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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong
Hoi dong Pao duc trong nghién ciru Y sinh hoc

GIAM POC BENH VIEN TRUNG VUONG

Cén cir Quyét dinh s6 4740/0P - SYT ngay 07 thang 7 nam 2017 cia So'Y té thanh
phé Ho Chi Minh vé ban thanh Quy ché té chirc va hoat dong ctia Bénh vién Trung Vicong;

Can cir Quyét dinh s6 1895/0P - BYT ngay 19 thang 09 ndm 1997 ciia Bé Truong Bo
Y té vé viéc ban hanh Qui ché Bénh vién;

Cén cir Thong tw s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 ciia BS Y té vé Quy dinh thanh
lap, chirc nang, nhiém vu, quyén han ciia Hoi dong Pao ditc trong nghién citu y sinh hoc;

Xét dé nghi cia Hoi dong Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bénh vién Trung
Virong,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong Hoi ddng Pao dirc trong nghién ctru 'y
sinh hoc (dinh kém).

Piéu 2. Quy ché quy dinh viéc thénh lap, chuc nang, nhiém vu, quyén han cua Hoi
ddng Pao dire trong nghién ciru cap co so tai Bénh vién Trung Vuong;

Piéu 3. Hoi dong Pao duc trong nghién ctru y sinh hoc; Hoi dong Khoa hoc Cong
nghé bénh vién, nhan vién y té thuc hién thuc hién dé tai nghién ctru khoa hoc trén dbi tuong
con nguoi chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké
tor ngay k)"././/D
Noi nhin:

- Nhu diéu 3;

-BGD BV;
- Luu: VT, HBDKHCN, HD.DDTNCYSH (HTTT/3b)
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3 CHUONG I:
NHUNG QUY DPINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi 4p dung

Quy ché nay quy dinh viéc thanh 1ap, chic ndng, nhiém vu, quy én han cta Hoi dong
dao dirc trong nghién ciru cap co sé (sau day viét tit 1a Hoi dong dao dirc) tai Bénh vién
Trung Vuong;
Diéu 2.Co sé phép 1y

- Thong tu s6: 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 vé Quy dinh thanh lap, chiic ning,
nhiém vu, quyén han cua Hoi dong Pao dirc trong nghién ctru y sinh hoc (HPDD);

- Thong tu s&: 29/2018/TT-BYT ngay 29 thang 10 nim 2018 ctiia Bo Y t& Quy dinh vé
thir thude trén 1am sang;

Diéu 3.Giai thich tir ngir

1. Nghién citu y sinh hoc lien quan dén con ngudi (Research involving human
participants) 13 nghién ctru khoa hoc trong linh vuc y té, trong dé con nguoi bi tac dong boi
can thi€p, quan sat hay céc tuong tac khac do tham gia nghién ctru hodc ¢6 thé bi nhan dang
do viéc thu thap, phan tich, st dung dit liéu, vat liéu sinh hoc trong linh vuc v té,

2. Dao dire y sinh hoc (Bioethics) 1a viéc thuc hién va bao dam cac nguyén tic, chuin muc
dao dirc trong cic nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi

3. Hoi déng Dao dirc (IRB): mot hoi déng doc 1ap cé trach nhiém bao v¢ vé sur an toan,
quyén va phiic lgi ctia cic déi tuong con ngudi lién quan dén nghién ciru va dam bao voéi
cdng d@)ng vé su bao vé do.

4. Nghién cuu vién (Researcher) 1la nguoi chiu trach nhiém thuc hi¢n nghién ctru tai dia
diém nghién ctu.

5. Nghién ciru vién chinh (Principal investigator - PI) 1a nghién ctru vién chi dao, chiu
trach nhiém truc tiép cho viéc hoan thanh nghién ctru va bio cao truc tiép qué trinh, két qua
nghién clru véi nha tai tro.

6. Nha tai tro (Sponsor) 1a ca nhan, co quan, t6 chirc chiu trach nhiém khoi xudng.
quan ly va/hodc cung céap kinh phi nghién ctru.

7. Giam sat nghién ciu (Research monitoring and supervision) 1a qua trinh kiém tra.
theo ddi tién d6 nghién ciru, su tudn thu cua nghién ctru vién theo dé cuong di duge phé
duyét va nhiing quy dinh cta phap luat vé& nghién ctu.

8. Phiéu cung cdp théng tin va c/7ap thugn tham gia nghi¢n ciru (Informed Consent
form - ICF) 1a van ban ching minh su dong y tham gia nghién ctru cua déi tuong nghién
ctu, trong d6 mo ta cac quyén cua déi tuong nghién curu; truy én dat cdc thong tin mot cach
rd rang va ton trong déi tuong nghién ctru bao gdm: tidu dé cta nghién ciu. khung thoi
gian, nghién ctru vién chinh, muyc dich ctia nghién ctru, mé ta qué trinh nghién cuu, tic hai
va loi ich ¢6 thé co, cac phuong phéap diéu trj thay thé, cam két bao mat. cic thong tin va dir
ligu dugc thu thép, thoi gian luu trlr cac dir lidu, cach luu trir dir liéu va nguoi cé thé truy
cap dir liéu, xung dot 1oi ich, quyén cua dbi tuong nghién ctru dugc rut khoi nghién ciru bat
ctr lic nao, khing dinh d6i tuong nghién ctru d hiéu vé nghién ciru va dong v trude khi ky
tén vao ICF, duoc viét bang ngdn ngir dé hleu d6i voi doéi tugng nghién curu. Do1 voi dbi
tugng nghién ctru bi han ché vé trinh do hoc vén thi ndi dung ICF cin duoc cung cip va gii
thich bang 16i ndi.

9. Phiéu dong y tham gia nghién ciru (Assent Form - AF) la van ban ching minh su
ddng y tham gia nghién clru cua d6i tuong nghién ctru la ca nhan khéng c6 du niang luc dé
dwa ra sy dong v ¢6 gia tri phdp ly bao gdm tré em tir du 12 tudi dén dudi 16 tudi. nguodi w
nang luc hanh vi dan sy khong day du hodc nguoi bénh dang trong tinh trang han ché vé
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nhén thirc, trong d6 bao gdm cac thong tin twong tw ICF nhung duge viét don gian. ngén
gon, d& hiéu hon.

10. Tw nguyén (Voluntary) 1a su tu do lua chon hodc thuc hién ma khong bi mua chudc.
thic day, ép budc, cudng ép, xti giuc, han ché, nhic nhd, dé nghi hodc bét cir tic dong nao
bdi nguoi khac.

11. Su riéng tw (Privacy) la trang thai hay tinh trang mét minh hodc tach biét. khong bi
anh hudng, khong bi nguoi khac dé v, do ban than lya chon trong pham vi quyén han cta
ho; khong bi can thiép hodc xam pham; khong bi cong khai hodc dé 16 ra. duoc bao vé khoi
su nhén biét & noi cdng cong.

12. Xung dot loi ich (Conflict of interest) 1a tinh hudng khi nghién ctru vién hodc thanh
vién Ho1 déng dao duc c6 loi ich ¢4 nhan cé nguy co dbi 1ap voi céc nghia vy, trach nhiém
clia nghién ctru vién hogc thanh vién Hoi dong dao dirc, ¢6 nguy co anh hudng dén tinh
khéach quan ctua nghién ciu.

