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1. MUC PIiCH
Mo ta cach thirc Hoi ddng tiép nhéin, xem xét va danh gia cac nghién ctu theo
quy trinh day du.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho tat ca cac nghién ciru:
+ Thir nghiém lam sang trinh phé duyét lan dau hodc cac thay doi dé cuong hodc
ICF ¢6 anh huong dén an toan/nguy co va/hodc loi ich ctia dbi tuong.
+ Cac nghién ciru khéc ¢o6 can thiép {61 thiéu thue hién trén doi twong dé ton thuong
va khong c6 kha nang tu quyét (tré em, ngudi bi méc bénh ly than kinh ning...).
3. TRACH NHIEM
— Nhoém nghién ctru: Dé trinh ho so diy do theo quy dinh
— Thu ky: Tiép nhan va phan hoi tinh day du vé mit hd so
— Thuéng truc: Xem xét ndi dung va dé xuét phan bién, t6 chirc phién hop
— Phan bién va thanh vién hi déng: Poc ho so va nhan xét, guri ban nhan xét cho
to thu ky vao ngay hop
— Chu tich hoi dong: Giam sat thye hién quy trinh va diéu hanh phién hop
4. THUAT NGU, DINH NGHIA VA CHU VIET TAT
—~ HDDD: Héi dong dao dire
— SOP: Quy trinh thao tic chuéin
5.NOQI DUNG
5.1 Tiép nhiin ho so

1) Nhém nghién ctru ngp 1 bd hé so diy du cho ban thu ky theo Biéu méu 02:
Danh muc ho so trinh phé duyét (HDDD - 06 - BM02)

2) Trong vong 5 ngay lam viéc, ban thur ky kiém va xac nhan tinh day du cua bo
hé so theo Biéu méu 03: Bién nhan hd so (HPDD - 06 - BMO03). Néu ho so chua
dﬁy du, ban thu ky phan hoi va gui tra bd hd so cho nhém nghién ciru dé bo sung

3) Sau khi b6 sung ddy du ho so theo quy dinh, nhom nghién ctru guri lai 01 ban

cing va mém cua ho so nghién ciru cho ban thu ky.
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4) Nhom nghién ctru chuan bi san 03 bod ho so day du va 05 bd hé so rat gon dé
gui dén cac thanh vién hoi déng khi ¢o lich hop.

5) Thu ky chuyén mén giri thu thong béo cho chu tich va thudng true hoi dong
xac nhan da nhan du hd so theo quy dinh.

5.2 Phan céng phan bién, moi chuyén gia doc lap
1) Ban thudng truc hoi ddng xem xét hd so nghién ciru va dé xudt phan bién dén
chu tich hoi dong theo Bidu méu 04: Phiéu dé xuat phan bién (HPDD - 06 - BM04).
2) Néumoi chuyén gia doc 1ap, ap dung SOP04: Quy trinh lya chon chuy¢n gia
tu van (HDDD — 04).
3) Sau khi co chﬁp thuan cua chu tich hoi déng, thuong true hoi df)ng 1én lich
hop va gui dén thanh vién hoi dong va nhom nghién ctru, ap dung SOP16: Quy trinh
t6 chire, diéu hanh phién hop cua Hoi ddng dao dirc (HDDD — 16).
4) Nhom nghién ctu gui ho so dén thanh vién hoi dong: 3 bd ho so day du cho
chu tich va phan bi¢n, 5 bo ho so rat gon cho cac thanh vién khac ctia hi dong. HO
so phai dugc gui cho cac thanh vién ho ddng it nhit 5 ngay lam vi¢e trude phién
hop.
5.3 Nhin va xem xét ho so

— Thanh vién hoi ddng nhin ho so tir nhém nghién ctru, doc va nhén xét hé so theo
Bidu mdéu 05: Ban nhan xét hd so nghién ctru thar nghiém lam sang (HBBD — 006 -
BMO35). Phiéu nhan xét hd so duge giri lai cho ban thu ky ngay sau phién hop.
5.4 Hop danh gia nghicn ciru

1) Ap dung SOP16: Quy trinh t6 chue, diéu hanh phién hop cua Hoi dong dao
dirc (HDDD — 106).

