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& BOYTE Trang 2 trén 7
\g BENH VIEN NHI TRUNG UONG QTQL.NC.32.1
T Quy trink xét duyét 82 cuong nghién cin thit nghiém ldm sing 20/3/2024

Lich sir thay d6i tai liéu

Phién ban | Ngay hiéu lyc Stra ddi
1 20/3/2024 | Ban méi
Phan phéi

T4t ca cac don vi: 01 ban/ don vi

Ghi chii: Ddy la tai liéu 38 duoc kiém sodt. Bdt cik tai liéu nde khong dwoc dong ddu ciia bénk vién
phdi dwoc kidm tra trude khi sic dung va cén duoc théng bdo voi nhdn vién phy tréch. L hink néi bé.




) BOYTE Trang 3 trén 7
\ Y 4 BENH VIEN NHI TRUNG UONG QTOL.NC.32.1
Ouy trink xél duydt dé cuong nghién ctru thix nghidm ldm sang 20/3/2024
1. MUC PICH

— Nhim ting cudng chét lwong céc hoat dong nghién clru khoa hoc, dam
bao cac nghién ciru duoc thuc hién dang theo dé cuong, phat ludt cia nha nudc,
quy dinh hién hanh vé nghién ctru khoa hoc va théng 18 quéc té.

2. PHAM VI AP DUNG

—  Céc nghién ciru thir nghiém 14m sang trién khai tai Bénh vién Nhi Trung
uong.

3. TRACH NHIEM
— Chu phiém d& tai/dy 4n nghién clru thir nghiém 1am sang.
—  Té thu ky hanh chinh.
4. NHUNG NGUOI QUAN LY, GIAM SAT TUAN THU QUY TRINH
— Ban Giam déc Bénh vién;
— Thanh vién Hoi ddng dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc;

— Lanh dao Vién Dao tao va Nghién ciru Strc khoe Tré em, T thr ky hanh
chinh.

5. KHAI NIEM/PINH NGHIA/THUAT NGU/ - VIET TAT
5.1. Dinh nghia

— Thir nghiém l1dm sang (Clinical Trial) 1a nghién ciru y sinh hoc trong dé
nguoi tinh nguyén tham gia nghién ciu duge phén bd vao mét hoc nhidu can
thiép theo ké hoach da dugc phé duyét nhim danh gia tdc dong cha céc can thiép
d6 1én sirc khoe con ngudi.

5.2. Viét tit
BYT: B3 Y té
HPDD:  Ho6i dong Pao dic
TNLS: Thir nghiém 1am sang
NC: Nghién ciu

Ghi chi: Ddy I thi lidu da dugo kiém sodt, Bdt ci (ai ligu ndo khong duge déng déu ciia bénh vién
phdi duoc kiém tra trwbe khi sir dung va can dieoc thong bdo v6i nhdn vién phu trdch. Luu hanh ndi bé.
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L\ BENH VIEN NHI TRUNG UONG OTQL.NC32.1
~—~— Quy trinh xét duyét 8é cwong nghién cinu thir nghiém lim sang 20/3/2024
6. CAC BUGC THUC HIEN CUA QUY TRINH
M ta,
Cac budce thye hién ol Trach nhiém
tai liéu lién quan
m\ - Theo quy trinh quan ly thit| poy vj tai tre/
\ nghién ciru /| nghiém 1am sang | Pon vi chil tri
QTQL.NC5.1.1 dé tai TNLS
- Nha tai trg nghién ciu TNLS
ph6éi hop nghién ciru vién
chinh chuin bi bd hé so xin
2. Nop hd so xem xét xem xét khia canh dao dirc
dao dirc trong NC trong nghién ciu.
- Nop Hb so tai VP HPDD, | pon vi i trof
Vién Pao tao va Nghién ciru | pon Vl chﬁ' tri
Strc khée Tré em - Bénh vién | 4¢ tai TNLS
Nhi Trung uong, theo hudng
din QTQL.NC.17.2
- N6i dung hé so can tuin tha
theo cac quy dinh hién hanh.
- Thu ky HPDD 1én lich hop
: va td chiac hop HPPD xét
3 Hop HDDD xetduy®t | | 1 et d& cwong dé tai TNLS,
dé tai TNLS ?
theo quy trinh xem xét, tham
dinh va phé duyét hé so dao
dec  trong nghién ciu| yppp,

QTQL.NC.17.2

- Céc thanh vién Hai dong lap
“Phiéu nhdn xét d& cuong
nghién ciru” theo biéu mau:
BM1/QTQL.NC.32.1.

