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1. MUC PiCH

Mé ta cach thire Hoi dong xem xét, dé nghi, phé duyét cac truong hop tam ngung

hoac ket thiic sém nghién ciru.

2. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho cac nghién ctru da duge Hoi dong dao dire trong nghién ciru Y sinh

hoc Vién Pasteur TPHCM tham dinh va phé duyét
3. TRACH NHIEM

— Nhom nghién ciru: Cung cap thong tin

— Thanh vién Hoi dong: Xem xét, cho y kién doi véi de nghi tir nhém nghién ctru

— Chu tich hoi déng: Két luan va giam sat viée thue hién quy trinh

4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
— DSMB: Ban danh gia an toan da liéu doc lip
— HPDD: Héi dong dao dire
— SOP: Quy trinh thao tac chuan
— TNLS: Thir nghiém lam sang
5.NOI DUNG

5.1 Céc trreong hop tam ngung/két thiic sém nghién ciru

1) Nghién ctru xay ra cac vi pham nghiém trong lam tang nguy co hodc khong dam

bao an toan cho doi tugng nghién ciru theo danh gia cua Héi dong dao dire

2) Khuyén cdo cua DSMB khi xem xét dir liéu an toan cua nghién ctru

3) D¢ xuat cua nha tai trg do khong du tai chinh dé tiép tuc thuc hién nghién ciru

5.2 Tam ngu‘ng/két thiic sém nghién ciru theo quyét dinh ciia HDPD

1) Truong hop Hoi dong dao dirc Vién Pasteur TPHCM qua cac dot giam sat thuc

dia (SOP13: Quy trinh gidam sat diém nghién ctru), phat hién cac vi pham nghiém trong

lam ting nguy co hodc khong dam bdo an toan cho doi tuong nghién ctru duge mo ta

trong Bién ban giam sat cua Hoi dong, thuong true Hoi dong soan thao van ban theo

Biéu mau 01: Thong béo tam dirmg/két thic sém nghién ciru (HDDD — 09 — BMO1) gt

nhom nghién ciru.
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2) Nhoém nghién ctru hoan thi¢n giai trinh trong truong hgp tam ding nghién cuu
va trinh lai Ho1 déng.

3) Doan giam sat cua hdi dong xem xét, cho ¥ kién theo Biéu mau: (SOP13) va trinh
Chu tich hoi ddng phé duyét. Hoi dong dao dirc s& ra Gidy chap thuan tiép tuc cho phép
trién khai nghién ctru (Biéu méu 02: Gidy chip thuan (HDDD — 09 — BM02) néu nhom
nghién ctru da co cac bién phéap khic phuc/phong ngira thoa déng.

4) Trudng hop két thic som nghién ctu, nhom nghién ciru hoan thién ké hoach két
thic som nghién ctru trinh Hoi dong va bao cdo két qua thuc hién.

5.3 Truong hop tam ngung nghicn ciru theo khuyén nghi ciia DSMB hoic cac Hoi
dong dao dire khac hodic nha (ai tro

1) Nhom nghién ctu gui thong bao cho HDDD theo Biéu méu 03: Thong bio
(HPDD — 09 — BM03) dinh kém Quyét dinh/thong bao tam ngung nghién ciru cua cac
DSMD hoac HPDD khac hodc nha tai tro.

2) Sau khi giai trinh va ¢o dugc Gidy chép thuzﬁn/Quyét dinh/Thu liép tuc trién khai
nghién ctru, nhom nghién ctru trinh lai cho HPDD theo Biéu méu 03 dinh kém hé so
lién quan.

5.4 Trudong hop két thic sém nghién ciru theo khuyén nghi ciia DSMB hoic cic
Hoi déng dao dic khace hoac nha tai tro
1) Nhom nghién ctru dé trinh Ho so két thie sém nghién ctru (1 ban ciling va ban
mém), bao gom:
+  Biéu mau 04: Don xin két thiic som nghién ctru (HDDBD — 09 — BM04)
+  Thu cua DSMB va nha tai trg
+ Béo cdo két qua trién khai nghién ctru dén thoi diém két thic som
+ K& hoach két thic som nghién ctru (dic biét cac ndi dung lién quan dén déi
tugng nghién ctru)

2) Thu ky hoi dong trinh thuong true va chu tich Hoi dong xem xét va phé duyét.

Cin i vao tinh hinh thuc té, chi tich hoi déng o thé triéu tap hop ho1 déng khan cﬁp

néu can.
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3) Hoidong sé cﬁp Giéy chap thuan két thiic sém nghién ciru trong vong 5 ngay lam
viée ké tur thoi diém co két luan cudi cling.

4) Nhom nghién ctru bao cao két qua thuc hién cho Hoi dong trong vong 15 ngay
ké tir ngay két thic hoat dong cudi cling lién quan dén ddi twong nghién ctru theo ké
hoach.

5) Thuodng truc hoi dong xem xét béo cdo cia nhom nghién ciru va trinh Chu tich
hoi ddng dong hd so nghién ciru.

