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QUA TRINH SUA POI TAI LIEU

TT Ngay sira doi Vi tri sira doi Noi dung sira doi
Phamviap | Cu thé hoa cac loai nghién ctru s€ ap
dung dung quy trinh nay
5556 T.hém ndi dung tiép nhan/xtr tri ho so
1 16/12/2022 ki giai trinh va cap gidy ching nhan
70 Piéu chinh lai ndi dung biéu mau , cap
] phién ban va ngay phién ban
8.0 Thém luu do ctia SOP
Bo BM03: Phiéu tiép nhan ho so trinh
HPDD, dbi qua hinh thire kiém va xac
51 nhan tinh day du ctia ho so trén Danh
i muc ho so nghién ctru
Thém PLO1: Cap nhat dia chi hop thu
dién tir cua thanh vién HDDD
Bo BMO04: Phiéu dé xuat phan bién,
5.2 ddi qua hinh thire dé xuét va cho y kién
qua thu dién tu ]
Thém hoat dong ban hanh va gui bicu
s4 mau 11: Thong bao két qua tham dinh
) 12/08/2024 cua Hoi dong dao duc cho nhom

nghién curu

Biéu mau 06: Swra tiéu d¢ phiéu va
thém muc Noi dung stra chira, bo sung
trong phiéu

Biéu mau 08: Cap nhat thém céac van
ban phap ly, ngay bao cao dinh ky va
7.0 trach nhiém cua nghién ctru vién chinh
Thém biéu mau 10: Ban nhan xét hd so
nghién ctru (danh cho cac nghién ciru
khong phai tht nghiém lam sang) va
biéu mau 11: Thong bao két qua tham
dinh cua Hoi df”mg dao duc
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1. MUC PiCH
M6 ta cach thirc Hoi dong tiép nhan, xem xét va danh gia cac nghién ctru theo
quy trinh day du.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho tat ca cac nghién ctru:
— Thir nghiém lam sang trinh phé duyét lan dau
— Thir nghiém lam sang c6 cac thay ddi dé cuong hodc ICF ¢6 anh hudng dén an
toan/nguy co va’hoac loi ich cua déi tuong.
— Cac nghién ctru khac c6 can thiép t61 thiéu thuc hién trén dbi tuong dé ton thuong
va khong c6 kha nang tu quyét (tré em, nguoi bi mic bénh 1y than kinh nang...).
— Cac nghién ctru khac theo dé xudt ctia nghién ciru vién chinh
3. TRACH NHIEM
— Nhom nghién ctru: BE trinh hd so day du theo quy dinh
— Thu ky: Tiép nhan va phan hdi tinh déy dt vé mat hd so, chuan bj biéu mau lién
quan, ban hanh bién ban, soan thao va trinh ky gidy ching nhan
—  Thuong truc: Xem xét noi dung va dé xuét phan bién, to chtrc phién hop
— Phan bién va thanh vién hoi déng: Poc ho so va nhan xét, guri ban nhan xét cho
t6 thu ky vao ngay hop, xem xét hd so giai trinh
—  Chu tich/Phé cha tich hoi ddng: Giam sat thuc hién quy trinh va diéu hanh phién
hop
4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
— HDbDD: Hoi déng dao dirc
— SOP (Standard Operation Procedure): Quy trinh thao tac chuéin
5.NOI DUNG
5.1 Tiép nhén ho so
1) Nhom nghién ctru ndp 1 bd hd so dy dit qua thu dién tir cho t6 thu ky, thuong
truc va Chu tich/Phé chu tich Hoi ddng theo:
— Nghién ctru TNLS: Biéu mau: Danh muc ho so trinh phé duyét doi véi
nghién cuu TNLS (HPDP-06-BM02.1).
— Nghién cuu khac: Biéu mau: Danh muc ho so trinh phé duyét doi véi
nghién cuu khac (HPDPP-06-BM(2.2).
— Danh sach hp thu dién tir cua thanh vién Hoi dong duoc trinh bay trong
Phu luc: Danh sach dia chi hop thu dién tir cua thanh vien HbPD (HPPD - 06
~PLOI)
2) Trong vong 3 ngay lam viéc, t6 thu ky kiém tra tinh ddy di ctia bo ho so theo
Biéu mau 2.1 hodc 2.2 va xac nhan hoic cho N kién trén Danh muc ho so. T6 thu ky
phan hoi théng tin qua thu dién tir cho nhom nghién ctru.
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3) Trudng hop ho so thiéu, nhém nghién ctru bo sung hd so trén thu dién tir theo
ding quy dinh
4) Sau khi nhom nghién ctru bo sung dy da ho so theo quy dinh qua thu dién
tr, t6 thu ky xac nhén tinh day du cta b ho so theo quy dinh qua thu dién tr cho
chu tich/pho chu tich va thuong truce hoi déng
5) Nhom nghién ciu chuan bi san 12 bo hd so ban gidy va guri dén cic thanh
vién hoi ddng, o thu ky theo thong béo vé lich hop ctia thudng truc hoi dong..
5.2 Phan cong phan bi¢n, moi chuyén gia doc lap
1) Thuong truc hoi dong xem xét hd so nghién ctru va dé xuat phan bién dén chu
tich/pho chu tich ho1 déng va td thu ky qua thu dién to véi cac ndi dung sau:
— Tén nghién ctru:
— Nghién ctru vién chinh:
— Danh sach phan bién dé Xuat:
Lich hop du kién:
2) Chu tich/Phé chu tich hoi ddng cho y kién qua thu dién tir.
3) Néu moi chuyén gia doc 1ap, dp dung quy trinh Z/DDD — 04: Quy trinh lya