13. Dit li¢u cd nhan (Personal data) 1a dit liéu lién quan dén thong tin nhan dang cd nhén
tham gia nghién ctru.

14. Loi ich (Benefit) 1a két qua c6 loi phét sinh tir nghién ctru.

15. Nguy co (Risk) 1a xac suét xay ra mot bién cd bat loi (tac hai tiém an) gay nén su kho
chiu hodic ¢6 hai hodc chin thwong (thé chét, tinh than, xa hoi) hodc ton that kinh té Xay ra
do tham gia nghién ctru.

16. Nguy co t6i thiéu (Minimal risk) 1a nguy co ma xdc suat va muc do gay hai hodc kho
chiu hoic anh hudng bt loi khac vé thé chét, tinh than hay xa hoi dy kién trong nghién ctu
1a khong 16n hon mtc d6 c6 thé nhan biét duge trong doi séng hing ngay hodc trong viée
thue hién céc tham kham hay xét nghiém thuong quy.

17. Béi thuong (Compensation) 1a su bu dip bang tién hoic céc gia tri vt cht. tinh than
clia ¢4 nhan, t6 chire ¢6 trach nhiém déi voi nghién ctru theo hop dong nghién ctu hodc theo
quy dinh cua phép luat cho cac dbi tuong c6 lién quan dén nghién curu bi thi¢t hai do nghién
clru gay ra.

18. Hocn tra (Reimburse) 1a viéc ngudi nghién ctru tra lai mot cach day du sé tién hodc tai
liéu, hién vat lién quan dén nghién ctru cho dbi twong nghién ctru duoc hudng theo hop dong
nghién ctru hodc theo quy dinh cta phép ludt

19. Quy trinh thiec hanh chudn (Standard Operating Procedure - SOP) 1a vin ban hudng
dan chi tiét d&é dat duoc su théng nhét trong viéc thuc hién mot cong viéc. nhiém vu cu thé
trong nghién ctru hodc hoat dong ctua Hoi déng dao duc.

20. Thir nghiém lédm séng (Clinical Trial) 1a nghién ctru y sinh hoc trong dé doi tuong
nghién ctru dugc phan bd vao mot hodc nhiéu can thiép theo ké hoach da duoc phé duyét
nhdm danh gi4 tic dong cua céc can thiép dé 1én sire khoe con ngudi.

21. Thuc hanh nghién ciru lam sang 16t (Good Clinical Practice - GCP) 1a bd nguyén
tic, tiéu chudn cho viéc thiét ké, quan ly, thuc hién, gidm sat, kiém tra. ghi chép. phan tich
va bdo cdo vé thir nghi¢ém lam sang, nhim bao dam tinh tin cdy, chinh xdc cua dir liéu va
bdo cdo két qua nghién ciru, bao vé quyen, sw an toan va bao mat thong tin cua ddi twong
nghién ctiu
Diéu 4. Nguyén tic chung bio dim dao dirc y sinh hoc

1. Nghién ctru chi duoc trién khai sau khi dwoc Giam dbc Bénh vién phé duyét dé
cuong nghién ctru.

2. Trudce khi Gidm ddc bénh vién phé duyét va trién khai, tat ca nghién ctu y sinh hoc
lién quan dén con ngudi tai Bénh vién déu phai duoc Hoi déng dao dirc xem xét, nhan xét.
huéng din va chép thuén vé dao dtrc va khoa hoc..
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3. T4t ca nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu su giam sat cuia Hoi
dong dao dirc trong qué trinh trién khai.
Piéu 5. Tinh ddc 1ip ctia Hoi dong dao dire

1. Thanh vién Hoi déng dao duac khong dugc thdm dinh nghién ctru ma ban than thanh
vién hodc vo, chéng hodc cha dé, cha nu6i, me dé, me nudi, con dé, con nudi. anh rudt, chi
rudt, em rudt, anh ré, em ré, chi dau, em dau cua thanh vién va cua v¢ (hodc chéng") thanh
vién c¢6 xung dét loi ich.

2. Thanh vién Hoi dong dao dirc khong duoc tham gia hd tro. trién khai nhimng nghién
ctru ma thanh vién d6 da tham gia thim dinh khi théng qua Hoi dong dao duc.

3. Thanh vién cua Hoi dong dao dirc bao gbm it nhat mot ngudi ¢d chuyén mon thudc
khéi nganh suc khoe doc 1ap véi td chuc thanh lap Hoi dong dao durec.

4. Ho6i déng dao dtc khong dugc bao g6m Giam dbc bénh vién. thanh vién thude to
chtre tai tro nghién ctru, t6 chire tién hanh nghién ctru dugc tham dinh.

. Chuong II ]
THANH LAP HOI PONG PAO BUC

Piéu 6. Thanh lip Hoi dong dao dic

1. Giam doc bénh vién c6 tham quyéen phé duyét nghién ctru quyét dinh thanh lap Hoi dong
dao dirc va phé duyét quy che to churc va hoat dong ctia Hoi dong, quy¢t dinh bé nhiém, cho tur
nhiém, mién nhi€ém hodc bo sung, thay thé thanh vién cua Hoi dong dao dic bénh vién.

2. Nhiém ky cua Hoi d@)ng dao duc 1a 03 nam, Hoi déng dao duc phai dugc thanh lap
hoic t6 chirc lai khi hét nhiém ky. Thanh phin Hoi ddng dao dic nhiém kv tiép theo phai co
su tham gia cua it nhat 25% thanh vién chinh thire 14 thanh vién méi so voi thanh phén Hoi
ddng dao dirc nhiém ky lién ké trude do.

3. Hoi dong dao dirc bénh vién gdm c6 Chu tich, 01 Phé Chu tich, by phan thuong truc.

4. Hoi dong dao dac ¢ 07 uy vién chinh thiic bao dam co cau thanh vién va tiéu chuan
theo quy dinh.

5. Hoi dong dao dic gom 01 thu ky chuyén mon va Ban Thu ky giap vice ¢ gom 02 thu
ky hanh chinh dép tng ti€u chuan theo quy dinh.

biéu 7. Co cau thanh vién ctiia Hoi dong dao dire
1. Hoi dong dao dire phai ¢6 thanh vién dép Gmg yéu cau sau day:

a. Thanh vién c6 vin bang chuyén moén thude khéi nganh stc khoe lién quan dén linh
vuc nghlen ciru pho bién do Hoi dong dao dirc danh gia. trong dé co it nhat mot
nguoi doc lap voi td chuce thanh 1ap Hoi dong dao duc;

b. Thanh vién la nguoi dai dién cho Pon vi/Phong Quan ly Thir nghiém lam sang. co
trinh d6 quan ly vé nghién ctru khoa hoc

Thanh vién la bac sT lam sang;

d. Thanh vién cé chuyén mon vé phéap ly hodc c6 am hiéu v€ nguyén tac dao duirc trong
nghién ctru y sinh hoc;

e. Thanh vién khong c¢é chuyén mon thude khoi nganh sire khoe.

