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1. MUC PICH
M6 ta cach thirc Hoi dong tiép nhan, xem xét va dank gia cac nghién ctru theo
quy trinh rt gon.
2. PHAM VI AP DUNG
—  Tham dinh trude trién khai dbi vai:

+ Cac nghién ctru dich té hoc, nghién ciru trén mau c6 san, nghién ctru khong
can thiép hodc nghién ctru c6 can thiép t61 thiéu trén doi twong 1a nguoi trudng
thanh.

+ Céac nghién curu hoi ciru sb lidu viét bao, dé tai nghién ctru sau dai hoc

+ Céc thay doi dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang, cac hd so phat
cho d6i twong nghién ctiru nhung khong 1am thay ddi nguy.co/lgi ich, an toan dbi
v6i di tuong nghién ciru va chat luong cua dir lidu.

— Tham dinh dinh ky nghién ctru dang trién khai
— Tham dinh dot xuét nghién ctru dang trién khai déi véi:

+ Ho so thay déi, b6 sung dé cuong nghién ctru

+ Tai liéu cap nhat trong qua trinh nghién ctru

+ Baéo céo bién cb bat lgi xay ra trong nghién ctru

+ Béo céo vi pham dé cuong nghién ctru

— Tham dinh bao cao dinh ky tién do thuc hién nghién ctru
— Tham dinh bao céo gitra ky két qua nghién ctru

3. TRACH NHIEM

— Nhom nghién ciru: Dé trinh ho so day du theo quy dinh

—  Thu ky: Tiép nhan va phan hoi tinh d'?ly du vé mat hd so, téng hop bién ban va
chuén bi cac biéu mau lién qua, soan thao va trinh ky gidy chimg nhan

— Thuong truc: Xem xét n01 dung va dé xuét phan bién, t churc phién hop

—  Phan bién: Poc ho so va nhan xét, giri ban nhan xét, phiéu danh gia cho to thur
ky, xem xét ho so giai trinh

— Chu tich hot déng: Giam sat va diéu hanh quy trinh thyc hién
4. THUAT NGU', PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

— HDPDD: Héi dong dao dirc

— SOP (Standard Operation Procedure): Quy trinh thao tac chuin

— TNLS: Thur nghiém lam sang
5.NOI DUNG
5.1 Tiép nhan hd so

— Nhoém nghién ctru nép 1 bo hod so day du qua thu dién tir cho t6 thu ky, thuong
truc va Chu tich/Phé chu tich Hoi dong theo biéu mau: Danh muc hé so trinh phé duyét
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nghién cuu thir nghiém lam sang (HDDD-06—-BM2.1) hoac Danh muc ho so trinh phé
duyét cho cac nghién ciru khac (HDDD-06—-BM?2.2) tuy loai nghién ctru

—  Luu y: van ban phap Iy cho phép sir dung dit liéu/mau ciia don vi chit quan thuc
hi¢n theo quy dinh cua don vi chu quan.

—  Trong vong 03 ngay lam viéc, to thu ky kiém va xac nhan tinh day du cua bo hd
so va phan hoi két qua kiém tra qua thu dién tir va xac nhan hodc cho ¥ kién trén Danh
muc hd so. Néu hd so chua ddy di, nhom nghién ctiru bo sung cac ho so duge yéu cau
qua thu dién tur

— T thu ky gui thu dién tir cho chu tich/pho chu tich, thuong truc hoi dong va
nhom nghién cru xac nhan da nhan du ho so theo quy dinh

— Sau khi té thu ky xac nhan tinh day du cua hd so, nhém nghién ctru chuan bi it
nhat 04 bo hd so ban gidy gui Chu tich, 2 phan bién, t6 thu ky va chuyén gia moi (néu
co).

5.2 Phan cong phan bién, moi chuyén gia doc lap

—  Thuong truc hoi dong xem xét hd so nghién ciru va dé xuét phan bién dén chu
tich hoi déng/phé chu tich hoi déng, phan bién du kién va to thu ky qua thu dién tir voi
cac no1 dung:

+ Tén nghién ctru:

+ Nghién ctru vién chinh:

+ Danh sach phan bién dé xuat:
+ Lich hop du kién:

—  Néu moi chuyén gia doc lap, ap dung quy tinh HDDD — 04 Quy trinh lia chon
chuvén gia tw vn.

