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QUA TRINH SUA DOI TAI LIEU

TT Ngay sira doi Vi tri sira doi Noi dung sira doi
! 16/12/2022 Toanbd | Ban hanh lan dau
51 Bo sung nguyén tac tham dinh bao cio
gitta ky/két qua nghién ctru
59 va 5.5 L:[un;‘() cac bu‘é‘S nop ho so ban dién ta
va ho so ban giay
2 30/07/2024 53 Cap nhat hinh thirc xem x¢t va dé xuat
' phan bién trén thu dién tu
56 Lam 13 viéc khong cap gidy chimgr,_
nhan cho béo cao gitra ky
7 Cap nhat nd1 dung cac biéu mau |
B Stra doi tén quy trinh tir Quy trinh tham
dinh hd so nghiém thu/bao cio giita ky
Tén quy trinh | nghién ctru thanh Quy trinh tham dinh
3 29/08/2024 bao cao gitta ky/két qua nghién cliu

nghién cuu

Toan bd

Cap nhat tén biéu mau theo tén quy
trinh
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1. MUC PiCH
Mo ta cach thuc Hoi déng tiép nhén, xem xét, thAm dinh hd so nghiém thu cac
nghién ctru da duoc phé duyét.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho:

- Hobso nghiém thu céc nghién ctru dich té hoc, nghién ctru trén mau co san, nghién
ctru khong can thiép hodc nghién ctru cé can thiép téi thiéu trén ddi twong 1a ngudi
truong thanh.

— Hb so bao cdo giita ky cac nghién ciru thir nghiém 1am sang.

— Ho so nghiém thu cac nghién ctru thir nghiém 1am sang.

3. TRACH NHIEM

— Nhém nghién ciru: B¢ trinh ho so day du theo quy dinh

— Thu ky: Tiép nhan va phan hdi tinh ddy da vé mat hd so, chuén bi hd so lién
quan, ban hanh bién ban hop va trinh ky hd so

— Thudng truc: Xem xét ndi dung va dé xuét phan bién, td churc phién hop, ban
hanh gidy chimg nhan

— Phan bién/thanh vién hoi dong: Poc ho so va nhan xét, guri ban nhén xét cho to
thu ky

— Chu tich hoi déng: Giam sat thuc hién quy trinh va diéu hanh phién hop

4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

— HDDD: Hbi déng dao durc

— SOP: Quy trinh thao tac chudn

— TNLS: Thtr nghiém lam sang
5.NOI DUNG
5.1 Nguyén tic

— Hoi déng dao dirc khuyén nghi cac nghién ctru trinh phé duyét HDDD nén trinh
ndp tham dinh két qua nghién ciru ngoai trir cac nghién ciru hdi ctru s lidu viét bao

— Béo cdo gitta ky cdc nghién ctru thir nghiém 1am sang tiy thudc vao chién luoc
cuia nha tai tro va cac quy dinh trong dé cwong nghién ctru
5.2 Tiép nhan hd so

1) Nhém nghién ciru soan thao Pon xin tham dinh ... (HPDPD - 08 - BM01) va
chuan bi bo hd so theo biéu mau: Danh muc hé so bdo cdo gitta ky/tham dinh két qua
nghién cuu (HDPD-08-BM02)

2) Nhém nghién ctru ndp bo ho so ddy di qua hop thu dién tir cho té thu ky, thudng
truc, chu tich/pho chu tich.
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3) Trong vong 3 ngay lam viéc, to thu ky kiém va xdc nhan tinh day du cua bo hd
5o trén danh muc ho so va phan hoi cho nhém nghién ctru qua thu dién tir. Néu hd so
chua day du, nhom nghién ctru bo sung hd so qua thu dién tu.

4) Sau khi bo sung day du hd so theo quy dinh, thu ky gui thu thong bao cho chu
tich va thuong truc hoi déng xac nhan di nhan du hd so theo quy dinh.

5) Nhom nghién ciru chudn bi san it nhat 12 bo hd so gui chu tich, 2 phan bién va
toan bd cac thanh vién Hoi dong néu nghién ciru dugc thim dinh theo quy trinh dy du
va it nhat 04 bo hd so guri chu tich hodc pho chu tich, 2 phan bién va thu ky néu nghién
ctru tham dinh theo quy trinh rat gon.