2. Thanh vién Hoi dong dao dirc ¢6 03 co cdu do tudi: Thanh vién dudi 40 tudi, thanh
vién tir 40 tudi dén dudi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi trd 1én.
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3. Thanh vién Hoi dong dao dirc ¢6 ca 02 gi6i nam va nt, trong d6 moi gidi toi thiéu la
20% tong so thanh vién Hoi dong dao dic.

Diéu 8. Tiéu chuin cia thanh vién Hoi ddng dao dic

1. Tiéu chudn chung

a) Co kinh nghiém, kién thirc, k§ ning can thiét va kha nang ¢o6 lién quan dé thuc hién
nhiém vu cua thanh vién nhim bao dam tinh khoa hoc va bao vé quyén loi cho dbi tuong
nghién ctru.

b) Thanh vién cé chuyén mén thude khdi nganh suc khoe va thanh vién ¢ chuyén mon
v€ phép ly hodc am hiéu vé nguyén tic dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc phai ¢6 trinh do
dai hoc tr¢ 1én.

¢) Thanh vién c¢6 chuyén mon thudc khdi nganh strc khoe phai ¢o it nhat 05 nam kinh
nghiém lam viéc lién quan dén linh vic nghién ctu pho bién do Hoi dong dao dirc danh gid.

d) C6 thoi gian tham gia thuc hién nhiém vu cta Ho1 dong dao dure.

d) Cam ket bao mat thong tin lién quan dén nghién ctru, y kién thdo ludn trong cudc
hop, céc bi mat thuong mai ctia ¢4 nhan, td chirc tham gia nghién ctru va cdc thong tin cd
nhan vé doi tugng nghién ctu.

e) ba dugc tap huan va duoc cip chimg chi vé Thuc hanh nghién ctru 1am sang tot va
quy trinh hoat dong chuén ctia Hoi dong dao dirc do B Y té hoiic céc to chuire duoc BO Y té
cbng nhan cap va duoc dao tao cdp nhat, b6 sung theo quy dinh

2. Tiéu chuan cua Chai tich, Phé Chi tich Hoi dong dao dirc

a) Déap g céc tiéu chuan thanh vién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

b) C6 it nhat 15 ndm kinh nghiém lam viéc lién quan dén Iinh vuc nghién ctru pho bién do
Hoi dong dao durc danh gid, 1a nha khoa hoc ¢6 uy tin trong bénh vién, trung thyuc. khach quan,
¢6 du nang luc quan ly, diéu hanh Hoi dong dao dirc mot cach doc 1ap. cong bang va vo tu,
khong bi dp luc tir t0 chie chil tri nghién ctu, tr cac nghién ctru vién va co quan, t6 chue, ca
nhén khac.

¢) C6 kha néng diéu hanh, tong hop, thong nhét y kién cua thanh vién Hoi dong. c¢6 kha nang
thuyet phuc, gitip dat duogc su dong thuan cua céc thanh vién Hoi dong va cé thoi gian dé chuan
bi day du cho céc cude hop clia Hoi ddng dao dire.

d) Mot nguoi khdng duge bo nhiém lam Chu tich Hoi dong dao duc qua 02 nhiém kv
lién tiep.

Di€u 9. Titu chuin cia thu ky Hpi dong dao dire
1. Thu ky chuyén mén cua Hoi dong dao dirc phai dép tng cic tiéu chudn sau day:

a) La nguoi trung thuc, khach quan;

b) C6 trinh d6 dai hoc tré 1én thudc khéi nganh ste khoe; ¢6 kién thirc vé quan ly
khoa hoc cong nghé, nghién ctru khoa hoc, dao duc trong nghién ctru y sinh hoc:

¢) Da duoc tap huan va duoc cip chimg chi vé Thyuc hanh nghién ctru 1am sang 10t va
quy trinh hoat dong chuén ctia Hoi dong dao dirc do BO Y té hoic céc 6 chue duoc BO Y é
cong nhan cap va duge dao tao cap nhat, bd sung theo quy dinh.

2. Thu ky hanh chinh cua Hoi déng dao duc phai dép ung cac tiéu chuan sau day:



a) La nguoi thudc don vi ¢ chire nang quan ly hoat dong nghién ctru khoa hoc cta to
chue thanh 1ap Hoi ddng dao dic;

b) La nguoi trung thue, khach quan;

Co trinh d6 dai hoc tr& 1€n; c6 nghi¢p vu vé hanh chinh, vin thu, luu wir va dugc dao
tao, cip chiing chi vé cic quy trinh thuc hanh chuén cua Hoi dong dao duc do Bo Y 6
hoic cac t6 chirc duoc Bo Y té cong nhan cap.

Diéu 10. Chuyén gia tw vin djc 1ap cho Hoi d()ng dao duac

1. Chuyén gia tu vén bao gdm chuyén gia am hiéu vé nguyén tic dao duic trong nghién
ctru y sinh hoc; phéap ly; khoa hoc; chuyén mén li€n quan dén nghién ctu duoc thim dinh
hodc céc quy trinh chuyen mon cu thé; dai dién cho cong dong: doi tuong nghién ctru va cac
nhém khac c6 lién quan dén nghién ctru duoe thim dinh.

2. Chuyén gia tu van phai 1a ngudi khong c6 xung dot 1oi ich véi nghién ctru duge tham
dinh.

3. Chuyén gia tu van doc lap dugc tham du cude hop cua Hoi dong dao durc dé trao d01
thdo ludn ve nghién ctru nhung khéng ¢ quven biéu quyét. Truong hop chuyén gia tu van
khong thé tham du cudc hop, c4c ¥ kién bang van ban cua ho phai duge Hoi dong dao duce
xem X€t va ghi lai trong bién ban.

4. Chuyén gia tu van ddc 1dp cé trach nhiém bao mat thong tin, tai lidu lién quan dén
nghién ctru da duogc tiép cén

Dieu 11. B6 nhiém, tir nhiém, mién nhiém, b6 sung, thay thé Chu tich, Pho Chi tich,
thanh vién H¢i dong dao dire

1. Bo nhiém

a) Pau nhiém ky, Ban Thuong truc Ho1 déng dao duc cin ¢t vao nhu LdU tiéu chuan
cta thanh vién Hoi ddng dao dirc dé dé xut phuong &n nhan su trinh Giam ddc bénh vién
quyét dinh bd nhiém.

b) Péi voi nhén sy thude su quan ly cua t6 chie khac, Bénh vién cin ldy v kién bing
vin ban cua td chirc quan ly ngudi du kién bd nhiém lam thanh vién Hoi dong dao dirc. Déi
voi chuyén gia doc 1ap can phai ¢6 y kién dong v béng vin ban cua nguoi do.

c) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhéan dugc van ban dé xuat Giam dde bénh vién
ra quyét dinh bd nhiém thanh vién Hoi ddng dao dur.

d) Nhiém ky cta thanh vién chinh thic va thanh vién thay thé theo nhiém ky cua Hoi
déng dao dirc.

