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CUU Y SINH HQC VIEN PASTEUR Ma ky hi¢u: HDDD-08

1. MUC PiCH

Mo ta cach thire Hoi déng tiép nhén, xem xét, tham dinh ho so nghiém thu cac
nghién ciru da duoc phé duyét.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho:

—  Ho6 so nghiém thu cac nghién ctru dich té hoc, nghién ctru trén mau c6 sin, nghién
ctru khong can thiép hodc nghién ciru co can thiép toi thiéu trén dbi twong la nguoi
truong thanh.

— Ho so bédo cdo gitra ky cac nghién ctru thir nghiém 1am sang.

— Ho so nghiém thu cac nghién ctru thi nghiém lam sang.
3. TRACH NHIEM

— Nhom nghién ciru: Dé trinh hd so day du theo quy dinh

— Thu ky: Tiép nhan va phan hi tinh day du vé mat ho so, chuan bi ho so lién
quan, ban hanh bién ban hop va trinh ky ho so

— Thuong trire: Xem xét nd1 dung va dé xuat phan bién, to chirc phién hop, ban
hanh giay chimg nhan

— Phan bién/thanh vién hoi déng: Doc hd so va nhin xét, giri ban nhan xét cho t6
thu ky

—  Chu tich hoi dong: Giam sét thuce hién quy trinh va diéu hanh phién hop
4. THUAT NGU, PINH NGHTA VA CHU VIET TAT

— HDPDD: Hoi dong dao dirc
— SOP: Quy trinh thao tac chuan
— TNLS: Thir nghiém lam sang
5.NOI DUNG
5.1 Tiép nhan ho so
1) Nhom nghién ctru nép 1 bo hd so diy du cho ban thu ky theo Biéu mdéu 02: Danh

muc ho so nghiém thu (HPDD - 08 - BM02)
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2) Trong vong 5 ngay lam vicc, ban thu ky kiém va xac nhan tinh diy da cia bo ho
so theo Biéu mdéu: Bién nhan ho so (11DDD - 06 - BM02). Néu hd so chua diy du, ban
thu ky phan hoi va gt tra bd hd so cho nhém nghién ciru dé bo sung

3) Sau khi bd sung diy du hd so theo quy dinh, nhom nghién ctru guai lai 01 ban
clirmg va mém cuia hd so nghién ciru cho ban thu ky.

4) Nhom nghién ctru chuin bi san 09 hoac 04 bd ho so gui chu tich, 2 phan bién va
cac thanh vién Hoi dong tiy theo hd so nghién ciru duoc thAm dinh theo quy trinh day
da hay quy trinh rat gon.

5) Thu ky chuyén mon gui thu thong bao cho chu tich va thuong truc hi dong xdc
nhan da nhan du ho so theo quy dinh.

5.2 Phan cong phian bién, moi chuyén gia doc lap

1) Thanh vién dugc phan cong phan bi¢én d6i vai ho so xin phé duyét s& tiép tuc
phan bién cho hé so nghiém thu.

2) Truong hop phan bién ban diu da tir chite, bi mién nhiém....thuong truc hoi déng
dé xuat phan bién mai dén chu tich hoi dong theo Biéu mdu: Phiéu dé xuét phan bién
(HBDBD - 06 - BMO03)

3) Néu phan bién 1a chuyén gia doc lap, ap dung SOP04: Quy trinh lya chon chuyén
gia tu van (HDDD — 04). Truong hop khong th¢ moi lai chuyén gia doc 1ap, thudng truc
hoi dong tién hanh xem xét, dé xudt va moi chuyén gia méi.

4) Sau khi c6 chap thuén cua chu tich hoi ddng, thuong truc hoi dong giri thong tin
vé nghién ctru cho phan bién va nhom nghién ctu.

