BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic
S6: 45/2017/TT-BYT Ha Ngi, ngay 16 thang 11 niam 2017

THONG TU

Quy dinh vu;c thanh lip, chire niing, nhiém vu, quyén han
cua Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 néim 2016;

Can cur Ludt Kham bénh, chita bénh 56 40/2009/QH12 ngay 23 thang 11
nam 2009;

Can cir Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndam 2016 cua
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/Nb-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BoYié:

Theo d@é nghi ciia Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

Bo Wm‘ig BG Y té ban hanh Théng tu quy dinh viéc thanh ldp, chiic néing,
nhiém vu, quyén han ciia Héi dong dao diic trong nghién cuu y sinh hoc.

Chuwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc thanh lIap, chure nang, nhi¢ém vy, quyen han cua
Hoi dong dao dire trong nghién ctru y sinh hoc cap quéc gia va Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc cap co s (sau day viét tit la Hi dong dao dirc).

biéu 2. Poi twong ap dung

Thong tu ndy 4p dung dbi véi co quan, té chire, ca nhan tai Viét Nam va
nudc ngoai cé hoat dong nghién citu y sinh hoc lién quan dén sic khoe con
ngudi tai Viét Nam va co quan, to chire, c4 nhan khéc c6 lién quan.

Diéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Théng tu nay, cac tir ngit dudi diy duoc hiéu nhu sau:

1. Nghién citu y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving
human pamczpams) la nghién clru khoa hoc trong linh vuc y sinh hoc, x3 hoi
hoc, hanh vi, dich t& hoc va cic nghién ciru khoa hoc khac lién quan dén sirc
khoe c6 doi twgng nghién ciru 14 con nguoi bi tadc dong, can thiép, quan sat hay
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céc tuong tac khac do tham gia nghién ctru hodc c6 thé bi nhan dang thong qua
viéc thu théap, phan tich, sir dung dir liéu, vit liéu sinh hoc cia cd nhén sir dung
cho nghién cuu.

2. Dao ditc y sinh hoc (Bioethics) 1a cac nguyén tic, chudn muc dao dic can
dugc xem xé€t va bao dam trong cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi.

3. Héi dong dao dirc trong nghién cuu y sinh hoc (Research Ethics
Committee, Ethical Review Board, Ethical Review Committee, Human Research
Ethics Committee, Institutional Review Board, Independent Ethics Committee)
la to chirc bao gom cac chuyén gia tu véAn xem xét, dénh gia, thAm dinh (sau day
viét tat 1a tu van danh gia), ve khia canh khoa hoc va dao dirc dbi véi céc nghién
ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi dé bao dam céc nghién ctru nay dugc
thuc hién phit hop véi cac quy dinh, hudng din vé dao dirc y sinh hoc cua phap
luat Viét Nam.

4. Cdc hudng dan dao dire (Ethical guidelines) la céc tai liéu duge ap dung
dé xem xét, danh gia viéc bao dam dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc lién
quan dén con nguoi.

5.Dé cuong nghién ciru (Research protocol) 1a tai liéu hoac tap hop cac tai
liéu mo ta chi tiét ve nghién ctru bao gom kién thirc co ban, ly do, muc tiéu, thlet
ké, phu'orng phap, céch t6 chirc, tién hanh nghién ciru, cac thuyét minh vé dao
dirc va thong ké trong nghién ciru va cac ndi dung, thong tin khéc lién quan dén
nghién ciu.

6. Nghién ciru vién (Researcher) 1a ngudi chiu trach nhiém thuc hién
nghién ctu tai dia diém nghién ctu.

7. 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 bdo cdo
truc tiép qua trinh, két qua nghién ciru véi nha tai tro.

8. Nha tai tro (Sponsor) la cé nhan, co quan, t6 chirc chiu trach nhiém khéi
xudng, quan ly va/hodc cung cap kinh phi nghién ctru.

9. Ban Giam sat an toan va dir liéu (The Data and Safety Moniroring Board
- DSMB) 1a nhém chuyén gia dc 1ap do nha tai tro thanh 18p c6 nhiém vu xem
xét, danh gia dir liéu nghién ctu tich liy vé sur an toan clia ngudi tham gia; viée
thuc hién, tién do nghién ctu; hiu qua cua nghién ciru dé tu van va dua ra
khuyén nghi cho nha tai tro vé viéc tiép tuc, stra d6i hodc chim dirt nghién ctu.

10. Nghién citu da trung tam (Multi-site research) 1a nghién ctru y sinh hoc
duoc tién hanh theo mot dé cuong duy nhat & tir hai dia diém thu nhén d6i tuong
nghién ctru mét cach doc 13p tré 1én, mdi dia diém cé it nhat mot nghién ciru
vién chinh thue hién.

11. Gidm sat nghién ciru (Research monitoring and supervision) 1a qua
trinh kiém tra, theo ddi tién d6 nghién ciru, sy tuan thu cua nghién ctru vién theo
dé cuong da dugc phé duyét va nhitng quy dinh cua phap luat vé nghién ciru.




12. Phiéu cung cap théng tin va chdp thudn tham gia nghién civu (Informed
Consent form - ICF) la van ban chung minh su dong y tham gia nghién ciru ctia
d6i tugng nghién ciru, trong d6 mé ta céc quyén cta nguoi tham gia nghién ctru;
truyen dat céc thong tin mot cach rd rang va ton trong ddi tucmg nghlen ciru bao
gdm: tiéu dé cua nghién ctru, khung thoi glan cac nghién ctru vién chinh, muc |
dich ctia nghién ciru, mé ta qud trinh nghién ciru, tac hai va loi ich c6 thé co, cac |
phuong phap diéu tri thay thé, cam két biao mat, cac thong tin va dir liéu duoc
thu thap, thoi gian luu trlr cac dit ligu, cach luu trit dir ligu va nguoi co thé truy
cap dir liu, xung dot loi ich, quyen cia nguoi tham gia dugc rat khoéi nghién
ctru bat ctr lic nao, cong khai viéc nguoi tham gia da hiéu vé nghién ciru va
dong y trude khi ky tén, dugc viét bang ngon ngir dé hiéu ('101 voi ngudi tham
gia nghién ctru. Dbi voi nguoi tham gia nghién ciru bj han ché vé trinh d6 hoc
van thi phleu cung cap thong tin va chip thuan tham gia nghién ciru can dugce
cung cip va giai thich bing 16 noi.

13. Phiéu dong Y tham gia nghién ciru (Assent Form - AF) la vin ban
chimg minh sy dong y tham gia nghién clru cia déi tuong tham gia nghién ciru
la c4 nhan khong cé du ning luc dé dua ra su dong ¥ c6 gia tri phap ly nhu tré |
em, nguoi ¢ nang lyc hanh vi dan sy khong day du hodc nguoi bénh dang trong
tinh trang han ché vé nhén thuc, bao gom cdc thong tin tuong ty phiéu cung cap
thong tin va chép thuan tham gia nghién ctru nhung dugc viét don gian, ngan
gon, d& hiéu hon.

14. Tu nguyén (Volunrary) la su tu do lua chon hodc thuc hién ma khong bj
mua chudc, thiic diy, ép budc, cudng ép, xui giuc, han ché, nhic nhé, dé nghi
hodc bat cir tac dong nao badi nguoi khac.

15. Su riéng tw (Privacy) la trang théi hay tinh trang mét minh hodc tach
biét, khong bl anh huong, khong bi ngudi khéc dé y, do ban than lira chon trong
pham vi quyen han cta ho; khong bi can thiép hodc xam pham; khong bj cong
khai hogc dé 19 ra, dugc bao vé khoi sy nhan biét & noi cong cong.

16. szg dot loi ich (Conflict of interest) 1a tinh huong khi nghién ctru vién
hoac thanh vién Hoi dong dao duc c6 lgi ich ca nhan ¢ nguy co don 1ap vai cac
nghia vy, trach nhiém cta nghién ciru vién hogc thanh vién Hoi dong dao dirc,
c6 nguy co anh huong dén tinh khach quan cua nghién ctru.

17. Dit liéu ca nhan (Personal data) 14 dit lidu lién quan dén nguoi dang
song va c6 thong tin nhan dang c4 nhan lién quan dén nghién ctru.

18. Loi ich (Benefit) 1a két qua co logi phat sinh tir nghién ciru.

19. Nguy co (Risk) 1a xac suat ma mot su kién hodc két qua thuan loi hay
bat loi xay ra trong mot khoang thoi gian x4c dinh cua nghién ctru theo tiép can
cua dich té.

20. Nguy co téi thiéu (Minimal risk) la nguy co ma xéc suit va mue do gay
hai hodc khé chiu hodc anh hudng bét loi khac vé thé chit, tinh thdn hay xa hoi
du kién trong nghién ctru la khéng 16m hon mirc d6 c6 thé nhan biét dugc trong




doi song hang ngay hodc trong viée thuc hién céc thim kham hay xét nghiém
thuong quy.
21. Ruii ro (Potential harm) 1a xéc suit ma mot bién cb bat loi (tac hai tiém

an) gay nén su khé chiu hodc ¢6 hai hodc chén thucmg (thé chét, tinh than, xa
hoi) hodc ton thét kinh té xay ra do tham gia nghién ctru.

22. Boi thuong (Compensanon) la sy bu dip bﬁng tién hodc céc gia tri vat
chdl, tinh than cta ca nhén, t6 chic ¢6 trach nhiém d6i v6i nghién ctru theo hop |
dong, dé cuong nghién ciru hogc theo quy dinh ctia phép luat cho cac déi tuong
¢6 lién quan dén nghién ctru bi thiét hai do nghién ctru gay ra.

23. Hoan tra (Rezmburse) la viéc ngudi muon, ngudi sir dung tra lai mot
cach day du va nguyén ven s tién hodc tai liéu, hién vat lién quan dén nghién
ctru cho nguoi ¢é quyén sé hitu, hudng thu theo hop dong nghién ctru hoic theo
quy dinh cta phap luat.

24, T?zam dinh theo quy trinh day di (Full review) 1a viéc xem xét nghién
ctu ¢6 di so thanh vién tdi thidu trd 1én trong cudc hop ctia Hoi ddng dao dic
tham du va bé phiéu danh gia.

25. Tham dinh theo quy trinh rut gon (Expedited review) 1a viéc xem Xeét
nghién ctru chi do Chu tich Hoi dong dao dirc hodc thanh vién co quyen biéu
quyét hoc nhém thanh vién c6 quyén biéu quyét.

26. Quy trinh thuc hanh chudn (Standard Operating Procedure - SOP) 1a
van ban hudng dan chi tiét ¢ dat dugc su théng nhit trong viéc thuc hién mat
cong viée, nhiém vu cy thé trong nghién ciru hogc hoat dong ctia Hoi dong dao
dire.

27. Thu nghzem lam sang (Clinical Trial) 1a nghién ctru y sinh hoc trong d6
ngudi tham gia duge phan vao mdt hoic nhiéu can thiép theo ké hoach di c6 tir
trudc ciia nghién clru vién nhim danh gia tic dong cua cac can thi€p do lén sirc
khoe con nguoi.

28. Thuc hanh nghién ciru lam sang 1ot (Good Clinical Practice - GCP) 1a
bd nguyén tic, tiéu chuan cho viéc thiét ké, to chuc trién khai, thuc hién, giam
sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bdo cdo vé nghién ctru 14m sang, nhidm bao
dam tinh tin cdy, chinh x4c cta dit liéu va bdo cdo két qua nghién ciru, bao vé
quyén, su an toan va bao mat théng tin ctia ddi twong nghién ctru.

Diéu 4. Nguyén tic chung bao dam dao dirc y sinh hoc
1. Nghién ctru chi dugc trién khai sau khi dugc co quan c6 thim quyén phé
duyét dé cuong nghién ciru.

2. Trude khi duge co quan cé thim quyén phé duyét va trién khai, tét ca
nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngucn tai Viét Nam deu phai duqc Hoi
dong dao dirc xem xét, nhan xét, huéng dan va chap thuén vé dao duc va khoa
hoc theo cac quy dinh tai Thong tu nay.

3. T4t ca nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu sy giam




sat cua Hoi dong dao durc trong qua trinh trién khai.
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Piéu 5. Tinh déc lip ciia Hoi dong dao dire
1. Thanh vién Hoi dong dao dirc khong duoc tham dinh nghién ctru ma ban
than thanh vién hodc vg, chong hodc cha dé, cha nud6i, m¢ 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 cia vg (hoac cua chong) thanh vién ¢6 xung dot lgi ich.

2. Thanh vién Hoi déng dao dirc khong dugc tham gia hd tro, trién khai
nhiimg nghién cru ma thanh vién d6 da tham gia tham dinh khi théng qua Hoi
dong dao duc.

3. Thanh vién ciia Hoi dong dao dirc bao gbm it nhat mot nguoi c6 chuyén
mén thude khéi nganh strc khoe doc 1ap véi té chirc thanh lap Hoi dong dao dirc.

4. Hoi dong dao dic khong dugc bao gom ngudi dimg dau td chtre thanh
lap Hoi dong dao dire, ngudi dimg dau va cap phé cia ngudi ding dau tb chirc
tai trg nghién ciru, t6 chire tién hanh nghién ctru duge tham dinh béi Hoi dong
dao duc.

5. Hoi dong dao dirc cap qudc gia khong dugc bao gdém cong chic cua Bo
Y te.

Chwong 11
THANH LAP HQI PONG PAO PUC

Piéu 6. Thim quyén thanh lip Hoi dong dao dirc

1. B6 truong Bo Y té thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc cép quoc gia va phé duyét quy ché hoat dong, quyét dinh bd nhiém, bai
nhi¢m, mién nhi¢m hodc bé sung, thay thé thanh vién cua Hoi dong dao dirc cap
qudc gia.

2. T chirc c¢6 thdm quyén phé duyét nghién ctru thanh ldp Hoi dong dao
dire trong nghién cuu y sinh hoc cap co s6. Ngudi dimng diu t6 chirc thanh lap
Hoi dong dao duc cap co so phé duyét quy ché t6 chirc va hoat dong cua Hoi
dong dao dirc cua t chirc minh, quyét dinh bd nhiém, bii nhiém, mién nhiém
hodc bd sung, thay thé thanh vién cua Héi dong dao dic.

3. Péi véi nhitng t6 chirc khéng du diéu kién thanh 1ap Héi ddng dao dirc,
viéc xem xét, danh gid cac nghién ctu y sinh hoc lién quan dén con ngudi duoge
thuc hién béi Hoi dong dao dirc do S& Y té thanh 1ap hodc Hoi ddng dao dirc c6
chuyén moén phu hop.