2. Tir nhiém

a) Thanh vién Hoi dng dao dirc duoc tir nhiém khi tu thé Wiy khong du didu kién dé hoan thanh
nhiém vu ctia Hoi ddng hodc ¢6 nguyén vong cd nhan xin tir nhiém.

b) Thanh vién xin tir nhiém phai lam don gri Giam déc bénh vién.

c) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc don tir nhiém. Giam déc bénh vién
xét va quyét dinh chdp nhén hoic khong chip nhan viéc tir nhiém cua thanh vién Hoi dong
dao duec.

3. Mién nhiém
a) Thanh vién Héi dong dao dirc bi mién nhiém khi thudéc mot trong cic truong hop: stic
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khde khong bao dam; khong hoan thanh nhiém vu; vi pham quy ché cua Hoi ddng dao dirc;
vi pham tinh ddc 1ap; khong tham du lién tuc trén 03 cudc hop cua Hoi dong dao dirc.

b) Thuong truc Hoi ddng Pao duc dé xuét véi Giam déc bénh vién dé quyét dinh mién
nhiém ddi vai thanh vién Hoi dong dao dtrc.
¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhéan duoc van ban dé \uat Giam ddc bénh vién

phai xem xét va quyét dinh mién nhiém hodc khéng chdp nhan mién nhi¢m thanh vién Hoi
ddng dao dirc.

4. Bé sung, thay thé

a) Can ¢t tiéu chuén, nhu cdu bd sung, thay thé thanh vién cia Hoi dong dao duc, nguoi
dung dau don vi ¢6 chirc néng quan ly hoat dong nghién ctru khoa hoc trinh nguoi dimg dau
t6 chic thanh lap Hoi ddng dao dirc phuong 4n bd nhiém bd sung. thay thé nhan sy lam
thanh vién Hoi dong dao dirc.

b) Trong thoi gxan 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban dé xuét. Gidm ddc phai xem
xét va quyét dinh viéc b sung, thay thé thanh vién Hoi dong dao duc.

Piéu 12. Kinh phi, co s& vt chit, trang thiét bi phuc vu hoat dong ciia Hoi dong dao
dure

1. Gidm ddc bénh vién cé trach nhiém bo tri nguon luc cho hoat dong cua Hoi dong dao
dtre, cu thé nhu sau:

a) Kinh phi hoat dong hang nim ctia Hoi dong;

b) Phong lam viéc, phong hop va trang thiét bi dé t6 chure cac cude hop cua Hoi dong va
thuc hi€én cong tac hanh chinh, luu trit hd so, tai liéu cua Hoi 6611g dao dirc bao dam an toan
va bao mat.

2. Ngudn lyc tai chinh cho hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc duoc bd tri tir nguén ngén
sach Nha nudc theo quy dinh ctia phdp luét 4p dung cho cac Hoi dong khoa hoc do Bo Tai
chinh, Bd Khoa hoc va Céng nghé ban hanh. Pdi voi cac dé tai khong su dung ngan sich
Nha nuée, nghi€n ctru vién va nha tai trg phai 1ap ké hoach kinh phi tu chi tra cho moi hoat
dong xem xét, thim dinh, theo doi, giam sat ctia Hoi ddng dao duc theo quy ché chi tidu ndi
bd ctia Bénh vién hodc quy dinh cia nha tai trg pht hop véi quy dinh cua phdp luat.

Piéu 13. Pao tao cho thanh vién Hoi dong dao dirc

1. Thanh vién cia Hoi dong dao duc phai duge dao tao trude khi bo nhiém va duge dao
tao cap nhat, b6 sung vé khia canh dao duc va khoa hoc ctia nghién ctru y sinh hoc trong qua
trinh tham gia HO1 dong.

2. Gidm ddc c6 trach nhiém phéan cong don vi ¢6 chirc nang quan ly hoat dong nghicn ctru
khoa hoc xdy dung ké hoach dao tao va trién khai ké hoach dao tao cho thanh vién Hoi dong
dao dirc. Hoat dong dao tao cap nhat, bd sung phai dugc thuc hién it nhit mot lan trong 02 nam.

3. Khi hoat dong dao tao duoc hd trg bdi céc nha tai tro nghién ctru, don vj t6 chue dao
tao phai bao dam cac nha tai tro khong tdc dong truc tiép hodc gian tiép thong qua ndi dung
dao tao.

4. Noi dung dao tao cho thanh vién ctia Hoi dong dao dirc trudce khi b6 nhiém bao gom:

a) Churc ndng, nhiém vu cua Hoi déng dao durc, moi quan h¢ cua Hoi dong dao dirc
vOi cée don vi khac cd lién quan theo hudng dan cua BO Y té va cac huong dan qudc te co
lién quan: Huéng dan dao dirc qudc té vé nghién ctru y sinh va Hudng dan dao dirc qubc té
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vé nghién ctru dich t& hoc cua Hoi ddng dao dirc cac to chire qudc té vé khoa hoc y té. Thuc
hanh nghién ctru 1am sang tét ctia Hoi nghi Qudc t& vé hai hoa st dung dugc pham trén con
nguoi;

b) Quyén han va trach nhién cta thanh vién Hoi ddng dao duc, nhimg viée thanh vién
Hoi dong dao dirc khong duge lam, tinh doc lap ctia Hoi dong dao dirc va cic quy dinh khéc
¢6 lién quan dén thanh vién Hoi ddng dao duc;

¢) Noi dung cdc quy trinh thuc hanh chuén cta Hoi ddng dao dure. quy dinh ¢o lién
quan dén nghién ctru y sinh hoc;

d) Nhitng can nhéc vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi
can luu y.

Chuong III
CHUC NANG NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HOI PONG DAO puUC

Diéu 14. Chirc nang cia Hoi dong dao duc
Hoi ddng dao durc trong nghi€n ctu y sinh hoc ¢6 chirc ning tu van cho Giam dbc
bénh vién xem xét, thim dinh v& khia canh dao duc va khoa hoc cua cdc nghién ctu y sinh

hoc lién quan dén con ngudi lam co sé phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ctu v
sinh hoc.

Piéu 15. Nhiém vu ciia Hoi dong dao dic

Tham dinh khia canh dao duc va khoa hoc d6i vai cac hd so nghién ctru lién quan dén
con nguoi tai bénh vién

Nén tang Pao duc:
a) Dé cuong nghién ctru phai dugc Hoi dong Pao dirc tham dinh vé mit dao dire va
khoa hoc tudce khi tién hanh nghién ctru tai Bénh vién.

b) Banh gia mot dé cuong nghién ciru dua trén tinh da dang ctia phédp ludt. van hoa va
thuc tidn vé nghién ciru va thuc hanh y té.

¢) Thong bao cho cac thanh vién céc yéu cau hay diéu kién ctia nhimg dia diém khac
nhau noi ma nghién ctru dé xuat dang bi xem xét.

d) Pua ra nhan xét, tu van, va quyét dinh theo cac nguyén tac dao duc dugc thé hién
trong Tuyén bo Helsinki (ndm 1964 va cac phién ban tiép theo).
Diéu 16. Quyén han cia Hoi dong dao duc

1. Chap thuan, yéu cau sta doi dé cuong nghién ctru hodc khong chap thuan ho so
nghién ctru y sinh hoc 1am co s& cho co quan ¢6 tham quyén quyét dinh cho phép trién khai
nghién ctru.