chon chuyen gia tu van.
4) Sau khi c6 chép thuan cta chu tich hoi cTé)ng, to thu ky chuyén toan ban di¢n
ttr bd hd so ddy du, thong tin phan bién va lich hop qua thu dién tir cho toan bo thanh
vién hoi dong.
5) Nhom nghién cru gii ban gidy ho so dén thanh vién hoi dong. Ho so phai
duogc gui cho cac thanh vién hoi dong it nhdt 5 ngay lam vigc truée phién hop.
5.3 Nhan va xem xét ho so

— Thanh vién hoi d611g nhan ho so tir nhom nghién ctu, doc va nhan x¢ét ho so theo
biéu mau: Ban nhdn xét ho so nghién cuu thu nghiém lam sang (HDDD-06-BM05)
hoac biéu mau: Ban nhdn xét ho so nghién citu (danh cho cac nghién ciru dich 1é hodc
nghién cuu khac) (HDDD—-06-BM09). Phiéu nhan xét ho so duoc giri lai cho T6 thu ky
ngay sau phién hop.
5.4 Hop danh gia nghién ciru

1) Ap dung SOP: Quy trinh t6 chue, diéu hanh phién hop cua Hoi ddng dao dirc

2) Két thuc phién hop, thanh vién hoi df”mg thuc hién danh gia, nhan xét nghién
ctru theo biéu maus Phiéu danh gid, nhdn xét nghién ciru (HDDD—-06-BM06) do to
thu ky phat.

3) Té thu ky tong hop két qua danh gia, nhan xét va thong bao dén toan thé ho
ddng va nhom nghién ciru

4) Trong vong 5 ngay lam vicc, T6 thu ky hoan tat bién ban cudc hop theo biéu
mau: Bién ban hop (HPDDD—-06-BM07) va biéu mau: Thong bao két qua tham dinh
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ciia Hoi dong dao dirc (HDDD—06-BM11) va giri nhoém nghién ctru 1 ban, 1 ban
Iru trong hd so HDDD.
5.5 Tiép nhan va xir Iy hd so giai trinh

1) Trong vong 30 ngay ké tir ngay nhan dugce Bién ban hop va Thong bao két
qua tham dinh, nghién ctru vién chinh phai g hd so giai trinh (néu c6) hodc thong
bao cap nhat tién do néu chua thyc hién giai trinh

2) Nhom nghién ctru guri ban dién tir b hd so gidi trinh cho to thu ky, thuong
true va Chu tich/Pho chu tich qua hop thu dién tor kém danh muc ho so (duoc lap
dua theo bién ban hop cua hoi déng). T thu ky tiép nhan, kiém tra va xac nhan tinh
day du cua hd so giai trinh theo danh muc va phan hdi qua thu dién tir cho nhom
nghién ctru.

3) Nhom nghién ciru bd sung hd so qua thu dién tir néu dugc yéu cau.

4) Sau khi nhan hd so day d, t6 thu ky giri mail cho chu tich, thuong truc va
phan bién ban dién tir bo hd so giai trinh kém biéu mau: Phiéu nhdn xét ho so gidi
trinh (HDDP—-06—-BM0S)

5) Nhom nghién ctru chuan bi 4 bo ho so ban gidy, gtri cho chii tich va 2 phan
bién va to thu ky.

6) Phan bi¢n doc hd so, nhan xét va guri lai Biéu mau 08 cho t6 thu ky trong
vong 5 ngay lam viée ké tir khi nhan duoc hd so.

5.6 Cap gidy chirng nhén

1) Té thu ky tong hop v kién ciia phan bién va chuén bi biéu mau: Gidy chirng
nhan (HDDB—06—BM09)

2) Thu ky hanh chinh trinh ky 04 ban Gidy ching nhan trong vong 5 ngay lam
viéc ké tur ngay nhan duoc hd so nhan xét cta phan bién.

3) 04 gidy ching nhan: 01 ban luu tai van thu; 01 ban luu trong hd so cuia Hoi
ddng; 02 ban giri cho nhém nghién ciru.