- Hoi ddng dao dirc t6 chirc
hop theo quy trinh day du va

Nghién ciru vién
chinh

Ghi chii: Ddy 14 tai ligu da duege kiém sodt. Bdt cés 1i liéu néo khong duoc dng déu ciia bénh vién
phai dugc kiem tra trudc khi st dung va cdn dugc thing bdo voi nhdn vién phu trach. Luu hanh ndi bp.
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG

OTOLNC.32.1

S

Quy trinh xéf duyét dé cuong nghién ciru thir nghiém lam sang

20/3/2024

Cac bude thye hién

Mo ta,
tai liéu lién quan

Trach nhi¢m

18p bién ban cudc hgp theo
biéu miu:
BM2/QTQL.NC32.1

\tman

- Sau khi nghién ciu vién
chinh chinh sira b6 hd so theo
gop ¥ cua Hoi dong, HDPP
chp Gidy chimg nhan vé khia
canh dao dtc theo bién mau:
BM 3/QTQL.NC.32.1

HPbDDb

/ 5. Hop ddng
hop tac nghién
/ ciru TNLS

/

/

Hop dbng dugc ky két giita
Bénh vién va DPon vi tai trg
/don vj chu tri dé tai TNLS:

- Cong ty duoc, hing san xuét
hodc don vi tai trg, don vi chi
tri d& tai TNLS phéi hop Vién
Pao tao va Nghién ctru Stre
khée Tré em, trinh ky Ban
lanh dao hai don vi.

- Hop dbng duge hru trir tai
VP HPPD, Ban quin iy
TNLS va dugc giri dén cac
khoa/phong/ca nhadn c6 lién

quan.

Céng ty dugc,
hing san xudt
hodc don vi tai
trg, don vi chi
tri @8 tai

 /

6. Trinh hé sc HPPD
Quéc gia
BoYté

- Cong ty dugce, hing san xudt
hodc don vi tai trg, don vi cha
ti dé tai TNLS phdi hop
nghién ctru vién chinh ndp bd
hé so 1én cip c6 thim quyén
xin phé duyét.

- Viéc phé duyét dé cuong va
giao thyc hién & tai do cdp co
tham quyén tién hanh,

Pon vi ta1 tro,
Chu: hiém a8 tai,
Ban Quan ly
TNLS

Ghi chi; Ddy Ia tai lidu dF duoc kiém sodt. Bt cik 13 liéu ndo khing dwoc déng ddu chia bénh vién
phai dvoc kibm tra trude khi sir dung va cdn duoc thong bdo voi nhdn vién phu tréch. Liru hanh néi b6,
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‘ ’ BENH VIEN NHI TRUNG UONG OTQLNC.32.1
————— Quy trink xét duyét 82 cieong nghién ciru thir nghigm lim sang 20/3/2024
I Mo ta, '
Ciac birée thye hién i Tréch nhiém
tai lién lién quan
l - Ho so phé duyét ciia B6 Y té
: bao gdm:
+ Quyét dinh hop hdi dong
7. Phé duyét dao dirc xét duyét dé cuong | Ban Quin Iy
cia BYT chp BO e
i i ) Pon vi tai tro/
+ Bién ‘ban hop }101 déng xét Bonsviichli-al
duyét de cuong cap Bo.
+ Quyét dinh phé duyét dé
cuong TNLS cia Bo Y té.
7. BIEU MAU, HUONG DAN CONG VIEC
STT Tén biéu miu, huéng din cong viée M tai liéu
1 | Phiéu nhan xét 3 cuong nghién ctru TNLS BM1/QTQL.NC.32.1
2 | Bién ban hop xét duyét d& cuong nghién ciru | BM2/QTQL.NC.32.1
TNLS
3 | Gidy chimg nhan chip thuén cua Hoi dong dao | BM3/QTQL.NC.32.1
dic trong nghién ciru y sinh hoc co s&
8. HO SO
Théi gian
TT | Ténhdso Noi hru . LIS = L romg
Iru phap luu | phap hiy
1 | Céng vin d&
nghi hop tac
nghién ciru
2 | Phiéu nhén xét
d€ cuong nghién ik gl
ctru TNLS VP HbDb 05 ndm Ban cing Cat xén
3 | Bién ban hop xét
duyét dé cuong
nghién ciru
TNLS