2. Quyeét dinh viéc tham dinh theo quy trinh day du hodc rut gon theo quy dinh tai Biéu
20 Quy ché nay.

3. Cho phép mién viéc thuc hién yéu cdu phai ¢ vin ban chap thuan tu nguyén tham
gia nghién clru cua doi tuwgng nghién clru trong truong hop can bao mat thong tin tuyét doi
cho doi tugng nghién ctru hoac trong truong hop nghién ctru trén bénh nhdn cap ciru ma
khong thé lay su chép thuén tir cia doi tugng nghién ctru hodc nguoi dai dién hop phép cua
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d6i tuong nghién ctru, trén co s can nhic day du cac loi ich, nguy co cua nghién ctru dén
ddi tuong nghién ctru va cac bién phép bao vé cac quyén, sy an toan cta doi tuong nghién
clru.

4. Chap thuan hogc khong chép thuan nhitng thay dbi vé& ndi dung nghién ctru trong qua
trinh trién khai.

5. Yéu cau nghién cttu vién chinh, t6 chic thuc hién nghién ctru. nha tai tro nghién ctru
bdo céo cac s6 lidu, dit liéu, céc két qua nghién ciru va hd so ¢6 lién quan dén nghién ctu.

6. Kiém tra cac thong tin s& duge cung cap cho ddi twong nghién ciu. qua trinh cung
cap thong tin va ldy vin ban chdp thuan tham gia nghién cuu cua d01 tuong nghién ctru.
Kiém tra, giam sat viéc tuén thu dé cuong nghién ctru, cac nguyén tic. tiéu chudn Thuc
hanh nghién ctru 1am sang tét tai diém nghién ciru.

7. P& xuit co quan c6 thim quyén dimg nghién ctru khi phat hién nghién ctru vién
khong tudn thi nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh nghién ctru 1am sang tot, vi pham dé
cuong nghién ctru hodic phat hién thdy nguy co khéng bao dam an toan cho ddi tuong
nghién ctru c6 thé xay ra trong qua trinh nghién ctru.

8. Tam dung vige tuyen moéi dbi twong nghién ctu, tam ding viée su dung san pha am
nghién ciru trén nhitng déi tuong nghién cru trong tr udng hop thy can thiét dé tranh gay tdn
hai cho d6i tugng nghién ctru va néu rd 1y do tam dung.

9. Yéu cau diéu chinh, bd sung dé cuong nghién ctru, phicu cung cap thong tin va chap
thuén tham gia nghién ctru, cdc tai li¢u khic cung cap cho déi tuong nghién ciru trong qua
trinh trién khai nghién ciru nhdm bao dam an toan cho déi tuwong nghién ctru.

Piéu 17. Trich nhiém cta Hji dong dao dic

1. Bao vé quyen su an toan va st khoe cuia déi tuong nghién cuu, chu trong ddi tugng
nghién ctru d& bi ton thuong va cong ddng cé lién quan; bao vé quyén cua cac nghién clru
vién.

2. Bao v¢€ su cong bang trong chia s¢ loi ich va rui ro gifta cdc nhdm theo tang 16p xa
hoi, tudi, giéi tinh, tinh trang kinh té, van hoa, dan toc, ton gido déi voi doi tuong nghién
clru.

3. Bao dam rui ro c6 the xay ra vé thé chét, xa hoi, tai chinh, hay tam 1y. theo cac cép do
cé nhan, gia dinh hodc quan thé dugc han ché & muc tdi thiéu va chdp thuan duogc so voi
nhing loi ich du kién.

4. Bao dam trong dé cuong nghién ctru c6 ghi 15 ké hoach cham soc. tu v an giam sat,
theo doi phtt hop cho déi tugng nghién ctu, dic biét ddi voi cac déi tuong dé bi ton thuong.

5. Bao dam tinh phép ly, tinh khoa hoc cta dé cuong, hd so nghién ctu va kiém tra
nhiing téc dong vé dao dtrc ctia cic thiét ké hoic chién lugc nghién cuu.

6. Xem xét s6 luong va phuong thire thanh toan cho déi tuong nghién ctiru dé bao dam
khong c6 su ép budc hodc anh hudong dén sy tu nguyén cia doi tuong nghién ctu: cdc
khoan thanh toan duogc chi tra theo tirng lan tham kham.

7. Bao dam céc thong tin lién quan dén thanh toan cho ddi twong nghién ctu. bao gdm
ca phuong phap, s tién, tién do thanh toan cho ddi tugng nghién ctru, duge quy dinh trong
phiéu cung cap thong tin va chép thuén tham gia nghién ctru va trong cac van ban khac dugc
cung cip cho déi tugng nghién ciu.



8. Béo dam viéc bdo v€ su riéng tu va bao mat thong tin cd nhan cua doi tuong nghién
cuu.

9. Bao dam viéc bao mat thong tin va bao vé cac thanh vién Hoi dong dao dire

10. Bao dam doi tuong nghién ctru c¢6 hi€u biét day du vé nghién clru va hoan toan tu
nguyén tham gia..

11. Bao dam giam thiéu moi tic dong tiéu cuc va thuc day tac dong tich cuc ddi voi
cong dong c6 ddi tuong nghién ciu.

12. Tao diéu kién dé cac nha nghién ctru thao luan v6i thanh vién Héi dong dao dirc vé
nhimg van dé chung va céc quyét dinh cua Hoi ddng dao dire dbi voi cac nghién ctru cu the
13. Cong b cong khai cac quyét dinh ctia Hoi déng dao duc, trir thong tin bi mat, tho
qua Trang thong tin dién tir ctia bénh vién ban tin va cac hinh thirc thong bao phu hop khac.

Chuong IV )
HOAT PONG CUA HQI PONG PAO BUC

Diéu 18. Nguyén tic hoat dong ciia Hoi dong dao dire
1. Hoat dong cua Hoi déng dao dutrc 1a hoat dong phi loi nhuan.

2. Hoi dong dao dirc phai ap dung dy du cac nguyén tic dao dac theo quy dinh, vin
ban quy pham phap luét cé lién quan va thuc hién theo huéng dan vé dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc ctia céc té chirc qudc té. Hudng dan dao dirc duge Hoi ddng dao duc ap dung
phai dugc néu rd va phd bién cho cac nghién ctru vién trong nghién ctru.

3. Hoi dong dao dirc lam viée theo nguyén tic tap thé, dan chu, doc 1ap khi thim dinh
va ra quyét dinh.

4. Trach nhiém cta céc thanh vién Hoi dong Dao dure: tham du céc cudce hop cua Hoi
ddng Pao dire khi duge moi; Xem xét, thao luén cac dé cuong nghién ctru xin tham dinh va
phé duyét; Giam sat cc bdo cdo bién cb bét loi nghiém trong va dé xudt hanh dong phu
hop; Xem xét bdo céo tién d0 va gidm st cdc nghién ctru dang thuc hién cho phu hop: Panh
gi4 bdo cdo va ket qua cudi cing; Pam bao tinh bio mat cta cac tai lidu va bicén ban cudc
hop; Khai béo neu c¢6 bét ky xung dot loi ich nao; Tham gia vao cac hoat dong dao tao
thuong xuyén vé dao dirc y sinh hoc va nghién cttu y sinh hoc

5. S6 dai biéu quy dinh: Céc cudc hop phai duy tri t6i thiéu su c6 mat 3/4 thanh vién.:
Nhitng thanh vién cé mét trong cudc hop phai 6 it nhit mét thanh vién ¢6 trinh do chuyén
mon lién quan dén noi dung nghién ctru cua dé tai.