Piéu 7. Té chirc ciia Hoi ddng dao dire

1. Hoi dong dao dirc cdp quéc gia bao gdm: Chu tich, Phé Cha tich, tiéu
ban Thuong tryc, cac tiéu ban chuyén mon, tiéu ban giam sat dir liéu va vin




phong thuong truc.

2. Vi tri phap ly: Hoi dong dao dirc cap qubc gla la t6 chire tu van ddc lap,
¢ con dau riéng sir dung trong céc hoat dong co lién quan dén chirc nang,
nhiém vu ciia Hoi don g.

3. Hoi dong dao durc cap co s& ¢6 bd phan thuong truc, trong truong hop
can thiét c6 thé co cac tidu ban chuyén mén.

4. Hoi dong dao dirc cip co s& c6 thé sir dung con dau cua té chic thanh
lap Hoi dong trong cac hoat dong c6 lién quan den chirc néang, nhiém vu cta Héi
dong dao dirc theo quy dinh cua ngudi dimg dau t6 chirc thanh lap Héi dong.

Piéu 8. S6 lirgng, co ciu thanh vién ciia Hdi dong dao dirc

1. 86 lugng thanh vién Hoi dé‘mg dao duc

a) Hoi dong dao dirc cap qudc gia c6 it nhét 09 thanh vién chinh thic, trong
d6 c6 01 Chu tich, tir 02 dén 03 Phé Chu tich, cac Trudng tiéu ban va céc thanh
vién chinh thirc khac. Hoi dong dao dirc cip co s& ¢6 it nhat 5 thanh vién chinh

thire, trong do6 ¢6 01 Chu tich, tir 01 dén 02 Pho6 Chu tich, cac Trudng tiéu ban
(néu cd) va cac thanh vién chinh thuc khac.

b) Nhiém ky cua Hoi dong dao dtrc 14 05 ndm va phai dugc thanh lap hoac
t6 chirc lai khi hét nhiém ky.

¢) Thanh phan Hoi dong dao dirc nhiém ky lién ké tlep theo phai c6 su
tham gia cta it nhat 25% thanh vién chinh thtc 1a thanh vién méi so véi thanh
phan Hoi dong dao dirc nhiém ky lién ké trude do.

2. Co cau thanh vién cia Hoi dong dao dirc

a) Thanh vién c6 vin bing chuyén mén thugc khéi nganh strc khoe lién
quan dén cac linh vure nghién ciru phd bién do Hoi dong dao dirc danh gia.

b) Thanh vién la bac si lam sang.

¢) Thanh vién ¢ chuyén mon trong céc van dé phép 1y va/hodic dao dirc.

d) Thanh vién khéng c6 chuyén mén thude khéi nganh sirc khoe.

d) Thanh vién dudi 40 tudi, thanh vién tir 40 tudi dén dudi 50 tudi va thanh
vién tr 50 tuodi trd 1én.

e) Thanh vién nam va thanh vién nit, trong d6 s6 luong thanh vién mdi gioi
toi thiéu 1a 20% tdng sb thanh vién Hoi ddng dao dirc.

Piéu 9. Tiéu chuén ciia thanh vién Hoi dong dao dire

1. C6 kinh nghiém, kién thuc, ky nang can thiét va kha nang c6 lién quan
dé thyuc hién nhiém vu cta thanh vién nhim bao vé quyén lgi cho déi tuong
nghién ctru va nghién clru vién.

2. Thanh vién ¢6 chuyén mén thudc khdi nganh sirc khoe va thanh vién co
chuyén mon trong céc van de phap ly va’hoac dao dirc phai ¢6 trinh d6 dai hoc
tro 1én.




3. C6 thoi gian tham gia nhiém vu cia Hoi dong dao dirc.

4. Ké khai day du tén, nghé nghiép va méi lién két ciia minh véi céc nha tai
tro nghién ctru.

5. Cam ket bao mt thong tin lién quan dén nghién ciru, y kién thao ludn

trong cugc hop, cac bi mat thuong mai cua céc cé nhén, td chirc tham gia nghién
ctru hodc céc thong tin ¢4 nhan vé nguo'l tham gia nghién ctru.

6. C6 ching chi tap hudn vé Thuc hanh nghién ctru lam sang tt va quy
trinh hoat dQng chuan ctia Hoi dong dao dirc do Bo Y té hodc céc to chic dugce
Bo Y té cong nhén cap va duge do tao lién tuc dé tiép cén va cap nhét cac van
dé mai lién quan dén dao dire y sinh hoc.

Piéu 10. Tiéu chuén cia Chi tich, Phé Chi tich Hoi dong dao dirc
1. Pép tmg céc tiéu chuan thanh vién quy dinh tai Didu 9 Thong tu nay.
2. La nha khoa hoc ¢6 uy tin, cé di ning luc quan ly, diéu hanh Hoéi dong

dao duc mot cach doc lap, cong bang va vo tu, khong bj 4 ap Iue tir td chire ch tri
nghién ciru, tir cac nghién ciru vién va co quan, to chirc, c4 nhan khéc.

3. C6 kha ning khuyén khich, giup dat dugc sy ddng thuan cua cc thanh
vién Hoéi ddng va co thai gian dé chuén bj ddy di cho cdc cude hop cua Hoi
dong dao dirc.

4. Cép pho cua ngudi dimg dau td chire thanh lap Hoi dong dao dirc khong
tham gia lam Chu tich, Phé Chu tich Hoi dong dao diic.

5. Mt nguoi khong duge bd nhiém lam Cha tich Hoi démg dao dirc qua 02
nhiém ky.

Piéu 11. B nhiém, tir chirc, mién nhiém, b sung, thay thé thanh vién
Hoi dong dao dirc

1. B nhiém

a) P6i véi t6 chirc chua c6 Hoi dong dao dirc, ngudi ding dau don vi hodc
bo phén theo dbi, quan ly hoat dong cua Hoi dong dao dirc cén ctr nhu cau thuc
te dé trinh nguoi dimg dau té chie 6 thAm quyén thanh lap Hoi dong dao dirc
vé chu truong thanh lap Hoi dong dao dirc.

b) Pbi véi to chic da cé Hbi déng dao duc, 03 thang trude khi két thuc
nhiém ky hién tai ctia Hoi dong dao dirc, ngudi dimg dau don vi theo doi, quan
ly hoat dong cua Hoi dong dao dirc (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y
té dcn voi Hoi dong dao dirc cap quéc gia) trinh nguoi dimg dau to chirc c6 tham
quyén thanh 18p Hoi dong dao dirc vé chu truong thanh 1ap Hoi ddng dao dic
nhiém ky tlep theo.

¢) Sau khi dugc ngudi ding dAu t6 chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc dong
y bing vin ban vé viéc thanh lap Hoi dong dao dirc, nguoi dimg dau don vi theo
ddi, quan ly hoat dong cta Hoi ddng dao dirc cin clr vao nhu cu, tiéu chuén,
diéu kién bd nhiém thanh vién Hoi dong dao dirc dé dé xuat phuong an nhan su




trinh nguoi dimg dau té chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc quyét dinh bb nhiém.
d) Péi véi nhan su thudc sy quan ly cua to chure khac, té chic thanh lap

Hoi dong dao durc can lay y kién bang van ban cua t6 chirc quan Iy nhan su du
kién bo nhiém lam thanh vién Hoi dong dao dirc.

d) Trong vong 01 thang ké tir khi nhan dugce dé xuét cua nguoi ding dau
don vi theo ddi, quan ly hoat dong cua Hoi dong dao dirc, nguoi dimg dau td
chirc thanh 1ap Hai ddng dao duc ra quyet dinh b6 nhiém thanh vién Hoi dong
dao dirc d6i véi timg truong hop cu thé.

Nhiém ky cua m01 thanh vién chinh thitc va thanh vién thay thé 13 05 nam |
va dugc ghi trong quyét dinh bd nhiém nhung khéng vugt qua nhiém ky ctia Hoi
dong dao dirc tinh tir thoi didm thanh 14p, t6 chirc lai hodc kién toan Hoi dong
dao duec.

2. Tir chire

a) Trong thoi gian duge bd nhiém lam thanh vién Héi dong dao dirc néu
thanh vién Hoi dong dao dic thiy khong du diéu kién dé hoan thanh nhiém vu
hodc c6 nguyén vong xin tir chirc vi i do khéc thi lam don xin tlr chire, trong do
trinh bay rd i do giri nguoi dimg dau t6 chirc thanh lap Hoi dong dao dirc va
Chu tich Hoi dong dao dirc xem xét.

b) Trong thoi gian don tir chu'c chua dugc cip c6 thdm quyen chap nhén
thanh vién Héi dong dao dtic van phai tiép tuc thuc hién nhiém vu, chirc trich
dugc giao.

Trong vong 01 théng ké tir ngay nhan duoc don tir chirc, ngudi dimg dau to
chtrc thanh 1ap Hoi dong dao duc phai xem xét don tir chirc va ra quyét dinh
chap nhén hogc khong chap nhén don tir chirc ctia thanh vién Héi ddng dao dirc.
Quyét dinh khong chap nhén don tir chire s& dugc gui téi Chu tich Hoi dong dao |
dirc va thanh vién ndp don. Quyét dinh chip nhan don tir chirc s& dugc gui tdi
thanh vién ndp don va ghi vao bién ban trong cudc hop gan nhit ctia Hoi dong
dao duec.

3. Mién nhiém
a) Mot thanh vién c6 thé bj mién nhiém khi thudc mot trong cic truong
hqp strc khoe khong dam bao; khong hoan thanh nhiém vu; vi pham quy ché

ctia Hoi ddng dao duc; vi pham tinh dgc lap; khong tham du lién tuc hon 03
cude hop ctia Hoi dong dao dirc.

b) Truong hop cé cin ctr mién nhiém mét thanh vién Hoi dong dao dirc cu
thé, Chu tich Hoi dong dao durc de xuét véi nguo*l ding dau t6 chirc thanh lap
Hoi dong dao dirc ra quyét dinh mién nhiém ddi véi thanh vién do.

c) Trong vong 01 thang ké tir ngay nhan duoc dé xuat nguoi dung dau to
chtrc thanh lap Hoi dong dao duc phai xem xét dé& xuét va ra quyét dinh mién
nhiém hodc khong chap nhan mién nhiém thanh vién Hoi dong dao dirc. Quyét
dinh khong chap nhan mién nhiém hodc mién nhiém sé& duoc gii cho Chu tich




Hoi dong dao dirc va thanh vién bi dé nghi mién nhiém va ghi vao bién ban
trong cudc hop gan nhat cua Hoi dong dao dirc.
4. B6 sung, thay thé

a) Can ci tiéu chudn, nhu ciu bd sung, thay thé thanh vién ctiia Hoi dong
dao dirc nguoi dung dau don vi theo ddi, quan ly hoat dong cua Hoi dong dao
dirc trinh ngudi dimg dau td chie thanh lap Hoi dong dao dirc phuong an b |
nhiém bé sung, thay thé nhan su lam thanh vién Hoi dong dao dirc.

b) Déi véi nhan sy thudc sy quan ly cua ) chire khac, t6 chirc thanh lap
Hoi dong dao dirc can lay y kién bang vin ban cua to chirc quan ly nhan sy du
kién bo nhiém b sung, thay thé lam thanh vién Hoi dong dao dirc.

¢) Trong vong 01 thang ké tir ngay nhan dugc dé& xuit cia nguoi dimg déu
don vi theo ddi, quan ly hoat dong ctia Hoi dong dao dirc, nguoi dimg dau td
chirc thanh 1ap Héi dong dao dirc xem xét, ra quyét dinh bd sung, thay thé thanh
vién Hoi dong dao dirc.

d) Nhiém ky cua thanh vién Hoi dong dao dirc bd sung, thay thé 1a thoi
gian con lai cta thanh vién dugc bd sung, thay thé.

d) Péi véi Hoi dong dao dire ¢6 céc tidu ban chuyén mon, thanh vién cua
tiéu ban chuyen mén nay c6 thé tr¢ thanh thanh vién thay thé khi tham gia cac
cudc hop cua tiéu ban chuyén mén khac.

Pi¢u 12. Thu ky ciia Hoi ddng dao dire

1. Thu ky chuyén mén cta Héi dong dao dirc

a) S6 luo'ng thu ky chuyén mén do Chu tich Hoi dong dao duc dé& xuat
nguoi dung dau t6 chire thanh lap Hoi dong dao dirc quyét dinh da dé hd trg Hoi
dong dao dirc trong viéc xem xét va luu giir hd so nhiém vu ciia minh. Dm \!

Hoi dong dao dure cap qudc gia tbi da khéong qua 03 nguoi, d6i véi Hoi dong dao
dirc cap co s toi da khong qué 02 ngudi.

b) Thu ky chuyén mén la nhitng ngudi trung thye, khéch quan, c6 trinh d¢ |
dai hoc vé khoi nganh sirc khoe, c6 kién thirc vé quan ly khoa hoc cong nghé,
nghién ctru khoa hoc, dao dure trong nghién ctru y sinh hoc va duge dao tao day
dii dé hiéu dugc trach nhiém cua ho lién quan dén bao mat ho so ciia Hoi dong
dao duc. Thanh vién Hoi dong dao dirc c6 thé kiém nhiém lam thu ky chuyén
mén ciia Hoi dong dao dirc.

2. Thu ky hanh chinh ctia Hi dong dao dirc

a) Sb lugng thu ky hanh chinh do Chu tich Hoi dong dao dirc dé xuit nguai
dtmg dau t6 chirc thanh 13p Hoi dong dao dirc quyét dinh da dé h tro Hoi dong
dao dirc trong vi€éc xem xét va luu gilt ho so theo nhiém vu cta Hoi dong dao
dirc. Déi v6i Hoi dong dao duc cap qubc gza t6i da khong qua 03 nguoi, doi voi
Hoi dong dao dirc cp co so toi da khong qua 02 nguoi.

b) Thu ky hanh chinh la nguoi trung thue, khach quan, c6 trinh d¢ dai hoc,




c6 nghiép vu vé hanh chinh, van thu, luu trit va duge dao tao diy du dé hiéu
dugce trach nhiém cuia ho lién quan dén luu giir, thu héi va bao mat ho so cia
Hoi dong dao dire.

Picu 13. Chuyén gia tw van djc lap cho Hdi dong dao dirc
1. Chuyén gia tu van c6 thé bao gbm cac chuyén gia vé dao dir, phép luat,
chuyén nganh, khoa hoc hoéc cic quy trinh y khoa cu thé, dai dién cua cac cong

dong, bénh nhén, cdc nhém khac ¢6 lién quan dén nhimg cudc thao ludn cin
thiét.