— Chu tich/pho chu tich cho ¥ kién qua thu dién tir

— Sau khi ¢6 chép thuan cua chu tich/pho chu tich hoi (Téllg, td thu ky chuyén toan
ban dién tir bo ho so dﬁy du cho phan bién.

— Nhom nghiéa ciru gui ban gidy hd so dén chi tich, 2 phan bién, to thu ky. Sau
khi hoan tat, nhom nghién ctu gui thu dién tu thong bdo ngay da giri hd so cho chu
tich/phé chu tich hoi ddng, phan bién va to thu ky
5.3 Nhéan va xem x¢t ho so

—  Phan bién nhén hd so tir nhom nghién ctru, doc va nhan xét hd so theo biéu mau:
Ban nhdn xét ho so nghién ciou thie nghiém lam sang (HDDD—06-BM05) hodc biéu mau:
Ban nhdn xét ho so nghién citu (HPPD-06-BM10) va danh gia hd so theo biéu mau:
Phiéu danh gia hé so nghién ciou (HDDD—-06-BMOC)

—  Ban nhan xét va danh gia hd so duoc giri lai cho t6 thu ky trong vong S ngay lam
viée ké tir ngay nhan ho so.

5.4 Ban hanh bi¢én ban hop
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— Trong vong 5 ngdy lam viéc, t6 thu ky hoan tAt bién ban cudc hop theo biéu mau:
Bién ban hop (HDDD-06—-BM07) va biéu miu: Thong bdo két qud tham dinh ciia Hpi
dong dao dirc (HDDD—-06-BM11) va giri nhom nghién ctiu 2 ban, 1 ban luu hd so
HDDbDb
5.5 Tiép nhan va xir Iy hd so giai trinh

— Trong vong 30 ngay ké tir ngdy nhan duoc Bién ban hop va Thong bao két qua
thAm dinh, nghién ctru vién chinh phai giri hd so giai trinh (néu c6) hodc thong bao cap
nhat tién do néu chua thuc hién giai trinh

— Nhom nghién ciru giri ban mém bg hd so giai trinh cho t6 thu ky, thuong tryc va
Chu tich/Phé chu tich qua hop thu dién tir kém danh muc hod so (duogc 1ap dua theo bién
ban hop cta hoi dong). Té thu ky tiép nhan, kiém tra va xac nhén tinh day du ctia ho so
giai trinh theo danh muc va phan hdi qua thu dién tir cho nhém nghién ctru.

— Nhoém nghién ctru bo sung ho so qua thu dién tir néu dugc yéu cau

— Sau khi nhan hd so ddy du, to thu ky giri mail cho chu tich, thuong tryc va phan
bién ban mém bo ho so giai trinh kem biéu mau: Phiéu nhédn xét ho so gidi trinh
(HPDDODO—-06-BMOS)

— Nhém nghién ctru chuén bi 4 bd hd so, giri cho chu tich va 2 phan bi¢n va t6 thu
ky. '

—  Phan bién doc hd so, nhan xét va gui lai Phiéu nhdn xét ho so giai trinh (HDDD—
06-BM08) cho thu ky hdi ddng trong vong 5 ngay lam viée ké tir khi nhan dugce ho so.
5.6 Cép gidy chirng nhan

—  T6 thu ky téng hop ¥ kién ctia phan bién va chuén bi biéu mau: Gidy chirng nhan
chap thudn dé cirong nghién ciu (HDDD — 06 — BM09) dbi v6i cac nghién ctru tham
dinh trude trién khai hodc biéu mau: Gidy chirng nhin chap ihudn thay doi, bo sung ho
so nghién ciru (HDPPB—03-BM01) di véi cac ho so thay doi, bo sung.

— Thu ky hanh chinh trinh ky 04 ban Giay chimg nhan trong vong 5 ngay lam viéc
ké tir ngay nhan duoc hd so nhan xét cua phan bién.

— 04 gidy chtrng nhan: 01 ban luu tai van thu; 01 ban luu trong hd so ciia Hoi dong;
02 ban gui cho nhoém nghién ctru.