5.3 Phan cong phan bién, mo&i chuyén gia doc lap

1) Thuong truc hoi ddng kiém tra thanh vién phan bién d6i v6i ho so tham dinh két
qua nghién ciru hodc bao cdo giita ky va dé xuat voi chu tich/phé chu tich vé viée thanh
vién phan bién hd so phé duyét tiép tuc phan bién cho hd so bao céo giita ky/hd so tham
dinh két qua nghién ctru qua hop thu dién tir ciia to thu ky, phan bién va chu tich/pho
chu tich. N6i dung dé xuat gém:

— Tén nghién ctru:

— Nghién ctru vién chinh:

— Danh séch phan bién dé xuat:

— Lich hop du kién: ‘ N ‘

2) Truong hop phan bién ban dau da tir chire, bi mién nhiém....thuong true hoi dong
dé xuét phan bién méi dén chu tich/phé chi tich hoi dong.

3) Néu phan bién l1a chuyén gia doc lap, 4p dung quy trinh HDDD — 04: Quy trinh
lira chon chuyén gia tir van. Truong hop khong thé moi lai chuyén gia doc lap, thudng
true hoi ddng tién hanh xem xét, d& xuat va moi chuyén gia méi.

4) Sau khi c6 chép thuan cta chu tich hoi dong, thuong truc hoi dong giri thong tin
vé nghién ciru cho phan bién/thanh vién hoi dong dao dirc va nhém nghién ciru.

5) Nhom nghién ciru giri ban cimg ho so dén chu tich va thanh vién hoi dong. Sau
khi hoan tit, nhém nghién ctru gri thur dién tir thong béo ngay da giri ho so cho chi tich
va phan bién/thanh vién hoi dong dao dirc
5.4 Nhin va xem xét ho so

— Phan bién/thanh vién Ho1 déng nhan ho so tr nhém nghién ctru, doc va nhan xét
hd so theo biéu mau: Ban nhdn xét ho so béo cdo giita ky/ tham dinh két qua nghién ciru
(HPPP—08—BM03) va biéu mau: Phiéu danh gid hé so ho so bdo cdo giita ky/ tham
dinh két qua nghién ciru (HPPP—-08-BM04).

5.5. Hop xem xét/thAm dinh ho so

1) Can cur vao hinh thuc tham dinh hd so nghién ctru ban dau, ho so de nghi tham
dinh két qua nghién ciru s& duoc xem xét theo hinh thirc hop tham dinh day du hay tham
dinh rat gon, trir khi ¢ y kién khéc cta chu tich hoi dong:
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+ Té chire phién hop diy du: Ho so duoc thAm dinh ban dau theo quy trinh
day du
+  Xem xét rut gon: Ho so duoc tham dinh ban dau theo quy trinh rit gon.

2) Viée td chire phién hop hoi dong, 4p dung quy trinh HDDD-14: Quy trinh 16
chire, diéu hanh phién hop ciia Hpi dong dao dirc

3) Ban nhan xét va Phiéu danh gia ho so duoc giri lai cho ban thu ky ngay sau phién
hop hoac trong vong 5 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan ho so néu hop rat gon.

5.6. Ban hanh bién bin

1) Trong vong 5 ngay lam viéc, to thu ky hoan tat bién ban cudc hop theo biéu mau:
Bién ban hop tham dinh .... (HPPD-08—-BMO05); va biéu mau: Thong bdo két qua tham
dinh ciia Hoi dong dao dire (HDPD—-06-BM11) va giti nhém nghién ciru. Truong hop
hop rat gon va chi ¢6 | thanh vién phan bién c6 y kién dbi v6i ho so dé nghi thim dinh
két qua nghién ctru hodc bao cao giira ky, to thu ky khong can ban hanh bién ban Bién
ban tham dinh... (HDDP—08—~BMO0S5) v truc tiép ban hanh Théng bdo két qud tham dinh
ciia Hoi dong dao dirc (HDDD—06-BM11)

2) Thu ky hanh chinh trinh ky 03 bién ban: 1 ban luu trong hd so Hoi ddng va 2 ban
guri cho nhoém nghién ctru
5.7 Tiép nhan va xir Iy ho so giai trinh

1) Nhom nghién ctru giri 1 bd hd so giai trinh qua hop thu dién tir cho to thu ky,
phan bién, thuong truc, chu tich/pho chu tich kém danh muc hd so (duoc 1ap dya theo
bién ban hop ctua hdi dong).