Ghi chi: Ddy la tai liéu da dupe kiém sodt. Bdt cit tai lidu nao khong dugc dong déu cia bénh vién
phdi duge kiém tra trudc khi sk dung va cdn dwpe thong bdo voi nhdn vién phu trach. Luu hanh néi bo.
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG OTOL.NC.32.1
T Quy trink xét duyét 38 cuong  nghién ciru thir nghiém ldm sing 20/3/2024

s

Thoi gian Phuwong Phuong

TT i
Tén hd so Noi luwu - phap lwu | phép hiy

4 | Chép thufn cua
Hoi déng dao
dirc cap co s@

5 | Danh sach can
bd tham gia
nghién cilru

6 | Quyét dinh
thanh 1ap Hoi
ddng dao dirc
cip Bo

7 | Bién ban hop
Héi d(}ng dao
dic cap B

8 | Quyét dinh phé
duyét d€ cuong
d@ tai cip Bo

9 | Hop déng hop
tac nghién ciru
khoa hoc

TAI LIEU THAM KHAO
1. Théng tr s6 04/TT-BYT ngay 05/3/2020 ctia B§ Y té vé viéc ban hanh Quy
dinh viéc thanh 13p, chitc nang, nhiém vy va quyén han cia H4i dong dao
dirc trong nghién cire y sinh hoc.
2. Théng tw 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 ca B§ Y t€ Quy dinh v& thir
thubc trén 14m sang,

Ghi chi: Ddy la 1ai liéu 3 dgc kiém sodt. Bdf cik 1ai liéu ndo khéng dugc dong ddu cia bénh vién
phdi duge kiém tra triede khi sir dung va cdn duge théng bdo voi nhdn vién phu trdch. Lu hanh néi bo.




BENH VIEN NHI TRUNG UONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOQI BONG PAO PUC TRONG Djc 1ap — Ty do — Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HQC

PHIEU NHAN XET BE CUONG NGHIEN CUU
THU NGHIEM LAM SANG

Mi s6 nghién edru: .................. Phién bin d& cwong sb: ....... Ngay phién ban: .............

Nghién etru vién chinh: ...................
Tén nghi€nciru: ...........oooevviiininnenn.

A. KHIA CANH KHOA HQC CUA NGHIEN cUU

Tiéu chi Phu | Khoéng | Khéng

hop | pha hep | ap dung

1. Vin dé nghién ciru

1.1,Van d nghién ciru phd hgp nhu ciu thuc té 0 0 0

1.2.Cau hot, gia thuyét nghién ciru 16 rang, phtt hop 0O o 0

1.3.Muc tiéu nghién ciru rd rang, pht hop 0 O a

...........................................................................................................................

2. Thiét ké nghién ciru

N i

2.1.Thiét ké nghién ciru phit hop dé dat dugc muc tiéu

2.2. D tugng nghién ciru ¢6 tiéu chudn hra chon, loai trir phit hop

2.3.C% mAu ti thiéu véi tiém ning dat dugc két ludn cé co s&

2.4.Quén thé nghién ciru rd rang (bao gdm gidi tinh, tudi téc, hoc vn,
vin héa, tinh trang kinh té va dén toc)

2.5.Dia diém nghién ciru cu thé, phi hop

2.6.Thii gian nghién ciru cu thé, pha hop

2.8.K§y thuét phin ngiu nhién

2.9 K¥ thuat lam mn va quy trinh giai m

2.10.Quy dinh vé thudc diing kém

2.11.Tiéu chi rat lui sém cho ddi fuong

2.12.Tiéu chi ngimg nghién ciru

2.13.Test thong ké va mérc ¥ nghia thong ké

O
O
0
O
O
a
2.7.Lya chon nhém ddi chimg ddy di, phi hop 0
O
a
0
0
a
O
0

2.14. Bién s6 nghién ot cu thé, kha thi, tin ciy, phit hop muc tiéu

...........................................................................................................................

3. Thu thip dir ligu va ké hoach phén tich dir lign

3.1.Phwong phdp do ludng cic bién s nghién ciru

3.2.Tinh phu hop cua CRF, cac SOP thu thip dif liéu

O|oio

3.3.Quy trinh quan 1y dif liéu va hé so nghién ciru

3.4.Pon vi gidm sat nghién ciru

ojoojo|a

ez 3

(3.5.Uy baan gidim sat & liu an toan

BMI/QTQLNC.32.1 Trang | trén 4 20/3/2024 b
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B. KHiA CANH PAO PUC TRONG NGHIEN CUU