2) Két thuc phién hop, thanh vién hoi ddng thuc hién danh gid, nhan xét nghién
ctru theo Bién mau 06: Phiéu danh gia, nhan xét nghién ctu (HDPD — 06 - BMO06)
do ban thu ky phat.

3) Ban thu ky tong hop két qua danh gia, nhan xét va thong bao dén toan thé hoi

dong va nhom nghién ciru



HOI DPONG DAO DUC TRONG NGHIEN |
cU'U Y SINH HQC VIEN PASTEUR | Maky hicu: HDDD-06
TPHCM Lan ban hanh: 02
Phién ban: 4.0

QUYXTRI,NH x , Ngay ban hanh:
THAM DINH HO Sp NGI![EN Cuu 16/12/2022
THEO QUY TRINH DAY bU Trang: 5 /7

4) Trong vong 5 ngay lam viée, ban thur ky hoan tat bién ban cude hop theo Biéu
mdu 07: Bién ban hop (HDDPD — 06 — BM07) va giri nhém nghién ciru 01 ban, 1 ban
luu trong ho so HDDD.

5.5 Tiép nhan va xir Iy ho so gidi trinh

1) Nhoém nghién ctru gut 1 bo hd so giai trinh (ban mém va ban cung) cho ban
thu ky kém danh muc ho so (duoc 1ap dua theo bién ban hop cua hoi c‘lfmg). Ban thu
ky tiép nhan, kiém tra va xdc nhan du hé so theo Biéu mau 02. Néu hd so chua day
du, ban thu ky phan hoi va g tra nhém nghién ciru.

2) Sau khi ban thu ky xac nhian da nhan du hd so giai trinh, nhoém nghién ciru
chuan bi thém 3 b ho so giai trinh (ban cirng) va gui cho chu tich va 2 phan bién.

3) Ban thu ky guri mail cho chu tich, thuong truc va phan bién ban mém bd hod
so giai trinh kém Biéu mau 08: Phiéu nhan xét ho so giai trinh (HPPD — 06 — BMOS)

4) Phan bién doc ho so, nhan xét va guri lai Biéu mau 08 cho thuong truc hoi
dong trong vong 5 ngay lam viée ké tir khi nhan duoc ho so.

5.6 Cip gidy chirng nhin

1) Thuong true hoi dong tong hop ¥ kién cta phan bién va chuin bi Biéu méu
09: Giay chimg nhan (HPDD — 06 — BM09) va gui ban thu ky.

2) Thu ky hanh chinh trinh ky 04 ban Giay chimg nhan trong vong 5 ngay lam
viée ké tir ngay c6 v kién cna Hoi dong vé viée cip giéy chirng nhan.

3) 04 giéy chirng nhan: 01 ban luu tai van thu; 01 ban luu trong hd so coa Hoi
dﬁng; 02 ban gui cho nhém nghién ctru.

4) Nhém nghién ciru khi nhan gidy ching nhan tir thur ky hanh chinh, ky nhén
vao Biéu mau 10: Sb giao nhan hé so (HDPDD - 06 — BM10).

6. TAI LIEU THAM CHIEU
— IEC09: Tham dinh nghién ctru theo quy trinh day du
—  World Health Organization, Operational Guidelines for Ethics Committees that

Review Biomedical Research, 2000.
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International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice

(ICH GCP) 1996

7. PHU LUC/BIEU MAU

Biéu mdu 01: Don dé nghi thim dinh dé cuong nghién ctru (HPDD - 06 -

BMO1)

Biéu méu 02: Danh muc hd so trinh phé duyét (HPDD - 06 - BMO02)

Biéu méu 03: Bién nhan ho so (HPDPD - 06 - BM03).

Biéu méu 04: Phiéu dé xuat phan bi¢n (HDDD - 06 - BM04).