2. Chuyén gia tu van phai 1a ngudi khéng cé xung dot loi ich véi nghién
ctru dugc moi tham dinh.

3. Chuyén gia tu van doc lap duoc tham dy cude hop dé trao dbi, thao luan
vé nghién ciru nhung khong co quyen blcu quyet hodc ra quyét dinh va cling
khong dugc tinh vao so lu‘(mg thanh vién t6i thiéu trong cudc hop Héi dong dao
dic. Truong hop chuyén gia tu van khong thé tham dy cudc hop, cac y kién
bing vin ban cua ho s& dugc Hoi ddng dao dirc xem xét trong qua trinh tham
dinh céc dé cuong nghlen ctiru trong ung va s€ dugc ghi lai trong bién ban.

4. Chuyén gia tu van doc 1ap c6 trach nhiém bao mat thong tin, tai li¢u lien |
quan dén nghién ctru da dugc tlep can. Trude cac cude hop tham dinh hd so
chuyén gia tu van doc 14p phai hoan thanh va gt phleu nhan xét cho thu ky Hoi
dong dao durc.

Diéu 14. Nguon lwe ciia Hji dong dao dirc

T chire thanh 1ap Hoéi dong dao dirc c6 trach nhiém bd tri ngudn luc day
du dé Hoi dong dao dirc thyuc hién nhiém vu c0 hi¢u qua, trong d6 phai bao dam
céc ngudn lyc sau déy:

1. Thu ky chuyén mén va thu ky hanh chinh phai du vé s6 luong va duge dao
tao dé thuc hién nhiém vu chuyén mén va hanh chinh ciia Hoi dong dao dtrc.

2. B6 tri phong lam viée, phong hop va trang thiét bi, vat tu dé tién hanh
cdng tac hanh chinh, luu trit cac hd so cia Hoi dong dao dirc bao ddm an toan va
bi mat.

3. Cé du co s& vt chét va trang thiét bi dé Hoi ddng dao dirc hop va cac
thanh vién lam viéc.

4. Ngudn lyc tai chinh cho hoat dong ctia Hoi dong dao dire tir ngudn ngan
sach Nha nudce thuc hién theo céc quy dinh tai chinh hién hanh dp dung cho cac
Hoi dong khoa hoc do Bo Tai chinh, B Khoa hoc va Cong nghé ban hanh. Déi
v6i cac dé tai, du an khong sir dung ngén sach Nha nudce thi nghién ctru vién va
nha tai trg phai lap ké hoach kinh phi tu chi tra cho moi hoat dong xem xét, danh
gia ctia Hoi dong dao dirc theo quy ché chi tidu nodi bd cua T chire thanh 1ap
Hoi dong dao dirc phi hop véi quy dinh ctia phép luét.
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Piéu 15. Pao tao cho thanh vién Hoi ddng dao dirc

1. Cac thanh vién cua Hoi déng dao durc phai dugc dao tao sau khi duoc bo
nhiém va dao tao lién tuc, cap nhat vé khia canh dao dirc va khoa hoc cta nghién
ctru y sinh hoc.

2. Hoat dong dao tao lién tuc phai dugc thuc hién it nhat mét lan trong 02
nam.

3. Khi hoat dong dao tao dugc hd trg bdi cac nha tai tro nghién ct, can ¢6

co ché dé bao dam cac nha tai trg khong tac dong truc tiép hodc gian tiép, thong |

qua cac ndi dung tép hun.

4. Ngoai viéc dao tao chung cho tat ca thanh vién, cac khoa dao tao phai
duge didu chinh cho phu hop véi nhu cau cua tung thanh vién va yéu cau cu thé
ctia Hoi ddng dao dirc. Noi dung dao tao cin bao gom:

a) Vai trd va nhiém vu ciia Hoi dong dao dtrc, vai tro cua Hoi dong dao durc
ddi véi cac don vi khac 6 lién quan, theo cdc huéng dan quoc té ¢6 lién quan
(Huong dan dao dirc quoc té vé nghién ctru y sinh va Huéng dan dao dirc quoc
té ve nghlen ctru dich t& hoc cua Hoi dong dao durc céc to chirc quoc té vé khoa
hoc y t&, Thuc hanh nghién ctru 1am sang t6t cta Hoi nghi Quéc té vé hai hoa sir
dung dugc phém trén con ngudi);

b) Quyen va nghia vu cta thanh vién Hoi dong dao dic, nhirng viéc thanh
vién Hoi dong dao dirc khong duge 1am, tinh doc 1ap cua Héi dong dao duc va
c4c quy dinh khdc c6 lién quan dén thanh vién Hoi dong dao duc;

¢) Noi dung cac quy trinh thyc hanh chuan ciia Héi dong dao dirc, phap
ludt c6 lién quan dén nghlen ctru y sinh hoc;

d) Nhimg cén nhéc vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén
con nguoi;
d) Cac khia canh co ban clia phuong phép va thiét ké nghién ciru;
. ©) Tac dong cua céc thiét ké khoa hoc va cac muc tiéu khac nhau dén van
dé dao duc ciia mét nghién ctru;

g) Cach nhan biét va giai quyet nhimng diém khac biét c6 thé phat sinh giira
céc quan diém, phuong thirc tiép can vé dao dirc khac nhau khi danh gia céc
nghién ctru;

h) Tién hanh nghién ctru trong thuc tién va tinh kha thi cia nghién ctu.
Piéu 16. Hb so, thi tuc cap mi s6 hoat dong ciia Hi dong dao dirc cap
qudc gia

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc quyet dinh cua B¢
truong Bo Y té vé viée thanh 1ap Hoi dong dao duc cap quoc gia, Cuc Khoa hoc
Cong nghé va Dao tao, B4 Y té ¢6 trach nhiém cAp ma s0 hoat dong cho Hoi
dong dao dirc cap quoc gia va ding cong khai thong tin vé tén, dia chi, ma sb
hoat dong ctia Hoi dong dao dirc va ho tén Chu tich Hoi dong dao dic trén trang
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thong tin dién tir cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao.
Piéu 17. Ho so, thii tuc cAp mi sb hoat djng ciia Hi dong dao dirc cap
co' SO
1. 116 so d€ nghi cAp ma s6 hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc cép co s& bao
gom:
a) Don dé nghj cap ma s6 hoat dong ciia Hoi dong dao dirc theo quy dinh
tai phu luc s6 01 ban hanh kém theo Thong tur nay.

b) Ban sao c¢6 chimg thuc hodc ban sao c6 ban chinh dé dbi chiéu Quyét
dinh thanh lap Hoi dong dao durc;

¢) Ban sao c6 chimg thue hodc ban sao ¢6 ban chinh dé ddi chiéu Quy ché
t6 chitc va hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc;

d) Ly lich khoa hoc va ban sao ching chi tap huén vé thuc hanh nghién ctru
lam sang t6t ctia cac thanh vién, thu ky Héi ddng dao dirc va quy trinh thuc hanh
chuan cua Hoi dong dao dirc;

d) Danh muc céc nghién ctru duge Hoi dong dao dirc tham dinh trong 12
thang gan nhat tinh dén ngay l4p danh muc (néu c6) theo quy dinh tai phu luc sé
02 ban hanh kém theo Thong tu nay;

e) Danh muc cic nghién ctru dugc Hoi dong dao dirc giam sat, kiém tra
trong 12 thang gan nhét tinh dén ngay lap danh muc (néu c6) theo quy dinh tai
phu luc s6 03 ban hanh kém theo Thong tu nay;

g) Danh muc cac quy trinh thyc hanh chuan cua Hoi dong dao dirc theo quy
dinh tai phu luc s6 04 ban hanh kém theo Thong tu nay;

h) Danh muc céc biéu miu hoat dong cua Hoi dong dao dirc theo quy dinh |

tai phu luc s6 05 ban hanh kém theo Thong tu nay;

i) Ban thong tin vé nhén luc, co s& vét chit, trang thiét bi lam viéc ctiia Hq
dong dao dirc theo quy dinh tai phu luc 06 ban hanh kém theo Thong tu nay;

2. Thil tuc cAp ma sb hoat dong cho Hoi dong dao diic cép co s&

a) To chirc ¢6 thim quyen thanh 1ap Hoi dong dao dirc cap CO SO ¢cO trach
nhiém gui mot (01) bd hé so thong bao hoat dong ctia Hoi dong dao dirc tryc
tiép hodc qua buu dién dén Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao, Bo Y té trong
thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngdy c6 quyét dinh thanh lap Hoi dong dao dirc.

b) Cuc Khoq hoc cong ngh(; va bao tao, BO Y té ¢6 trach nhiém kiém tra
tinh hop 1€ cua ho so va cap phiéu tiép nhan ho so theo quy dinh tai phu luc so
07 ban hanh kém theo Thong tur nay.

¢) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ke tir ngay nhan duoc hé so hop I¢, Cuc
Khoa hoc Cong nghe va Pao tao, B3 Y té co trach nhi¢m tham dinh ho S0’ va co
van ban cap ma s6 hoat dong cho Hoi ddng dao dirc néu ho so dat yéu cau theo
quy dinh tai phu luc s6 08 ban hanh kém theo Théng tu nay. Trudng hop hé so
khong dat yéu cau hodc cdn stra chita, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao co
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van ban thong bao cho té chirc ndp ho so va néu rd ly do.

d) Truong hop hé so can sira chira, t6 chtrc ndp hd so cé trach nhiém hoan
thién hé so trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong
bao. Qua thoi han nay, thu tuc cép mi s6 hoat dong cho Hoi dong dao dirc phai
thuc hién lai tir dau.

d) Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc hé so hoan chinh
theo diing vén ban thong bao, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, Bo Y té co
van ban cap ma sé hoat dong cho Hoi dong dao diic.

e) Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B6 Y té co trach nhiém ding tai
cong khai thong tin vé (tén, dia chi cua Hoi dc}ng dao dirc, ho tén Chu tich Hoi
dong dao dirc va ma so hoat dong ctia Hoi dong dao duc trén Trang thong tin
dién tir cua Cuc Khoa hoc céng’nghé va Pao tao trong thoi han 05 ngay lam viéc
ké tir ngay c6 van ban cap ma so6 hoat dong.

Piéu 18. Cip nhat thong tin thay doi ciia Hoi ddng dao dirc

1. Trudng hop cap nhat thong tin thay déi cia Hoi dong dao dirc:

a) Thay do6i dia chi lién lac hogc thong tin cia Chu tich Hoi dong dao dirc
hoac thu ky lam dau méi lién lac cia Hoi dong dao durc.

b) Thay ddi thanh vién Hoi déng dao dirc.

¢) Hoi dong dao dirc quyét dinh giai thé, chdm dut hoat dong thdm dinh
nghién ctru cua Hoi dong dao durc.

d) Hoi df'ing dao duc dugc thégnh lap Eheo nhi‘ém ky mdi, duge 6 chic hoidc
kién toan lai theo quyet dinh cua cap c6 tham quyen.

2. Ho so cap nhat thong tin thay ddi ciia Hoi dong dao dirc bao gdm:

a) Pon d& nghi cap nhat, thay dbi thong tin cua Hdi dong dao dirc theo phu
luc s6 09 ban hanh kém theo Thong tur nay.

b) Tai liéu chimg minh cho céc thay d6i dugc néu trong don dé nghi cap
nhét thong tin thay ddi cia Hoi dong dao dc.

3. Thu tuc cap nhat, thay ddi thong tin cuia Hoi déng dao duc

_a) Hoi df‘mg dao dirc cdp quic gia, lé‘ chirc c6 tham quyén thanh lap Hoi

dong dao dirc cap co s& gui mot (01) bo ho so dé nghi c@p nhat thong tin thay
doi cua Hoi dong dao dt'{c truc tieép hodc qua buu dién dén Cuc Khoa hoc Cﬁqg
ngh¢ va Dao tao, B4 Y té trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir ngay ¢6 thay doi
thong tin can cap nhat.

b) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tlr ngdy nhén dugc hé so hop ¢,
Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, B§ Y té ¢6 trach nhiém kiém tra ho so va
cap nhat thong tin thay dbi ctia Hoi dong dao duc trén Trang thong tin dién tu
cua Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao néu hd so dat yéu cau. Truo‘ng hop hé

so khong dat yéu cau hodc cén stra chita, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao
¢6 van ban thong bao cho té chirc ndp ho so va néu rd ly do.
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Chuong 111

CHU'C NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN VA TRACH NHIEM CUA
HOQI PONG PAO PUC

Piéu 19. Chirc niing ciia Hpi dong dao dirc
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ¢6 chirc nang tu van cho
ngudi dimg dau t chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc xem xét, thAm dinh vé khia

canh dao duc va khoa hoc cua cac nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con
ngudi lam co s¢ phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ctru y sinh hoc.

Diéu 20. Nhiém vu ciua Hoi dong dao dirc

1. Hoi dc"mg dao dirc cap quc gia:

a) Tham dinh khia canh dao dirc va khoa hoc d01 voi cac dé cuong nghién
ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi trude khi trién khai dbi véi cac nghién
cuu thir nghiém 1am sang phuc vu myc dich déng ky luu hanh san pham; thir
nghiém lam sang san pham chua duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam; thir
nghiém lam sang da trung tdm; nghién ciru tmg dung céc ky thuat méi, phuong
phap mai lan dau tién trén nguoi tai Viét Nam; nghién ctru hop tac quéc té co
chuyén mu sinh hoc cua ddi twong nghién ctru ra nudc ngoai hodc két qua
nghién clru co y nghia dai dién cho nguoi Viét Nam va cac nghién ctru y sinh

hoc khéc theo yéu cau ctia B6 Y té va co quan, té chirc, ca nhan chu tri nghién
cuu.

b) Tham dinh nhimng thay ddi, bd sung dé cuong nghién ciru va tai liéu co
lién quan trong qua trinh trién khai d6i voi céc nghién ciru da duoc co quan cé
thdm quyén phé duyét.

c) Theo d&i, gidm sit cac nghién ciru trong viéc tuan thu dé cuong va cac
quy dinh ve dao dirc trong nghién ctu; danh gia viéc ghi nhén, béo céo, xir ly
céc bién cb bét lgi xay ra trong qud trinh nghién ciru doi v6i cac nghién ciru da
dugc co quan c6 tham quyén phé duyét.

d) Tham dinh céac két qua nghién ctru theo dé cuong nghién ctru da dugc
phé duyét ddi véi cac nghién ciru di dugc Hoi dong dao dirc chép thuan va thim
dinh céc két qua nghién ctru 1dm sang khéc phuc vu muc dich déng ky luu hanh
thude, trang thiét bi y té, k§ thuét méi, phuong phap méi trong khdam bénh, chira
bénh.

d) Thuc hién luu trit va quan ly ho so hoat dong cuia Hoi dong dao dirc.

e) Tu van cho co quan quan ly trong xdy dung chinh sach, phap luat lién

quan dén nghién ctru y sinh hoc trén ddi twong con ngudi va hoat dong chuyén
mén ctia Hoi dong dao dirc cap co s0.