Tiéu chi Phu | Khong | Khéng
hop | phd hop | 4p dung

4. Danh gi4 lgi ich va nguy co: Dam bao nguy co cho d6i trong tham gia durgc han ché dén mitc thép nhét
4.1.M6 ta chc nguy co (thé chét, tim 1§, x3 hi, kinh té, phap 1¥) o 0 0
4.2.Thdng tin cia cac nghién ctru giai doan trudc 0 0 d
4.3.Cac ky thuat xam lan 0 0 0
4.4.86 lwgng mau u| 0 |
4.5.86 1an lay mau maw/dich sinh hoc 0 0 0
4.6.Cac loi ich tric tiép va gian tiép 0 O 0
4.7.Mbi tuong quan loi ich va nguy co (ké ca nguy co do rit khai ligu

phap tiéu chuén) 2 o Z
5. Bao vé d6i twong tham gia nghién ciru
5.1.Ké hoach theo di, giam sat d6i twong tham gia nghién ciu a D O
5.2. K& hoach bao vé& quyén tir quyét clia d6i tugng d& bi ton thuong 0 0 0
5.3.Ké hoach giam sat y t& va hé tro vé& tdm 1y, x4 hdi cho nhing ngudi n . 5
tham gia nghién clru.
5.4.Cung cap cham soc y té khi tham gia, niit lui va sau nghién ot O 0 0
5.5.Théng tin cho bac si theo ddi sirc khoe ctia d6i tirgng vi su dong ¢
cia ngudi tham gia nghién ciru - o o
5.6.Bao hiém va cac thoa thuan bdi thuong khi chan thuong/ khuyét tat/ i = .
tir vong

...........................................................................................................................

...........................................................................................................................

6. Sur tham gia va tdc ddng téi cdng ddng

6.1. Su tham van cong dong O 0 |
6.2. Su tham gia cia cAc co quan va nghién ciru vién dia phuong trong thiét ké
dé cong, phan tich va xuat ban cac két qua O 5 -
6.3. Pong gbp cho viéc phat trién niing luc nghién ctru va diéu trj ciia 0 0 0
dia phuong
64. Cac ch.lén luo’fc tuyén chon cong bing vé‘ kbhach quan, tdn trong tip quan 0 0 0
van héa, truyén thong va tén gido clia cing dong
6.5. Quén thé nghién ciru c6 thé duge hudng loi tir nhimg kién thirc thu
. ad O O
duoc qua nghién ciu.

...........................................................................................................................

...........................................................................................................................

BMUI/QTQLNC.32.] Trang 2 tren 4 20/3/2024



Tiéu chi Pha | Khéng | Khéng
hop | phu hop | 4p dung

...........................................................................................................................

7. Tinh diy dd ciia phiéu thong tin nghién céu (ICF) va quy trinh chip thuin tham gia nghién ciéu

7.1. M6 ta r6 myc dich nghién ciru O O D
7.2. Theoi gian tham gia nghién ciu 0 O O
7.3. Nguy co, cic nii ro va cic bat tién 0 0 0
7.4. Cach thirc diéu tr1 va xac sut dugc phin vio cic nhém D 0 |
7.5. Cac lya chon thay thé khi khéng tham gia nghién ciru O g O
7.6. Bao mét théng tin cia ngudi tham gia nghién ciru O O O
7.7. Théng tin ngudi lién hé khi c6 cdu héi vé nghién ciru hodc khi xay

ra bién cb bt lgi - q o
7.8. Vén d¢ bdi thudng va/hodc chim soc y té va chi tra O 0 O
7.9. Thu thdp mAu va céc ky thudt xm 1in 0 0 0
7.10.Lot ich khi tham gia nghién ciru 0 0 O
7.11.Tinh ty nguyén tham gia va quyén tir choi hodc rit lui khoi nghién ] B I
cuu
7.12.Tinh hudng 13y chip thuan tir dai dién hop phap 0 D O
7.13.Ngbn ngit trong ICF don gian, d& hiéu vi doi trgng hoac dai dién

hop phép clia d6i tuong d o v
7.14.Quy trinh ldy chép thuén tham gia nghién ciru D 0 O
8. Tinh riéng tw va bio mjt théng tin cia d6i twyng nghién ciru

8.1. Cac bién phap dam bao tinh riéng tr va bi mét thong tin cia dbi twgng | O ] ]
8.2. Quy trinh thu thip di liéu ddm bao tinh riéng tr va bi mat théng tin a 0 q
cua 401 trgng