— Nhom nghién ctru khi nhan gidy chirng nhan tir thu ky hanh chinh, ky nhan vao
S6 giao nhan ho so

—  Phé duyét ¢6 diéu ki¢n: ap dung trong truong hop nhom nghién ctru khong bo
sung duoc ho so hoidc diéu chinh theo cac gop ctia Hoi ddng va do mot s6 yéu cau khich
quan khéc, hoi déng c6 thé ban hanh Gidy chtng nhan nhung ghi 16 diéu kién co hiéu
luc trong Giay chtrng nhan. Noi dung nay s& duogc thé hién 1o trong Phiéu nhan xét giai
trinh cua phan bién.

5.7 In va luu ho so
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HO so luu trir theo tha tu sau:
- Giéy churg nhan (néu co)
— Phiéu nhan xét hd so giai trinh
— Danh muc hd so giai trinh c6 xac nhan cua td thu ky
— HOo so giai trinh
— Bién ban hop Hoi dong
—  Phiéu nhan xét caa thanh vién Hoi déng
—  Danh muc ho so trinh duyét c6 xac nhan cta to thu ky
— HO so trinh phé duyét
— Ban in thu dién tir cic thong tin trae doi
6. TAI LIEU THAM CHIEU
— 1EC10: Tham dinh nghién ctru theo quy trinh rat gon
—  SOP HPDPD-06: Quy trinh tham dinh day du hd so nghién cir
— Thoéng tu 04/2020/TT-BYT ban hanh ngay (5/03/2020 Quy dinh vé viée thanh
lap, chirc nang, nhi¢m vu cua Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc
7. PHU LUC/BIEU MAU
HPDD-07-BMO01: Gidy chimng nhin chip thuan stra doi, bo sung hd so nghién
cuu
— Ap dung Biéu mau cua SOP HPDD-06
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8. LUU DO CAC BUOC THUC HIEN QUY TRINH

Tiép nh

anhdso

Phan ¢dng phan bi¢n/chuyén gia moi

Poc hd so va nhan xét \
(HPBDb-06-BM05/10)

Ban hanh bién ban nhan xét
(HBDHD-06-BM06;07)

Tiép nhan/xtr Iy ho so giai trinh
(HDDD-06-BMO08)

Cip gidy chirng nhan
(HPDD-06-BM09)
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HOI DONG PAO Dgc TRONI(E; CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
NGHIEN CUU Y SINH HOC VIEN Die i - Tur do - Hanh phiic

PASTEUR TPHCM
Sé: / GCN — PAS TPHCM, ngay thang nam 20...

GIAY CHUNG NHAN
Chap thuén thay déi, bo sung ho so’ nghién ctru

Can cir Quyét dinh s6 ..... /QD-PAS ngay ........ cua Vién truong Vién Pasteur
TPHCM v& viée thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur
TPHCM nhiém ky 2022-2026;

Can cir Quyét dinh sb...../QD-PAS ngdy.../...../.... cha Vién truéng Vién Pasteur
TPHCM vé viéc ban hanh Quy ché hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién cliru Y
sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2026

Cin ctr Gidy chimg nhan sb...../GCN-PAS ngay.../...../.... v& viéc phé duyét dé
cuong nghién ciru;

Cin ctr Bién ban hop s6  /BB-HPDPD ngay / /20 clia Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2026;

Xét hd so giai trinh giri ngay.... va Phiéu nhan xét, danh gié ctia phan bién;

Hoi dong dao dire trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM chép thuin:
A. Chép thuan thay d6i, b6 sung dbi véi nghién ciru:
1. Ma nghién ctru (theo dé cuong):
Tén nghién ctru:
Giai doan nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chirc nhan th:
6. Nha tai tro:

@ g LR b

B. Chip thuan cac ndi dung thay doi, bo sung chinh sau trong nghién ctru néu trén:

C. Cho phép str dung cac tai liéu thay doi, bo sung sau cho nghién ctru néu trén:

STT Tai licu Phién ban Ngay

1

D. Ngay chap thuan:
E. Ma so gidy ching nhan:
F. Nghién ctru vién chinh c6 trach nhi¢m tuan thi dé cuwong nghién ctru va cac tai li¢u
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da duoc thay doi, bo sung néu trén ké tir ngay chap thuén nay co6 hicu luc

Hoi déng Pao dic trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd Ho Chi
Minh xéac nhan Hoi dong luén tuan thi cac nguyén tic thuc hanh 1am sang tot — ICH GCP
va Quy ché, quy dinh hién hanh trong qua trinh xem xét va phé duyét cac dé tai nghién
cuu./.

XAC NHAN CUA CHU TICH HQI PONG
VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHI MINH