Biéu mdu 05: Ban nhan xét ho so nghién ctu thir nghiém lam sang (HBDD —

06 — BMO5)

Biéu mau 06: Phiéu danh gia, nhan xét nghién ctru (HDDD — 06 — BM06)

Biéu mdu 07: Bién ban hop (HDDD — 06 - BM07)

Biéu mdu 08: Phidu nhan xét ho so giai trinh (HDDD — 06 — BM0S)

Biéu mau 09: Gidy chimg nhan (HDPD — 06 — BM09)

Biéu mdu 10: S giao nhin hd so (HDDD — 06 — BM10)

8. LUU DO CAC BUOC THUC HIEN QUY TRINH
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Tiép nhén ho so g
(HDDD-06-BMOI02)

Phan cong phan bién/chuyén gia moi
(HDDD-06-BM03)

Doc ho so va nhan xét
(HBDBDb-06-BM05)

Hop danh gia nghién ctru
(HDDDb-06-BM06:07)

Tiép nhan/xtr 1y hd so giai trinh
(HDDbD-06-BMO08)

Cép gidy ching nhin
(HPPD-06-BM09;10)

l

Lén lich hop
(SOP16)
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HDDD - 06 BMOI1 Phién ban 2.0 ngay 16/12/2022
VIEN PASTEUR TPHCM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HDDD TRONG NGHIEN CUU Y SINH Dic lip - Ty do - Hanh phitc

HOC

TP.HCM, ngay  thang nam 20...

PON DE NGHI THAM PINH/PHE DUYET DE CUONG NGHIEN CUU

1. Tén nghién ciru:
Giai doan nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

ol

Té chirc nhén th:
Nha tai tro:
Dia diém trién khai:

Do6i trong nghién ciru:

® N o

Thot gian nghién ctru:

Nay, nhom nghién ciru lam don nay, dé nghi Hoi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh
hoc Vién Pasteur TPHCM xem xét, thim dinh va phé duyét dé cuong nghién ciru. Bo ho
so xin phé duyét duge trinh bay trong danh myc dinh kém.

Tran trong cam on./.

Nghién ciru vién chinh
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HDDD - 06 BMO02 Phién ban 2.0 ngay 16/12/2022

DANH MUC HO SO TRINH PHE DUYET TAI HQI DONG DAO DUC VIEN
PASTEUR TP. HCM

DPanh dau M vao ¢6t twong tng voi moi loai ho so duoc liét ké.

Stt Noi dung ti li¢u co | Khongip
' ' dung
| | Don dé nghi thim dinh, xét duyét dé cuong nghién ctu (han | [ []
chinh)

Céc van ban phap 1y

Chut truong thuee hi¢n nghién ciru cua Cuc Khoa hoc Cong
3 nghé va Dao tao
Van ban dong v ctia UBND tinh noi thue hién nghién ciiu
Van ban cho phép sir dung dir liéu/mdu ctia don vi chi
quan

[l
[

3 | Hd so thdng tin vé san pham (1B) (tiéng Viét/Anh)*

4 | Dé cuong nghién clru ctia Nha tai trg (tr'én g Viet/Anh)

5 | Thuyét minh dé cuong nghién ctru (mau cua BYT)

6 | Mau bénh an nghién clru (CRF)/Biéu mau thu thap dir liéu

8 | Thoa thudn/hgp ddng tién hanh nghién ctru (tieng Viét/Anh)

9 | Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru (ICF) va cac thong
tin, tai liéu quang cao sé cung cap cho doi tuong

10 | Hop dong bao hiém*

I'1 | Ly lich khoa hoc cua Chu nhigm dé tai va Nghién clru vién

-

. s L 5 ‘n Xoas s - A
12 | Chitng chi GCP do BYT cép cho chi nhiém dé tai va nghién
ctru vién

13 | Méu ctia nhan thude thir dinh kém thanh phan thuoe thur*
ol

14 | Hudng dan quan 1y thude thir va cac nguyén li¢u lién quan
thur thuoc™*

O Og googo) ogougago

O OO0 oogoog, ojgogan

15 | Ghi chép vé viée van chuyén thude thir va nguyén licu lién
quan®
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HPDbD
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Phién ban 2.0 ngay 16/12/2022

15

Churng nhan phan tich san pham nghién ctru (COA)*
COA cua nha san xudt

COA cua co quan quan ly (NICVB)

[

[

16

Chirng nhan Thuc hanh san xuat tot (GMP) cua co s¢ san

xXuat

Qui trinh thao tac chuin (SOPs) 4p dung trong nghién ctru

Giay chirng nhin luu hanh san pham tai cac nude doi voi cac
nghién clru “bac cau”™*