8.3. Duy tri bio mt dit liéu duge dé cap trong d2 cirong nghién ciru 0 0 0

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

9. Théng tin chi tra va bio hiém cho d6i twgng trong nghién citu néu trong ICF

9.1. $6 hrgng, phwrong phap chi tra 0 D O

9.2. Diéu kién bdi thudmg céc ton thirong sitc khée do tham gia nghién 0 0 O

clru. _
BMI/QTQLNC.32.1 Trang 3 trén 4 20/3/2024 .\\"




C. TINH KHA THI CUA NGHIEN CUU

Tiéu chi

Phi
hop

Khéng | Khéng
pha hop | 4p dyng

10. Ning lwe nghién ciéru vién

10.1. Giéo duc, dao tao va kinh nghiém

10.2. Théi gian danh cho nghién ctira

10.3. Xung ddt loi ich voi nghién ci

........................................................................................................................

........................................................................................................................

........................................................................................................................

11. i ngu%m luc nghién ciru

11.1.Nguén bénh nhin/d6i trong nghién ciru

11.2.Co s& vét chit phuc vu nghién ciru

11.3.Nang luc xit tri cac bién cb bat lgi nghiém trong

11.4.Téng kinh phi nghién ctru

11.5.Phén bb kinh phi nghién ciru

........................................................................................................................

D. CAC VAN PE KHAC

Tiéun chi

12. Cac véan dé khac

12.1. Tai liéu/théng tin can bd sung, thay thé

12.2. Noi dung khdng rd, khéng nhat quan, khéng can thiét

12.3. Néi dung thiéu chi tiét, thiéu cu thé, thiéu co sd khoa hoc

12.4. Lbi chinh ta, ngit phép, dinh dang

12.5. Gop y khac

........................................................................................................................

........................................................................................................................

........................................................................................................................

E. KET LUAN

- Nghién ctru dugc théng qua chinh thirc khdng cin sira chita.
- Nghién ciru dugc théng qua chinh thirc va cin sira chita theo gép ¥ ctia Hoi déng.

- Khéng dat yéu ciu, d& nghi viét lai sau d6 t6 chirc danh gia lai.

Chuyén gia nhin xét
Chir ky Ho tén chire danh Ngay ky
BMI/QTQLNC.32.1 Trang4trénd 20/3/2024




BENH VIEN NHI TRUNG UONG  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

HQI PONG PAO PUC TRONG Djc 1dp - Tw do - Hanh phiic
NGHIEN CU'U Y SINH HOC )

BIEN BAN
Hop xét duyét dé cwong nghién ciru thic nghiém 1dm sang

Hai dong da? dtc tro'ng nghién ciru y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung wong dugce
thanh 18p t!leo Quyét dinlf 8O ..iennns ngay eeeneeins ctia Giam d6¢ Bénh vién Nhi Trung
uong da tién hanh hop tham dinh, xét duyét dé cwong/dy an nghién ctu.

Tén nghién ciru 3 R, SRR
Ma4 nghién citu B s

Nghién ctru vién chinh  : ....ccovvvuennneee
Nha tai trg S S

Dia diém nghién ctru : Bénh vién Nhi Trung wong
Th gian nghiéncu  :.............
Th gian hop v % .

Dia diém hop ' Bepmsblemseeeens -
Thanh phén dy phién hop:

- Chu tri cudc hop:

- Thu ky cudc hop:

-S4 thanh vién Hoi ddng hop va bo phiéu: ...ngudi.
-S4 thanh vién Hoi ddng khéng bo phibu: ... ngudi.
- Danh siach thanh vién ¢6 mit:

- Chuyén gia tu vén déc lap:

Thanh phén hé so drge xem xét:

STT Tén loai tai liéu Ngay Phién ban

NOI DUNG LAM VIEC CUA PHIEN HQP
1. Chi toa cudc hop kiém tra diéu kién hop, théng bio quy trinh hop va didu hanh phién
hop.
2. Nghién ciru vién chinh ........... trinh bay tom tit Bio c4o d& cuong/du 4n nghién cir.

