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Quy trinh huin luyén, dao tao thanh vién Hoi dong dao dire

1. MUC PiCH

Hudng dan viéc huén luyén, dao tao méi va huin luyén dao tao dinh ky cho cac
thanh vién ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Vién Pasteur TP. HO Chi
Minh.
2. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho tat ca cac thanh vién cia Hoi dong Pao dirc trong nghién ctu y sinh
hoc Vién Pasteur TP. H6 Chi Minh.
3. TRACH NHIEM

= Lép ké hoach va td chirc: Thuong truc va thu ky Hoi déng dao durc

— Chuén bi ndi dung va huén luyén, dao tao: Chu tich/Phé chu tich va thanh vién

Hoi dong dao dirc duge phan cong

— Tham du tap huin: Toan b thanh vién Hoi déng dao dirc

— Thanh quyét toan déi véi ndi dung dao tao bén ngoai: Phong TCCB va TCKT.
4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1. Thudt ngit, dinh nghia

— Khong ép dung

4.2. Chir viét tit

- BYT:Bo Y té

- HDDD: Hi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc Vién Pasteur TP. Ho

Chi Minh.

— GCP (Good Clinical Practice): Thuc hanh 1am sang tot

— TCCB: Té chiic Cén bo

— TCKT: Tai chinh ké todn

NOQI DUNG THU'C HIEN

5.1 Luu do cdc buée thuc hién quy trinh:

TT Noi dung Trach nhiém

Lap ké

Bude 1 hoach dao

Thuong truc/Thu ky

v
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Quy trinh huén luyén, dao tao thanh vién Hoi ddng dao dirc

Chu tich hgi dong
Budc 2 Phé duyét - \
Vién trudng
h Ca nhan duoc ctr di dao
Bude 3 Ban hanh quye.t dinh cu tao
nhén sy tham gia dao tao
Phong TCCB
Budc 4 Thue hign hugn liyin; S0 Thanh vién HDDD
tao
|
Budc 5 Thu ky
Luu trir ho so
v
Budce 6 Phong TCCB va TCKT

5.2 Mo td cdc buoc thuc hién:

5.2.1 Noi dung hudn luyén, dao tao ciia thanh vién héi dong dao dire (HPPD)
Céc thanh vién Hoi dong dao dirc phai dugc dao tao bit bude vé:

— Thuyc hanh 1dm sang t6t (GCP) va Bao c4o an toan khi bit dau tham gia hoat dong
ctia Hoi dong dao dire. Chimg chi GCP va bo céo an toan phai dap (mg yéu ciu
theo céc quy dinh phap ly tai thoi diém xem xét. Tai thoi diém ban hanh quy trinh
ndy, ching chi GCP do BYT c¢ip méi ¢6 gid tri. Néu chua thé c6 ngay chirng chi
GCP dép (g yéu cau phdp ly, thanh vién HDDD cin tham gia khoa tap hudn
GCP truc tuyén dé c6 chirng chi tam thoi;

— Van ban phap ly lién quan truc tiép dén hoat dong ciia HDDD bao gbém Ludt
Dugc, quyét dinh, thong tu, quy ché vé t6 chtre, thanh lap, hoat dong cua HDDD;

— B0 quy trinh thuc hanh chuan cia HDDD.
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Quy trinh huén luyén, dao tao thanh vién Hi dong dao dire

— Ngoai ra, cic thanh vién HDDD ¢ thé tham gia cac khoa huin luyén, dao tao

khic nham ndng cao nang luec.