4) Nhém nghién ctru khi nhan gidy ching nhan tir thu ky hanh chinh, ky nhan
vao S6 giao nhan ho so

5.7 In v luu hé so
HO so luu trit theo thir tu sau:

—  Gidy chimg nhan (néu co)

— Phiéu nhan xét ho so giai trinh

— Danh muc ho so giai trinh ¢6 xac nhan cua to thu ky

— Hb so giai trinh

— Bién ban hop Hoi dong

—  Phiéu nhan xét cua thanh vién Hoi df‘)ng

— Danh muc ho so trinh duyét c6 xac nhan cua t6 thu ky
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— HO so trinh phé duyét
— Ban in thu dién tir cac thong tin trao doi
6. TAI LIEU THAM CHIEU
— IEC09: Tham dinh nghién ctru theo quy trinh day du
—  World Health Organization, Operational Guidelines for Ethics Committees that
Review Biomedical Research, 2000.

— International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice
(ICH GCP) 1996
— Théng tu 04/2020/TT-BYT ban hanh ngay 05/03/2020 Quy dinh vé viéc thanh
lap, chirc nang, nhi¢m vu cua Hoi dong dao dire trong nghién cru Y sinh hoc
7. PHU LUC/BIEU MAU
— HDDD-06-BMO01: Bon dé nghi thim dinh dé cuong nghién ctru
— HDPDD-06-BM2.1: Danh muc ho so trinh nhé duyét nghién ctru thir nghiém lam
sang ‘
— HPDPD-06-BM2.2: Danh muc hé so trinh phé duyét cho cac nghién ctru khac
— HDDD-06-BMO05: Ban nhan xét ho so nghién ctru thir nghiém 1am sang
— HDDD-06-BMO06: Phiéu danh gid ho so nghién ctru
— HDBDbDb-06-BM07: Bién ban hop
— HDDPD-06-BMO08: Phiéu nhan xét ho so giai trinh
— HDPDbD-06-BM09: Gidy chirng nhan
— HDPDD-06-BM10: Ban nhéin xét hd so nghién ctru
— HDDD-06-BMI1 1: Thong bao két qua tham dinh cia HDDD
— HDDD-06-PLO1: Danh sach dia chi hop thu dién tir ctia thanh vién Hoi déng
dao duc
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8. LUU PO CAC BUGC THUC HIEN QUY TRINH
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Lén lich hop

Phan cong phan bi¢n/chuyén gia moi

§
:
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Poc ho so va nhan xét
(HDDD-06-BM05/10)

i
|

Hop danh gia nghién ctlru
~ (HDDDb-06-BM06:07)

Tiép nhan/xtr Iy ho so giai trinh
(HBDHD-06-BMOS)

Cip gidy ching nhan
(HBbDBD-06-BM09)
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HBDbDb-06-BMO1 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOQIPONG PAODUCTRONG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PASTEUR TPHCM

TP.HCM, ngay  thang nam 20...

PON PE NGHI THAM PINH/PHE DUYET PE CUONG NGHIEN CUU

1. Tén nghién ctru:

Giai doan nghién ctlru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chire nhan thur:

Nha tai tro:

Dia diém trién khai:

boi tuong nghién cuu:

® N kWD

Thot gian nghién ciru:
Nay, nhom nghién ctru lam don nay, dé nghi Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh

hoc Vién Pasteur TPHCM xem xét, tham dinh va phé duyét dé cuong nghién cuu. Bo ho

o xin phé duyét dugc trinh bay trong danh muc dinh kém.
Tran trong cam on./.

Nghién ctru vién chinh \
\



Hpi dong dao divc trong nghién ciru Y sinh hoc Vign Pasteur TPHCM
HPDbDb-06-BM2.1 Phién ban 4.1 ngay 29/08/2024

DANH MUC HO SO THU NGHIEM LAM SANG

Tén nghién curu:
Nghién cuu vién chinh:

Ngay ho so dén: / /20
Péanh déu M vao cot trong tmg véi mdi loai hd so duoc lidt keé.
Stt ' Noi dung tai liéu co | Khongap
dung

I. Van ban hanh chinh

Don dé nghi thim dinh, xét duyét dé cuong nghién ciru thir
| | thude trén 1am sang cua co quan, to chirc, cd nhan c6 thude
thur trén 1am sang (ban chinh)

DPon dé nghi tham dinh, xét duyét dé cwong nghién ciru thir
2 | thudc trén 1am sang ctia nha tai trg va nghién ctru vién chinh
(ban chinh)

[] []
[] []
Vin ban chap thuan dang ky thir thudc trén 1am sang ctia Cuc o o
[] []
[] []

: Khoa hoc Cong nghé va Pao tao (ban sao)
4 Vin ban dong ¥ ctia UBND tinh noi thyce hién nghién ctm
((han sao)
5 Thoa thuan/hop déng ’tién hanh nghién ctru gitta nha tai trg
va don vi nhan thtr (tieng Viet/Anh)
11. Pé cwong nghién ciru

Thuyét minh dé cuong nghién ctru (m(i~u 08/Phu luc 111))
Pé cuong nghién ciru cuia Nha tai trg (tiéng Viét/Anh)
Mau bénh an nghién ctru (CRF)

9 | S&/phiéu theo ddi danh cho ddi tugng
111. Bio vé quyén loi dbi tuwong

10 | Phiéu cung cap thong tin (tiéng Viét/Anh)