5) Nhom nghién ctru giri hd so dén chi tich va thanh vién hoi dong. Sau khi hoan
tat, nhom nghién ctru guri thu dién tu thong bio ngay da gii ho so cho cht tich va phan
bién
5.3 Nhan va xem xét ho so

—  Phan bién/thanh vién Hoi ddng nhan ho so tir nhom nghién ciru, doc va nhan xét
hé so theo Bidu mdu 03: Ban nhan xét hd so nghiém thu/bdo cdo gitta ky (HPDD — 08
— BMO3) va Biéu méu 04: Phiéu danh gia, nhan xét ho so nghiém thu/bao cio gitra ky

(HBbDD — 08 — BM04).
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5.4. Hop xem xét/tham dinh ho so

1) Can ct vao hinh thie tham dinh ho so nghién cuu ban dau, ho so nghiém thu sé
duge xem xét theo hinh thirc hop tham dinh ddy di hay thim dinh rat gon, trir khi ¢ y
kién khac coa chu tich hoi déng:

+ T chire phién hop diy du: H6 so duge tham dinh ban dau theo quy trinh
day du
+ Xem xét rat gon: H6 so duge tham dinh ban dau theo quy trinh rat gon.

2) Viée to chire phién hop hoi déng, ap dung SOP16: Quy trinh to chire, diéu hanh
phién hop cua Hoi dong dao diac (HDDD — 16).

3) Ban nhin xét va Phiéu danh gia ho so duoce giri lai cho ban thu ky ngay sau phién
hop hodc trong vong 5 ngay lam viée ké tir ngay nhan ho so.
5.5. Ban hanh bién bén

1) Trong vong 5 ngay lam viée, ban thu ky hoan tat bién ban cude hop theo Biéu
mdu 05: Bién ban hop nghiém thu (HPDD — 08 — BMO05) va giri nhém nghién ciru.

2) Thu ky hanh chinh trinh ky 02 bién ban: 1 ban luu trong ho so Hoi dong va 1 ban
guri cho nhém nghién ciru
5.5 Tiép nhin va xir Iy ho so giai trinh

1) Nhém nghién ciru giri 1 bd ho so giai trinh (ban mém va ban cimg) cho ban thu
ky kém danh myc hd so (duge 1ap dya theo bién ban hop cta hoi dong). Ban thu ky tiép
nhan, kiém tra va xéc nhén du hd so theo Biéu mau 02. Néu ho so chura dﬁy du, ban thu
ky phan hoi va giri tra nhém nghién ciru.

2) Sau khi ban thu ky xdc nhan da nhin du ho so giai trinh, nhém nghién ciru chuan
bi thém 3 bo ho so giai trinh (ban ctmg) va gui cho chi tich va 2 phan bién.

3) Ban thu ky gui mail cho chu tich, thuong tryc va phan bién ban mém bo hod so
giai trinh kém Biéu mdu: Phiéu nhin xét ho so giai trinh (HDDD — 06 — BMO8)

4) Phan bién doc ho so, nhan xét va guri lai Phiéu nhan xét cho thuong truc hoi df‘mg
trong vong 5 ngay lam viée ké tir khi nhan dwgc hé so.

5.5 Cép gidy chirng nhén
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1) Thudng true hdi dong tong hop y kién ctia phan bién va chuan bi Biéu mdéu 06:

Gidy chirmg nhin nghiém thu (HDDD — 08 — BM06) va giii ban thu ky.

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

ké tr ngay co v kién cua Hoi dong ve vi¢e cap giay chirg nhén.

3) 04 gidy chting nhan: 01 ban lwu tai viin thu; 01 ban luu trong hé so cua Hoi dong;

02 ban gui cho nhém nghién ctru.

4) Nhom nghién ciru khi nhan giay chimg nhan tir thu ky hanh chinh, ky nhan vio

Biéu mdu: S6 giao nhén hé so (HDDD — 06 — BM10).

6. TAI LIEU THAM CHIEU

IEC23: Tham dinh béo céo nghiém thu

7. PHU LUC/BIEU MAU

Biéu méu 01: Don xin nghié¢m thu (HPDD - 08 - BMO1)

Biéu méu 02: Danh muyc ho so nghiém thu (HPDD - 08 - BM02)

Biéu mau 03: Ban nhan xét ho so nghiém thu/bao céo gitta ky (HDDD — 08 —
BMO03).

Biéu mdu 04: Phiéu danh gia, nhan x¢ét ho so nghiém thu/bdo céo gitra ky
(HBDD — 08 — BM04).