2) Trong vong 3 ngay lam viéc, to thu ky tiép nhan, kiém tra va xac nhan tinh day
du cua hd so trén danh muyc va phan hdi nhém nghién ciru. Néu hd so chwa day dui, nhom
nghién ctru bo sung theo yéu cau.

3) Sau khi to thu ky xac nhan da nhan du ho so giai trinh, nhém nghién clru chuan
bi 4 bd hd so giai trinh (ban gidy) va gui cho chii tich, 2 phan bién va t6 thu ky.

4) T6 thu ky gui thu dién tir 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 (HPPP—-06-BM0S)

5) Phan bién doc ho so, nhan xét va giri lai Phiéu nhan xét cho té thu ky trong vong
S ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc hd so.

5.8 Cép gify chirng nhin

1) Chi ap dung d6i véi hd so thim dinh két qua nghién ctru, khong ap dung déi voi

béo céo két qua giira ky

2) Té thu ky tong hop vy kién caa phan bién va chuén bi biéu mau: Gidy chitng nhdn

chdp thudn két qua nghién ciru (HPPH—08—-BMO6).

3) Thu ky hanh chinh trinh ky 04 ban Gidy chimg nhan trong vong 5 ngay lam viéc

ké tir ngay c6 ¥ kién ctia Hoi dong vé viée cap gidy chimg nhar.
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4) 04 giay chung nhan: 01 ban luu tai van thu; 01 ban luu trong hé so ciia Hoi dong;

02 ban gtri cho nhom nghién ctru.
5) Nhom nghién ctru khi nhan giay chung nhan tir thu ky hanh chinh, ky nhén vao

SH giao nhan ho so.
6. TAI LIEU THAM CHIEU

[EC23: Tham dinh bao cdo nghiém thu
Thong tu 04/2020/TT-BYT ban hanh ngay 05/03/2020 Quy dinh vé viéc thanh

lap. chuc nang, nhiém vu cua Hoi 6611g dao durc trong nghién ctru Y sinh hoc
7. PHU LUC/BIEU MAU

HDDD - 08 - BMO1: Don dé nghi tham dinh ......

HPDD - 08 - BM02: Danh muc hd so bao céo gitta ky/ tham dinh két qua
nghién ctlru

HPPD - 08 - BM03: Ban nhan xét ho so bao cdo gitra ky/tham dinh két qua
nghién clru.

HDDD — 08 - BM04: Phiéu danh gia ho so bdo cdo giita ky/tham dinh két qua
nghién ctru.

HDDD - 08 - BM05: Bién ban hop tham dinh bdo cdo giita ky/ho so thaim dinh
két qua nghiéa ctu

HPDD - 08 - BM06: Gidv chitng nhan chip thuan hoan thanh nghién ciru
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EN QUY TRINH

8. LUU DO CAC BUGC THUC HI

~ Phan cong phan bién/chuyén gia moi

§

i

L

Lén lich hop

DPoc hd so va nhan xét
(HbDBD-08-BMO03; 04)

H

Hop thdm dinh nghién ctru

 (HDPP-08-BM0S)

Tiép nhan/xr Iy ho so giai trinh
(HBBD-06-BMO08)

Cép gidy chirg nhan
(HBDD-08-BMO06)



HBbDb-08-BMO1 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOI PONG DAO PUC TRONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
NGHIEN CUU Y SINH HQC VIEN Déc 1ap - Tu do - Hanh phiic
PASTEUR TPHCM

TP.HCM, ngay  thang nam 20...

PON DE NGHI THAM DINH .............
1. Tén nghién ctru:
2. Giai doan nghién ctru:
3. Nghién ctru vién chinh:
4. T6 chic nhan thu:
5. Nha tai tro:
6. Thoi gian nghién clru:
Nghién ciru da duoc trién khai theo .......... vé viéc phé duyét d& cuong nghién ctru.