11 | Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru (tiéng Viét/Anh)

12 Tai li¢u quang cao hodc tai liéu phat cho dbi tuong nghién
cuu (tieng Viét/Anh)
Ban cam két tudn thu cac nguyén tac dao dirc theo cac huéng
dan c6 lién quan ctia nghién ciru vién chinh

14 | Hop dong bao hiém cho ngudi tham gia nghién ciru
1V. Hé so sin phim nghién ctru
Churng nhan phan tich san pham nghién ctru (COA)*
15 COA ciia nha san xudt

COA cua co quan quan ly (NICVB

Churng nhan thuc hanh san xudt tot (GMP) cua co s¢ san
xuit c6 cong ching
17 | Miu cua nhén thude thir dinh kém thanh phan thude thir

02|\

13

16

Dood | Qg oo
oo oo

s LN ST



Hoi dong dao divc trong nghién cieu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HBDbb-06-BM2.1 : Phién ban 4.1 ngay 29/08/2024

Tai liéu nghién ctru vé thuoc thu lam sang (thanh phan

I8 | cong thite, quy trinh san xudt, tiéu chudn chat lrong) (tiéng
Viét hodc tiéng. Anh)

Ho so thong tin vé san pham (IB) ban tieng Viét hodc tiéng
Anh kém theo ban tom tdt bang tiéng Viét

20 | Ban sao c6 chung thuc glay phép luu hanh néu co (FSC)
Ban sao co chimg thuc gidy ching nhan san pham néu co

[
L]

19

21| cppy
Ban sao c6 ching thue cta van ban yéu cau thu thude trén
lam sang giai doan 4 cua co quan quan ly vé dugc co tham
22
quyén dbi voi thude dé nghi thir 1am sang giai doan 4 néu
co
3 To hudng dan str dung da duge cip phép luu hanh dbi voi

cac thude dé nghi thir 1am sang giai doan 4
V. Ho so nghién ciru vién
4 L}'/ lich khoa hoc cua Nghién ctru vién chinh va Nghién ctru
vién
Chung chi GCP do BYT cap cuia Nghién ciru vién chinh va
Nghién ciru vién
26 | Bao hiém cho nghién ctru vién
VI. Quy trinh thao tic chuan (SOPs) 4p dung trong nghién ciru
27 | SOP truyén thong, tuyén mo
28 | SOP cung cap thong tin va thu thap ICF/AF
29 | SOP kham, thu tuyén ngudi tham gia nghién ctru
30 | SOP phat hién, tham kham ca bénh muc tiéu
31 | SOP diéu tra, bao cao SAE trong nghién clru
32 | SOP thu thap, xu ly, bao quan mau sinh hoc
33 | SOP tiép nhan, bao quan san pham nghién ctru
34 | SOP cép phat, kiém dém san pham nghién ctru
35 | SOP chuén bi va tiém san pham nghién ctru
36 | SOP giam sat nghién ctru
37 | SOP quan ly dit liéu nghién ctru
38 | SOP xu ly truong hop tam dirng nghién ctru
Két luin:
[] 1 so day du dé thuc hién thim dinh/xét duyét
[ ] HO so chua day d, cin bd sung, cu thé:

45

Ood) g o jgon o
OO0 d) |g O (jgg o

|
|

|
|

L
|

|
|

|
|

]
|

Ngay....... thang...... nam 20......
THU KY HQI DPONG
(ky va ghi ro ho tén)



Hoi dong dao dive trong nghién ciru Y sinh hoc Vign Pasteur TPHCM

HDDD - 06 BMO02.2 Phién ban 4.1 ngay 29/08/2024

DANH MUC HO SO TRINH PHE DUYET NGHIEN CUU KHAC
(DICH TE HQC, VIET BAO, NGHIEN CUU SINH...)

Tén nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:

Ngay ho so dén: / /120
Péanh diu M vao cot twong ung véi mdi loai ho so duoc liét ké.
Stt Noi dung tai li¢u Cé6 | Khong ap dung
I. Vin ban hanh chinh
I | Don dé nghi phé duyét dé cuong nghién ciru L] []
2 | Vin ban xac nhan tham gia ctia cac to chirc nghién ctru ] []
3 | Ban sao van ban df‘;ng y cua co quan quan ly noi thuc H ]
hién nghién ciru (ncu co) _
4 | Vin ban cho phép sur dung mau cua co quan cht quan ] ]
(néu co) ‘ ,
5 T'hA()a t}huén/hqp’ d(_‘){lg tiép hz‘m}z ng,hién curu hodc van ] u
kién vé kinh phi trién khai nghién ctru
1. Dé cwong nghién ciru
6 | Thuyét minh dé cuong nghién ciru (Biéu mau BI-2a- o ]
TMDTCN 08/2017/TT-BKHCN)
7 Phiél} '[hl} thap thong tin nghién ctru hoac MaAu bénh 4n ] o
nghién ctru (CRF)
I11. Bio vé quyén lgi doi twong
8 | Phiéu cung cip thong tin L L]
9 | Phiéu chap thuan tham gia nghién ciru ] L]
10 | Tai liéu quang céo... [] L]
11 | Tai liéu phat cho dbi twong C] []
IV. Ho6 so nghién ciru vién
12 | Ly lich khoa hoc cua nghién ctru vién chinh ] []
13 | Chirng chi GCP do BYT cép cho nghién ctru vién chinh [] ]
V. Quy trinh thao tic chuin
14 | SOP truyén thong, tuyén md [] L]
15 | SOP cung cap thong tin va thu thap ICF/AF ] L]

