanh, bao
gbm luét truy cp thong tin, khong tiét 16 thong tin mét cho bét cir ai; khong sir dung thong
tin mat vi bt ctr muc dich nao ngoai nhiém vu dugc Ho)i déng uy nhiém, dac biét 1a khong
lam diéu gi dé mang lai loi ich cho ban than hay cho bén thir ba; toi s& giri tra toan bg thong
tin bao mét (gdm céc bién ban hop hodic ghi chép ma t6i da thuc hién nhu mdt phan nhiém
vu ctia minh) cho Hoi ddng khi t6i hét chirc ning 1a mot thanh vién cua Hoi dong.

Bt cir khi nao c6 xung dot loi ich, toi s& thong bao ngay cho Chu tich Hoi déng dé
khong dua toi vao danh sach bo phiéu xét duyét.

T6i da doc va chap nhan cac diéu kién va diéu khoan nhu di dugc giai thich trong

ban thoa thuin nay.

Ho tén thanh vién Chir ky thanh vién Ngay ky

Ho tén Chu tich Hoi dong Chir ky Cha tich Hoi dong Ngay ky
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PHIEU CAM KET BAO MAT THONG TIN KHI SAO CHEP TAI LIEU

To6i hi€u rang ban sao tai li¢u do Hji dong cung cap cho t6i 1a tai li¢u mat. T6i chi

str dung thong tin d6 véi muc dich:

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

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

va s& khong sao chép, giri hodic phan phat tai liéu nay cho bat ctr ai néu chua dugc sy dong
y bang vin ban ctia Hoi dong. Sau khi ky vao phiéu nay toi déng y thuc hién cac bién phap
phi hop va 1am tron trach nhiém dé gitr thong tin dugc bao mat.

Toi da nhan dugc ban sao céc tai liéu sau day cua Hoi dong:

STT Tén tai liéu Phién ban/Ngay phién ban

Nguoi nhan tai liéu

Ho va tén: Ngay va chir ky:

Nguoi giao tai liéu

Ho va tén: Ngay va chir ky:
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PHIEU PANH GIA XUNG POT LOI iCH

1. Ho va tén:

2. Trinh d9 hoc véan:

3. Trinh d¢ chuyén mén:

4. Pon vi cong tac:

5. Chirc vu:

6. Vai tro trong Hoi dong dao dirc:
7. Phan loai lgi ich:

7.1. Xung dét lgi ich truc tiép:

Panh gis

TT Tiéu chi danh gia
Co Khong

1. | Canhan dang hoic di tirng lam viéc cho cong ty san xuit
hodc nha tai tr¢g nghién ciru trong vong 05 nam gan day

2. | Canhan dang hodc dé c6 nhimg hoat dong li€n quan dén tu
van nghién ctru, phat trién san pham cho cho cong ty san
xuat hodc nha tai trg trong 05 nim gan day

3. | Ca nhan hién hodc da tirng la nghién ctru vién chinh trong
thir lam sang san pham cua cho cong ty san xuat hoac nha
tai trg trong 05 ndm gan day

4. | Canhéan dang hodc da tirng tham gia tu van cho cong ty san
xuat hoac nha tai trg vé san pham, ho so dang ky san pham
cho cong ty trong 05 gan day

5. | Ca nhan dang c6 quyén lgi ve tai chinh véi cac cong ty san
xuat hoac nha tai trg (s& hitu c6 phicu, c6 phan, ...)
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7.2 Xung dpt lgi ich gidn tiép:

Pénh gia

TT Tiéu chi danh gia
Co Khong

1. | Co quan, td chirc noi ca nhan dang lam vi¢c dang nhan hd
tro tai chinh cua cong ty cho cong ty san xuat hodc nha tai
tro

2. | Nhitng nguoi than lién quan dén c4 nhan: vg/chdng, con,
bd/me, anh chi em rudt: dang lam viéc cho cong ty cho cong
ty san xudt hodc nha tai trg va/hodc c6 cac lgi ich tai chinh
trong cong ty cho cong ty san xuét hoic nha tai trg

Néu c6 bat ky 6 ndi dung nao dugc cho cd, thanh vién Hoi ddng dao dirc/chuyén gia moi
s& khong dugc tham gia thao luan va ra quyét dinh lién quan dén nghién ciru

TPHCM, ngay .....thang...... nam .......

Ho va tén va chir ky