6. Két luan cua Hoi ddng dao dirc dbi voi nghién ctru can dya trén co so su dong thudn
clia cdc thanh vién Hoi dong dao dic va phai duge ghi trong bién ban hop Hoi dong dao
dac. Truong hop kho dat dugc sy dong thuan trong Hoi dong dao duc. Chu tich Hoi dong
dao duc c6 quyén quyet dinh viéc tién hanh bo phiéu ngay hodc dé nghi nghién ctru vién
chinh hoan thién hé so nghién ctru dé Hoi ddng dao dirc xem xét va bo phiéu trong cude hop
Hoi ddng dao duc lan sau. Nghién ctru chi duoc théng qua khi ¢¢ it hon 02 phiéu khong
chap thuan trong téng sb phiéu hop 1é.

Diéu 19. N¢i dung Hoi ddng dao dirc cAn thim dinh

Noi dung thdm dinh ctia Hoi déng dao duc khi danh gia ho so nghién ctru, giam sat
trong qua trinh nghién ctru va danh gid két qua nghién ctru bao g gom:

1. Thiét ké nghién ctru va tién hanh nghién cuu;
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Rui ro va lgi ich tiém néng;
Lua chon quén thé nghién ctru va tuyén chon, bao vé doi tugng nghién curu;
Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan ddi tugng nghién ctru;

Bao vé€ sy riéng tu va bao mat thong tin cta d6i twong nghién ctlru;

SRS

Qué trinh cung cAp thong tin va liy van ban chdp thudn tham gia nghién ctu cua déi
tu’(mg nghién clru;

7. Téc dong ctia nghién ctru 1én cong dong c6 dbi twong nghién ciru;
8. Nang lyuc ctia nghién clru vién va diém nghién ciru.
Piéu 20. Thim dinh nghién ctru theo quy trinh day di, quy trinh rat gon
1. Trudng hop hd so nghién ctru duge Hoi ddng dao durc tham dinh theo quy trinh day du:

a) Ho so nghién ctru khong du didu kién dé thdm dinh theo quy trinh rat gon theo quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

b) Ho so da thim dinh theo quy trinh rit gon nhung nguoi tham dinh dé nghi tham dinh
theo quy trinh day du.

2. Trudng hop hé so duge Hoi ddng dao dire thim dinh theo quy trinh rat gon:
a) Ho so nghién ctru ¢6 nguy co tdi thiéu;
b) H6 so nghién ctru da duge Hoi dong dao dire thAm dinh trude do.
¢) Hé so nghién ctru dd duge thim dinh va chép thuan boi Hoi dong dao dirc cung cép
khéc;
d) Bdo cdo dinh ky trién khai nghién ctru da duoc phé duyét;
&) Ho so xin stra ddi, bd sung dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét:
e) Béo cdo bién cd bét loi xay ra trong nghién ctru da dugc phé duyét:
g) Béo cdo vi pham dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét;

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan da hé so hop 1&, Hoi dong dao duce co trach
nhiém t6 chtrc thAm dinh hd so va thong bao quyét dinh cua Hoi dong dao dirc cho ngudi
nop ho so.

4. Ho so tham dinh ddy da c6 gia tri phap ly khi cudc hop duge Chu tich Hoi dong dao
duc hogc Phé Chu tich Hoi ddng dao duc (duoc uy quyén) triéu tap hop: ¢6 it nhat 05 thanh
vién Hoi dong dao dirc, trong d6 c6 it nhit mot thanh vién c6 chuyén mdn phu hop thudc
khdi nganh strc khde, mot thanh vién khong cé chuyén moén thude khéi nganh suc khoe, mot
thanh vién ddc 14p; c6 thanh vién cla ca hai gi6i c6 mit, bo phiéu dua ra quyét dinh déi voi
nghién ctru; va c6 bién ban cude hop.

5. Hd so thdm dinh rat gon ctia Hoi dong dao dirc chi co gia tri phap 1v khi ¢ it nhat 02
thanh vién Hoi ddng dao dirc nhan xét, dénh gia.

Diéu 21. Thim dinh dinh ky, thim dinh dot xuit nghién cau

1. Hoi ddng dao dirc thAm dinh dinh ky cac nghién ciu dang t11en khai trong khoang thoi
gian phi hop v6i mute do rti ro cho déi twong nghién ctru, nhung t6i thiéu mat lan mdi nanm
vao ngay hodc trude ngay dé cuong nghién ctru duge Hoi dong  dao dire chip thuan. Két ludn vé
két qua thim dinh dinh ky hd so nghién ciru cdn néu 13 céc quyét dinh trude do cua Hoi dong
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dao dtrc ddi véi nghién ctru van con hidu luc hodc di c6 su thay doi, dinh chi hojc thu hdi.

2. Truong hop thim dinh dot xuat, bao gdm:

a) Sira ddi dé cuong c6 kha ning anh huéng dén quyén. an toan va/hodc loi ich cua
nhitng dbi twgng nghién ctru hoac tién hanh nghién ctu.

b) Phat sinh bién cd bt loi nghiém trong lién quan dén viéc thuc hién nghién ctru hoic
san pham nghién ctru.

c) Phat sinh sy kién hodc théng tin mai cé thé anh hudng dén loi ich tiém ning hoic
nguy co tac hai lién quan dén viéc nghién ctru.

d) Co dé nghi dinh chi toan bd hodc mot phén nghién cru cua nha tai trg hodc co quan
quan ly.
Piéu 22. Hwéng din ndp hd so nghién ciru givi Hoi dong dao dire

Hoi dong dao dirc ban hanh vdn ban hudng dan vé yéu cau ndp ho so nghién ctru dé
thdm dinh, cung cdp yéu cau thong tin va cac biéu mau quy dinh cho cdc nghién cuu vién.
Hudng dan bao gom cac ndi dung sau day:

1. Tén va dia chi cua thu ky, nhén vién hodc thanh vién Hoi dong dao durc tiép nhan hd so
hodc dia chi trang thong tin dién tir ti€p nhén ho so truc tuyén (néu co).

o

. Danh sach tit ca tai liéu bang van ban trong ho so;

3. Quy cach cua céc tai licu;

4. Ngbn ngit ctia cac tai liéu trong ho so:

5. S6 luong ban sao phai nop;

6. Thoi han ndp don so v6i ngay tham dinh;

7. Céch thie ghi nhan va thong béo dbi vai hd so chua hop 18
8. Thoi gian dy kién s& thong bao vé quyét dinh sau thdm dinh;

9. Khung thoi gian can tuan theo trong truong hop Hoi dong dao dirc cau nguoi
ndp hd so bd sung thong tin hodc thay d6i tai lieu;

