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1. MUC PiCH

M ta quy trinh kiém tra, giam sat diém nghién ciru

2. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho hoat dong kiém tra, gidm sat diém nghién ctru ciia Hoi dong dao

dtc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
3. TRACH NHIEM

Thanh vién Hoi dong Pao duc, chuyén gia moi c6 trach nhiém thyc hién va tuan

thu quy trinh.

Chu tich hoi déng ¢6 trach nhiém giam sat viéc thyc hién va tuan tht quy trinh

4. TAILIEU THAM CHIEU

Quy trinh IEC.28 Kiém tra tai diém nghién ctru ctia Hoi ddng dao dirc trong

nghién ctru Y sinh hoc quéc gia.

5. THUAT NGU VA CHU VIET TAT

CRA (Clinical Research Associate): Gidm sat vién

IEC (Independent Ethics Committee): Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru Y sinh
hoc qubc gia

ICF (Inform Consent Form): Td thong tin va phiéu chép thuan tham gia nghién ctru
IB (Investigator brochure): Ho so san phim

ISF (Investigator Site File): H6 so danh cho nghién ciru vién

HPDD: Hoi ddng Pao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tac chuén.

NTT: Nha tai trg

6. NOI DUNG CHI TIET

6.1. Nguyén tic lwa chon diém nghién civu:

Piém trién khai nghién ctru thir nghiém 1am sang.

Diém trién khai cac nghién ctru khac thyc hién trén cac d6i tuong dé ton thuong

6.2. Tan suat kiém tra, giam sdt:

[t nhit 1 1An/ndm/diém nghién ciru dbi voi cac nghién ciru thir nghiém 14m sang.
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—  Céc nghién ctru khéc: Tuy thudc vao thoi gian thwc hién nghién ciru, két qua béo

cao

6.3. Chudn bj cho dot kiém tra, gidm st

— Thuong tryc/thu ky chuyén moén xin y kién Chu tich/Phé chu tich thanh phin

doan va thoi gian du kién qua email, sau khi c6 y kién, thu ky hanh chinh soan thao

vaban hanh Thw théng bdo gidm sat (HDDD-13 BMO01) giri nhém nghién curu.

+ Thanh phin doan giam sat it nhat gdm Chu tich hodc phé chu tich, thuong

truc, chuyén gia moi va thu ky

— Thudng tryc/Thu kY chuyén mén téng hop tai liéu va giri cho doan giam sat, bao

gom:

+ Bado cdo tién d§ gan nhat ciia nghién ctru

+ Céc phién ban dé cuong/ICF di duoc phé duyét

+ Bién ban giai trinh cta lan kiém tra, gidm sat trudc (néu co)

+ Céc van d¢é dac biét khac lién quan dén bao céo an toan

— Nhoém nghién ctru thong bao dén Té thu ky cong tac hau can cho dot giam sat

6.4. Chwong trinh lam viéc

Chu tich/ph6 chu tich hoi déng tuyén bd 1y do va chuong trinh lam viéc

Nhoém nghién ctru trinh bay bao cao tién do nghién ciou

Théo luan ndi dung béao cao

Kiém tra, giam sat quy trinh, ho so

6.5. Nji dung kiém tra, gidm sdt quy trinh va hé so

Bao gdm nhung khong giéi han trong:

— Hb so danh cho nghién ctru vién (ISF):

b

-+

B

+

Vin ban phép ly cho phép thuc hién nghién ctru
Phién ban dé cuwong va ICF 4p dung tai diém nghién ciru
Hb so huan luyén/dao tao va bang phan viéc

Béo cdo giam sat cia CRA/NTT

— Ho so dbi tugng:
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ICF
Tiéu chuin chon lya/loai trir
Nhan biét, bao céo bién cb bat 1gi nghiém trong

Ho so bat ca bénh muc tiéu

— HOo so san pham nghién ciru:

+

e

Tham quan co s& vat chét

Ho6 so cap phat san pham nghién ctru

— Hb so thu thép, xir 1y, bdo quan mau

— Phong van nghién ciru vién vé cdc quy trinh trién khai nghién ciru

6.6. Két thikc dot giam sat

— Hoi déng thong bao céac phat hién cua dot kiém tra, giam sét

— Nhom nghién ctru giai trinh

— Chu tich hoi ddng két luan dot gidm sat

6.7. Bién ban va gidi trinh

— Trong vong 5 ngay lam viéc, Hoi ddng s& ban hanh Bién ban kiém tra, gidm st

diém nghién ctru (HDDD-02 BM02)

— Nho6m nghién ctru giri gidi trinh

—  Sau khi c6 giai trinh ctia nhém nghién ctru, Poan gidm sat cho y kién doi véi ban

giai trinh theo biéu mau Xz Iy bién bdn gidi trinh sau kiém tra, giam sat (HDDD-02

BMO3).

7. PHU LUC

- HPPD-13 BMO1: Thu thong bdo kiém tra, gidm sat.
— HDPPD-13 BM02: Bién ban kiém tra, gidm sat
— HDDPD-13 BMO03: X Iy bién ban giai trinh sau kiém tra, gidm sat.
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HDDbDb-13 BMO1 Phién ban 1.0 ngay 09/09/2023

VIEN PASTEUR TP.HCM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HOQI PONG PAO PUC TRONG Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HQC
S6: / TB-HPDD TP. Ho Chi Minh, ngay  thdng ndam
V/v: Kiém tra, gidm st hoat dong nghién
ctru TNLS
Kinh gui: .........