Biéu mau 05: Bién ban hop nghiém thu (HDDD — 08 — BM05)

Biéu mau 06: Giﬁy chimg nhan nghiém thu (HBDD — 08 — BMO00).

8. LUU PO CAC BUOC THUC HIEN QUY TRINH
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Tiép nhan hd so ]
(HDDD-08-BMO1; 02) |

P

Phan cong phan bién/chuyén gia moi ; Lén lich hop
(HBDbDB-06-BMO03) . (HbDD-06-BM04)

v
Poc ho so va nhin xét
(HBDD-08-BMO03; 04)

Hop tham dinh nghién ctru
(HbDD-08-BM 05)

Tiép nhan/xir Iy ho so giai trinh
(HPDD-06-BMO08)

Cép gidy chirng nhin _
(HbbD-08-BM06) i
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VIEN PASTEUR TPHCM 'CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
HDDD TRONGNGHIEN CUUY Dac 13p - Tu do - Hanh phiic
SINH HOC

TP.HCM, ngay  thang nam 20...

PON PE NGHI NGHIEM THU

. Tén nghién ctru:

[Se]

Giai doan nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:

T6 chire nhan thu:

3

4

5. Nha tai tro:
6. Dia diém trién khai:

7. Bbi tugng nghién ciru:

8. Thoi gian nghién curu:

Nay, nhom nghién ctru [am don nay, dé nghi Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh
hoc Vién Pasteur TPHCM xem xét, thim dinh va phé duyét két qua nghiém thu/bdo céo
gitta ky cua nghién ciou. B hd so nghiém thu/bdo céo gitta ky duge trinh bay trong danh
muc dinh kém.

Tran trong cam on./.

Nghién ciru vién chinh
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DANH MUC HO SO NGHIEM THU/BAO CAO GIUA KY

Danh dau M vao ¢ot tuong tng vai moi loai ho so duoc liét ké.

Phién ban 1.0 ngay 16/12/2022

Y | i — . Khong a
Stt Noi dung tai lidu Cé gap
dung
I | Bon dé nghi nghiém thu (ban chinh)* [] []
Cac van ban phap ly
5 Quy ét dinh phé duvét nghicn ciru ciia Bo'Y 1 (ban chinh) ] ]
Gidy chirng nhan cua Héi dong dao dire cdc cap (ban sao)
Quyét dinh cho phép sir dung dir liéu/mau lwu ciia don vi
chu gquan.....
3 | Bé cuong nghién clru va cac phién ban stra doi dé cuong/ban [] []
tom tat cac thay doi dé cuong da dugc phé duyét (han sao)
(tieng Viét/Anh)
4 | Thuyét minh dé cuong nghién ctru, cac phién ban stra doi va [] []
tom tat thay doi da dugc phé duyét (mau cia BYT)
5 | Bao cdo gitra ky/Bao cao nghiém thu va phu luc (tiéng
Viet/Anh)*
6 | Ho so doi tugng nghién ctru (han sao) []
Cac phien ban ICF (ban sao)
CRF va ho so khac (ban sao)
8 | Béo cdo tom tit giai trinh st dung san pham nghién ctru (c6 | []
cac thong tin nhap, xuat, ton, hay) (ban sao)
Bdo cdo thanh tra/giam sat/kiém toan cua cic bén va giai []
trinh cua nhom nghién ctru
Co quan quan ly
9 5 gl :
Hoi dong dao diic
Nha tai tro
Don vi giam sat doc lap
10 | Danh sach ma hoa doi tugng tham gia nghién ctru ] []

il
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11 | Gidy ching nhan nghiém thu ctia cdc Hoi dong dao dire khic | [] []
(néu co)
12 | Quy trinh thao tac chuan (SOPs) lién quan dén viéc thu thap D []

dir liéu va xét nghiém

Ho so nghiém thu cac nghién ciru TNLS: toan bo danh muc
Ho so bao cao gitta ky cac nghién cirn TNLS: 1 3; 4 ;5
Cdc nghién citu khac: 1; 2; 4, 6; 9; 10; 12
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VIEN PASTEUR TPHCM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HDDD TRONG NGHIEN CUU'Y SINH Poc lap - Tu do - Hanh phiic
HOC S . =
BAN NHAN XET