10. Phi thim dinh hd so nghién ctru

11. Tha tuc d€ nghi Hoi dong dao duc phé duyét stra doi dé cuong hodc cdc tai liéu
lién quan;

12. Quy céach cuta cdac tai liéu tuyén chon, cung cap thong tin va chip thudn tham gia
nghiém ctru.
Pieu 23. Cic tai liéu Hoi dong dao dire can tham dinh

1. Doivoitham dinh dé cwong nghién ciru lan dau

a) Don da ky va ghi ngay, bao gdm ca chir ky ctia nguoi dong ndp don va dai dién cua
to chure 6 lién quan.

b) Dé cuong nghién ctru (cé s va ngay cua phién ban) va cac tai li¢u, phu luc.
¢) Ban tom tét nghién cru bang ngdn ngir don gian, dé hiéu.

d) Ban m6 ta nhing can nhic vé dao dic lién quan dén nghién ctu (¢6 thé duge bao gom
trong dé cuong); cac bién phap s& dugc thuc hién dé bao vé su riéng tu cua nguoi tham gia va
tinh bao mét cua dit liéu; cham séc bao vé d6i twong nghién ctru; tién hogc hang hod. dich vu
khac duogc cung cap cho dbi twong nghién ciru;
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d) Ban tom tét cdp nhép day du tat ca dit liéu an toan, dugc 1y, duoc pham, doc tinh va
thir nghiém 14m sang cta san phim nghién ciru (4p dung voi nghién ctru lién quan dén san
phdm thtr nghiém).

e) Tét ca biéu mau thu thap di lidu dugc st dung trong nghién ctru ¢é s6 va ngay cua
phién ban.

g) Tat ca bieu mau, tai liéu, thong tin quang cdo dugc st dung trong viéc tuyén chon
nguoi tham gia ti€ém nang.

h) Phiéu cung cép thong tin va chdp thuén tham gia nghién ctu (c6 s va ngay cua
phién ban) cho dbi twong nghién ctru (truong hop d6i tuong nghién cru tir du 18 tudi trd 1én
va c6 dl ning luc hanh vi dan sy dé dua ra su dong v).

i) Phiéu cung cép thong tin va chdp thuan tham gia nghién ctru (¢ sd va ngay cia
phi€n ban) cho d6i tugng nghién ctru va cho bd hodc me hodc ngudi giam ho hop phdp cua
ddi twong nghién ctru (trudmg hop déi twong nghién ciru tir da 16 tudi dén duai 18 tudi).

k) Phiéu cung cép thong tin va chdp thuan tham gia nghién ctu (¢ sd va ngay cua
phién ban) cho b6 hodc me hodc ngudi giam ho hop phdp ctia dbi tuong nghién ctru (truong
hop ddi twong nghién ctru dudi 16 tudi).

I) Phiéu ddng y tham gia nghién cttu (c6 sé va ngay cua phién ban) cho doi tuong
nghién ctru 1a ca nhén khoéng c6 du nang luc dé dua ra su dong v ¢6 gid tri phap 1y bao gém
tré em tir ¢t 12 tudi dén dudi 16 tudi, nguoi c6 nang luc hanh vi dan su khong day du hodc
ngudi bénh dang trong tinh trang han ché vé nhan thue.

m) Ban m ta chi tiét quy trinh tuyén chon déi tugng va thu thap phiéu cung cap thong
tin va chép thuan tham gia nghién ctru.

n) Quy trinh theo ddi, danh gid, xtr tri bién c6 bat lgi (d6i vai nghién clru ¢ can thiép
trén do1 tugng nghién curu).

0) Tat ca quyét dinh trude day cua Hoi ddng dao dirc khac hoic co quan quan ly doi
v6i nghién ctru (bao gém ca nhing quyét dinh va Iy do phan dbi hodc dé& nghi stra ddi dé
cuong trudc do).

p) Vin ban ctia t6 chic quan ly diém trién khai nghién ctru dong v cho phép thuc hién
nghién ctru sau khi nghién cttu duoe co quan ¢6 thdm quyén phé duyét (néu nghién ctu duge
trién khai ngoai t6 chirc thanh lap Hoi dong dao dtic).

q) Ban cam két tuan thu céc nguyén tic dao dic theo céc hudng déan ¢o lién quan cta
nghién ctru vién chinh.

r) Ly lich khoa hoc hién tai va van bang, chimg chi vé chuyén mon va dao duc trong
nghién ctru ¢6 lién quan cua nghién ciru vién chinh.

s) Tai li€u khéac c¢6 lién quan.

2. P6ivéi tham dinh lai dé ciwong nghién ciru

a) Ban giai trinh y kién ctia Hoi ddng dao durc.

b) Pé cuong nghién ctru va céc tai lidu da duge chinh stra, bd sung.

3. Déi véi tham dinh bdo cdo dinh ky nghién civu dang trién khai

a) Tom tit dé cuong nghién curu.

b) Bé cuong nghién ctru hoan chinh gdm ca phan stra ddi da dugc phé duyét trude dav.
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¢) Céc bdo cdo tién do trién khai nghién curu.

d) Bdo céo vé so lugng d6i tuong dugc tuyén chon, hoan thanh, rat khoi nghién cuu,
mat theo doi.

d) Bao céo chi ti€t vé trudng hop bién 6 bat loi va van dé phat sinh gdy rui ro cho ddi
tuong nghién curu, trueong hop xin rat lui khoi nghién ctru.

e) Tom luoc vé céc thong tin ¢d lién quan, dic biét 1a thong tin vé do an toan.
g) Mau phi€u cung cap thong tin va chap thuén tham gia nghién ctru hién dang dung.
h) Béo céo ki€ém tra ddc lap cuia nha nghién ctru va nha tai tro.

i) Thong bao cua nghién clru vién chinh hodc nha tai tro lién quan dén dinh chi/chim
dut sém hodc hoan thanh nghién ctru.

4. Doi voi tham dinh ho so sira doi, bo sung dé cwong nghién ciru

a) Bdo cdo gidi trinh céc ndi dung sura doi, bd sung.

b) Céc tai liéu da duogc stra doi, bo sung.

c¢) C4c tai li€u khéc c6 lién quan.

5. Doivoi tham dinh bdo cdo bién co bat lpi xdy ra trong nghién ciru

a) Bdo cédo bién cd bat loi xay ra trong nghién ctru

b) Céc tai liéu khac ¢ lién quan (néu co).

6. Doi véi tham dinh bdo cdo vi pham dé cwong nghién ciru

a) Bao cdo vi pham dé cuong nghién ctru.

b) Céc tai li¢u khac cé lién quan (néu co).

7. Doi voi tham dinh bdo cdo két qua nghién ciru

a) Pon da ky va ghi ngay, bao gom ca chit ky cua nguoi dong ndp don va dai dién cua
to chure c6 lién quan.

b) Béo cdo ket qua nghién ctru (c6 s va ngay cua phién ban) va cac tai liéu, phu luc co
lién quan (n€u co).

c¢) Céac san pham cua nghién ctru (néu co).

d) Tai liéu khéc c¢6 lién quan.

oA A r A > R . - As FA - 2 A I . A ’

Diéu 24. Thong bao két qua tham dinh cia Hoi dong dao dace doi véi nghién ciu

1. Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua tham dinh ho so nghién ctru
Ho6i dong dao duc phai giri vdn ban thong bao két qua tham dinh cho to chuce chu tri nghién
ciru, nghi€n ctru vién chinh va cdng khai két qua thAm dinh trén Bang thong bdo hodc trén
Trang thong tin dién t&r cua Hoi dong dao dic hodc Trang thong tin di¢n tur cua td chuce
thanh 1ap Hoi dong dao durc.