00O

Ho so nghién ciru thir nghiém ldm sang: toan bo danh muc
Ho so nghién ciru khac: 1; 2; 4; 5; 6, 9; 10; 11; 16
Ho so thay doi: 1 va ho so thay doi dinh kém

JED
£ LI

\ﬂ_f 0 |3/ 202%
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HDDD - 06 BMO03 Phién ban 1.0 ngay 16/12/2022

PHIEU TIEP NHAN HO SO DE TRINH HQI PONG DAO bUC

Tén dé cuong nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:

Ngay nop ho so:

Ho tén, chir ky, ngay ky nguoi ndp ho so:

Phéan loai ho so
[] Hé so tha nghiém 1am sang, cu thé:

[ ] B¢ trinh méi; [] Thay doi dé cuong/ICF;

[] Béo cdo giira ky; [_] Nghiém thu
[] Ho so khac, cu thé: [[] Bé trinh mai; [_] Nghiém thu
Két qua kiém ho so
[] HO so day da theo quy dinh (danh muc dinh kém)
[] H so chua day du, cin bo sung cic hé so sau:

Thu ky hoi dong
(Ho tén, ngay ky va chir ky)
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HDPDD - 06 BMO02.1

Phién ban 3.0 ngay 05.09.2023

DANH MUC HO SO TRINH PHE DUYET POI VOI NGHIEN CUU THU
NGHIEM LAM SANG TAI HOQI PONG PAO PUC VIEN PASTEUR TP. HCM

(Cép nhit theo théng tw 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018; chwong V11, diéu 19,

muc 2)

Panh diu M vao cdt twong tng véi mdi loai ho so dugc liét ke.

Stt Noi dung tai liéu gy | HUvngEp
dung
1 | Pon dé nghi phé duyét nghién ciru thit thube trén 1am sang [] ]
cua nha tai tro va td chire nhan tha (han chinh)
2 | Hb so théng tin vé thudc thir IAm sang
2.1 | Tai liéu nghién ctru cua thude thir lam sang (thanh phan cong [] ]
thike, quy trinh sang xudt, tiéu chudn chdt leong) (tiéng
Viét/Anh)
32 Chitng nhan phan tich san phim nghién ciu (COA)* | [ []
COA ciia nha san xudt
COA cua co quan quan ly (NICVB
2.3 Hb so thong tin vé san phdm (IB) (tiéng Viét/Anh)* | [ []
3 | Hb so phaply
31 Ban sao vin ban chip thun ding ky thir thuoc trén 1am sang ] ]
' ctia Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao
Ban sao ¢6 chung thuc cia van ban yéu cau thir thude trén
3.2 lam sang giai doan 4 cua co quan quan ly vé duoc ¢6 tham | [] []
quyén dbi vai thude dé nghi thir 1am sang giai doan 4;
33 To huéng dan st dung da duoc cép phép luu hanh ddi voi ] u
' céc thude dé nghi thir 14m sang giai doan 4;
34 Ban sao c6 chimg thuc gidy ching nhan du diéu kién kinh ] u
' doanh dugc cta co sé kinh doanh dich vu thi thude
35 Vin ban xac nhén tham gia cuia cac t6 chire nghién ctru doi ] ]
' v6i nghién ctru da trung tdm tai Viét Nam;

10 [09/202.3






HPDD - 06 BMO02.1 Phién ban 3.0 ngay 05.09.2023
Ban sao co6 chung thuc vin ban dong y cia UBND tinh noi
3.6 - veswsl BN [
thuc hién nghién clru
37 Thoa thuan/hgp dong tién hanh nghién ciru gitra nha tai tro | [ [l
' va don vi nhén thir (tiéng Viét/Anh)
3.8 Hop dong bao hiém* | [] ]
4 | Pé cwong nghién ciru va ban thuyét minh bao gom
4.1 P& cuong nghién ctru cua Nha tai tro (tiéng Viét/Anh) | L] []
4.2 Thuyét minh d& cuong nghién ctu (mdu 08/Phu luc I11)) | [ [l
4.3 Phiéu thu thap théng tin nghién ctru hodc Mau bénh 4n [] []
nghién ctru (CRF)
5 | Ly lich khoa hoc/ Ching chi GCP do BYT cdp ctia Nghién | [] []
ctru vién chinh va Nghién ctru vién
6 | Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciu (ICF) va cac thong [] []
tin, tai liéu quang cédo s& cung cép cho déi tuong
7 | MAu ctia nhan thudc thir dinh kém thanh phan thude thir* ] ]
8 | Qui trinh thao tac chuin (SOPs) dp dung trong nghién ciru U] L]