6. TAI LIEU THAM CHIEU

— TEC27: Xtr Iy két thiic sém nghién ciru
7. PHU LUC/BIEU MAU

—  Bidu mdu 01: Thong bao tam dirng/két thic sém nghién ciru (HPDD — 09 —

BMOI)

_ Bidu méu 02: Gidy chap thuan (HDDD — 09 - BM02)

— Bidu méu 03: Thong bao (HPDD — 09 — BM03)

—  Bidu mdu 04: Pon xin két thae sém nghién ciu (HDDD — 09 — BM04)

8. LUU PO CAC BUGC THUC HIEN QUY TRINH

| Hb so tam ngung/két thie sém nghién l
| cliu |
& 5

|

Xem xét/phé duyét/Gidy ching nhan chép thuan

(

Bao cao két qua thyc hién két thuc
som nghién ciru







HDDD - 09 BMOI Phién ban 2.0 ngay 16/12/2022

VIEN PASTEUR TPHCM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HPDD TRONG NGHIEN CUU Y Dic 1ap - Ty do - Hanh phiic
SINH HQC :

V/iv: Tam ngung/ket thic som

s ) 1CM v f 1m 2
nghién ciu TP.HCM, ngay  thang nam 20...

1L [—
Cin cir két qua giam sat thuc dia diém nghién ciru....... duoc ghi nhan trong Bién
ban giam sat ngay...... Hoi dong dao dire trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh

Phé HO Chi Minh dé nghi:
1. Tam ngung/két thic sém doi voi:

Ma nghién ciru (theo dé cuong):
Tén nghién clru:
Giai doan nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chire nhan thir:
Nha tai tro:
bia diém trién khai:
Poéi twong nghién ciru:
Thoi gian nghién ciru:

2. DE& nghi nghién ctru vién chinh giii thong bao nay dén cac don vi lién quan va trinh
phé duyét Béo cdo giai trinh/Ké hoach két thuic sém nghién ciru trong vong 15 ngay lam
viée ké tir thoi diém nhan thong béo.

Tréan trong kinh chao./.

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




HDDD - 09 BMO02 Phién ban 1.0 ngay 16/12/2022

VIEN PASTEUR TPHCM NG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
EOUE TR(;:\?HNI_?(?CIEN CUUY Doc lip - Tu do - Hanh phic
A - 1y g nam 2()...
S&: JGCN —PAS TPHCM, ngay thang nam 2

GIAY CHUNG NHAN
Chép thudn. ..............

Cian cir Quyét dinh sd 595/QP-PAS ngay 22/6/2022 ctia Vién truong Vién
Pasteur TPHCM;
Can ctr Bién ban s6  /BB-HPPD ngay / /20 ctia Hoi dong dao dire
trong nghién ctru Y sinh hoc Vi¢én Pasteur TPHCM nhiém ky 2022-2027;
Xét ho so giai trinh gui ngay.... va Phiéu nhan xét, danh gia cta phan bién;
Hoi dong dao diie trong nghién ctru Y sinh hoe Vién Pasteur TPHCM chép thuén
1. Ma nghién ctru (theo dé cuong):
2. Tén nghién ctru:
3. Giai doan nghién ctu:
4. Nghién ctru vién chinh:
5. Tb chire nhan thu:
6. Nha tai trg:
7. Dia diém trién khai:
8. Déi twong nghién ctiu:
9. Thot gian nghién ctru:
Ngay chip thuin:
Mai s gidy chirng nhan:

Hoi dong Bao die trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phé Ho Chi
Minh xdc nhan Hdi dong ludn tuan thu cac nguyén tic thuc hanh 1am sang tot — [CH
GCP va Quy ché, quy dinh hién hanh trong qua trinh xem xét va phé duyét cac dé tai

thir nghi¢m 1am sang./.

_ XAC NHAN CUA CHU TICH HOI PONG
VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHI
MINH




HPDD — 09 BM03 Phién ban 1.0 ngay 16/12/2022
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

WIEREE LI PR Doc lip - Tu do - Hanh phic

Mai s nghién ciru: TP.HCM, ngay  thang nam 20...

THONG BAO

I. Tén nghién clru:

2. Giai doan nghién cuu:

3. Nghién ctru vién chinh:
4. To6 chire nhan thu:

5. Nha tai tro:

6. Dia diém trién khai:

7. Déi tuong nghién ciru:
8. Thoi gian nghién ciru:

Nay, nhom nghién ctru xin thong bao dén Hi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh
hoc Vién Pasteur TPHCM...................... Ho6 so d¢ trinh bao gom:
Tran trong cam on./.

Nghién ciru vién chinh




HDDD — 09 BM04 Phién ban 1.0 ngay 16/12/2022
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VIEN PASTEUR TPHCM M 5
DPoc lap - Tu do - Hanh phic

M3 s6 nghién ctru: TP.HCM, ngay  thang nam 20...
PON XIN KET THUC SOGM NGHIEN CUU

1. Tén nghién ctru:

2. Giai doan nghién ciru:

3. Nghién ctru vién chinh:

4. To6 chie nhan thu:

5. Nha tai trg:

6. Dia diém trién khai:

7. Dbi tuong nghién clru:

8. Thoi gian nghién ctru:

Ly do két thiuc som nghién cuu: ........

Nay, nhom nghién ctru lam don nay, dé nghi Hoi dong dao dic trong nghién cliu Y
sinh hoc Vién Pasteur TPHCM xem xét, thim dinh va chip thudn cho nghién ctru dugc
két thic sém. BO hd so xin phé duyét duge trinh bay trong danh muc dinh kém.

Tran trong cam on./.

Nghién ctru vién chinh