2. Héi dong dao dire cép co so:
a) Tham dinh khia canh dao dirc va khoa hoc dbi véi cc dé cuong nghién
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cuu lién quan dén con ngudi khong thudc cac nghién ciru quy dinh tai khoan 1
Diéu nay dé trinh cip c6 thim quyén phé duyét nghién cuu.

b) Thim dinh khia canh dao dirc va khoa hoc céc nghién clru lién quan dén
con ngudi quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay do co so thanh lap Hoi dong
dao dirc chu tri trude khi trinh hé so nghién ciru dé duge tham dinh tai Hoi dong
dao dirc cép quéc gia.

¢) Thuce hién c4c nhiém vy quy dinh tai diém b, c, d va e khoan 1 Diéu nay
ddi véi cac nghién ciru do co sé thanh 1ap Hoi ddng dao dirc chu tri.

Piéu 21. Quyen cua HQI dong dao dirc ddi véi nghién ciru

1. Chép thudn, yéu cau sira ddi dé cuong nghién ctru trude khi chip thuan,
hoac khong chip thuan hé so nghién ciru y sinh hoc 1am co s& cho co quan ¢6
thdm quyén ra quyét dinh cho phép trién khai nghién ciru.

2. Quyét dinh vige thim dinh theo quy trinh rat gon ddi véi nghién ctru co
mttc nguy co toi thiu.

3. Chap thuan hodc khong chap thuan nhimg thay ddi vé ndi dung nghién
clru trong qua trinh trién khai.

4. Yéu cu nghién ctru vién chinh, t6 chirc thuc hién nghién ciru, nha tai trg |
nghién ctru bdo céo céc 56 lidu, di lidu, cac két qua nghién ctru va hd so ¢ lién
quan dén nghién ctru.

5. Kiém tra, giam sat viéc tudn thu dé cuong nghién ciru, cac nguyén tic
thuc hanh nghién ciru 1dm sang tot tai diém nghién ciru.

6. D& xuit co quan c6 thdm quyén dimg nghién ciru khi ¢6 cac ddu hiéu,
bang chimg khong tudn thi vé thuc hanh nghién ciru 1am sang tot, vi pham dé
cuong nghién ctru hogc phat hién thay nguy co khong bao dam an toan cho déi
tugng nghién clru c6 thé xay ra trong qua trinh nghién ctru.

7. Tam dumng vige tuyén méi ngudi tham gia nghién ctru, tam dimg viéc sur
dung san pham nghién ciru trén nhimg dbi tuong dang tham gia nghién ciu
trong truong hop thdy can thiét dé tranh gdy ton hai cho nguoi tham gia nghién
curu va néu rd cac ly do tam ding.

8. Yéu cau diéu chinh, bd sung dé cuong nghién ciru, phiéu cung cap thong
tin va chép thuan tham gia nghién ciru, cdc tai liéu khac cung cap cho ngudi
tham gia nghten clru trong truong hop can thiét nhdm bao dam an toan cho
nguoi tham gia nghién ciru.

Diéu 22. Quyén ciia Hoi ddng dao dirc ddi véi nghién ciru vién

Hoi dbng dao dirc thdm dinh nghién ciru ¢6 quyén yéu cu nghién ctru vién
thuc hién cac trach nhiém sau:

1. Nop don va tat ca thong tin can thiét dé xem xét toan dién va day du vé
khia canh dao dirc va khia canh khoa hoc cua nghién ciru.

2. Tién hanh nghién ciru theo d& cuong da duge Hoi dong dao dirc chip

15




thuén va co quan c6 thim quyén phé duyét.

3. Khéong duge lam sai léch hay thay di dé cuong da dugc phé duyét hodac
trong qua trinh thuc hi¢n, ma khong dugc sy chép thudn trude ciia Hoi dong dao
dire va clia co quan c6 tham quyén phé duyét dé cuong, trir truong hop viée thay
d6i ngay lap tuc rd rang la can thiét dé tranh gay ton hai cho nguoi tham gia
nghién ctru va phai ¢6 van ban béo cédo ngay cho Hoi dong dao dirc vé nhimg
thay ddi/sai léch da thuc hién.

4. Viéc bd sung phai dugc sy chap thuén trude cia Hoi dong dao dire trong
truong hqp sura d6i cac tai liéu tuyen chon, cac thong tin cho nguoi tham gia
nghién ctru tiém ning hodc phiéu cung cap thong tin va chdp thuan tham gia
nghién ciru.

5. Thong béo cho Héi dong dao dirc vé bt ky thay ddi nao & diém nghién
ctru lam giam su bao vé, giam nhing l¢i ich dugc cung cép hodc lam ting nguy
co cho nguoi tham gia nghién ciru.

6. Bao cao kip thoi vai Hoéi dong dao dirc va/hoac cac co quan khéc ¢6 lién
quan theo quy dinh va yéu cau cia Héhdong dao dirc vé tt ca bién cd bat loi
nghiém trong lién quan dén viéc thuc hién nghién ctru, san pham nghién ctru
hoidc cac van dé ngoai du kién lién quan dén nguy co gay hai cho nhitng ngudi
tham gia hodc nhitng nguoi khac.

7. Thyc hién ngay bt ky dé nghi nao ctia Hi dong dao dirc déi véi céc bao
c40 an toan nham bao vé quyén, sur an toan, sirc khoe cta nguoi tham gia nghién
ctru.

8. G bao céo tom tét bing van ban vé tinh trang nghién ciru dén Hoi dong
dao duc dinh ky hing nam hodc dot xuét theo yéu cau cua Hoi dong dao dirc va
cung cép thong tin theo yéu cau ctia Hoi ddng dao dirc dé thdm dinh dinh ky.

9. Thong bao cho Hoi dong dao dirc khi nghién ctru dugc hoan thanh hogc
bi dinh chi/chim dirt som.

10. Thong bdo cho Hoi dong dao dirc nhimg 1y do dinh chi/chdm dut
nghi€n clru sém; gui ban tém tat cac két qua thu duogc trude khi ngimg hodc
cham dut nghién clru s6m; mo ta céch thirc ngudi tham gia nghién ciru sé dugc
thong béo vé viéc dinh chi hodc chdm dit va cac ké hoach cham soc, theo doi
cho nguoi tham gia nghién ciru.

11. Théng bdo cho t6 chirc ti{én hanh nghién ciru, nha tai trg cho nghién ctru
va cac to chuc lién quan khéc néu Hoi dong dao dic cham dut hodc dinh chi
viéc chap thuan mét nghién clru.

12. Cung cép cho nguoi tham gia nghién ciru va gia dinh hodc cong dong
clia ho vé tién do, két qua nghién ciru bing phuong thirc phii hop khi:

a) Nghién ctru bj cham dirt hoic dinh chi;

b) C6 thay dbi trong nghién ciru lam thay d6i loi ich hodc rui ro tiém an;
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c¢) Nghién ctru hoan thanh;

d) C6 két qua cuia nghién ciru.

Diéu 23. Trach nhié¢m cia Hji ddng dao dirc

Hoi dong dao durc co trach nhiém tu van va chiu trach nhiém trude ngudi
dimg dau t6 chirc thanh lap Hoi dong dao dirc dbi véi y kién tu vin cta minh vé |
cac ndi dung sau:

1. Bao vé cic quyeén, su an toan va strc khoe cia nguoi tham gia nghién ctru
va cong dong c6 lién quan, déc biét chl y dén thir nghiém c6 thé bao gom cac
ddi tugng dé bj tdn thuong; bao vé quyén cia céc nghién ctru vién.

2. Bao v€ su cong bang trong chia sé loi ich va rui ro gifra cac nhém theo
tang 16p xa hoi, tudi, gidi tinh, tinh trang kinh té, van hoa, dan tc, ton gido doi
vO1 nguoi tham gia nghién ctru.

3. Xem xét dé cuong nghién ciru, cac tai lidu lién quan va c6 y kién khach
quan, khong thién vi trong mdt thoi gian hop ly. Phan hoi quan diém cta minh
bang vdn ban mét cach kip thoi cho nghién ctru vién.

4. Bao dam tinh phép ly, tinh khoa hoc clia ¢ cuong, h6 so nghién ciru va
bao dam bi mat cua nghién ctru.

5. Xem xét nang luc cua céc nghién ctu vién dya vao so yeu ly lich hién tai
va/hogc bat ky tai liéu khac c6 lién quan theo yéu cau ctia Hoi dong dao dirc.

6. Tién hanh thim dinh dinh ky cac nghién ciru dang dién ra trong khoang
thoi gian phu ho‘p voi muce d§ rui ro cho nguoi tham gia nghién ciru, nhung it
nhat mét lan mdi ndm d6i véi nghién ciru thir nghiém 1am sang.

7. Xem xét sb lugng va phucmg thire thanh toan cho nguoi tham gia nghién
ctru dé bao dam khéng c6 su ép budc hoic anh huong qua mire t6i ngudi tham
gia; céc khoan thanh toan dugc chi tra theo 1in thim khdm va khéng phu thudc |
vao viéc nguoi tham gia hoan thanh nghién ctru hay khong.

8.Bao dam cac thong tin lién quan dén thanh toan cho nguoi tham gia
nghién ciru, bao gém ca phuong phap, s6 tlen tién do thanh toan cho nguoi
tham gia, dugc quy dinh trong phieu cung cap thong tin va chap thuan tham gia
nghién cru va trong cac van ban khac dugc cung cap cho nguoi tham gia.

9. Tao diéu kién dé cac nghién ctru vién théo ludn véi thanh vién Hoi dong
dao dirc vé nhimg van dé chung va céc quyét dinh ctia Hoi dong dao dic doi voi
cac nghién ctru cu thé.

10. Cong bé cong khai cac quyét dinh ctia Hoi dong dao dirc, trir thong tin
bi mét, thong qua céc co ché ding ky thir nghiém 1am sang, céc trang thong tin
dién tir, ban tin va cac hinh thirc théng bao khéc ciia Hoi dong dao durc.

11. Thé hién ma sb hpat dong cua Hoi déng dao duc trén céc gié‘iy ching
nhan chép thuan cia Hoi dong dao dirc.

12. Thiét 1ap du bién phép bao vé dé duy tri tinh bao mét clia hd so. Quy
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trinh thuc hanh chuén chi rd nhirng nguoi duge quyén truy cdp vao cac ho so va
tai liéu cua Hoi dong dao durc. _
13. Bao dam vi€c bao mat théng tin va bao vé cac thanh vién Hoi dong dao

dirc khoi bi tra thu do thye hién cac van dé lién quan cua Hoi dong dao dirc hodc
thdm dinh cac dé xuat nghién ciru.

14. Luu trr va quan ly ho so hoat (dong cua Hoi dong dao dirc theo quy
dinh cla phép luat vé luu trir, d6i véi hd so thdm dinh céc nghién ciru can luu
trit it nhat 05 nam sau khi nghiém thu.

Piéu 24. Trach nhiém ciia thanh vién Hoi ddng dao dirc

1. Trach nhiém ctia Chu tich Hoi dong dao dirc

a) Quyet dinh viéc thim dinh hd so nghién ctru theo quy trinh rat gon hodc
quy trinh day du.

'b) Phan cong thanh vién Hoi ddng dao dirc nhan xét chinh, moi chuyén gia
t van doc lap ddi vai timg hd so nghién ciru.

_¢) Triéutdp va diéu hanh cac cudce hop thuong xuyén hodc dot xuat ciia Hoi
dong dao duirc va chiu trach nhiém vé ket ludn cua cudc hop.

d) Pai dién Hoi dong dao dire trude co quan quéan ly va cong chiing.

d) Chi dao xay dung va phé duyét ké hoach cac cudc hop Hoi déng dao duc
va céac hoat dong khéc cua Hoi dong dao duc.

e) Bao dam xur ly kip thoi céc vén ban cua Hoi dong dao dirc, dic biét la
cac y kién cua Hoi dong dao dirc ve chap thudn dao dirc doi véi cac dé xuat
nghién ciru.

g) Chi dao va giam sat thu ky hanh chinh cua Hoéi dE"mg dao dirc chuén bi
ngan sach hoat dong cuia Hoi dong dao dirc.

h) Giam sat va dé xuét cac hoat dong dao tao, boi dudng cho thanh vién
Hoi dong dao dirc va cac chuyén gia tu van cho Hoi ddng dao dirc.

i) Thay mat Hoi dong dao dirc quyet dinh ddi véi cac trudong hop khan cap
dé bao dam sy an toan cuia dbi tugng tham gia nghién ciru.

k) Kiém tra va ky xac nhan cac‘ quy trinh thuc hanh chufi‘n ciia Hoi ddng
dao dire trude khi trinh ngudi dimg dau t6 chire thanh 1ap Hoi dong dao dire ban
hanh hogc ban hanh theo sy ty quyén ctia nguoi dimg dau té chire thanh 1p Hoi
dong dao durec.

1) Ban hanh cac biéu miu, vin ban hoat déng ctiia Hoi dong dao dirc.

m) Béo cao kip thoi ngudi dimg dau td chire thanh 1ap 116i dong dao dirc vé
cac quyet dinh ciia Hoi dong dao dic ddi voi cac nghién ciru.

n) Thuc hién gac trach nhiém cta thanh vién Hoi dong dao dirc theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay.

2. Trach nhiém ctia Pho Chu tich Hoi déng dao durc
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a) Thuc hién cac trach nhlem cua Chu tich Hoi dong dao duc khi dugc Chu
tich HQi dong dao dirc iy quyen hodc Chu tich Hoi dong dao dirc ¢6 xung dot
loi ich dbi véi nghién ctru dugc thdm dinh.

b) Thuc hién cac trach nhiém cia thanh vién Hoi dong dao dirc theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay.