\\ =S 5= /0



Hpi dong dao divc trong nghién cieu Y sinh hoc Vign Pasteur TPHCM
HDPDbD - 06 BM02.2 Phién ban 4.1 ngay 29/08/2024

16 | SOP thu thap dir liéu nghién ctru

17 | SOP thu thap, xir Iy, bao quan mau sinh hoc

18 | SOP xét nghiém mau sinh hoc

4o
NI

19 | SOP giam sat nghién curu

Két luan:
[ ] Ho so day du dé thuc hién tham dinh/xét duyét
[ ] H6 so chua day du, can bo sung, cu thé:

Ngay....... thang...... nam 20......
THU KY HQI PONG
(kv va ghi ro ho tén)



HBDbb-06-BM10 Pkién ban 1.1 ngay 29/08/2024

HOQI PONG PAO PUC TRONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NGHIEN CUU Y SINH HQC VIEN Poc lap - Ty do - Hanh phiic
PASTEUR TPHCM
BAN NHAN XET

HO SO NGHIEN CUU

Tén nghién ciru:

Nghién ciru vién chinh:
T6 chire nhan thir:

Tén ngwoi nhan xét:
Linh virc chuy@n nganh ..o

NOI DUNG NHAN XET

1. Mtrc do day du vé sé luong va tinh phéap 1y cia cac tai liéu trong Ho so xin tham dinh/phé
duyét
2. Tinh kha thi cta van dé nghién ciru (bao gdm mirc do kha thi vé ndi dung s& trién khai,
du toan kinh phi, su ph01 hop cua cac Bon vi tham gia):
3. Nhan xét vé tén nghién ctru:
4. Nhan xét vé muc ti€u nghién ctru:
S. Nhan xét ve cach tiép can, phuong phap nghién curu:
6. Nhan xét vé cac ndi dung dé cuong:
6.1. B6i tuong tham gia nghién curu:
6.1.1. Tiéu chuan lwa chon déi tuong:
6.1.2. C& mau nghién ciru:
6.1.3. Tiéu chuén loai trir d6i tuong:
6.2. Van d¢ dao duc trong nghién ciru y sinh hoc:
6.2.1. Mirc do diy du vé ndi dung ctia Phiéu cung cap thong tin:
6.2.2. Murc d6 diy du cia Pon tinh nguyén tham gia nghién ciru:
6.2.3. Viéc tb chuc thong bao, tap huéan cho doi tuong nghién ctru:
6.2.4. Ché d6 bdi dudng, phu cap kinh phi cho dbi twong tham gia:
6.3. Thoi gian, dia diém nghién ctru:
6.3.1. Thoi gian trién khai:
6.3.2. Dia diém nghién ciru:

N\
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6.4. Cac quy trinh nghién cuu:

6.4.1. Cac quy trinh thao tac chuan co lién quan téi nghién ctru (chan doan, xét nghiém,
diéu tri, ghi chép két qua v.v..):

6.4.2. Ghi chép, cap nhat s6 liéu va két qua:

6.4.3. K& hoach td chtre thuc hién nghién ctru (bao gém ca su phéi hop gitra cac don vi
cung tham gia nghién ctru):

6.6. Phuong phap danh gia két qua nghién cuu:

7. Su pht hop cua Dy toan kinh phi nghién ciu:

8. Cac y kién gop v khac:

............. , ngay thang  nam 20....
Nguoi nhan xét
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HOI DPONG PAO DUC TRONG NG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

NGHIEN CUU Y S'INH HQC VIEN Doc 1ap — Tu do — Hanh phiic
PASTEUR TPHCM
Sb: /TB-HDDD TpHCM, ngay  thang nam 20...

THONG BAO KET QUA THAM PINH CUA HOI PONG PAO bUC

Kinh giri: Nghién ciru vién chinh

Ho1 dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM (Hoi dong dao
dirc) da tién hanh tham dinh dé cuong/thay déi, bo sung dé cuong/két qua nghién ciru.

1. Thong tin chung vé nghién ctru

1.1. Tén nghién ctru:

1.2. Tb chirc chu tri:

1.3. Nghién ctru vién chinh:

1.4. Nha tai tro:

1.5. Diém nghién ciru:

2. Y kién ciia Hoi ddng dao dire dbi véi nghién ctu

2.1. Céc yéu cu cua Hoi dong dao dirc:

2.2. Cac khuyen nghi cua HoO1 ddng dao dirc (neu co):

Dé nghi Nghién ctru vién chinh hoan chinh ho so nghién ctru va gui ... bo ho so
nghién ctru v€ Van phong Hoi dong » dao dirc trong thoi gian ... ngay, ké tir ngay nhan duoc
thong bao nay (ban mém cua hd so nghién ciru giri téi dia chi thu dién tr cua to thu dé Hoi

dong dao durc xem xét/ tham dinh lai.

