


	BỆNH VIỆN NHI TRUNG ƯƠNG
HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC TRONG 
NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



BIÊN BẢN 
KIỂM TRA/GIÁM SÁT ĐIỂM NGHIÊN CỨU

I.  Thông tin chung
1. Tên nghiên cứu:…………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………...
……………………………………………………………………………………….. 
2. Chủ nhiệm:   
3. Đơn vị thực hiện:     
4. Nhà tài trợ:     
5. Mã số chấp thuận của Hội đồng đạo đức cơ sở:     
6. Mã số chấp thuận của Ban đánh giá đạo đức Bộ Y tế (nếu có): 
số ….../CN-BĐGĐĐ ngày …...Quyết định phê duyệt của Bộ Y tế: ….../QĐ-BYT ngày …....
7. Thời gian thực hiện: tháng …..../….... –tháng /…...
8. Đối tượng thực hiện:     
9. Ngày kiểm tra/giám sát:     
10. Địa điểm kiểm tra/giám sát:     
11. Thành phần đoàn kiểm tra/giám sát
· 
·      
12. Đại diện nhóm nghiên cứu
· 
· 
13. Đại diện điểm nghiên cứu
· 
· 
· 
14. Đại diện nhà tài trợ: 
· 
· 



II. Các hoạt động trong đợt giám sát
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

III. Kết quả kiểm tra/giám sát : 
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

IV. Kết luận của Đoàn đánh giá: (Về các vấn đề liên quan đến hợp tác tổ chức triển khai tại thực địa, việc tuân thủ GCP của chủ nhiệm đề tài, kế hoạch thực hiện theo phê duyệt của Bộ Y tế; Việc tuân thủ quy trình..., quy định tuyển chọn đối tượng nghiên cứu, các hồ sơ SAE... Đưa ra kiến nghị cho Hội đồng Đạo đức và cơ quan quản lý nếu phát hiện thấy có điểm không phù hợp).  
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Biên bản kiểm tra/giám sát được thông qua đại diện nhóm nghiên cứu, đoàn kiểm tra và được làm thành 02 bản có giá trị như nhau.
Đợt kiểm tra/ giám sát kết thúc vào lúc           giờ          ngày ..../.../20...


Đại diện nhóm nghiên cứu (ký, ghi rõ họ tên)________________________________

Đại diện địa điểm nghiên cứu(ký, ghi rõ họ tên)_____________________________

Thư ký đoàn đánh giá (ký, ghi rõ họ tên)_____________________________

Trưởng đoàn đánh giá (ký, ghi rõ họ tên)_____________________________
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