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Tai liéu nay va cdc thong tin trong tai liéu nay la tai san cua Vién Pasteur Thanh pho Ho Chi Minh.

Khong dugc sao chép, copy, in an dudi bat ky hinh thire nao néu khong cé sw cho phép cua Vién.




Quy trinh t6 chirc, diéu hanh phién hop ciia Hpi dong dao dire

NOI NHAN

1 | Vién trudng

6

Phong Ké hoach Téng hop

2 | Pho Vién truong phy trach chuyén mén | 7 Phong Tai chinh K¢é toan

3 | Phé Vién trudng phu trach kinh té 8 Phong Hanh chinh Quan tri
4 | Phong T6 chirc cén bd 9 Trung tam Dao tao

5 | Ban truyén thong Vién dé cap nhét trang | 10 | Hanh chinh quan tri

web

THEO DOI SUA POI TAI LIEU

Lén ban hanh | Ngay sira d6i | Vi tri siva dbi

Noi dung sira Nguoi sira doi

doi

01

Ban hanh lan | Ha Thi Bich Ngoc

dau Lé Thi Tuong Vy
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Quy trinh t chic, di¢u hanh phién hop ciia Hi ddng dao die

1. MUC PiCH
Huéng dan cach thie td chire va phan cong trach nhi¢ém diéu hanh cta céc thanh
vién trong céc phién hop cia Hoi dong dao dirc trong nghién ctu Y sinh hoc Vién
Pasteur TP.HCM.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho tit ca cac phién hop ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc Vién Pasteur TP. Ho Chi Minh.
3. TRACH NHIEM
— Xdc dinh hinh thirc hop: Té thudng truc
— Lép, trinh ky ké hoach hop va théng béo cho thanh vién Héi dong: Té thu ky.
Trong truomg hop hop két hop véi Hoi dong khoa hoc, nhan su phong Ké hoach tng
hop ban hanh Quyét dinh thanh lap hoi dong va Thu moi hop theo Quy trinh ctia Hoi
dong khoa hoc.
—  Diéu hanh phién hop: Ch tich Hoi dong hoic pho chi tich hoi déng trong trudmg
hop chii tich vang mat
— Hanh chinh quan tri: Dam bao ¢ s¢ vat chat ngay hop
4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
4.1. Thudt ngi, dinh nghia
— Khdng ép dung
4.2. Chir viét tit
- BYT:Bo Y té
— HDDD: Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Vién Pasteur TP. Hd
Chi Minh.
— GCP (Good Clinical Practice): Thuc hanh 1am sang tét
— KHTH: Ké hoach tong hop
— HCQT: Hanh chinh quan tri
5.NOI DUNG THUC HIEN

5.1 Lwu db cdc buée thuwe hién quy trinh

Mi s6: PI-HDDD-QLCL-14 Lan ban hanh: 01.25 Trang: 2/6



Quy trinh t6 chire, diéu hanh phién hop ciia Hji ddng dao dirc

TT N¢i dung Trach nhiém
Xac dinh
Bude 1 noi dung Thuong truc/thu ky
\ 4
Buéc 2 Lap ke hoach Thu ky
| |
. Chu tich hoi dong/Vién
BUé’C A A A
Phé duyét ké hoach trudng
\ 4
Budrc 4 Hop va diéu hanh phién hop Chu tich/Phé chii tich
|
Bude 5 Thu ky
Luu trir hd so

5.2 Mo ta cdc budc thuc hién:
5.2.1 Phan logi ngi dung hop ciia Héi dong dao dire
— Hop tham dinh hd so nghién ctru theo quy trinh day du

+ Hop tham dinh ho so nghién ctu chi dugc thuc hién khi cac thanh vién
HDDD nhan duge hd so it nhit 5 ngay va khong qué 15 ngay lam viée.
Viéc hop khan (trude thoi gian quy dinh) chi duge thue hién khi ¢6 y kién
chi dao bfmg van ban cua lanh dao Vién.