Nhdm ddm bao viéc trién khai cac hoat dong nghién ctru thir nghi¢m 14m sang tuan
thu cac quy dinh hién hanh va huéng dan thuc hanh 14m sang tbt (GCP), Hoi df“)ng dao dirc
(HDPDD) trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd H Chi Minh c6 k& hoach
kiém tra giam sat:

Nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:

Nha tai tro:

Dia diém trién khai nghién ctru:

Véi cac thong tin cu thé nhu sau:

1. N§i dung kiém tra, giam sat:
— Lam viéc véi Nghién ctru vién chinh va nhom nghién ctru vé:
+ Két qua trién khai nghién ctru va ké hoach hoat dong trong thoi gian téi;
+ Kiém tra, gidm sat hd so nghién ctru bao gém hd so phép 1y, b4o céo bién cb
bét loi nghiém trong (SAE), vi pham/sai 1éch d& cuong, ca bénh myc tiéu, hd
50 san phdm nghién ciru va hd so thu thap mau.
— Tham quan diém trién khai nghién ciru va phéng van nghién ctru vién vé quy trinh
nghién ciru.
—  Phoéi hop, thuc déy cac hoat dong nghién ctru nhim dam bao tién dd, an toan, khoa
hoc va tuan thu GCP.
2. Thoi gian va dia diém:
Thoi gian:
Dia diém:
. Thanh phén:
Lanh dao va thanh vién HPDD trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TP.HCM.
— Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ctru
— Nha tai trg/dai dién nha tai trg

Hoéi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TP.HCM dé nghi Nghién

ctru vién chinh chi dao cée b phan lién quan, va phdi hop ciing Nha tai trg chuén bj 5t cac noi

dung va bd tri ké hoach 1am viéc dé dot giam sét dat két qua tot.

w

Tran trong./.
Noi nhgn: CHU TICH HOI PONG

- Nhu trén;

- Thanh vién doan gidm sat;

- Vién Trudng (dé bao cdo);

- Nghién ciru vién chinh (dé thuc hién);
- Luu: CRC (02 ban).



HDDD-13 BMO02 Phién ban 1.0, ngay 09/09/2023

VIEN PASTEUR TP.HCM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HQI PONG PAO PUC TRONG . i .
NGHIEN CUU Y SINH HQC Doctaps bide s Homie i
S6 / CV-HPDD TP. H3 Chi Minh , ngdy  théng ndm 20...

BIEN BAN KIEM TRA, GIAM SAT PIEM NGHIEN CUU

I. Thong tin chung

1. Tén nghién cuu:
M3 s6 nghién ciru:
T chirc nhan thir:
Nghién ctru vién chinh:
Nha tai trg:
Dia diém kiém tra:

Thoi gian kiém tra: tir ngdy ..... dén ngay

e B AR T

Poan kiém tra:
9. Pai dién t6 chirc nhan thir:
10. Pai dién nhém nghién ciru:
11.Pai dién nha tai tro:
12.Pai dién diém nghién ctru:
I1. Cac hoat dong trong dot kiém tra
i
2,
3.




HDPDD-13 BMO02 Phién ban 1.0, ngay 09/09/2023

III. CAc phat hién va dé xuét ddi véi nhém nghién ciru, nha tai tro
1.
2.
3.

Bién ban kiém tra dugc thong qua voi sy tham gia cia Nhom nghién ctru, Dai dién diém
nghién ctru, Nha tai trg va lam co s& xem xét, danh gia cho céc dot kiém tra tiép theo.

Pot kiém tra két thiic vao lic gio ngay

Thu ky doan kiém tra
HO MBI v somamd § sitmes § st byt brsivee' Chir ky va ngay ky:

Truwéng doan kiém tra

RIGRCIE: s o & Ponst s s 5b Mo s Eumse i wmy Chir ky va ngay ky:

Thanh vién ctia nh6m nghién ciru

EIRREIES ..., ooy vy mosmoit's ol S5 s e Chir ky va ngay ky:

TP. Ho Chi Minh, ngay ~ thang  ndam 20.....
Noi nhgn: CHU TICH HQI PONG
- Nghién ctru vién chinh (dé thuc
hi¢n);

- Luu: hd so, VP HDDD.




HDbDbD -13 BM 03 Phién ban 1.0 ngay 09/09/2023

VIEN PASTEUR TP.HCM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HQI PONG PAO PUC TRONG

NGHIEN CUU Y SINH HOC Dgclap - Twdo- Hanh phue

S6 / CV-HbbDb TP. Ho Chi Minh , ngay  thdang ndm 20...

TIEP NHAN VA XU LY BAN GIAI TRINH SAU GIAM SAT

I. Thong tin chung
1. Tén nghién clru:
2. Tb chirc nhén thir:
3. Nghién ctru vién chinh:
4. Nha tai tro:
5. Pia diém kiém tra, gidm sat:
6. Thoi gian kiém tra giam sat: tir ngay ..... dn ngay
I1. Y kién ciia doan giam sat d6i véi Ban giai trinh cia nhém nghién ciru
[ ] Pdng y v6i Ban gidi trinh

[ ] Chwa d¢6ng y, nhém nghién ciru can 1am rd thém céc ndi dung sau:

Thuwong truec HDDD
B0 MUY s s s s sinin s somwsi § sinsims § siaomn s wwnase Chir ky va ngay ky:
Truéng doan kiém tra
Hotén: ..ooiiiiiii i Chir ky va ngay ky:
Noi nhin: TP. Ho Chi Minh, ngay ~ thang ndm 20.....
3 I)\Ighién ciru vién chinh (dé thyc CHU TICH HQI PONG
ién);

- Chu tich Hoi dong (dé bao c4o);
- Luu: hd so, VP HPDD.