Trong qué trinh thuc hién, nha tai trg, nghién ctru vién chinh va nhom nghién ctru da thuc
hién day du cac trach nhiém va tuan thu chat ché cac nguyén tic dao duc duge ghi trong
dé cuong nghién ctru va cac quy dinh phéap ly hién hanh.

Nay, nhom nghién ctru lam don nay, dé nghi Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh
hoc Vién Pasteur TPHCM xem xét, thdm dinh va phé duyét két qua nghiém thu/bao cao
gifta ky ctia nghién ctru. Bo hd so tham dinh két qua nghién ctru/béo cdo giira ky duoc trinh
bay trong danh muc dinh kem.

Tran trong cam on./.

Nghién ctru vién chinh




Hpi dong dao dikc trong nghién civu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HDDbDb-08-BM02 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

DANH MUC HO SO BAO CAO GIUA KY/ THAM PINH KET QUA

NGHIEN CUU
Tén nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:
Ngay ho so dén: / 120

Panh dau M vao cot tuong tng v6i mdi loai ho so duoc lidt ké.

Khéng 4
Stt Néi dung tai liéu Cé SRS AR
dung
1 | Don dé nghi thim dinh két qua nghién ctru ctia nghién ctru ] ]
| vién chinh (bdn chinh)
Céc van ban phap ly
Ouyét dinh phé duyét nghién civu ciia B Y té (ban chinh)
2 Gidy chig nhdn ciia Hoi dong dao dire cde cdp (ban sao) L] []

Ouyét dinh cho phép sir dung di¥ liéw/mau heu ciia don vi
chu quan.....

3 | Pé cuong nghién ciru va cac phién ban stra dbi dé cuong/ban
tom tat cac thay doi dé cuong da duoc phé duyét (ban sao) | [] L]

(tiéng Viét/Anh) TP

e N\

4 | Thuyét minh dé cwong nghién ciru, cac phién ban stra doi va o ]
tom tat thay dbi da duoc phé duyét (mdu ciia BYT)

5 | Céc tai liéu lién quan dén nhiing thay doi bo sung so véi dé ] ]
cuong

6 |Bao cao gitta ky/Béo cdo nghiém thu va phu luc (tiéng ] ]
Viét/Anh)

8 | Ho so ddi tuong nghién ctru (bdn sao)
Cdc phién ban ICF (ban sao) | [_] (]
CRF va hé so khdc (bdan sao)




Hpi dong dao divc trong nghién cieu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HDBDbDb-08-BM02 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

Bdo cdo tom tat giai trinh sir dung san pham nghién ciru (¢6 ] ]
céc thong tin nhap, xuat, ton, hiy) (han sao)

10 | Bao cdo thanh tra/gidam sat/kiém toan cua cdc bén va giai
trinh cia nhom nghién ctru

Co quan quan ly
Hoi do”‘ng dao dirc
Nha tai tro

Don vi gidm sdt doc ldp

11 | Danh sach ma hoa dbi twong tham gia nghién ctru [] L]
12 | Gidy ching nhan nghiém thu ctia cac Hoi dong dao dtrc khic ] ]

(néu co)

13 | Quy trinh thao tac chuin (SOPs) lién quan dén viéc thu thap ] ]
dir licu va xét nghiém

— Hé so nghiém thu cdac nghién ciru TNLS: toan bo danh muc
—  Hé so bdo cdo giita ky cdc nghién curu TNLS: 1; 3; 4, 6
— Cdc nghién citu khdc: 1; 2; 4; 6, 8, 10; 12; 13

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

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



Hbbb-08-BMO03 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOI PONG DPAO PUC TRONG NGHIEN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CU'U Y SINH HOC VIEN PASTEUR Poc lap - Tu do - Hanh phic
TPHCM

BAN NHAN XET
BAO CAO GIUA KY/HO SO THAM PINH KET QUA NGHIEN CUU

Tén nghién ciru:

Nghién ciu vién chinh:
To chirc nhan thu:

Tén nguwoi nhin xét:
Linh vuc chuy@n nganh ..o

NOI DUNG NHAN XET

1. Mirc do day du vé sé luong va tinh phap 1y cua cic tai lidu trong béo cdo giira ky/hd so
nghiém thu:

.Y nghia thuc tién ctua két qua nghién ciru:

. Nhan xét vé cac noi dung béo céo:

. Tién d6 thuc hién nghién cuu

. Két qua thu tuyén ddi twong tham gia nghién ctru (néu c6):

. Tuan thu GCP trong qua trinh thuc hién nghién ctru:

. Str dung san pham nghién ciru (néu co):

. Vi pham/sai 1éch dé cuong trong nghién ciru:

00N L AW

9. Thu thap va ghi nhan s6 liéu

10. Phuong phap phan tich két qua nghién ciru:
11. Muc tiéu nghién ctru

12. Ban luan va két luan

13. Cac ¥ kién gop ¥ khéc:



HDBDbDb-08-BMO03 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

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



Hoi dong daoe dire trong nghién civu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HbDbb-08-BM04 Phién ban 1.1 ngay 29/08/2024

PHIEU DANH GIA BAO CAO GIUA KY/HO SO THAM DINH KET QUA
NGHIEN CUU

I. Thong tin chung

Tén nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

T6 chire nhén thr:

Ngay hop:

Panh gia mirc d hoan thién cua bdo cio
- Chéip nhan, khong can stra chira, bo sung
- Chép thuan, cin sira chira, bo sung gui thuong trye xem xét
- Che‘ip nhan, can stra chira, bo sung giri phan bién xem xét
- D& nghi sira chira, bo sung dé tham dinh lai

Danh gia muc tiéu nghién ciru
- Dat cac muc tiéu nghién ctru theo dé cuong

- Khoéng dat cac muc tiéu dé cuong nghién ciru
- Y kién khac:
Danh gia phuong phap thu thip va phan tich dir li¢u
- Dit liéu dong nhat, dang tin ciy, phuong phép phén tich dir liéu hop ly
- Dir liéu déng nhét va tin cdy, phuong phap phan tich dir liéu chwa hop ly
- Dit liéu chua ddng nhit va tin cay
- Y kién khac:
Pénh gia tudn thii dé cwong, GCP va cic vin ban phap ly
- Tuan thu d& cwong, GCP va cac vin ban phép 1y
- Khéng tuén thii dé cwong, GCP va céc van ban phap ly
- Y kién khéc:
Ghi chii: Bdnh ddu " X" vao 6 thich hop
Y kién cu D o

Neguwoi danh gia
Ho tén: Chir ky:

Yo



HDDD-08-BMO05 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOIPONG PAODPUCTRONG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

NGHIEN CU'U Y SINH HQC VIEN Do lap - Tw do - Hanh phiic
PASTEUR TPHCM
6 /BB-HDPD TP.HCM, ngay thding nam 20...
BIEN BAN

Hop thim dinh bao cdo giira ky/hd so thAm dinh két qua nghién ciru

Hoi dong dao dtrc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM dugc thanh
lap theo Quyét dinh sb ....... /QD-PAS ngay ......... va kién toan theo Quyét dinh sb
....... /QD-PAS ngay ......... cta Vién truéng Vién Pasteur TPHCM da tién hanh hop thim
dinh, xét duyét bao cao giira ky/hd so nghiém thu nghién ciru.

Thoi gian hop: gio phut,ngay / /20...
Pia diém hop: Phong hop Hoi dong dao dirc
Tén nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chtre nhan thu:
Don vi tai tro:
Thanh phan du phién hop:
Hpi dong dao dirc:
TT Thanh vién du hop Vai tro Bé phiéu
1.
2
3.

Nhom nghién ciru:
TT Thanh vién du hop Vai tro
1.
2.
3.