+ Trudng hop hop tham dinh hd so nghién ctru theo quy trinh ddy du phai
¢6 it nhit 05 thanh vién cta Hoi déng dao dirc tham dy hop va bo phiéu,
trong d6 c6 it nhat mot thanh vién ¢6 chuyén moén phi hop thude khdi
nganh strc khoe, mot thanh vién khong c6 chuyén moén thuge khdi nganh
strc khée, mét thanh vién doc lap, ¢6 thanh vién cia ca hai gidi.

+ Nghién ctru chi dugce thong qua khi ¢6 it hone 02 phiéu khong chép thuan
trong tong s6 phiéu hop 1¢€.

— Hop thim dinh hd so nghién ctru theo quy trinh rat gon va cé két hop véi céc
hoi dong khéc
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Quy trinh t6 chirc, didu hanh phién hop cia Hoi dong dao dirc

+ Hop thdm dinh theo quy trinh rat gon phai ¢6 it nhat hai thanh vién tham
du va bé phiéu
— Hop théng qua ké hoach hoat dong, gbp y van ban phap ly/quy trinh, cap nhat
tién do hoat dong....
— Hop b4o cdo két qua hoat dong cho lanh dao Vién...
5.2.2 Hinh thite hop
C6 thé ap dung hinh thtrc hop true tiép hodc truc tuyén nhung tuan thi mot sé
nguyén tic co ban nhu dudi day:
— Uu tién hop truc tiép, néu thanh vién hoi dong tham gia truc tuyén, can
béo trude it nhat 24 gioy cho td thu ky dé chuin bi;
~ Dbi véi cac phién hop khan, ¢6 thé hop truc tuyén néu khong thé té chire
dugc phién hop tryc tiép.
3.2.3 Cac buée thue hién
a) Budce 1: Xac dinh ndi dung hop
— Ddi véi viée hop tham dinh hd so nghién ctru, sau khi td thu ky xdc nhan
du ho so theo quy dinh, thuong truc hoi dong xem xét ndi dung ho so
nghién ctru va dé xudt hinh thtrc thAm dinh theo quy trinh ddy du hodc quy
trinh rat gon:
+ Tham dinh theo quy trinh day du: thuong truc dé xudt phan bién (la
thanh vién HDDD va ¢ kinh nghiém/chuyén mon trong linh vuc
nghién ctru) ; ngy hop du kién va xin y kién chi tich; ngay hop c6 thé
do nhém nghién ciru dé xuét mién 1a trong khoang thoi gian quy dinh
va phui hop v6i céc thanh vién hoi dong
+ Tham dinh theo quy trinh rat gon két hop voi Hoi dong khéc (vi du
Hoi dong khoa hoc): theo lich hop ctia Hoi dong khac nhung khong
som hon thoi gian quy dinh
+ Tham dinh rit gon ctia riéng HDPD: Khong 4 chirc hop
— DPbi voi viée hop cho cac hoat dong ndi bd ciia HDPD: Thuong truc/thu ky
dé xuét lich hop va xin y kién ctia Chu tich/Pho chu tich qua thu dién tu.
~ Doi voi viée hop vé hoat dong cia HDDD véi lanh dao Vién: Theo lich hop
cua lanh dao vién trén lich cong tac tuan clia Vién

b) Budc 2: Lap ké hoach
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Quy trinh t6 chire, diéu hanh phién hop ciia Hoi ddng dao die

— T thu ky 1ap ké hoach hoat dong theo biéu miu BM01-PI-HDPD-QLCL-

14: Ké hoach ...., noi dung bao goém:

+

-+

-+

-+

Muc dich
Thoi gian, dia diém, thanh phan
Chuong trinh hop, phan c6ng nhén su

Kinh phi (néu c6)

— Db voi ndi dung hop bdo cdo hoat dong cho lanh dao Vién, chu tich/phé chu

tich truc tiép phan cong nhan su thuc hién dé Kip tién do bao cdo.
¢) Budc 3. Phé duyét ké hoach

— T0 thu ky trinh chii tich/ph chu tich hoi dong va Vién trudng phé duyét ké

hoach. Thue hién viéc diéu chinh cho dén khi dugce phé duyét.