2. Trudng hop dé cuong nghién ctru duge Hoi dong dao dice chap thuan, Hoi dong dao
durc c6 van ban chap thuén theo quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Quy ché nay.

3. Truong hop thay doi, bd sung dé cuong nghién ctru dugc Hoi dong dao duc chap
thudn, Hoi dong dao duc cé vin ban chap thuén theo quy dinh tai Phu luc 03 ban hanh kem
theo Quy ché nay.
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4. Trudng hop két qua nghién ctru duoc Hoi dong dao dirc chip thuan. Hoi dong dao
dirc c6 van ban thdng bdo theo cac ndi dung quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Quy
ché nay.

5. Truong hop dé cuong nghién ctru hodc thay ddi, bd sung dé cuong nghién ciru hodc
két qua nghién ctru duge Hoi dong dao dire chdp thuan.

6. Truong hop d& cuong nghién ctru hodc thay déi, bd sung dé cuong nghién ctru hodc
két qua nghién ctru khong duoc Hoi ddng dao dirc chép thuan, Hoi dong dao dirc ¢6 vin ban
thong bdo theo quy dinh.

Diéu 25. Luu trir tai liéu ctiia Hoi dong dao due

1. Tét ca tai liéu va thong béo cua Hoi ddng dao dirc phai dugc ghi rd ngay thang nam,
1ap ho so va luu trit theo quy trinh thyc hanh chuan ctia Hoi dong dao dic va quy dinh cua
phap luat vé luu tri.

2. Ho so c6 thé duoc luu gifr bing ban gidy hodc ban dién ti.

3. Tai liéu Ho1 déng dao dtrc can duoc luu trit bao gém:

a) Tat ca tai liéu v& viéc thanh 1ap Hoi ddng dao durc;

b) Céc quy trinh thuc hanh chuin ctia Hoi ddng dao dirc;

¢) Tai liéu Hoi dong dao dirc da cong bd;

d) Béo céo tong két thuong nién hoat dong cua Hoi dong dao dirc:

d) Ly lich khoa hoc cua céc thanh vién Hoi d@)ng dao duc;:

e) Ho so, chimng tir tai chinh cua Hoi ddng dao dirc;

g) Gidy moi, chuong trinh lam viée cac cude hop ctia Hoi dong dao duc:
h) Bién ban hop Hoi dong dao dirc;

i) Van ban ching nhan chép thuén cua Hoi déng dao duc;

k) Vin ban phép ly duoc Hoi dong dao dirc st dung;

) Tai liéu huéng dan vé dao dirc nghién ctiru dugc Hoi ddng dao dure sir dung;

m) Céc tai liéu lién quan dén timg nghién ctru cu thé, bao gdm: ban sao tai li€u duoc
nop cho Hoi dong dao dirc; vin ban trao ddi, céc quyét dinh hodc cac yéu cau ctia Hoi dono
dao durc v6i nghién ciru vién chinh hodc cac bén c6 lién quan vé nghién ctru; théng bao vé
viéc hoan thanh, dinh chi sém hodc chim dut sém nghién ctru (néu c6): tvm tit cudi cling
hodc bdo cdo cudi cung ciia nghién ciru.

4. Quy trinh thuc hanh chuén ctia Hoi dong dao durc can xac dinh khoang thoi gian tai li¢u
phai dugc luu trit phu hop véi quy dinh phap luat vé luu tr, nhung phai bao dam thoi gian tdi
thiéu 1a 05 nam, ké tir ngay co quan c6 thim quyén nghiém thu két qua nghién ctru hodc ¢6 vin
ban dong y chdm dut nghién curu.

Diéu 26. Quy ché t§ chirc va hoat dong va cdc quy trinh thue hanh chuin ciia Hi dong
dao dire

1. HOoi déng dao durc phai c6 Quy ché t§ churc va hoat dong do Giam ddc bénh vién
phé duyét.

2. Hoi dong dao dirc ¢6 trach nhiém phé duyét, cong bo cong khai. tuan thu va xem
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xét dinh ky hang ndm cac quy trinh thuc hanh chudn dé thuc hién chirc nang, nhiém vu cua
Hoi ddng dao dirc.

3. Quy trinh thuc hanh chuan ctia Hoi dong dao dirc bao gom cdc ndi dung sau day:

a) Quan ly hé thong: huong dan c4ch viét, trinh bay quy trinh thuc hanh chuan; kiém
soét tai liéu va hd so; danh gia noi bo; phdi hop véi Hoi dong dao dirc khéc.

b) Thanh 18p va dao tao thanh vién Hoéi dong dao duc: thanh phan. nhiém vu. trach
nhiém va t6 chirc Hoi ddng dao dirc; bd nhiém, mién nhiém, tir chirc va thay thé Chu tich.
thanh vién Hoi dong dao duc, thu ky Hoi dong; bao mét théng tin, quan ly xung dot loi ich:
dao tao thanh vién Hoi dong dao dirc; lua chon chuyen gia tu van doc lap.

¢) Phuong thirc thim dinh nghién cuu: tham dinh theo quy trinh day du; thim dinh
theo quy trinh rtt gon; hop khén cip.

d) Céc quy trinh hanh chinh: huéng dan ndp ho so dé thim dinh, bao gdm cic mau cin
duoc hoan thanh, céc gidy to phai ndp va céac quy trinh lién quan; tiép nhan ho so: chudn b
cudc hop; quan ly cudc hop; ghi va phé duy€t bién ban hop; chuan bj va phat hanh thong bao
két qua thdm dinh; cach giai quyét kién nghi cua ngudi ndp hod so déi véi v kién cua Hoi dong
dao duc; quan ly ho s0; luu trlr va trich lyc tai liéu nghién ctru; bao quan, luu git, sap xép cac
hd so hanh chinh, s ghi chép va biéu méu ctia Hoi ddng dao durc; duy tri tinh bao mat cua cac
hd so nghién ctru va tai lidu cia Hoi ddng dao dirc.

d) Céc quy trinh k¥ thuat: thim dinh hd so nghién ctru lan dau; tham dinh lai hd so;
thim dinh nghién ctru gilta ky; thim dinh cac thay doi, bd sung: thdm dinh bdo céo nghiém
thu; xtr ly bao céo b1en cb bt loi nghiém trong; xtr Iy vi pham dé cuong nghién ctu; xur ly
khiéu nai va yéu cdu cua déi tuong nghién ctru; tham dinh nghién ctru két thue sém: kiém
tra diém nghién ciru; st dung phiéu nhan xét d& cuong nghién ctru.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 27. Hiéu lye thi hanh
Quy ché nay c6 hidu luc ké tix ngay 22 thang 6 nam 2020

Diéu 28. Trach nhiém thi hanh ,
Céc t6 chirc, c4 nhan c6 lién quan chiu trach nhi€ém thi hanh Quy ché nay./.i/

Noi nhin:
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