3.2.2 Hinh thire dao tao
Cé thé ap dung hinh thtrc dao tao truc tiép, truc tuyén hodc tu dao tao nhung tuan
thi mot s6 nguyén tic co ban nhu duéi day:

- Ap dung hinh thtrc dao tao do don vi td chirc thue hién déi véi cac khoa dao tao

khong phai do HDDD t6 chic;

~ Uu tién hinh thire dao tao truc tiép cho céc khéa hudn luyén yéu cau su tham gia
clia tit ca thanh vién HDPDD; d6i voi céc l6p dao tao/huén luyén truc tiép, néu
thanh vién hoi dong tham du truc tuyén cén thong béo trude cho té thu ky it nhat
24 gitr dé chuan bi;

— Truong hop chi ¢6 1 - 2 thanh vién cin dao tao, huin luyén, c6 thé ap dung hinh
thire ty doc tai ligu va chi dinh nguoi huéng dan (néu cin)

5.2.3 Cac bude thue hién

— Budc 1: T6 thu ky 1ap ké hoach dao tao ndm hodc dot xuit cho thanh vién HDDD
cdn cu:
+ GCP: Thoi han hi¢u luc ctia ching chi GCP va béo c4o an toan ctia BYT

dugc t0 thu ky ra soat dau nam;

+ Ban cdp nhat quy ché hoat dong, ban cdp nhét hodc ban hanh méi céc quy

trinh thuc hanh chuan (néu c6): Ké hoach hoat dong nam cua Hoi déng;

+ Dé xuét cua chu tich/pho chu tich, cac thanh vién HDDPD: Céc noi dung

chuyén mon khac;
+ Van ban phap ly lién quan:

— Budc 2: T6 thu ky trinh Ch tich hoi ddng va Vién truong phé duyét ké hoach

huan luyén, dao tao.

— Budce 3: Ban hanh quyét dinh ctr nhan su di hoc, 4p dung dbi véi cdc khoa hoc

ngoai Vién
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+ Céc cd nhéan dugc cir tham du cac khoa dao tao ngoai Vién lam ho so, thu
tuc dé phong TCCB ban hanh quyét dinh ctr nhan sy di dao tao theo hudng

din cta Vién
— Budc 4. Thuc hién huan luyén/dao tao
+ Gidng vién chuan bj tai lidu va bai giang theo phan cong

+ T6 thu ky thong bao thoi gian, dia diém qua thu dién ti

9
A

— Budc 5. Thanh vién tham gia ky Nhat ky huén luyén, dao tao theo biéu mau...TH

thu ky luu ho so.

— Buéc 6: Ddi véi cac 16p tap hudn céan chi tra hoc phi cho déi tac, c4 nhan duoc
ctr di hoc phdi hop vai phong TCCB va TCKT thyc hién cdc thu tuc thanh quyét
toan.

6. LUU TRU HO SO

— Bén sao ¢6 xac nhan dbi véi chimg chi/ching nhan tham gia cac khoa huin
luyén/dao tao (néu co)

— Nhit ky dao tao va tai liéu dao tao néu khong c6 chung chi

— Tai liéu khac (ké hoach; thong béo lich dao tao).

7. TAI LIEU LIEN QUAN

Khong.

8. TAI LIEU THAM KHAO

— Thong tu s6 43/TT-BYT ngay 12/12/2024 cta B truong Bo Y té quy dinh viée
thanh lap, t6 chire va hoat dong cua Hoi déng dao durc trong nghién ctru y sinh
hoc;

~  Quyét dinh s6 595/QD-PAS ngay 22/6/2022 ctia Vién trudong Vién Pasteur Thanh
phd HO Chi Minh v& viée thanh 1ap Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh
hoc nhiém ky 2022-2026;

~ Quyétdinh s6 284/QD-PAS ngay 14/5/2025 ciia Vién trudng Vién Pasteur Thanh
ph6 HO Chi Minh vé ban hanh Quy ché t5 chirc va hoat dong cta Hoi dong dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phé Hd Chi Minh,

9. PHU LUC/BIEU MAU
BMO1-PI-HDDD-QLCL-03: Nhat ky huéin luyén, dao tao.
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NHAT KY HUAN LUYEN, PAO TAO

Chu dé:
Hinh thirc:

Pia diém:

Nogi dung

Ho tén nguoi trinh bay

Chir ky

Ngay ky

Thong tin ngwdi tham gia:

STT Ho tén

Vai tro

Chir ky

Ngay ky
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