3. Trach nhiém cua thanh vién Hoi déng dao dic dugc phan cong nhan xét |
chinh

a) Xem xét vé chuyén mén, phiéu cung cég thong tin va chdp thuan tham
gia nghién clru, céc tai liéu khéac c6 lién quan dén nghién ctru. Gt phiéu nhén
xét nghién ctru trude cude hop cho thu ky Hoi dﬁng dao duc dé tong hop. '

b) Trinh bay quan diém ctia minh vé cdc van d& cia nghién ctru cho toan
thé Hoi dong dao dire tai cude hop thdm dinh.

¢) Thuc hién céac trach nhiém cua thanh vién Hoi dong dao dirc theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay.

4. Trach nhiém cua thanh vién Hoi dfing dao duc

a) Tham gia it nhat 70% céc cudc hop ctia Hoi déng dao dirc, khong nghi
qua 03 cudc hop cua Hoi dong dao dirc lién tiép ma khong co ly do chinh dang.

b) Giri phiéu nhan xét [16 so nghién clru theo dung thdi gian dé nghi, tham
du cac cudc hop cua Hoi dong dao duc va tham gia bo phiéu danh gia nghién
ctru.

¢) Xem xét, thao luan, danh gia dé cuong nghién ciru, phiéu cung cap thong
tin va chap thuan tham gia nghién ctru va céc tai liéu khéc trong hd so nghién
ctru. Pdi vé6i thanh vién khong c6 chuyén moén thuge khéi nganh sirc khoe can

phal xem xét va cO y kién cu the vé phleu cung cip thong tin va chap thuan tham
gia nghién ctru dé bao vé quyén cua dbi tuong tham gia nghién ciu.

d) Xem xét bdo cdo tién do va giam sét cac nghién ciru dang trién khai.

d) Giam sat bién cb bt loi nghiém trong va dé nghi giai phap thich hop.

e) Panh gid bao céo két thiic nghién ctru va két qua nghién ciu.

g) Bao dam tinh bao mat cua céc tai li¢u va ndi dung thao ludn tai cic cudc
hop ciua Hoi dong dao dirc.

h) Cung cap ly lich khoa hoc ctia minh cho thu ky hanh chinh ctia Hoi dong
dao duec.

i) Thong bao cho Chu tich Hoi df’ing dao dirc vé tinh trang xung dot loi ich
cua minh d6i véi nghién ciru duge xem xét (néu co).

k) Thuc hién cong viéc dugce Chu tich Hoi df‘mg dao dirc phan cong.

1) Tham gia céc khoa dao tao lién tuc vé dao dirc y sinh hoc va nghién ctru
y sinh hoc.
m) Tuén thu cdc quy trinh thue hanh chuédn ctia Hoi dong dao dirc.
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5. Trach nhiém ctia thanh vién thay thé

Thye hién cac trach nhi¢m cia thanh vién chinh thirc ma ngudi d6 thay thé
va dugc quyén bo phiéu khi thay thé thanh vién chinh thirc.

Piéu 25. Trach nhiém cua thw ky Hoi dong dao dirc
1. Trach nhiém cua thu ky chuyén mén
a) Xac dinh va dé xuit véi Chu tich Hoi dong dao dirc nhimg nghién ctru

thudc truong hop duge thim dinh theo quy trinh rat gon, thdm dinh theo quy
trinh day du.

b) Pé xuat véi Chu tich Hoi dong dao dirc nhimg ngudi nhan xét chinh cho
mdi nghién ciru.

¢) Ghi chép trung thuc bién ban cac budi hop ctia Hoi dong dao dire, chuén
bi béo céo hoat dong hing nim cia Héi dong dao dic.

d) Theo do6i cac nhiém vu ma Hoi dong dao dirc yéu ciu cac nghién ctu
vién chinh thyc hi¢n nhu béo céo tién do, bao céo két qua, hanh dong khéc phuc,
stra doi dé cwong da dugc phé duyét hogic phiéu cung cap théng tin va chép
thuan tham gia nghién ctru.

d) Phoéi hop véi thu ky hanh chinh thyc hién cdc nhi¢m vu duogc quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay.

2. Trach nhiém cutia thu ky hanh chinh

a) Thong bdo va tu yén cho cac nghién ctru vién chinh, nha tai trg va cic
thanh vién mdi cua Hoi dong dao dirc cac quy dinh, huéng dan, quy trinh va thu
tuc hién hanh. Trong mot so truong hop, thu ky duy tri trang thong tin dién tir
bio dam tiép can cong khai thong tin nay.

b) Tlep nhan ho so, x4c dinh va yéu clu tai lidu con thiéu trong céc hd so
va 1ap ho so hoan chinh dé Héi dong dao dire thdm dinh.

¢) Chuan bi, sdp xép viéc td chirc cac cude hop cua Hoi dong dao dire, bao
gom ca viée gui cac tai lidu co lién quan dén cac thanh vién, chuyén gia tu van
doc 1ap, 1én lich trinh cac cudc hop va bao dam du sb thanh vién tdi thiéu tham
gia hop theo quy dinh.

d) Luu giir, sap xep, duy tri cac ho so, dé cuong nghién ciru va cac vén ban,
tai liéu lién quan dén thdm dinh nghlen ctru, h6 so Hoi dong dao duc gidm sat
céc nghién ciru theo trinh tu dé d& tim kiém va tra ciru. Thu ky bao dam duy tri
tinh bao mat cac ho so cua Hoi dong dao durc.

d) Giir lién lac v6i cac thanh vién Hoi dong dao dirc va nguoi ndp don dé
nghi tham dinh.

e) Tao diéu kién dé céc thanh vién, nhan vién ctia Hoi dfing dao duc tiép
can vai cac tai liéu va cac chuong trinh gido duc hiru ich.

g) Cap nhat thong tin vé thanh vién Hoi dc"mg dao dirc, bao gbm t& khai cac
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xung dot lgi ich ctia nghién ci.

h) Phéi hop chat ché véi Chu tich Hoi dong dao dirc chuan bj va dé trinh
cap c6 tham quyén phé duyét ngan sach hoat dong ctia Hi dong dao dirc.

i) Chiju trach nhiém trong viéc chudn bi, ra soat va phat hanh cac quy trinh
thue hanh chuan ctia Hoi ddng dao dirc.

k) Céap nhat cho Hoi dong dao dirc nhitng vin d& mai xuét hién lién quan
dén hoat dong cua Héi ddng dao dirc.

) Cung cép cac hd tro hanh chinh va thuc hién cac nhiém vu khéc theo su
phdn cong cua Chu tich Hoi dong dao dirc phu hop véi trinh d chuyén mon,
nhiém vu cua thu ky.

m) Tuén thu cac quy trinh thyc hanh chuén ciia Hoi ddng dao dirc.

Chuong IV
HOAT PONG CUA HQI PONG PAO PUC

Diu 26. Nguyén tic hoat djng ciia Hoi ddng dao dire
1. Hoat dong ctia Hoi dong dao dirc phai 14 hoat dong phi lgi nhuan.

2. Hoi dong dao durc quyet dinh vé nghlen ctru dya trén co s¢ dp dung mot
cach thong nhat, o rang va day du cac nguyén tic dao dirc trong cac hudng dan
quéc té, hudng din quoc gia va quy dinh cua phép lugt. Nhimng huong dan dao
dirc dugc Hoi dong dao dirc sir dung dé ra quyét dinh phai dugc néu rd va phd
bién cho cac nghién ctru vién biét.

3. Khi Hoi dong dao duc cap quoc gia uy quyen viéc tham dinh nghién ctu
cho Hoi ddng dao dirc cap co s& can bao dam rang Hoi dong dao dirc nhan uy
quyén sir dung cac nguyén tic dao dirc tuong tu dé ra quyét dinh.

4. Hoi dong dao dirc 1am viéc theo nguyén tic tap thé, dan chu, doc lap khi
thim dinh va ra quyét dinh.

5. Khi xem xét nghién ciru lién quan dén nhém ngudi dé bi tén thuong phai
¢6 su tham gia cia cdc ca nhan, chuyén gia c6 kién thirc, kinh nghiém lam viéc
véi cac doi tuong nay tham dy cude hop ciia Hoi dong dao dirc hodc khi dénh
gia.

6. Hoi dong dao dirc can quy dinh vé viéc phdi hop va/hodc tham khao y
kién, két qua tham dinh cua Héi dong dao duc trong hodc ngoai nudce khac.

7. Trong truong hop can thiét Hoi dong dao dirc c6 thé moi chuyén gia tu
van doc lap dé cung cap y kién chuyén mén cho Hoi dong dao dirc trén cac dé
cuong, quan thé hodic chi dé nghién ciru cu thé theo quy dinh tai Piéu 15 cua
Thong tu nay.
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Piéu 27. Nguyén tic lam viéc ciia cic thanh vién Hji dong dao dire
1. Céc thanh vién lam viéc theo nguyén tic doc lap, khach quan, trung
thuc ton trong c4c quan diém khac nhau va chiu trach nhiém cé nhan trudc céac

quyet dinh cua minh khi xem xé€t, ddnh gid cac noi /dung nghién ctu truge khi
trién khai, trong qua trinh trién khai va nghiém thu két qua nghién ctru,

2. Trong qua trinh xem xét nghién ctru, cdc thanh vién Hoi dong dao dutrc ¢co
thé tham vén bang céch lién hé truc tiép véi cac dong nghiép dé biét thong tin
lién quan dén nghién clru va phai bao dam dong nghiép khong c6 xung dot loi
ich véi nghién ciru.

3. Cac thanh vién Hoi dong dao dirc c6 quyén bao cdo lén Thu truo*ng co
quan cua cap quan ly truc tiep Hoi dong dao dirc & giai quyét cac vi pham vé
nguyén tic lam viéc cta Chu tich Hoi dong dao dirc hodc cta thanh vién tr ong
Hoi dong dao dirc.

Piéu 28. Huong din nop hd so nghién ciru giri Hji dong dao dirc

Hoi dong dao dirc can ban hanh hudng dan bing vin ban vé yéu cau nop ho
so nghién ctru dé thdm dinh, cung cép yéu cau thong tin va cac biéu mau quy
dinh cho cac nghién ciru vién. Noi dung huéng din phai bao gbm céc van dé
sau:

L. Tén va dia chi cua thu ky, nhén vién hogc thanh vién Hoi dong dao duac
tlep nhén hé so giri hodc dia chi trang thong tin dién tir tiép nhan hd so truc
tuyén (néu co).

2. Danh séach tat ca tai liéu béng vén ban trong hd so dé nghi;
3. Dinh dang tai liéu dé nghi;

4. Ngdn ngft ciia cac tai liéu trong hd so dé nghi;

5.86 luong ban sao phai ndp;

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

7. Céch thirc ghi nhan va théng bdo ddi voi hd so chua hop 18;
8. Thoi gian du kién dé thong béo vé quyét dinh sau tham dinh;

9. Khung thoi gian can tuan theo trong truong hop Hoi dong dao dirc yéu
cau ngudi nop hé so bd sung thong tin hoac thay doi tai liéu;

10. Co cdu phi (néu c6) dé thdm dinh mot nghién ciru d& xut;
11. Thi tuc dé nghi phé duyét sira dbi d& cuong hodic céc tai liéu lién quan;

12. Yéu cau dinh dang cho céac tai liéu tuyén chon, cung cép thong tin cho
nhitng ngudi tham gia nghién ciru va miu ddng y c6 thong tin.

Diéu 29. Cac tai liéu Hoi dong dao dirc cin thim dinh
1. D4i voi tham dinh dé cuong nghién ctru d& xuit
a) Pon di ky va ghi ngay, bao gém cé chit ky cia ngudi déng nop don va
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dai dién ctia tb chirc c6 lién quan.
b) bé cuong nghién ciru ¢6 ma s6 va ngay duogc xéac dinh rd rang, cung voi
céc tai liéu hd trg va céc phu luc (néu co).

¢) Ban tom tit nghién ciru bing ngon ngit don gian, dé hiéu.

d) Ban m6 ta (co thé duge bao gom trong dé cuong) nhimg can nhic vé
dao dirc lién quan dén nghlen clru dé xudt; cac bién phap s& duge thue hién de
bao vé su riéng tu cua nguoi tham gla va tinh bao mat cua dir liéu; tién hodc
hang hod, dich vu khac duoc cung cap cho nguoi tham gia nghién ctru; géi bao
hiém cho nguoi tham gia nghién ctru (néu ép dung).

d) Ban cap nhat tém tit day du tit ca dir liéu an toan, duge ly, duoc pham,
doc tinh va thir nghiém lam sang da c6 cla san pham nghién ciru (4p dung voi
nghién ctru lién quan dén san pham thir nghiém).

e) Tat ca biéu mau thu thap dir liéu dugc str dung trong nghién clru ¢6 ma
s0 va ngay duge xéac dinh rd rang.

g) Tét ca biéu mau, tai liéu, quang cao dugc suir dung trong viéc tuyén chon
nguoi tham gia tiém nz'mg

h) Ph1eu cung cap thong tin va Lhdp thuén tham gia nghién ctru (gh1 ngay
thang va s phién ban) c6 ngén ngu dé hiéu, thich ho'p cho nhiing ngudi tham
gia nghién ciu tiém ning. Poi véi dbi tuong tham gia nghién ctru dudi 7 tudi,
b me/nguodi gidm ho hop phdp cua tré s€ dai dién ky Phiéu cung cap thong tin
va chap thuan tham gia nghién ctru. Péi véi dbi tuong tham gia nghién ctru ¢ do
tudi tir 7 tudi dén 12 tudi, quy trinh ldy chép thuén phai c6 hoi su dong y cua tré
bang 161 néi va nguoi dai dién hodic ngudi giam ho hop phép cua dbi tuong nay
s& ky Phiéu cung cép théng tin va chp thuan tham gia nghién ciru. Déi voi doi
tuong tham gia nghjen curu ¢ do tudi tir 12 tudi dén 16 tudi, quy trinh lay chép
thuén pha1 bao gom viée ddi tugng tham gla nghlen ctru ky vao Phiéu dong y
tham gia nghién ctru duge don gian héa va ngudi dai dién hodc nguoi giam ho
hop phép cua dOI tLrUI’lg d6 ky Phiéu cung cip thong tin va chap thuén tham gia
nghién ciru. Déi voi dbi tuong tham gia nghién ciru & do tudi tir 16 tudi dén dudi
18 tudi, doi tuong tham gia nghién ctru va ngudi dai dién hodc ngudi gidm ho
hop phap cta doi tuong tham gia nghién ctru s& cung ky Phiéu cung cap thong
tin va chép thuan tham gia nghién ctru).

i) Ban mo ta chi tiét quy trinh tuyén chon déi tuong va thu thap phiéu cung
cap thdng tin va chap thuan tham gia nghién ciru.

k) Quy trinh theo d&i, danh gia, xtr tri bién cb bét lgi va bién cb bat loi
nghiém trong (doi vdi nghién ctru ¢6 can thiép trén doi tuong nghién ciru).