—  Hé so thay déi: 1 va ho so thay doi dinh kem

Ao

64)2023






HDDD - 06 BMO02.2 Phién ban 3.0 ngay 05.09.2023

DANH MUC HO SO TRINH PHE DUYET POI VOI NGHIEN CUU KHONG
PHAI THU NGHIEM LAM SANG TAI HQI PONG PAO PUC VIEN PASTEUR
TP. HCM

Panh diu ™ vao cdt twong ng véi mdi loai ho so dugc liét ke.

Khong ap

Stt Noi dung tai liéu Co
dung

[

1 | Don dé nghi phé duyét dé cwong nghién ctru

2 | Van ban x4c nhan tham gia ctia cac to chirc nghién ctru

Ban sao vin ban dong ¥ cia UBND tinh noi thyc hién nghién
ctru (néu cd)

Vin ban cho phép sir dung mau ctia co quan chu quan (néu
co)

5 | Thoa thuan/hop dong tién hanh nghién ctru

6 | Thuyét minh dé cuong nghién ctru (madu 08/Phu luc III))

ooy goig)o
Doy o|a|d

7 | Phiéu thu thap thong tin nghién ctu hodc Mau bénh 4n
nghién ctru (CRF)

8 | Ly lich khoa hoc ctia Chu nhiém dé tai [] []

9 | Ching chi GCP do BYT cép cho chii nhigm dé tai [] ]

10 | Phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctu (ICF) va cac thong | [] []
tin, tai liéu quang cdo sé& cung cap cho déi tuong (néu co)

11 | Qui trinh thao tac chuén (SOPs) 4p dung trong nghién ctru ] [l

N_~

A0]v9)202%







HDPDD - 06 BMO04 Phién ban 1.0 ngay 16/12/2022

PHIEU DE XUAT PHAN BIEN

Tén dé cuwong nghién ciru:

Loai nghién ciru:

[ ] Thir nghiém 1am sang

[ ] Nghién ctru dich té

[ ] Dé tai nghién ctru sinh

[] Bai bao khoa hoc dang tap chi quéc té
D& xuét phan bién:

Phan bién I:

Phan bién 2:

Y kién ciia chi tich héi dong:

[ bong y
[[] Khong dong v, dé XUAL KNACT ...
NGUOI DE XUAT - CHU TICH HOQI DONG

5/13



HDDD - 06 BMOS5 Phién ban 2.0 ngay 16/12/2022

VIEN PASTEUR TPHCM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HDPD TRONG NGHIEN CUU Y Djc lap - Tu do - Hanh phiic
SINH HQC 2ot ' :

‘ ~ BAN NHAN XET o
HO SO NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Ea

t

D>

Tén d

Nghién cdu vién chinh:

To6 chire nhan thu:

Tén nguwoi nhan xét:
LAt vue ghuyén npdoh cesssmmmmmersemmnumsrsmwmrsssers srmarsss

NOI DUNG NHAN XET

I. Mitrc do day du vé so lugng va tinh phap ly cua cac tai liéu trong H6 so xin thur nghiém:
2. Tinh kha thi cta van dé nghién ctu (bao gom mure dg kha thi ve ndi dung s¢€ trién khai,

du toan kinh phi, sw phOl hop cua cac Don vi tham gia):

3. Nhén x¢t vé tén dé tai:

4. Nhan xét \fc muc ti€u nghién curu:

5. Nhan xét ve cach tiép can, phlromr phap nghién ctru:

6. Nhan xét vé cac ndi dung dé cuong:

6.1. B6i tuong tham gia nghién ctu:

6.1.1. Tiéu chufm lwa chon ddi tuong:

6.1.2. Co mau nghién clu:

6.1.3. Tiéu chuan loai trir doi tugng:

6.2. Van dé dao durc trong nghién ciru y sinh hoc:

6.2.1. Mtic do chy da vé noi dung ctia Phiéu cung cép thong tin:
6.2.2. Mtrc do day du cua Don tinh nguyén tham gia nghién cuu:
6.2.3. Viéc 16 chire thong bao, tap hudn cho dbi tuong nghién ctru:
6.2.4. Ché dg bdi dudng, phu cap kinh phi cho dbi tuong tham gia:
6.3. Thoi gian, dia dlun nghién ciru:

6.3.1. Thoi gian trién khai:

6.3.2. Bia diém nghién ctru:

6/13
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HDDD - 06 BMO5 Phién ban 2.0 ngay 16/12/2022

6.4 Thude dung trong nghién ctru:

6.4.1. Thude ding cho nghién ctru (tén, han ding, $6 16, ho so lién quan):

6.4.2. Phic do dung thude nghién ciru:

6.4.3. Ghi chép, bdo céo cac phan tng phuy:

6.4.4. Ché d6 bao quan san pham nghién ciru

6.5. Cac quy trinh nghién ctru:

6.5.1. Céc quy trinh thao tac chuan ¢ lién quan toi nghién ciru (chan doan, xét nghiém,

diéu tri, xir tri cic su cd bql lot, ghi chép két qua v.v..):

6.5.2. Ghi chép, cip nhit s lidu va két qua:

6.5.3. Ké hoach té chirc thuc hién nghién ciru (bao gom ca sy phoi hop gitra cac don vi

cung tham gia nghién ctru):

6.6. Phuong phap danh gia két qua nghién ctru:

6.7. Cham séc y té sau thur nghiém cho dbi twong tham gia nghién ciru:

7. Nhan xét, danh gia vé cic tai lidu, ho so lién quan (61 nghién ctru (danh gia vé cac bao
c40, ho so kiém dinh, hé so phap Iy v.v.. trong hd so nghién ctru):

8. Sur phu hop cua Dy toan kinh phi dé tai:

9. Cac y kién gop y khac:

............. , ngay  thang — nam 20....
Nguot nhan xet
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PHIEU DANH GIA HO SO NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG
I. Thong tin chung
Tén nghién ciru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chire nhan thir:

Ngay hop:

I1. Két qua danh gia ho so vé khia canh khoa hoc

Chap thuan, khéng can stra chira, bo sung

Chap thuan, can sua chira, bo sung

Pé nghi sura chira, bo sung dé xét duyét lai

Khéng chap thuan

1. Két qua danh gia ho so v¢ khia canh dao dire

Chap thudn, khong can stra chira, b sung

Chap thuan, can sura chira, bo sung

D¢ nghi sua chira, bo sung dé xét duyét lai

Khong chéap thuin

A - - sr o3 A A . - .
IV. Két qua danh gia ho so vé khia canh kha thi

- Chap thuan, khong can sua chita, bo sung

- Chap thudn, can sua chira, bo sung

- Pé nghi sua chita, bo sung dé xét duyét lai

- Khong chap thuan

Ghi chii: Banh dau " X" vao o thich hop

Nguoi danh gia

Ho tén: Chur ky:
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VIEN PASTEUR TPHCM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
MBI T BIC I R ELE Y Déc Iap - Tu do - Hanh phiie
SINH HQC ' ' '
S6: /BB-HDDD

TP.HCM, ngay  thang ndam 20...

BIEN BAN

Hop xét duyét dé cwong nghién ciru

Hoi dbng dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM duoc thanh
lap theo Quyet dinh so 595/QD-PAS ngay 22/6/2022 cua Vién truong Vién Pasteur
TPHCM da tién hanh hop tham dinh, xét duyét dé cuong nghién ciu.

Thaoi gian hop: gid  phat,ngay / /20...
Dia diém hop: Phong hop Hoi dong dao dirc
Tén nghién ciru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chire nhan thr:
Pon vi tai tro:
Thanh phan du phién hop:
Hji dong dao dive:
TT Thanh vién du hop Vai tro
1.
2,
3.