Ho so nghién ciru givi vé Van phong Hoi dong dao dirc bao gom: 3
—  Ban giai trinh viéc tiép thu y kién cua Hoi dong dao duc; » )
- Ppé cuong nghién ctru va cac tai li¢u da duoc hoan thién; /,4
~ Céc tai lidu khac c6 lién quan. Y/
Xin thong bao dé Nghién ciru vién chinh biét va thuc hién./. 7
Noi nhdn: CH[”J TICH
- Nhu trén; *

- Nha tai tro (dé phoi hop thuc hign);
- Luu: H6 so HDDD.
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HOQI PONG PAO bPUC TRONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NGHIEN CUU Y SINH HQC VIEN Déc lap - T do - Hanh phic
PASTEUR TPHCM
BAN NHAN XET

HO SO NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Tén dé tai:

Nghién ciru vién chinh:
To chirc nhéan thi:

Tén nguwoi nhan xét:
Linh vuc chuyén nganh ...

NOI DUNG NHAN XET

I. Mirc do day du vé so luong va tinh phap ly cua cac tai ligu trong Hb so xin thir nghiém:
2. Tinh kha thi cta van dé nghién ciru (bao gdbm mtrc do kha thi vé ndi dung sé trién khai,
du toan kinh phi, su ph01 hop cua cac Bon vi tham gia):

3. Nhan xét vé tén dé tai:

4. Nhan x¢ét ve muc ti€u nghién ctru:

5. Nhan xét ve cach tiép can, phuong phap nghién ciru:

6. Nhan xét vé cac ndi dung dé cuong:

6.1. B6i tugng tham gia nghién ctru:

6.1.1. Tiéu chuén lua chon dbi tuong:

6.1.2. C& mau nghién ciru:

6.1.3. Tiéu chuén loai trir doi tuong:

6.2. Van dé dao durc trong nghién ctru y sinh hoc:

6.2.1. Muc do déy du vé noi dung cua Phiéu cung cip thong tin:

6.2.2. Murc do day du cua Pon tinh nguy¢n tham gia nghién ctru:

6.2.3. Viéc t6 chire thong bao, tap huan cho dbi tuong nghién ciru:

6.2.4. Ché d6 bdi dudng, phu cp kinh phi cho déi twong tham gia:

6.3. Thoi gian, dia diém nghién ctru:

6.3.1. Thoi gian trién khai:

6.3.2. Dia diém nghién ctru:

6.4 Thubc ding trong nghién ciru:

%

Y&
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6!L].Thuécdﬁng(ﬂu)nghkn(iuxﬂén.hmﬁdﬁng,sélﬁ.hésolﬁhlquanr

6.4.2. Phac d6 dung thudce nghién ciru:

6.4.3. Cﬂnchep,baocaocacphmlungphu

6.4.4. Ché d6 bao quan san pham nghién ctru

6.5. Cac quy trinh nghién ctru:

6.5. 1(SacquytnnhthaotacchuancoIlmlquantolnghlmlcuu(chmldoan xét nghiém,
dicu tri, xutrlcacsu(X)batkn ghlchqjketquax V.. )

6.5.2. Ghi chép, cap nhat s6 lidu va két qua:

6.5.3. Kclukmhtochucthuclncnnghujlguu(baoﬂonludsuph01hopgyuacacdon\1
cung tham gia nghién ctru):

6.0. PhuongphapdanhfnaketquanEMCncuu

6.7. Cham soc y té sau thu nghi¢m cho dbi tugng tham gia nghién ctru:

7. Nhan xét, danh gia vé cac tai liéu, ho so lién quan to1 nghién ctru (d4nh gia vé cac bao
cao, hosoluenlduﬂllu)yyphap]y\/v trong ho so nghién ctru):

8. Su phu hop cua Dy toan kinh phi dé tai:

9. Céac ¥ kién gop y khac:

............. ,ngay  thang — nam 20....
Nguoi nhan xét



Hi dong dgo dicc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HDPDbDb-06-BM06 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

PHIEU PANH GIA HO SO NGHIEN CUU

I. Thong tin chung
Tén nghién curu:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chire nhin thii:

Ngay hop:

11. Két qua danh gia hd so vé khia canh khoa hoc

- Chap thuén, khong can sura chira, bo sung

- Chap thuan, can sura chita, bo sung

- D& nghi stra chira, bo sung dé xét duyét lai

- Khéng chap thuan

I11. Két qua danh gia ho so vé khia canh dao dire

Chap thuan, khong can stra chira, bd sung

Chap thuan, can stra chira, bo sung

Dé nghi stra chira, b6 sung dé xét duyét lai

Khong chap thuan

IV. Két qua danh gis ho so vé khia canh kha thi
- Chép thuan, khong cin sira chira, b6 sung

- Chap thuan, can sua chira, bd sung

- Pé nghi stra chira, bo sung dé xét duyét lai

- Khéng chip thuan
Ghi chii: Panh ddu " X" vao 6 thich hop

No¢i dung can sira chira, bo sung:.................. R — — s e e e e o

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

Ngwoi danh gia
Ho tén: Chur ky:
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HOI PONG DAO PUC TRONG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NGHIEN CUU Y SINH HQC VIEN Péc 1ap - Tur do - Hanh phiic
PASTEUR TPHCM

S6: /BB-HDDD

TP.HCM, ngay  thang nam 20...