BAO CAO GIUA KY/HO SO NGHIEM THU

Tén dé tai:

Nghién ciuru vién chinh:
To chirc nhén thu:

Tén nguwoi nhan xét:
B 0 (0 0 Ct o ——

NOI DUNG NHAN XET

1. Mirc do diy du vé sd luong va tinh phap 1y cta céc tai lidu trong béo cdo gitra ky/ho so
nghiém thu:

2.'Y nghia thyc tién cta két qua nghién ctru:

3. Nhén xét vé cac ndi dung béo cio:

4. Tién dd thuc hién nghién ctru

5. Két qua thu tuyén doi tuong tham gia nghién ciru:
6. Tudn tha GCP trong qua trinh thyc hi¢n nghién ctru:
7 St dung san phﬁm nghién ctru:

8. Vi pham/sai léch dé cuong trong nghién ciru:

9. Thu thap va ghi nhan sO liéu

10. Phuong phap phén tich két qua nghién ctu:

I'1. Muc tiéu nghién ctru

12. Ban luan va két luan

13. Céc y kién gop y khac:



HDDD — 08

BMO03

Phién ban 1.0 ngay 16/12/2022

, ngay thang — nam 20....
Nguoi nhan xét
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PHIEU PANH GIA BAO CAO GIUA KY/HO SO NGHIEM THU

I. Thong tin chung

Tén nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

T6 chite nhan tha:

Ngay hop:

L Danh gia mire d hoan thi¢n cia bio cio nghi¢m thu
Chép nhan, khéng can sira chira, bo sung

Chap thuan, cin stra chira, bo sung guri thuong tryc xem xét

Chép nhan, can stra chira, bd sung gui phan bién xem x¢ét

Dé nghi stra chira, bo sung dé nghiém thu lai

1L Dinh gia dir li¢u vé tinh an toan cta san pham nghién ciu & licu, phdc do, doi
tugng nghién ciru
- Dat yéu cau v¢ tinh an toan

- Can phan tich lai dr lidu trude khi danh gia

- Khéng dat yéu cau ve tinh an toan

I1I.  Panh gia dir liéu vé tinh sinh mi¢n dich ctia sin pham nghién ctu ¢ lieu, phac
do, doi twgng nghién ctru
- Dat yéu cau vé tinh sinh mi¢n dich

- Can phan tich lai dir licu trude khi danh gia

- Khong dat yéu cau vé tinh sinh mién dich

IV.  Danh gia di liéu vé hi¢u luc bdo vé ciia san pham nghién ciru ¢ liéu, phac do,
doi twgng nghién ciru
- Dat yéu cau vé hi¢u luc

- Can phan tich lai dir licu trude khi danh gia

- Khong dat yéu cau v hicu luc

Ghi chii: Panh dau " X" vao 6 thich hop. Noi dung danh gia sé dwoce dieu chinh thanh
nuie tiéu nghién ciru va cac néi dung khac cho cdac nghién ciru khong phai thie nghiém
lam sang

Ngudi dianh gia
~ Chir ky:

Ho tén:
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VIEN PASTEUR TPHCM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HDDD TRONG NGHIEN CUU Y Dgc lap - Tur do - Hanh phiic
SINH HOC
S6: /BB-HDDD

TP.HCM, ngay  thang nam 20...

. BIEN BAN
Hop tham dinh b:o cdo giira ky/ho so nghi¢m thu

Hoi déng dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM dugc thanh

lap theo Quyét dinh sé 595/QD-PAS ngay 22/6/2022 ciia Vién truéng Vién Pasteur

TPHCM da tién hanh hop tham dinh, xét duyét bao cio gitra ky/ho so nghiém thu nghién
ctru thir nghiém lam sang.