HPDPDb-08-BMO05 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

NOI DUNG LAM VIEC

1. Thu ky trie hoi dong: Thong bdo lich hop va ndi dung lam viéc

2. Chii tich/Phé Chi tich Hoi d0ng ......ccvvvevnneinnnennnnnne diéu khién phién hop.

3. Nghién citn vien ehinh s erssesssiosmnmivsmumsmes trinh bay tom tit Bao cao giira ky/bao
cd0 nghiém thu nghién curu.

4. Cac y kién nhén xét, déng gop:

4.1. Y kién ciia phin bién 1

4.2. Y kién ciia phin bién 2

4.3. Cdc y kién ciia thanh vién khdc

5.Y kién cia Chi toa:

6. Y kién ciia Nghién ciru vién chinh, nha tai tro:

7. Két qua bé phiéu (diéu chinh néi dung theo biéu mau 04):

- SO phiéu phét ra

-S4 phiéu thu vé

- S6 phiéu hop 18

Két qua danh gia mirc dp hoan thién cua bdo cdao

- Chap thuan, khong can stra chita, bo sung

- Chap thuén, can stra chita, bd sung

- D¢ nghi sura chita, bo sung dé xét duyét lai

- Khéng chap thuan

Ddnh gia muc tiéu nghién ciru

- Dat cac muc tiéu nghién ctru theo dé cuong

- Khoéng dat cac muc ti€u dé cuong nghién ctru
- Y kién khac:
Danh gia phwong phap thu thap va phan tich div liéu

- Dit liéu dong nhét, dang tin cay, phuong phap phan tich dir liéu hop ly

- Dit liéu dong nhat va tin cdy, phuong phéap phan tich dir liéu chua hop 1y

- Dit liéu chua dong nhat va tin cay
- Y kién khac:

Pdnh gid tudn thii dé cuwong, GCP va cdc vin ban phdp Iy
- Tuan thu dé cuong. GCP va céc van ban phép 1y ]
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- Khong tuan thi dé cuong, GCP va cic van ban phap 1y
- Y kién khac:
8. Két luin ctia Hoi ddng:

Phién hop bé mac vao gid  cling ngay.
THU KY

*Muyc 1:2,3,5:6 chi dp dung doi véi cdc phién hop truc tiép

Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

CHU TOQA
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HOI PONG PAO DUC TRONG

NGHIEN CUU Y SINH HQC VIEN Poc Idp - T do - Hanh phiic

,PASTEUR TPHCM TPHCM, ngay thang nam 20...
So: / GCN — PAS
GIAY CHUNG NHAN

Chép thuin hoan thanh nghién ciru

Can cr Quyét dinh s6 ...../QD-PAS ngay ........ cua Vién truong Vién Pasteur
TPHCM vé viéc thanh l1ap Hoi déng dao durc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur
TPHCM nhiém ky 2022-2026 va Quyét dinh s6 ..../QD-PAS ngay ........ cua Vién

truong Vién Pasteur TPHCM vé viée kién toan Hoi déng dao duac trong nghién ctru Y
sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2026 ;

Can ct Quyét dinh sb..../QD-PAS ngay.../..../.... cua Vién truéng Vién
Pasteur TPHCM vé viéc ban hanh Quy ché hoat dong cua Hoi ddng dao durc trong
nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2026

Can cir Bién ban hop s6  /BB-HPPD ngay / /20 clia Hoi dong dao
duc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2026;

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

Hi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM xic nhén
hoan thanh nghién ciru dbi véi:

7. Ma nghién ctru (theo dé cuong):

8. Tén nghién cilru:

9. Giai doan nghién ctru:

10. Nghién ctru vién chinh:

11. T6 chirc nhéan thur:

12. Nha tai tro:

13. Dia diém trién khai:

14. Thoi gian nghién cuu:

15. Tén san pham/ky thuat/phuong phap nghién ctru (néu ap dung):

16. Liéu, phac do sir dung san pham/ky thuat/phuong phap trong nghién ciru (néu &
dung):
Ngay chép thuin:
Mai sé gidy chirng nhan:
Hoi ddng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi
Minh xac nhan Hoi dong ludn tuan thii cic nguyén tic thuc hanh 1am sang t6t — ICH
GCP va Quy ché, quy dinh hién hanh trong qua trinh xem xét va phé duyét cac dé tai
nghién ctru./.

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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XAC NHAN CUA CHU TICH HOI DONG
VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHi
MINH