— Sau khi ké hoach dugc phé duyét, to thu ky giri ké hoach dén céc thanh vién

hoi dong va phong hanh chinh quan tri qua thu dién tur

d) Budc 4. Hop va diéu hanh phién hop

— Trudc phién hop tham dinh hd so nghién cuu:

+ Phong hanh chinh quan tri chudn bj hé thong két ndi va am thanh néu hop

truc tuyén.

+ T6 thu ky chudn bi ban gidy ké hoach va gt chii toa phién hop, diém danh

thanh vién dyu hop va lién lac néu can.

— Trong phién hop tham dinh hd so nghién ctru:

+ To thu ky thong bao ly do t6 chie phién hop va diéu kién phap Iy cia

phién hop.

+ Chu toa thong bao phan bién va diéu khién phién hop

e Nhom nghién ctru trinh bay hd so nghién ctru

e (Cdc phan bién va thanh vién hoi déng doc nhan xét ho so nghién
ciru

e Nhom nghién ctru giai trinh cac y kién nhan xét

e Chu tich hoi déng két luan

T thu ky phat/thu thap phiéu nhéan xét, tong két va doc két qua

+ Sau phién hop: T6 thu ky soan thdo va ban hanh bién ban va thong bdo

(néu co)
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Quy trinh t chire, di¢u hanh phién hop cia Hi ddng dao die

Déi véi cac phién hop vé hoat dong cua Hoi dong, thuc hién theo chuong trinh

trong ké hoach da duoc phé duyét.

6. LUU TRU HO SO

K€ hoach, ho so nghién ciru
Bién ban hop;
Lich cOng tac tuan cua Vién;

Thu dién tir ¢6 ndi dung lién quan

7. TAI LIEU LIEN QUAN

HBDD-06: Quy trinh tham dinh hd so nghién ciru theo quy trinh dy du
HDPDD-10: Quy trinh tham dinh béo céo giita ky/két qua nghién ctru
HDDD-15: Quy trinh phdi hop voi cac Hoi dong khac

8. TAI LIEU THAM KHAO

Thong tu s6 43/TT-BYT ngay 12/12/2024 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh viéc
thanh lap, td chirc va hoat dong ctia Hoi dong dao duc trong nghién clru y sinh
hoc;

Quyét dinh s6 595/QD-PAS ngay 22/6/2022 cta Vién trudng Vién Pasteur Thanh
phd HO Chi Minh vé viéc thanh lap Hoi dong dao dire trong nghién clru y sinh
hoc nhi¢m ky 2022-2026;

Quyét dinh s6 284/QD-PAS ngay 14/5/2025 ctia Vién trudng Vién Pasteur Thanh
ph6 HO Chi Minh vé ban hanh Quy ché t§ chirc va hoat dong ciia Hoi déng dao
dure trong nghién ctru y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd HO Chi Minh.,

9. PHU LUC/BIEU MAU

BMO1-PI-HPDD-QLCL-14: K& hoach.
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HQI PONG PAO PUC TRONG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NGHIEN CU'U Y SINH HQC VIEN Poc lap - Ty do - Hanh phic
PASTEUR TP. HO CHi MINH

TP. H6 Chi Minh, ngay ... théng .... ndm ... ...

KE HOACH
1. MUC TIEU
2. THOI GIAN VA PIA PIEM
3. THANH PHAN
4. CHUONG TRINH
5. CHUAN BI

6. KINH PHi

Chu tich HDbbb Phé Vién trudéng phu trach Vién trudéng

Tran Ngoc Hiru Nguyén Vii Thuong Nguyén Vii Trung
Noi nhan:

Phong KHTH; HCQT
Luu: Vp HDDD.
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