Thoi gian hop: gid  phat,ngay /  /20...
Dia diém hop: Phong hop Hoi dong dao dic
Tén nghién ciru:
Nghién ctru vién chinh:
Té chire nhin thu:
Pon vi tai tro:
Thanh phéan dy phién hop:
Hoi dring dao dire:
TT Thanh vién du hop Vai tro Bo6 phiéu
1.
2.
3
Nhoém nghién ciru:
TT Thanh vién du hop Vai tro
l.
2.
3.
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NOI DUNG LAM VIEC

1. Thudng truce hdi dong: Thong bao lich hop va ndi dung lam vice

2. Cha tich/Pho Chi tich Hei dong ....vevenvennnnn... vevreeere. dicu khién phién hop.
3. Nghién ciru vién chinh .......ccovioneercoesnnnens trinh bay tom tat Bao cdo gitra ky/bao

ca0 nghiém thu nghién ciru thie nghiém lam sang.
4. Cac y kién nhén xét, dong gop:
4.1. Y kién ciia phdn bién 1
4.2. Y kién ciia phan bi¢n 2
4.3. Cac y kien cua thanh vién khic
5. Y kién cua Chu toa:
Ty oy e A - oA - on ’ e
6. Y ki¢n cia Nghién ciru vién chinh, nha tai tro:

6. Két qua bo phiéu (diéu chinh néi dung theo biéu mat 04):

- SO phiéu phat ra

- S0 phiéu thu vé

- S6 phicu hop 1€

6.1 Két qua danh gia mire dp hoan thi¢n ciia bao cdo nghié¢m thu

Chap thuan, khong can stra chira, bo sung

Chap thuan, can sua chtra, bo sung

Dé nghi stra chira, bo sung dé xét duyét lai

Khong chip thuin

6.2 Két qua danh gid dit li¢gu vé tinh an toan ciia san pham nghién ctru o liéu, phic

do, doi tirong nghién crru

- Dat yéu cau vé tinh an toan

- Can phan tich lai dir liéu trueie khi danh gia

Khong dat yéu cau vé tinh an toan

Soertd”
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. A

6.3 Két qua danh gida div ligu vé tinh sinh mién dich ciia san phiam nghién ciru o liéu,

phac doé, doi twong nghién ciru

- Pat yéu cau vé tinh sinh mién dich

- Can phan tich lai dir liéu trude khi danh gia

- Khéng dat yéu cau vé tinh sinh mién dich

6.4 Két quda dianh gida div ligu vé hi¢u lyc bio vé ciia san phim nghién citu o lién, phac

do, doi twong nghién ciru

- Dat yéu cau vé hiéu luc

- Can phan tich lai dir liéu trude khi danh gia

- Khong dat yéu cau vé hiéu luc

7. Két luin cia Hji dong:

Phién hop bé mac vao gio'  cling ngay.
THU KY CHU TOA
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VIEN PASTEUR TPHCM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HDDD TRONG NGHIEN CUU Y SINH
' HQOC
Sé: / GCN —PAS

Doc lap - Tu do - Hanh phiie
TPHCM, ngay thang nam 20...

GIAY CHUNG NHAN
Chap thuin bio cio gitta ky/bao cao nghiém thu nghién ciru

Cén ctr Quyét dinh sd 595/QB-PAS ngay 22/6/2022 cua Vién truong Vién
Pasteur TPHCM;
Cian ctr Bién ban hop s6 /BB-HDDD ngay / /20 cua Hoi dong dao
dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM nhi¢m ky 2022-2027;
Xét ho so giai trinh g ngay.... va Phiéu nhan xét, danh gid cua phan bién;
Hoi dong dao dire trong nghién ciru Y sinh hoe Vién Pasteur TPHCM chip thuin
bio cdo gira ky/bao cao nghiém thu:
9. Ma nghién ctru (theo dé cuong):
[0. Tén nghién cuu:
[ 1. Giai doan nghién ctru:
[2. Nghién ctru vién chinh:
[3. T6 chire nhan thu:
14. Nha tai tro:
15. DPia diém trién khai:
16. Dbi twong nghién ciru:
I7. Thoi gian nghién ctru:
Ngay chap thuin:
M3 s6 gidy chimg nhén:
Hoi dong Dao dire trong nghién ciu Y sinh hoe Vién Pasteur Thanh phé Ho Chi
Minh xac nhan Hoi dong ludn tuan tha cic nguyén tdc thuc hanh lam sang t6t — ICH
GCP va Quy ché, quy dinh hién hanh trong qua trinh xem xét va phé duyét cac dé tai

thu nghiém lam sang./.

XACNHANCUA CHU TICH HQI PONG
VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHI
MINH