1) Tat ca quyét dinh trudc déay cua Hoi dong dao dire khac hodc co quan

quan ly doi véi nghién ctru dé xuat (bao gdbm ca nhimg quyét dinh va Iy do phan
d6i hodc dé nghi stra ddi dé cuong trude do).

m) Van ban cua td chic quan ly diém trién khai nghién ciru dong y cho
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phép thuc hién nghién ciru sau khi dugc co quan c6 tham quyén phé duyét (néu
nghién ctru duoc trién khai ngoai td chirc thanh lap Hoi dong dao dure).

n) Ban cam két cua cac nghién ciru vién dong y tuan thu cac nguyén tic
dao dirc trong céc hudng dan c6 lién quan.

o) Ly lich hién tai va van bang, chung chi lién quan ctia nghién ctru vién
chinh.

p) Tai liéu khac c6 lién quan.

2. Déi vé6i tham dinh bao cdo két qué nghién ctru

a) Pon da ky va ghi ngay, bao gbm ca chit ky cia ngudi dong ndp don va
dai dién ctia t6 chirc c6 lién quan.

b) Bao cao két qua nghién ciru, co ma s0 va ngay xac dinh ro rang, cung
véi cdc tai lidu hd trg va cac phu luc (ndu co).

¢) C4c san pham ctia nghién ciru (néu o).

d) Tai liéu khac c6 lién quan.

Piéu 30. Ngi dung Hji ddng dao dirc ciAn thim dinh

1. Khi dénh gia hd so nghién ctru, trong sudt qua trinh nghién cru va sau

khi nghién ctru duge hoan thanh, Hoi déng dao dirc cin quan tim céc ndi dung
sau:

a) Thiét ké nghién ciru va tién hanh nghién ctru

Hoi dong dao duc tu xac dinh hodc théng qua cac danh gid khoa hoc trude
d6 dé bao dam rang cac phucmg phép nghién ctru ¢6 co s& khoa hoc va kiém tra
nhimg tac dong dao durc cua cac thiét ké hoac chién luoc nghién ciru dugc chon.

Hoi dong dao dtre cling can dénh gia nghién ctru s& dugc tién hanh nhu thé nao,
su phu hgp ctia cdc quy dinh dugc thuc hién dé theo doi, kiém tra nghién ciru.

b) Rui ro va lgi ich tiém ning

Hoi dong dao dirc xem xét gia tri x4 hoi va gia tri khoa hoc cia nghién ctru,
can bao dam nghién ciru khong dit nhitng ngudi tham gia nghién ctru hodc céc
cong dong ctia ho vao nhimg nguy co gay hai ma khong c6 bét ky loi ich tiém
nang nao. Hoi dong dao dirc xem xét cac mat khac nhau cua rui ro ¢6 thé xay ra
(thé chat, xa hoi, tai chinh, hay tdm ly), theo céc cap do ciia rui ro (ca nhén, gia
dinh hogc cap quan the) Hoi dong dao dirc chap nhan nghién ciru chi khi rui ro
duoc tbi thlcu (ca bang cach ngin chin tac hai iém nang va giam thiéu tac dong
tiéu cuc néu chung xay ra) va hop ly so véi nhimg loi ich du kién c6 duoc.

c¢) Lua chon quan thé nghién ctru va tuyen chon, bao vé nguoi tham gia
nghién clru
Hoi dong dao dirc bao dam sy chia sé cong bang génh néng va lgi ich cua

viéc tham gia nghién ciru, nhiing l¢i ich nay bao gom céc l¢i ich truc tiép cia su
tham gia (néu c6) va céc kién thirc méi ma cac nghién ctru mang lai. Hoi dong
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dao dic bao dam trong dé cuong nghién ctru c6 ghi 18 ké hoach cham séc, tu
van, gidm sét, theo ddi phii hgp cho ngudi tham gia nghién ciru, dic biét doi voi
cac doi tugng dé bi tén thuong.

d) Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh

Hoi dong dao dic can xem xét dé bao dam cac bdi hoan cho nguoi tham
gia (bao gom cac chi tra lién quan nghién ctru nhu chi phi di lai, cham séc tré
em, hoic tién lwong bi mét, chi tra bu dap cho thoi gian clia nhimg ngudi tham
gia) la hop ly, khong qua l6n hodc mién phi chim séc y té hodc cac hinh thirc
bdi thucmg khéng qué rong rdi c6 thé anh huéng dén tinh ty nguyén cia nguoi
tham gia tiém nang.

d) Bao v¢ su riéng tu va bao mat tham gia nghién ciru

Hoi dong dao dirc phai kiém tra than trong viéc bao vé s riéng tu va bao
mét clia ngudi tham gia dé thé hién sy t6n trong voi ngudi tham gia va tranh céc
anh hudng do viéc xam pham sy riéng tu va bao mat.

e) Qua trinh cung cép thong tin va lay su dong y tham gia nghién clru

Hoi dong dao dirc can kiém tra qua trinh, méi trudng cung cép thong tin va
lay su dong y tham gia nghien ctru, cling nhu cac thong tin s& dugc cung cap dé
bao dam cac ca nhén c6 du kha nang c6 quyén tu do lua chon xem c6 nén tham
gia vao nghién ctru va dua ra quyét dinh dua trén sy hiéu biét day du vé nhimg
gi nghién ctru doi héi. Quyét dinh cho tré em hoic nguoi ¢6 nang luc hanh vi
dan sy han ché khac tham gia nghién ctru phai dugce ngudi dai dién hop phap
cua ho dua ra sau khi dugc cung cap théng tin day du vé nghién ctru. Trong
truong hO’p nguoi tham gia hodc ngudi dai dién khong thé tr nguyén dong y dé
tham gia nghién ctru, Hji dong dao dirc c6 thé mién yéu cau c6 su dong y sau
khi dugc cung cép thong tin phu hop véi tiéu chudn quéc té va quy dinh cua
phap ludt Viét Nam.

g) Téc dong cuia nghién ctru lén cong d@)ng sé€ lya chon nguoi tham gia

Hoi df‘)ng dao dirc can kiém tra nghia vu ton trong va bao vé cong dong noi
nghién ctru dién ra va/hodc ¢ thé lién quan véi cac phat hién tir nghién ctm,
nhiam muc dich giam thiéu moi téc dong tidu cuc dbi véi cong dong nhu su ky
thi hoac ti€u hao ngudn luc cua dia phuong va thic ddy hiéu tmg tich cue ¢6 lién
quan den cong dong, bao gém ca nhimng lién quan anh huong strc khoe hodc su
phat trién nang luc.

h) Ning luc ctia nghién ctru vién va diém nghién ctru

Hoi dong dao dirc can xem xét ning luc cia nghién ctru vién va diém
nghién ctru. Panh gia ndng lyc cua nghién clu vién trén co s& xem xét sy phu
hop vé trinh d§, kinh nghiém, thai gian danh cho nghlen clru va su xung dot loi
ich cua nghién ciru vién d6i voi nghién ciru. Danh gia diém nghién ctru trén co

s& xem xét ngudn bénh nhan/doi tugng dé tuyén chon du ¢ miu theo yéu cau
clia dé cuong, co sO vat chét dé trién khai nghién ctru, nang luc xir tri cac bién
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co bat loi.

2. Hoi dong dao dirc c6 thé sir dung bang kiém dé bao dam rang tat ca tiéu
chi lién quan dugc xem xét trong qua trinh danh gia va bao dam nguyén tic céac
dé cuong twong tu duge xir Iy nhu nhau.

Piéu 31. Tham dinh nghién ciru theo quy trinh rat gon

1. C4c ho so nghién ctru duge phép thdm dinh theo quy trinh rat gon:

a) HO so nghién ctru c6 nguy co tdi thidu;

b) Ho so nghién ctru di dugc tham dinh va chip thuan béi Hoi dong dao
dirc cap co s theo quy dinh va huéng dan tai Théng tu nay;

¢) Bao cdo dinh ky nghién ciru da dugc phé duyét;

d) Ho so xin sira déi, bd sung dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Bao cao bién ¢ bét loi xay ra trong nghién ctru da dugc phé duyét;

e) Bdo cdo vi pham dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét.

2. Cac thu tyc bang vin ban cin xac dinh nguoi co trach nhiém dua ra
quyét dinh, sé luong ngudi nhan xét can thiét dé tham dinh theo quy trinh rut
gon, cach lua chon ngudi nhédn xét, cling nhu cach téng hop y kién nhén xét
bing vin ban.

3. H6 so thdm dinh theo quy trinh rat gon phai dugce gui t6i thanh vién |

nhén xét trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay Hoi dong dao dirc nhén
dugc hd so hop 18.

4. Ngoai trur tmorng hop hop khan cép, tit ca tai liéu d& nghi xem xét phai
duogc gm to1 thanh vién Hoi dong dao dirc dugc phén cong nhan xét trudc it nhét
05 ngdy lam viéc so véi ngay yéu cau g lai phleu nhéan xét, danh gia nghién
cau.

5. Trén co s& xem xét ho so nghién ciru, thanh vién Hoi dong dao dirc duoc
phén cdng nhén xét c6 thé chap thuén, chdp thuan cé didu kién, khong chap
thuén hodc dé nghi thdm dinh hé so nghién ctru theo quy trinh day da. Quyet
dinh cua thanh vién Hoi dong dao dirc d6i v6i nghién ctru can thé hién trén
phiéu nhan xét, danh gia hd so nghién ciru c6 ghi danh va chir ky cta thanh vién
Hoi dong dao dirc va duge gui lai cho Hoi ddng dao dirc trong vong 7 ngay lam
viéc ké tir ngay nhéan duoc ho so.

6. Bién ban tong hop ¥ kién va dua ra quyét dinh cta Héi dong dao die doi
vdi nghién ctru phai dugc hoan thién trong thoi han 05 ngay lam viéc tinh tir
ngdy nhin du phiéu nhan xét, dénh gid hd so nghién ctru cua thanh vién Hoi
dong dao dirc dugce phan cong nhan xét.

7. Két luan ddi véi nghién ciru phai duge ghi trong Bién ban tong hop ¥
kién ciia Hoi dong dao dirc. Pé xuat nghién ctru duge thong qua khi khong co
thanh vién nao khong chép thuin hodc dé nghi tham dinh ho so nghién ciru theo
quy trinh day du.
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8. Néu Hoi dong dao dirc chap thuén c6 diéu kién ddi vai hod so nghlen ctruy,
Hbi dong dao dirc phai néu rd nhiing néi dung can stra doi, bd sung. Néu Hoi
dong dao dirc khong chap thuan ddi véi hd so nghién ciru, Hoi dong dao dirc
phai néu 3 ly do khéng chap thuén.

9. Théng bao quyet dinh cua Hoi dong dao duc dugc gui cho nguoi nop
don dé nghi cham nhét 12 05 ngay lam viéc ké tir ngay ra quyét dinh.

10. Trong cudc hop Hoi dong dao dirc tiép theo gan nhét, Chu tich thong
béo cho céc thanh vién Hoi dong dao dirc nhung nghién ctru da dugc tham dinh
theo quy trinh rat gon trong khoang thoi gian giita hai cudc hop Hoi dong dao
duc.

Diéu 32. Tham dinh nghién ciru theo quy trinh day di

1. Hoi dong dao dirc phai thAm dinh theo quy trinh diy du ddi véi cac hd so
nghién ciru khoéng du diéu kién dé tham dinh theo quy trinh rut gon hodc hé so
da thAm dinh theo quy trinh rit gon nhung ngudi tham dinh dé nghi thim dinh
theo quy trinh day du.

2. Khi thim dinh nghién ctru theo quy trinh day du, Hoi dong dao duc ¢o
thé t6 chirc hop tai mét dia dlem duy nhét hodc hop véi nhidu dia diém khac
nhau theo hinh thirc hop truc tuyen Cudc hop ctiia Hoi dong dao dirc chi co gia
tri phéap ly khi duge Chu tich Hoi ddng dao dirc hoic Phé Chu tich Hoi dong dao
dire (theo uy quyen ctia Chu tich Hoi dong dao dirc) tri¢u tap hop va co it nhat
05 thanh vién Hoi dong dao duec, trong d6 c6 it nhat mot thanh vién y té c6
chuyén mén phu hO‘p, mot thanh vién khong chuyén moén, mét thanh vién doc
1ap va c6 thanh vién cua ca hai giéi c6 mit, bo phiéu dé dua ra quyét dinh vé
nghién ciru dé xuat va c6 bién ban cude hop.

3. Cudc hop thim dinh phai dugc t6 chirc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay
Héi dong dao dirc nhan dugce hd so hoan chinh.

4. Ngoai trir truong hop hop khin cép, thanh vién Hoi dong dao dic,
chuyén gia tu van doc lap phai nhan dugc céc tai liéu co lién quan trude cude
hop it nhat 07 ngay lam viéc.

5. Cac nha quan ly, nha nghién ctru, nha tai trg, nha hé trg kinh phi c6 thé
tham du cudc hop Hoi dong dao dic dé tra 16 clu hoi vé dé cuong nghién cuu
cua ho va céc tai liéu lién quan, nhung khong cé mat khi Hoi dong dao durc thao
ludn va dua ra cac quyét dinh vé dé xuat nghién ctru cua ho.

6. Hoi d("‘)ng dao dirc cin moi chuyén gia tu van doc 1ap tir bén ngoai khi
can thiét, dac biét lién quan dén nghién ctru c6 su tham gia cia nhirng nguoi co
diéu kién song, trai nghiém song khac déang ké so véi nhing thanh vién Hoi
dong dao duec.

7. Cac quyét dinh vé dé cuong nghién ctru tai cudc hop Hoi dong dao dirc
can dua trén mot qua trinh thao luén, cin nhac k¥ ludng va toan dién.

8. Hoi d(:‘mg dao dirc bao dam céac cudc thao luédn co du thoi gian va ton
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trong tat ca y kién va cho phép nhiing quan diém khéc nhau dugc trinh bay. Chu
tich Hi dong dao dirc chiju trach nhiém cho qua trinh ra quyét dinh.

9 Quyet dinh cia Hoi dong dao dirc d6i véi nghién cliu can thong qua mot
cude bo phiéu c6 ghi danh va chit ky cua thanh vién Hoi dong dao dirc bo phiéu.