BIEN BAN
Hop xét duyét de cuong nghién ciru

Hoi dél}g dao dﬁ'p trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM duoc thanh
lap theo Quyét dinh so 59§/QD-PAS ngay 22/6/2022 cua Vién truong Vién Pasteur
TPHCM da tién hanh hop tham dinh, xét duyét dé cuong nghién ctru.

Thoi gian hop: gio  phat,ngay / /20...
Pia diém hop: Phong hop Hoi ddng dao durc
Tén nghién ciru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chite nhéan thu:
Pon vi tai tro:
Thanh phan dy phién hop:
Hpi dong dao dirc:
TT Thanh vién du hop Vai tro B6 phiéu
1.
2.
3.
Nhom nghién ciru:
TT Thanh vién du hop Vai tro
1.
Z,
£ S

\\§5=/y
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NOQI DUNG LAM VIEC

1. Thuong true hdi ddong: Thong bao lich hop va ndi dung lam viée

2. Chi tich/Phé Chii tich Hoi d0ng ...eevveeeerenneeennnnenenn diéu khién phién hop.
3. Nghién ciru vién chinh .....c.cccoiciiiiiinnni, trinh bay tom tit dé cwong nghién ciru

(c6 bao cao kem theo).

4. Cac ¥ kién nhan xét, dong gop:
4.1. Y kién ciia phdn bi¢n 1

4.2. Y kién ctia phdn bién 2

4.3. Cac y kién ciia thanh vién khac

5. Y kién cia Nghién ciru vién chinh, nha tai tro:

6. Két qua bo phiéu:

- Sb phiéu phat ra

- SO phicu thu vé

- S6 phiéu hop 1¢

6.1 Ket qua danh gid ho so vé khia canh khoa hoc

Chap thuan, khong can stra chira, bo sung

Chap thuan, can sua chira, b6 sung

Dé nghi stra chira, bo sung dé xét duyét lai

- Khong chap thuan

6.2 Két qua danh gida ho so vé khia canh dgo dirc

Chap thuan, khong can stra chira, bo sung

Chap thuan, can sura chira, bo sung

- Dé nghi sua chira, bd sung dé xét duyét lai

- Khong chép thuén

6.3 Két qud danh gid hé so vé khia canh khd thi
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Chap thudn, khong can stra chira, bd sung

Chap thuan, can stra chira, bd sung

Dé nghi stra chira, bd sung dé xét duyét lai

Khong chap thuan

7. Két luin cia Hoi dong:

Phién hop bé mac vao gio  clng ngay.
THU KY CHU TOA

*Muc 1;2;3:5 chi ap dung doi véi cdc phién hop truc tiép




Hpi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vign Pasteur TPHCM

HDBDDb-06-BM08

Phién ban 3.1 ngay 29/08/2024

PHIEU NHAN XET HO SO GIAI TRINH

1. Théng tin chung

Tén nghién ctlru
Ma nghién curu:
Nghién ctru vién chinh:

T6 chirc nhan thu:

2. Ho so' xem xét gom ¢6 (ho so goc xem tai Van phong thuwong truc ciia Ban)

3. Két qua danh gia (danh diu X vao 6 turong tng)

Két qua danh gia | Chap | Giai trinh | Khong chap
Van dé danh gia (theo bién ban hop thudn thém thuan
L] [l ]
[] ] []
L] L] [l
4. Noi dung yéu ciu gidi trinh thém hoic 1y do khéng chép thuén
Ngay danh gia Nguoi danh gia Chir ky
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HDDPP TRONG NGHIEN CUU Y SINH
HQC VIEN PASTEUR TPHCM

Doc lap - Tu do - Hanh phuc
TPHCM, ngay thang nam 20...