Nhom nghién ciru:

TT Thanh vién du hop
l.
2.
3.
9/13
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NOI DUNG LAM VIEC

1. Thuong true hdi dong: Thong bao lich hop va ndi dung lam viée

oo - o 4w A A . A R .n
2. Chi tich/Phé Chu tich Hoi dong ....oovenninaais vevesssen dicéu khién phién hop.
3. Nghién citu vién chinh ..................oev.een.. trinh bay tém tat dé cwong nghién ciu
(cO bao cao kéem theo).
4. Cac y kién nhan xét, dong gop:
4.1. Y kién cua phdan bién 1
4.2. Y kién cua phan bién 2
4.3. Cac y kien-ciia thanh vién khdac

A

5. Y kién cia Nghién ciu vién chinh, nha tai tro:

6. Két qua bo phiéu:

- S0 phicu phat ra

- S0 phiéu thu vé

- S0 phiéu hop 1€

6.1 Két qua danh gia ho so vé khia canh khoa hoc

Chap thuén, khong can stra chira, bo sung

Chap thuan, can stra chira, bo sung

]

D¢ nghi stra chira, bo sung dé xét duydét lai

Khong chép thuin

6.2 Két qua danh gia ho so vé khia canh dao dirc

- Chap thuan, khong can stra chira, bo sung

- Chap thuan, can stra chira, b sung

- D¢ nghi stra chira, bo sung dé xét duyét lai

- Khong chap thuan

6.3 Két qud danh gid hé so vé khia canh kha thi
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6.3 Két qua danh gia ho so vé khia canh kha thi
- Chap thuan, khong can stra chita, bo sung

Chap thuan, can sura chira, bo sung

Dé nghi sira chira, bo sung dé xét duyét lai

1

Khéng chap thuan

7. Két luan ciia Hi dong:

Phién hop bé mac vao  gid  cling ngay.
THU KY
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PHIEU NHAN XET HO SO GIAI TRINH

1. Thong tin chung

Tén nghién ctru
Ma nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:

T6 chirc nhan thu:

2. Ho so' xem xét gom ¢é (1o so goc xem tai Van phong thieong truc cua Ban)

3. Két qua danh gia (danh diu X vio 6 tuong ng)

Két qua danh gia Chap | Giai trinh | Khong chip
Vién dé danh gia (theo bién ban hop) thuan thém thuan

L] [ L]
[ [ [

[ ] L]

4. Noi dung yéu cau giai trinh thém hodc 1y do khong chap thuén

Ngay danh gia Nguoi danh gia Chir ky
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VIEN PASTEUR TPHCM S e, S s ~ ,
HPDPD TRONG NGHIEN CUU Y SINH CONG HOEE ‘\i\ e NGH]A,WET HaM
Doc lip - Tu do - Hanh phie

HOC
SE: T GCN—PAS TPHCM, ngay thang nam 20)...

GIAY CHUNG NHAN
Chép thuén dé cwong nghién ciru

Cin clr Quyét dinh so 595/QD-PAS ngay 22/6/2022 cta Vién truong Vién
Pasteur TPHCM:
Can cir Bién ban hop sb /BB-HDDBD ngay / /20 cua Hoi dong dao
dire trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2027;
Xét ho so gial trinh guri ngay.... va Phiéu nhan xét, danh 214 cua phan bién;
Hoi dong dao dire trong nghién ciru Y sinh hoe Vién Pasteur TPHCM chép thudn:
A. Khia canh khoa hoc vi dao dive doi véi nghién civu:
1. Ma nghién ctru (theo dé cuong):
Tén nghién ciru:
Gial doan nghién curu:
Nghién ctru vién chinh:
T chire nhén thir:
Nha tai tro:
Dia diém trién khai:
Péi tugng nghién cru:

O XN U A LN

9. Thoi gian nghién ciru:
B. Cho phép sir dung cdc tai liéu trong danh muc dinh kém cho nghién ciru néu
trén:
Ngay chip thufn:
M3 s6 gidy chirng nhén:
Héi dong Dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh ph6 Ho Chi
Minh xac nhan Héi déng ludn tuan thu cac nguyén tic thuc hanh 1am sang 16t — ICH
GCP va Quy ché, quy dinh hi¢n hanh trong qua trinh xem xét va phé duyét cac dé tai

thir nghiém 1am sang./.

XACNHANCUA CHU TICH HQI DPONG
VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHIi
MINH
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