10. Chi céc thanh vién khong cé xung dot loi ich voi nghién ctru, tham gia
hop va thao luan vé nghién ciru méi duoc quyén danh gié va bo phiéu.

11. Trén co s& tham dinh hd so nghién ctru, két ‘qua thao luén tai cugc hop
thanh vién Hoi ddng dao dirc tham gia danh gia c6 thé chap thuan, chap thuén c6
diéu kién hodc khong chip thuan ddi véi hd so nghién ctru.

12. Néu Hoi dong dao dirc chdp thuan cé diéu kién d6i voi hd so nghién
ctru, Hoi dong dao dirc phai néu rd nhitng ndi dung can sira doi, bo sung va chi
dinh hé so dé trinh lai s& duge xem xét theo quy trinh thdm dinh day du hay theo
quy trinh thim dinh rat gon.

13. Néu Hai dong dao dirc khong chap thuan déi véi hd so nghién ctru, Hoi
dong dao dirc phai néu rd ly do khong chép thuan.

14. Két luan cua Hoi dong dao duc dbi véi nghién ciru can dya trén co s&
sy dong thuan clia cac thanh vién Hoi ddng dao dirc va phai dugc ghi trong bién
ban hop Hoi dong dao dirc. Truong hop khoé dat duge sy dong thuén trong Hoi
dong dao duc, Chu tich Hoi dong dao dire c6 quyén quyet dinh viéc tién hanh bo
phxeu ngay hogic dé nghi nghién ctru vién hoan thién hd so nghién ctru dé Hoi
dong dao dirc xem xét va bo phiéu trong cudc hop Hai dong dao dirc 1an sau.
Nghién ctru chi duge thong qua khi c6 it hon 02 phiéu khong chép thuén trong
téng s6 phiéu hop 1.

15. Bién ban hop Hoi déng dao durc phai dugc hoan thién trong thoi han 07
ngdy lam viéc tinh tir ngdy hop Hoi dong dao dirc.

16. Thong bao quyet dinh cua Hoi dong dao durc duge gui cho nguoi ndp
don dé nghi cham nhat la 05 ngay lam viéc ké tir ngay ra quyét dinh.

Diéu 33. Théng bio vé quyét dinh cia Hdi dong dao dirc d6i véi nghién
ciru

Noi dung thong bao quyét dinh ctia Hoi ddng dao dirc dbi véi nghién ciru
bao gom:

1. Théng tin vé nghién ciru:

a) Tén clia nghién ciru dugc thAm dinh;

b) Tén, ngay thiang nim va sb phién ban cia cac tai liéu lién quan nghién
ctru duge xem xét;

¢) Tén va chirc danh cua ngudi ndp don va/hodc tai trg;

d) Tén ciia cac diém nghién ciru;

d) Ngay va dia diém cua cac quyét dinh;
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e) Tén cia Hoi dong dao duc dua ra quyét dinh.

2. Quyét dinh ctia Hoi dong dao dirc dbi v6i nghién ciru:

a) Truong hop chép thuin

- Pdi véi @& cuong nghién ciru:

+ Bat ky van @& dao dirc nao da dugc thdo luén trong cudc hop Hoi ddng
dao duc va gii phap ctia nhitng vén dé do;

+ Néu ro chap thuan dugc dua ra véi du kién dé cuong va cac tai li€u lién
quan duogc tuén thu;

+ Khoang thoi gian c6 gié tri cia mdi lan chép thuén t6i da 14 01 nim va
céc thu tyc dé gia han chap thuén (néu ap dung);

+ Tréch nhiém ctia nghién ctru vién theo quy dinh tai Piéu 21 Théng tu nay.

- Ddi véi bao cho két qua nghién ciru:

+ Thong tin tém tit vé ddi twong, phuong phép nghién ciru;

+ Két luan ctia Hoi ddng dao dirc v& két qua nghién ctu.

b) Trudng hop chap thuén co diéu kién, thong bao can néu rd tat ca yéu cau

ctia Hoi dong dao dtrc, bao gdm dé nghi sira ddi va céc thu tuc cho viéc thim
dinh lai.

¢) Truong hop khong chap thuan, thong béo néu rd cac ly do khong chip
thuan lién quan dén céc khia canh dao dirc cu thé.

d) Khuyen nghi hodc goi v khéng bét bude thuc hién ¢6 thé kém theo quyét
dinh cua Hoi dong dao dirc.

3. Chir ky, ngdy thang ndm ky cua Chu tich Héi ddng dao dirc hodc ngudi
dugc Chi tich Hoi dong dao dirc uy quyén.

4. Néu r6 phuong thire giai quyét yéu cau ctia nghién ciru vién vé viéc xem
xét lai quyét dinh ctia Hoi dong dao dirc boi chinh Hoi dong dao dirc da thim
dinh nghién ciru hodc bai té chirc khac. Néu giai quyét boi to chic bén ngoai
Ho1i dc"mg dao duc, can néu rd quy trinh thu tuc, thanh phé‘m hd so, dia chi guri hd
50 va nguoi sé ra quyét dinh cudi cing.

5. Quyét dinh cua Hoi ddng dao dic dugc cong bd trén bang thong bao
hodc trén trang thong tin dién tr clia t6 chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc hodc
clia to chirc chi tri nghién ciru hodc ciia Hoi déng dao dire.

Piéu 34. Tham dinh dinh ky nghién ciru d3 dwoe phé duyét

1. Hoi ddng dao duc phai c6 quy trinh thuc hanh chuin mo ta cach theo doi
su tién trién cia tat ca nghién ctru, ndi dung xem xét nhim danh gid: Viéc tudn
thu dé cuong nghién ctru cua nghién ctru vién, nha tai trg tir khi thong bdo, tuyén
chon dbi tuong dén thuc hién theo cac quy trinh thuc hanh chudn di dugc duyét;
nhiing van dé nay sinh, viée xi Iy céc bién ¢, thong tin bao cdo, quan ly thude
thir, k¥ thuét, phuong phép nghién ctru va hd so, két qua nghién ciru.
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2. Khoang thm gian dé tham dinh dinh ky du'qrc xé4c dinh béi tinh chét cua
nghién ctru d& xuit nhung it nhat mdt ndm mét 1an vao diung ngay hodc trudc
ngay duoc phé duyét.

3. Cac truong hop sé can thAm dinh thém ngoai nhimg lan thAm dinh dinh
ky theo ké hoach, bao gom:

a) Stra ddi dé cuong c6 kha ning anh huéng dén quyén, an toan va/hodc loi
ich cua nhimng nguc‘yi tham gia nghién ctru hogc tién hanh nghién ciru.

b) Bién cb bat loi nghiém trong lién quan dén viéc thyuc hién nghién ctru
hozc san pham nghién ciru.

¢) Su kién hodc théng tin méi c6 thé anh hudng dén loi ich tiém ning hodc
nguy co téc hai lién quan dén viéc nghién ctru.

d) Co dé nghi dinh chi toan b hodc mét phé‘m nghién ciru cia Ban Giam
sat an toan va dit liéu hodc don vi giam sat khac hoéc co quan quan ly.

4. Céc tai liéu duoc Hoi dong dao dirc xem xét bao goém:

a) Tém tit d cuong nghién ciru.

b) Pé cuong nghién ctru hoan chinh gom ca phan sira d6i da duoc phé duyét
trude ddy (cho it nhat mot thanh vién nhén xét chinh ctia Hoi dong dao dirc).

¢) Cac béo cdo tién dd trién khai nghién curu, bao cao cudi cung.

d) Bao cdo vé sb luong ddi tugng duge tuyén chon, hoan thanh, rat khoi
nghién ctru, mat theo dai.

d) Bao céo vé cac truong hop bién cb bat loi va bat ky van dé phat sinh gay
rui ro cho nguoi tham gia nghién ciru, bat ky truong hop nao xin rut lui khoi
nghién ctru.

e) Tém luge vé cac théng tin ¢b lién quan, dic biét 1a théng tin vé& do an
toan.

g) Mau phiéu cung cap thong tin va chép thuan tham gia nghién ctru hién
dang dung.

h) Bao céo kiém tra ddc 1ap ctia nha nghién ctru va nha tai tro.

i) Théng béo tir ngudi ndp don lién quan dén dinh chi/chim dirt sém hodc
hoan thanh nghién ciru.

5. Két luan vé két qua thim dinh dinh ky can du'qc ban hanh va thong bao

cho ngudi ngp hé so, néu rd cac quyet dinh ban dau van con hiéu luc hoic di co
su thay ddi, dinh chi hoac thu hdi quyet dinh ban dau cta Hoi dong dao durc.

Didu 35. Tai liéu va luvu triv

1. Tét ca tai liéu va thong bao cia Hoi dong dao dirc phai duoc ghi ngay,
lap ho so va luu trir theo quy trinh thuc hanh chuédn cua Hoi dong dao dirc va
quy dinh ctia phép luat vé luu tri.
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2. H6 50 ¢6 thé dugc luu giir bing ban gidy hodc ban dién tu.

3. Tai liéu Hoi dong dao dirc can dugce luu trir bao gdm:

a) Tat ca tai liéu chinh thirc thanh 14p Héi ddng dao dirc;

b) Céc quy trinh thyc hanh chuén cia Hbi dong dao duc;

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

d) Bdo cdo thuong nién tong két hoat dong ciia Hoi dong dao dic;

d) Ly lich khoa hoc cua céc thanh vién Hoi dong dao dirc;

e) Ho so tai chinh ctia Hoi ddng dao drc;

g) Giéy mo1i, chuong trinh lam viéc cac cude hop cua Hoi déng dao dtrc;

h) Bién ban hop Hoi dong dao diic;

i) Vén ban chimg nhén chap thuén cta Hoi dong dao dirc;

k) Van ban phép ly duge Hoi dong dao dirc sir dung;

) Céc tai liéu hudng dan vé dao dirc nghién ciru dugc Hoi dc"ing dao duc su
dung;

m) Céc tai lidu khac (néu c6).

4. Quy trinh thyc hanh chuin ctia Hoi dé“mg dao dirc can xac dinh khoang
thoi glan tai liéu phai dugc luu trit phu hop véi quy dinh cia phap luét, nhung

thoi glan t6i thiéu 1a 05 nam sau khi hoan thanh nghién curu. Tat ca tai liéu lién
quan dén viéc thim dinh cac nghién ctru cu thé phai dugce ndp gdm c6:

a) Ban sao cua tit ca tai liéu;

b) Tét cé thur tir trao déi ciia Hoi dong dao dirc véi ngudi ngp don hodc cac
bén c6 lién quan vé nghién ciru;

¢) Ban sao cac quyét dinh ban dau, tiép tuc va bat ky khuyén nghi nao hoc
cac yéu cau gui dén nguoi nép don;

d) Tat ca tai liéu béng van ban nhan dugc trong thoi gian theo ddi nghién
clru, bao gom céc khuyen nghi hodc yéu ciu giri cho ngudi ndp don;

d) Thong béo vé viéc hoan thanh, dinh chi sém hodc chim dit sém nghién
clru;

e) Toém tit cudi cting hoic béo cdo cudi ciing ciia nghién ctru.

Piéu 36. Cac quy trinh thwe hanh chuin cia Hoi ddng dao dirc

1.H6i déng dao dirc ¢6 trach nhiém phat trién va tuan thu cac quy trinh
thyc hanh chuan dé thuc hién chirc ndng, nhiém vu cua Héi dong dao duc.

2.Thu ky Hoi dong dao dirc giri cac quy trinh thyc hanh chuén cho tit ca
thanh vién Hoi dong dao dirc va cong bo cong khai.

3.Céc quy trinh thyuc hanh chuén cia Hoi dong dao dirc phai dugc xem xét
dinh ky it nhat mét lan trong mgt nam dé xac dinh c6 phai diéu chinh hay khong
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trén co s& danh gia thudng xuyén két qua hoat dong ciia Hoi ddng dao dirc.

4.Quy trinh thuc hanh chuin cta Hoi dong dao dirc phai giai quyét cac van
dé sau day:

a) Quan ly hé théng; hu(mg dan cach viét, trinh bay quy trinh thyc hanh
chuan; kiém soat tai liéu va hd so; danh gid noi bo; phdi hop véi Hoi dong dao
duc khac.

b) Thanh 13p Hoi dong dao dirc, dao tao thanh vién: thanh phén, nhiém vu,
trach nhiém va té chirc Hoi dong dao dirc; bd nhiém, mién nhiém, tir chirc va
thay thé Chu tich, thanh vién Hoi dong dao dirc, thu ky Hoi dong dao dirc; bao
mat thong tin, quan ly xung dot loi ich; dao tao thanh vién Hoi déng dao durc;
Iua chon chuyén gia tu van doc 1ap.

¢) Phuong thirc thdm dinh nghién ctru: thdm dinh theo quy trinh day du;
thim dinh theo quy trinh rat gon; hop khén cap.

d) Cac quy trinh hanh chinh: yéu cau nop hd so dé tham dinh, bao gom céc
mau can dugc hoan thanh, céc gidy to phai ndp va céc vin d& quy trinh lién
quan; tiép nhan hd so; chuén bi cude hop; quan ly cudc hop; ghi va phé duyét
bién ban hop; chuin bj va phéat hanh thong bao két qua thAm dinh; cach giai
quyet kién nghi cua ngudi ndp hd so ddi véi y kién ctia Hoi ddng dao dirc; quan
ly hé so t:rong qua trinh nghién ctru; luu trit va trich luc tai liéu nghién ciru; bao
quan, luu gilt, sdp xép cac hd so hanh chinh, s ghi chép va biéu mu cia Hoi
dong dao dirc; duy tri tinh bdo mat clia cac hd so nghién ciru va tai liéu cia Hoi
ddng dao diic.

@) Cac quy trinh k¥ thudt: thdm dinh hd so nghién ctru 14n ddu; thim dinh
lai hd so; thdm dinh nghién ctru dinh ky; tham dinh céc thay doi, bd sung; thim
dinh bdo cdo nghiém thu; xtr Iy bao céo bién cb bat loi nghiém trong; xur Iy vi
pham dé cuong nghién ctru; xur ly khiéu nai va yéu cdu cua ddi twong nghién
ctru; thAm dinh nghién ciru két thic sém; kiém tra diém nghién ciru; st dung
phiéu danh gia dé cuong.