Sé: / GCN — PAS

GIAY CHUNG NHAN
Chép thuén dé cuong nghién ctu

Can ctr Quyét dinh $6 ..../QD-PAS ngay ........ cua Vién truong Vién Pasteur
TPHCM vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur
TPHCM nhiém ky 2022-2026;

Can ct Quyét dinh s6..../QD-PAS ngay.../...../.... ciia Vién truong Vién
Pasteur TPHCM vé viéc ban hanh Quy ché hoat dong cua Hoi déng dao duc trong
nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2026

Can cir Bién ban hop s6 /BB-HBDD ngay / /20 cua Hoi dong dao
dtrc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2026;

Xét ho so giai trinh gui ngdy.... va Phiéu nhan xét, danh gia cta phan bién;

Hi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM chap thuén:
A. Khia canh khoa hoc va dao duc ddi voi nghién ciru:
. Ma nghién ctru (theo dé cuong):
Tén nghién cuu:
Giai doan nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chire nhan thur:
Nha tai tro:
Dia diém trién khai:

U L o

Déi tuong nghién ciru:
9. Thot gian nghién curu:
B. Cho phép str dung cac tai liéu trong danh myc dinh kém cho nghién ctru néu
trén.
C. Ngay chap thuan:
D. Mi sd gidy chimg nhan:
E. Ngay bao cao dinh ky tiép theo:
F. Khuyén nghi ctia Hoi dong dao dirc (néu co):
G. Trach nhiém cua nghién cuu vién chinh:
a. Tuén tha dé cuong nghién ciru dugc phé duyét va céc tai liéu lién quan, cac
nguyén tic Thuc hanh 1am sang tbt, cac quy dinh ctia phap luat vé dao durc nghién ciru.
b. Bao cdao Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ..." cac bién cd bat
loi nghiém trong (Serious Adverse Event - SAE) va cac phan rng bét loi ngoai dy kién
nghiém trong c¢6 lién quan dén san pham nghién ciru (Suspected Unexpected Serious
Adverse Reaction - SUSARs) theo dung cac huéng dan va quy dinh hién hanh.

¢. Bao cdo Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ..." xem xét va chap

CONG HOA XA HQOI CHU NGHITA VIET NAM

\\ss5=,y
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thuan nhirng thay doi, sai léch hay chinh stra dé cuong nghién ctiru va mau chip thuan
tham gia nghién ciru, cac tai liéu cung cip thong tin cho d6i tuwong tham gia nghién
ctru trude khi 4p dung trong nghién ctru, trir trudng hop rd rang can thiét thay d6i dé
loal trir nguy co truc tiép cho dbi tuong.

d. Béo céo tién do trién khai nghién ciru hang nam cho Hoi dong dao duc trong
nghién ciru y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM vao dlng ngay hodc trude ngay tham
dinh nam trudc.

e. Bao cao tién do trién khai nghién ciru dot xuat khi c6 yéu cau cuia Hoi dong dao
durc trong nghién ciru y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM

f. Théng bao kip thoi vé viéc ngirng nghién ciru, két thic nghién ctru trude thoi
han hoan thanh dy kién, 1y do cta viéc két thiic som.

g. Chuan bi cho kha ning toi kiém tra diém nghién ciru cua Hoi dong dao dirc

trong nghién ciru y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM

Ho1 déng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phé Hd Chi
Minh xac nhan Hoi déng luon tuan thu cac nguyén tac thuc hanh 1am sang 16t — ICH
GCP va Quy ché, quy dinh hién hanh trong qua trinh xem xét va phé duyét cac dé tai

nghién ctru./.

XACNHANCUA CHU TICH HQI DPONG
VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHI
MINH



Hpi dong dao divc trong nghién citu Y sinh hoc Vign Pasteur TPHCM
HDPDD - 06-PLO1 Phién ban 1.0 ngay 29/08/2024
DANH SACH PIA CHI HOP THU PIEN TU CUA THANH VIEN HQOI PONG
PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC VIEN PASTEUR TPHCM
NHIEM KY 2022 - 2026

TT Ho va tén Vai tro Hop thu dién tir

| Trdn Ngoc Hitu Chi tich hoi déng ;“"’““'Vt@gm"‘i"cof“
uutn@pasteurhcm.edu.vn

2 | Trhn Phiic Hu Phé chil tich héi déng E;ﬁ;gﬁfﬁi‘;}fg;‘;?um

3 Nguyén Viét Thinh Thuong tryc hoi dong gﬁgﬁiz\(/gt@g;z;igilfg%gézillvflom

4 Ha Thi Bich Ngoc Thuong truc hoi déng :Zg%ﬁffévosg‘ggﬁ‘clnffguvn

5 Lé Minh Thuong Uy vién hoi dong lemthul965@gmail.com

6 Pham Duy Quang Uy vién hoi dong nggsggpl;ﬁggﬁéﬁtgslyn

8 Luong Thi Hung Uy vién hoi dong }ggzgﬁ?{zt;:srt;@l ﬁ?ﬁizg?vn

9 Tran Tén Uy vién hoi dong engRRlEyahos.zom

tont@pasteurhcm.edu.vn

tthaol 103@yahoo.com

10 Nguyén Thi Thanh Thao Uy vién hoi déng thaontt(@pasteurhcm.edu.vn

A Nt ul R s . lenguyenthuyduy@gmail.com
11 Lé Nguyen Thuy Duy Thu ky hanh chinh dmylnti@ pastenrhemedi.m

tuongvypasteur@gmail.com
vyltt@pasteurhcm.edu.vn

12 Lé Thi Tuong Vy Thu ky chuyén moén

e ——

Sete
S