BM2/QTOL NC32.1 Trang 1 trén 2 20/3/2024
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3. Céc ¥ kién nhén xét, dong gép ciia thanh vién Hpi déng:
3.1.Chuyén gianhdn xét 1: ............
3.2. Chuyén gianhdn xét 2: ...........
3.3. Cac ¥ kién ciia thanh vién khac
4.Y kién coa Chuyén gia ti vin doc 1ap ( néu co).............
5. Y kién cta Nghién ctru vién chinh, nha ti tro...............
6. Hji ddng danh gia theo hinh thirc bé phiéu:

- S6 phiéu phat ra: phiéu

- 86 phiéu thu vé:  phiéu

- 86 phiéu hgp 1&:  phiéu
K&t qué bé phiéu ddnh gid nghién ciru:

- Chép thuan, khéng cén stra chita

- Chép thuin nhung cn sira chira

- Khéng chip thuin
8. Két luin ciia Hoi ddng:

Hbi déng két lugn theo 1 trong 3 ndi dung sau
8.1 Chap thuén khong cén stra chita
8.2 Chip thuén nhung cin sira chira

8.3 Khong chap thuan ddi véi nghién ciru
Ly do khéng chép thuin ddi véi nghién cu: ........vvevvvvevneereerinnneinnnnn.
Théi han nghién ctru vién phai nép lai hé so cho Hdi ddng (trong trwdmg hop ¢6 yéu cau
sura chira).
Cugc hop két thic lic .... h .... cing ngay.
Chi toa Thr ky

BM2/QTOL.NC32.1 Trang 2 trén 2 20/3/2024



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN NHI TRUNG UONG Pgc 13p - T do — Hanh phac
S6: ....... /BVNTW-HPDPD Ha Ngi, ngay thang  ndm 20
GIAY CHUNG NHAN

Chﬁp thuén caa Héi d&ng dao dirc trong nghién ciru y sinh hgc co sé
IRB - VNO1037/IRB00011976/FWA00028418

Can ctr Thong tu LY S cua Bo trucng Bo Y té Quy dinh viéc thanh ldp,
chike ndng, nhiém vu, quyén han ciia Hpi déng Dao dire trong nghién ciku y sinh hoc;

Céin cir Quyét dinh 56 ... ctia Gidm déc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viéc Ban hanh Quy ché 16 chite va hoat dong d6i véi Hpi dong Pao dirc trong Nghién
cueu Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi Trung uong;

Can cir Quyét dinh 56 ... ... ciia Gidm dbc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viée kién toan Hoi do:ng Dao dvec trong Nghién cuu Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi

Trung wong;

Cdn cir Bién ban hop cia Héi dong Dao dirc Bénh vién Nhi Trung wong ngay

H6i ddng Pao dirc trong Nghién ciru Y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung wong quyét
dinh phé duyét vé khia canh dao dirc cho nghién ciru:

M3 nghién ctu A regemrmg

Nghién ciru vién chinh : ...................

Nha tai trg e

Dia diém nghién cira  : Bénh vién Nhi Trung wong

Thoi gian nghiénciru & ..............

Ngay chép thuan

Théi gian c6 hiéu lyc cua quyét dinh phé duyét: 01 nim ké tir ngay ky quyét dinh
nay.

Nghién clru vién chinh va nhém nghién ctu ¢6 trach nhiém thyc hién ding cac
nguyeén tic vé dao dirc da dugc ghi trong hd so nghién ciru, céc yéu ciu bao cdo vé
an toan cia Hoi ddng va cac quy dinh hién hanh vé nghién ctru 14m sang @3 ban hinh
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cia B6 Y té, tuin thi tuyén ngdn Helsinki va huéng dan thwc hanh 14m sang t6t clia

Hoi nghi Hop nhét Quéc té (ICH GCP).

Nghién clru vién chinh phai bao cdo cho Hoi ddng Pao dic Bénh vién Nhi Trung
| uong céc trudmg hop bién ¢b bit 1o, bién cb bt lgi trdm trong theo dung cic quy
| dinh hin hanh.
| Nghién ciru vién chinh phai nghiém tic thuc hién nghién ciu theo dting ndi dung hd
so d3 phé duyét, phai bao cdo ngay cho Hoi déng Pao dic Bénh Vién Nhi Trung
wong khi c6 su thay dbi trong qua trinh thyuc hién 4@ tai so véi hd so khi dugc phé
duyét.

Nghién ciru vién chinh phai ndp béo cao hing nim, bio cdo két thiic nghién ciru cho
Hoi dong Pao dic Bénh vién Nhi Trung wong.

KT. GIAM POC
PHO GIAM POC

Phan Hiru Phuc
Chu tich Hoi dong dao dic

Noi nhan:

- Cht nhiém 42 tai;

- Luu Vién PT&NC SKTE (05)
- Van thar,
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DANH MUC TAI LIEU PUQC PHE DUYET

(Kém theo Gidy chdp nhdn s6/BVNTW-HDDD ngay  thdng  nim 2024)

STT Tai li¢u Phién ban va Ngay
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