5.Hoi dong dao dirc can xdy dung va cdng khai cac biéu miu thim dinh,
danh gia nghién ctru va tham khao céc hudng dan trén trang thong tin dién tir
ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y té dé xay dung cdc biéu miu sur
dung trong quy trinh hoat dong ciia Hoi déng dao dirc.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 37. Tb chire thye hién
1. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té chi tr, phéi hop vai céac
don vi c6 lién quan thudc B0 Y teé thuc hién cac trach nhiém sau day:

32




a) Pho bién, hudng dan, kiém tra viéc thuc hién Thong tu nay.

b) Kién nghi Bd truéng B Y té dinh chi hoat dong ctia Héi dong dao dirc
trong trudng hop phat hién Hoi dong dao dirc vi pham cac quy dinh tai Thong tu
nay lam anh hudng dén viéc bao vé cac quyeén, sy an toan va sirc khoe cta nguoi
tham gia nghién ctru.

¢) Cdp ma sb hoat dong cia Hoi dong dao dirc va cong khai trén trang
thong tin dién tir cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y (€ theo quy
dinh tai Thong tu nay.

~2.86Y t€ céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong 6 trach nhigm pho
bi{én, to cl}frc, kiém tra viéc thuc hién Thong tu nay tai cac co quan, don vi thude
tham quyén quan ly.

3. Trach nhiém cua t6 chirc thanh 1ap Hoi déng dao durc:

a) Pho bién, t6 chirc thuc hién Thong tu nay tai co sd.

b) Ban hanh quy ché t6 chirc va hoat dong Hoi dong dao dirc trong nghién ctru
y sinh hoc cua don vi minh trén co sé cu thé héa cac quy dinh tai Thong tu nay.

¢) Panh gia viéc tuan thu quy dinh, quy ché va quy trinh thuc hanh chuan
ctia H6i ddng dao dirc va viéc ap dung thong nhat cac nguyén tac dao dirc duoc

néu trong huéng dan qudc té va tiéu chuén qudc gia cta thanh vién Hoi dong
dao duc.

d) Khi thuc hién dénh gia hoat dong cua Hoi dong dao dirc phai thong bao
vé pham vi, cach thie danh gla khoang thoi gian danh gia cho Hoi dong dao
duc trude ngay bét dau danh gia it nhit 01 thang va thong bao két qua danh gia
cho Hoi dong dao dirc dé tién hanh céc hoat dong cai tién chét luong.

d) Bao dam viéc danh gia dugc thuc hién béi nhitng ngudi co kién thtrc,
doc lap va khach quan.

~¢) Xem xét va theo ddi cac hoat dong !(héc phuc va phong ngira cua Hoi |
dong dao dirc dua trén nhirng phat hién va kién nghi cua danh gia noi bd va danh
gia bén ngoai.

g) Tiép nhan, xt ly va theo ddi ddi véi cac khiéu nai vé Hoi dong dao dic
tir cdc nghién ctru vién, doi tugng tham gia nghién clru va cac bén lien quan
khac (néu cd).

h) B4 tri ngudn luc cho Hoi ddng dao dirc theo quy dinh tai Diéu 14 Thong
tu nay.

i) Dinh ky thang 12 hang nim bao céo két qua hoat dong cua Hoi dong dao

duc dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té thco quy dinh tai phu luc
s6 10 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 38. Hiéu lye thi hanh
Théng tu nay c6 hiéu lyuc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2018.
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Diéu 39. Trach nhiém thi hanh

Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, Chanh Van phong B
Chéanh Thanh tra B9, Vu truong, Cuc truorng, Tong Cuc truong cac Vu, Cuc,
Tong cuc thuéc Bd Y té, thu trudng cac don vi truc thudc BO Y té, cac td chir,
c4 nhan c0 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

-O)

Trong qué trinh thyc hién, néu co kho khan, vuong mic, dé nghi cac ¢o
quan, to chire, cd nhan phan anh kip thoi vé B3 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dao tao) dé duogc xem xét, giai quyét./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG /@lﬂ'
- Uy ban Vé cac van dé cia Quéc hoi (de béo céo); H-[’I' 0 m".f
- Van phong Chinh phu (Cong béo, Cdng thong tin dién tir CP); _ TRUONG |

- Cac b0, co quan ngang Bo:

- Bd Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- B6 trudng Bo Y té (dé bao cdo);

- Céc Thir truomg BO Y té;

- Kiém toan Nha nuéc;

- Tong hoi Y hoc Viét Nam;

- Hoi Duge hoc Viét Nam;

- Trung wong Hoi Dong y Viét Nam;

- Uy ban nhén dén céc tinh, thanh phd true thude Trung wong;
-S&'Y té cac tinh, thanh phd tryuc thugc Trung vong;
- Cac don vi thudc, tryc thuéec Bo Y té;

-Y té cac B, nganh;

- Cdng thong tin dién tir Bo Y t€;

- Luu: VT, PC, K2DT.

Lé Quang Cuong
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Phu luc s6 01

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 45/2017/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2017

cia Bé trueéng Bo Y té)

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN TO CHUC THANH LAP Pic 1ip — Ty do — Hanh phiic
HQI PONG PAO PUC
S67 vounismsiisssssissirsisosissasassssasnaiscns veeweeny Ay  thdng  ndm

Viv: Dang ky hoat déng Hoi déng dao dirc
trong nghién ciku y sinh hoc

DON PE NGHI CAP MA SO HOAT BONG CUA

HOI PONG PAO PU'C TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, B3 Y té

Tén td chirc thanh lap Hoi d(’ing dao dirc:

Ngudi dai dién theo phap luat:

Chirc vu:

Dia chi co quan:

bién thoai:

Fax:

Email:

Lam don dé nghi cé‘ip ma s6 hoat dong cua Hoi déng dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc cap co sé& cua [tén cua to chirc thanh 1ap Hoi dong dao durc], céac
giay to kém theo don dé nghi nay bao gom:

k,
2.
3

&

Quyét dinh thanh 13p Héi dong dao durc;

Quy ché t6 chirc va hoat dong ctia Hoi dong dao duc;

Ly lich khoa hoc cép nhit va chng chi tap hudn vé thyc hanh nghién
cuu lam sang t6t ctia cac thanh vién, thu ky Hoi dong dao dirc

Danh muc céac nghién ctru dugc Hoi dong dao dtrc thdm dinh, giam
sat, kiém tra trong 12 thang gin nhét tinh dén ngay ndp hé so (néu
co);

. Danh muyc cac quy trinh thyc hanh chuan, biéu miu hoat dong cua

Hoi dong dao durc

Cac quy trinh thyc hanh chuan va biéu miu cua Hoi dong dao durc;
Ban cung cap thong tin vé nhan luc, diéu kién lam viéc ctia Hoi dong
dao duec.




Chung t6i cam két bao dam hd trg ngudn lyc déy du dé Hoi dong dao dirc
thyc hién trach nhiém ctia minh c6 hiéu qua, dénh gia viéc tuan thi quy dinh,
quy ché va quy trinh thyc hanh chudn cta Hoi dong dao dirc, bao cdo dinh ky
hing nim vé két qua hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc dén Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pio tao, Bo Y té.

Noi nhin: THU TRUGNG DON VI
- Nhur trén; (Ky, ghi 16 ho tén, dong dau)
- Luu: VT,
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Phu luc s6 04
(Ban hanh kém theo Thong tir s6 45/2017/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2017
cua Bg truong Bg Y té)

_ COQUAN CHU QUAN
TEN TO CHUC THANH LAP
HOI PONG PAO PUC

] DANH MUC CAC QUY TRINH THY'C HANH CHUAN (SOPs) ]
CUA HQI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO

STT Tén SOPs M3 s6 SOPs Ngay phé duyét

Téng sb SOPs con hiéu IWe: ...vvvvvvenrreerennnn SOPs

vere e e ee e, NGAy  thang  ndam 20...

Thii trwémg don vi Ngui lip bang
(Ky, ghi rd ho tén, déng diu) (Ky, ghi 15 ho tén)




Phu luc s6 05
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 45/2017/TT- -BYT ngay 16 thang 11 nam 2017
cua B¢ truong Bo Y té)

_CO QUAN CHU QUAN
TEN TO CHUC THANH LAP
HOI DONG PAO PUC
] DANH MUC CAC BIEU MAU ) ]
CUA HQI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO
STT Tén biéu miu M3 s6 biéu miu Ngay phé duyét
Tong sb biéu mAu con hiu Iwe: «.vvvvvvvvveeeeeeenn.., biéu miu

vve v, NGAy  thdng  ndm 20...

Thi truéng don vi Nguwoi ldp bing
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau) (Ky, ghi 13 ho tén)
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‘ Phy lyc s6 07
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 45/2017/TT. -BYT ngay 16 thang 11 nam 2017
cua Bg trucong Bj Y té)

BOYTE - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HOC CONG NGHE DPoc lap - Tu do - Hanh phic
VA PAO TAO

S6:  /K2DT-TNLS
V/v thong béo tiép nhén ho so dé nghj
cap ma so hoat dong cho HDDPD

Ha Ngi, ngay  thdng  ndm

THONG BAO

V/v Phiéu tiép nhén hd so d& nghi cAp ma sé hoat dong
cho Héi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co s&

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té (Cuc KHCN&DT) thong béo téi
[tén t6 chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc] vé viée ching t6i da tiép nhan dugc hd so dé

nghi cdp ma sé hoat dong cho Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc sb

Péi chiéu véi quy dinh tai Didu 17 cia Thong tu sé 45/2017/TT-BYT ngay
16/11/2017 cia Bo Y té quy dinh viéc thanh ldp, chirc ndng, nhiém vu, quyén han cia
Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc, Cuc KHCN&DT thong bao vé hd so

d& nghi cip ma sb hoat dong cho Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc nhu
sau:

HO so ddy du, hop 18 theo quy dinh tai Diéu 17 Thong tu 45/2017/TT-BYT.
Ho so chua day di, hop 1€ cin bd sung cdc tai liu sau:
1.

3.

Noi nhin: CUC TRUONG

- Nhur trén; (Ky, ghi rd ho tén, dong diu)
- Luu: VT, TNLS (02).




Phuy lyc sb 08
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 45/2017/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2017

ctia B¢ trucng Bé Y té)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HOC CONG NGHE Poc lap - Tu do - Hanh phiic
VA PAO TAO
S6:  /K2DT-TNLS Ha Noi, ngay  thang  nam 20...
VA cip mé s hoat dong cho HDPP
cp co so

Kinh giri: [T chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc]

Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao, B§ Y té (Cuc KHCN&DT) nhén duoc
ho so dé nghj cép ma sd hoat dong cho Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
Y T ngdy.........., sau khi xem xét Cuc KHCN&DT ddng y cap mi sb hoat
dong cho Hoi dong, cu thé nhu sau:

1. Tén Hoi ddng:

2. Ma sb hoat dong:

Trén déy 1a y kién ctia Cuc KHCN&DT xin thong bao dé [T chirc thanh
lap Hoi dong dao dirc] biét va thyc hién.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhur trén;
- Luu: VT, TNLS (02).




Phu luc s6 09
(Ban hanh kém theo Théng tur sé 45/2017/TT. -BYT ngay 16 thang 11 nam 2017
cua B¢ trieong Bo Y té)

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAIM

TO CHUC THANH LAP Pjc lap — Ty do — Hanh phiic
HQI DONG PAO PUC
sé: ngay  thang ndam 20...

VA cdp nhdt thong tin clia Hi dong
dao dirc trong nghién citu y sinh hoc

Kinh gri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té

Thuc hién Diéu 18 cta Thong tu s§ 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017
ctia Bo Y té quy dinh viéc thanh l4p, chirc ning, nhiém vu, quyén han cia Hoi
dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc (Ho6i dong dao dirc), [tén TH chirc
thanh 14p Hoi dong dao dirc] dé nghi cap nhét thong tin thay dbi cua [tén cua
Hoi dong dao dirc] véi cac ni dung nhu sau:

1. Céac thong tin thay ddi d& nghi cip nht

2. Céc tai liéu kém theo cho céc thay doi

[tén T4 chirc thanh lap Hoi ddng dao dirc] bao cdo va d& nghi Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao, B Y té xem xét, cap nhat thong tin thay dbi, bb sung
ctia Hoi ddng dao dirc trén trang thong tin dién tir ciia Quy Cuc.

Tran trong cam on./.

Noi nhin: THU TRUONG PON VI

Nhu trén; (Ky, ghi & ho tén, déng dau)
Luu: VT.




Phu luc s6 10
(Ban hanh kém theo Théng te s6 45/2017/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2017
cua B¢ truong Bo Y té)

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAN
TO CHUC THANH LAP DPoc 1ap — Tw do — Hanh phiic
HOIDPONG PAO PUC
s6: . ngay  thang ndm 20...

Vv bao cdo hoat dong Hoi drfng dao
dirc trong nghién citu y sinh hoc

Kinh guri: Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao B Y té

Thyc hién Théng tu sé 45/2017/TT-BYT ngdy 16/11/2017 cia B Y té
quy dinh viéc thanh 1ap, chirc ning, nhiém vu, quyén han ctia Hoi déng dao dire
trong nghién ciru y sinh hoc (Hoi dong dao dirc), [tén T chic thanh lap Hoi
dong dao dirc] xin bo céo hoat dong cua [tén Hoi dong dao dic trong nghién

ctru y sinh hoc] nam 20... véi cac ndi dung nhu sau:
L THONG TIN CHUNG VE HQI PONG PAO PUC
1. T6 chirc va nhén su:

- Quyét dinh thanh 14p 6 ........ ngay .../..../20...
- S0 lugng thanh vién Hoi ddng: ... ngudi, bao gdm:

+ Chu tich Hbi dong: ...........
+ Phé chu tich Hoi dong: ...........
+ Thu Ky: cooverreneen.

+ Uy vién:




2. Cic quy trinh hoat déng ciia Hji ddng dao dirc:

¥ TEN QUY TRINH Ma s6 | Phién ban | Ngay ban hanh
|
2
3
3. H¢ thong cdc biéu mAu hoat djng cita Hoi ddng dao dirc:
TT TEN QUY TRINH Mai s Quy trinh
1
2
3

1. TINH HINH HOAT PONG CUA HQI PONG PAO DUC NAM 20...

4. Cic hoat dgng ciia Hji dong dao dirc

TT Ngi dung hoat dong S6 lwgng Ghi chi
| | T4 chirc hop Hoi dong dao dirc
2 | Phé duyét dé cuong nghién ctru khoa hoc
3 | Nghiém thu két qua nghién ctru khoa hoc
4 | Giam séat nghién ciu
5 | Panh gii ndi bo
6 | Danh gia bén ngoai
5. Cic vin dé khac ciia Hdi ddng dao dirc
Noi nhgn: THU TRUGNG PON VI
- Nhu trén; (Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

- Luu: VT.
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