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1. MUC PiCH
Hudng dan xem xét/tham dinh ho so cua Hoi ddng dao dire trong nghién cuu Y

sinh hoc Vién Pasteur TPHCM khi ¢6 nhidu hon mot hoi dong thdm dinh xét duyét hd
SO.
2. PHAM VI AP DUNG

—  Ap dung cho céc hoat ddng xem xét/tham dinh hd so boi Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM.
3. TRACH NHIEM

— Thu ky: Tiép nhan, kiém tra va xac minh tinh ddy du cta bd hd so

— Thuong truc va uy vién: Thuc hi¢n

— Chu tich/Pho chu tich: Giam sat viéc thyc hién va tuan thu quy trinh
4. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

— HPBVDC: Hoi dong bao vé dé cuong

— HDPDD: Hdi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc

— HBKH: Hoi df‘)ng khoa hoc.

—  GCP: Thyc hanh tdt thir nghiém 1am sang

— SOP: Quy trinh thao tac chuan

— TNLS: Thtr nghiém lam sang
5. NOI DUNG:
5.1 Nghién ctru thir nghiém lam sang

— Ddi voi cac nghién ctru thir nghiém 1am sang da trung tam, viéc tham dinh/phé
duyét hd so cua Ho1 déng dao durc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
duogc ap dung theo HDDD-06: Tham dinh ho so nghién civu theo quy trinh day di hodc
HPDD-07: Tham dinh rit gon hé so nghién ciiu

—  Gidy chirg nhén; bién ban thim dinh cta cac Hoi dong dao dirc khac ngoai trir
Hoi ddng dao dirc qudc gia trong nghién ctru Y sinh hoc — Bo Y té Viét Nam c6 thé
duoc ndp cung véi bo hd so nghién ctru dé xudt tham dinh dé Hoi ddng tham khao nhung
khong thay thé cho Gidy chimg nhan ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc
Vién Pasteur TPHCM

— HOoi ddng dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM khong
tham dinh/phé duyét ho so da duoc chép thuan boi Hoi dong dao dic quéc gia trong
nghién ciru Y sinh hoc = B3 Y té Viét Nam

—  Trudng hop céc nghién ctru thir nghiém 1am sang can dang ky dé tai cap co so,
Hoi dong khoa hoc ¢6 thé hop thim dinh/xét duyét hd so nghién ctru chung véi Hoi
ddng dao dirc. Trong trudng hop nay, nhom nghién ciru chiu trach nhiém lién hé véi cac
bén dé 1én lich hop cho ca 2 hoi dong va khong sém hon 5 ngay lam viée ké tir ngay
thanh vién Ho1 déng dao dac nhan dugc ban cliing hd so.
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5.2  Cac nghién ciru khac can thong qua cac Hoi dong khac thudc Vién Pasteur
TPHCM

— DA v6i cac nghién ctru khac (dich té....) phai dugc phé duyét boi ca Hoi dong
khoa hoc cép co so/Ho1 déng bao vé dé cuong nghién cuu va Hoi déng dao duec, viéc
tham dinh/xét duyét hd so nghién ctru dugc thuc hién theo cac bude sau:

- Tiép nhan/kiém tra tinh déy du cua hd so duoc thuc hién boi to thu ky, viéc xem
xét/dé xuat chuyén gia moi hodc thanh vién phan bién dugce thuc hién boi thuong truc
hoi ddng theo quy trinh HPDD-06: Tham dinh hé so nghién ciru theo quy trinh day dii
hodc HBDBD-07: Théam dinh rit gon ho so nghién curu

— Hoi ddng dao dirc ¢6 thé hop chung véi Hoi ddng khoa hoc/ Hoi dong bao vé dé
cuong nghién ciru. Trong trudong hop hop chung, Hoi ddng dao dirc tham du hop dudi
hinh thirc rt gon vai 4 thanh vién: Chu tich hodc phé chu tich; 2 thanh vién phan bién
va 1 thu ky

— Nhom nghién ctru lién hé véi to thu ky dé sap xép lich hop phu hop cho ca 2 hoi
déng nhung khong sém hon 5 ngay lam viéc ké tir ngay cac thanh vién hoi dong nhan
ban cimg hd so.

5.3  Céc nghién ctru can thong qua cic hyi dong khac khong thude Vign Pasteur
TPHCM

— Ho1 déng dao dtrc trong nghién ctu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM klluyén
nghi nhom nghién ctru nén trinh tham dinh ho so nghién cuu tai don vi nhém nghién
ctru trinh Hoi dong khoa hoc

— Trudng hop nhém nghién ctru bat bude phai trinh tham dinh ho so nghién ctru tai
Hoi déng khoa hoc/ Hoi dong bao vé dé cuong nghién ctru cua don vi khac Vién Pasteur
TPHCM, viéc viéc tham dinh/phé duyét hd so cuia Hoi dong dao dire trong nghién ctru
Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM dugc 4p dung theo HDDD-06: Tham dinh ho so
nghién ciru theo quy trinh ddy di hoic HDDD-07: Tham dinh rit gon ho so nghién ciu

— Bién ban tham dinh cua Hoi dong khac c6 thé ndp dinh kém dé thanh vién Hoi
ddng dao dirc tham khao néu Hoi dong khac tham dinh trude nhung khong thay thé cho
bién ban thim dinh cua Hoi déng dao duc Vién Pasteur TPHCM
5.4 Bién ban hop va ndi dung gidi trinh

—  Céc truong hop Hoi ddng dao dirc hop thim dinh cling véi Hoi dong khac, y kién
gop ¥ ciia Hoi ddng khac ddi vai ho so nghién ctru cling s& duge dua vao bién ban tham
dinh cua Hoi dong dao duc.
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— Thanh vién Ho1 dc“)ng dao dic duge phan cong xem xét ndi dung chinh sura hoac
giai trinh cua nhom nghién ctru phai xem xét phan chinh sira/giai trinh cho céc y kién
gdp v cua Hoi dong khac.

5.5 Luu trir ho so

— Ho so tham dinh/xét duyét luu trit tai vin phong Hoi ddng dao dirc tuan thu quy
trinh HDDD-06 hoic HDDD-07

—  Céc hd so tham chiéu khéc néu cé: Bién ban tham dinh; giéiy ching nhan cua Hoi
df”)ng dao dtc co so khac; Bién ban tham dinh ctua Hoi déng khoa hoc/ Hoi déng bao vé
dé cuong nghién ciru
6. TAI LIEU THAM CHIEU

— Théng tu s6 04/TT-BYT ngay 05/3/2020 cua B0 truong BO Y té Quy dinh viéc
thanh 1ap, chic nang, nhiém vu va quyén han cua HDDD trong nghién ctru y sinh hoc;

—  Quyét dinh s6 412/QD-PAS ngay 12/6/2024 ctia Vién trudng Vién Pasteur Thanh
phé Hd Chi Minh vé& ban hanh Quy ché t6 chic va hoat dong ctia Hoi dong dao dirc
trong nghién cttu y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi Minh.

7. BIEU MAU:
Khéng
8. LUU PO THUC HIEN

Tiép nhan va phan loai

nghién cttu
k 4
A
. L Nghién ctru thong qua | Nghién ctru thong qua
~ trung tam j Pasteur TPHCM ; ngoai Vién
— Ap dung SOPOG6; 07 — Ap dung SOP06; 07 — Ap dung SOP06;
— Tham khdo BB/GCN — Hop chung v6i HDKH 07

ctia HPDD khac — Pua y kién cia HDKH — Tham khio BB



