BQ YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp - Ty do - Hanh phiic
$6: 45/2017/TT-BYT Ha Ngi, ngay 16 thang 11 ndm 2017

THONG TU

Quy dinh viéc thanh lip, chirc ning, nhi¢m vy, quyén han
cita Hpi ddng dao dire trong nghién ciru y sinh hoc

Can cir Ludt Duwgc s6 105/201 6/QH 13 ngay 06 thang 04 nim 2016;

Can cir Lugt Khim bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23 thdng 11
ndam 2009;

Cdn cir Nghi dinh 50 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 ndm 2016 cia
Chinh phu vé qudn ly trang thiét bj y té;

Cén cir Nghi dinh s6 75/;{01 7/NB-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi quy
dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc cia Bé Y té;

Theo dé nghj ctia Cuc truomg Cuc Khoa hoc cong nghé va Ddo tao;

B¢ tnr&ng BG Y 1é ban h&rgh Théng tu quy dinh viéc thanh Idp, chite néing,
nhiém vy, quyén han ciia Hji déng dao dike trong nghién ciru y sinh hoc.

Chwong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh

Théng t ndy quy dinh viée thanh 13p, chirc ning, nhiém vy, quyén han cua
Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap quoc gia va Héi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc cap co sé (sau ddy viet tit 1a Hoi dong dao dic).

Pidu 2. Pbi turgng ap dung

Théng tu nay ap dung ddi véi co quan, t6 chirc, ¢4 nhéan ,tai Viét Nam va
nude ngoai cd hoat dong nghién ciru y sinh hoc lién quan dén sic khde con
nguoi tai Viét Nam va co quan, t6 chirc, ca nhén khic c6 lién quan.

Pidu 3. Gidi thich tir ngir

Trong Thdng tw ndy, cic tir ngit dudi diy duoc hiu nhu sau:

1. Nghién cieu y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving
human participants) 12 nghién elru khoa hoc trong linh vuc y sinh hoc, xa héi
hoc, hanh vi, dich t€ hoc vi cic nghién ciru khoa hoc khéc lién quan dén suc
khoe ¢6 dbi twong nghién ciru 12 con ngudi bj tic dong, can thiép, quan sat hay






12. Phiéu cung cdp théng tin va chdp thudn tham gia nghién cveu (Informed
Consent form - ICF) la van ban chu'ng minh sy dbng y tham gia nghjen clru cla
dbi tugng nghién ciru, trong d6 mé ta céc quyen cua nguoi tham gia nghién ciru;
truyen dat céc thong tin mét cich rd rang va tén trong d6i tuong nghlen ctru bao
gom: tiéu dé cia nghién ciru, khung thdi gian, cac nghién ctru vién chinh, myc
dich ciia nghién ciru, mb ta qua trinh nghlen ctru, tac hai va lgi ich c6 thé ¢o, céc
phuong phép di€u trj thay thé, cam két bio mat, cdc thdng tin va dir liéu duge
thu thép, thdi gian luu trir cac di hf;u cach luu trir dir liéu va ngudi cé thé truy
cap dir liéu, xung dét lgi ich, quyén ciia ngudi tham gia dugc rat khoi nghlen
ctru bét cir luc nao, cong khai viéc ngudi tham gia da hiéu vé nghién ciru va
dong y trude khi ky tén, dugce viét bang ngdn ngit dé hiéu dm vOi ngudi tham
gia nghién cuu Déi vdl ngudi tham gia nghién clru bj han ché vé trinh d§ hoc
van thi phneu cung cap thong tin va chip thuén tham gia nghién ctru cin duge
cung cAp va giai thich béng 1& noi.

13. Phiéu d‘ong y tham g:a nghién ciu (Assent Form - AF) 1a vin ban
chimng minh sy dong y tham gia nghién ciru cia dbi tugng tham gia nghién ciru
la cé nhén khong c6 du ning luc dé dua ra sy dbng ¥ ¢ gia trj phap ly nhur tré
em, ngudi c6 ning luc hanh vi dan s khéng diy di hodc ngudi bénh dang trong
tinh trang han ché vé nhin thirc, bao gom cdc théng tin tuong ty phiéu cung cép
thong tin va chdp thuan tham gia nghién ctru nhung dugc viét don gian, ngin
gon, dé hiéu hon.

14. Tu nguyén (Voluntary) 12 syt do Iua chqn hodc thyc hign ma khéng bi
mua chuoc, thic day, €p budc, cmmg ép, xui giuc, han ché, nhic nhé, dé nghi
hogc bét cir tac dong nao béi ngudi khac.

15. Sw riéng tw (Privacy) 1a trang thai hay tinh trang mét minh hosc tich
biét, khong bj anh hm’mg, khéng bi ngudi khéc dé y, do ban than lya chon trong
pham vi quyén han cia ho; khdng bj can thJep ho3c xam pham khong bj cong
khai hoic dé 13 ra, duge bao vé khéi sir nhan biét & noi céng cong.

16. Xung dot loi ich (Conflict of interest) 1a tinh huong khi ng]‘uen clru vién
hoéc thanh vién Hoi dong dao dirc ¢6 lgi ich ca nhan ¢é nguy co dm 18p voi cac
nghia vy, trach nhi¢m cua nghién ciru vién hogic thanh vién Hoi ddng dao dic,
c6 nguy co dnh hudng dén tinh khéch quan cia nghién ciru.

17. Dit li¢u cd nhan (Personal data) 1a di liéu lién quan dén ngudi dang
song va c6 thong tin nhin dang c4 nhan lién quan dén nghién ciru.

18. Loi ich (Benefit) 14 két qua c6 loi phat sinh tir nghién ciu.

19. Nguy co (Risk) 1a xac sudt ma mdt sy kién hofic két qua thudn loi hay
bt loi xay ra trong mdt khoang thdi gian x4c dinh ctia nghién ctru theo tiép cén
ctia djch t&.

20. Nguy co t3i thiéu (Minimal rzsk) la nguy co ma xac sut va mic 46 gy
hai hodc khé chiu hodc anh huémg bét lgi khac vé thé chit, tinh thin hay x4 héi
dur kién trong nghién ciru 1a khéng 16n hon mirc d6 c6 thé nhin biét dugc trong



doi song hing ngay hojc trong viéc thyc hién cac thim kham hay xét nghiém
thuong quy.

21. Riii ro (Potential harm) 14 x4c sudt ma mét bién cb bét loi (téc hai tiém
an) gdy nén sy kho ch;u hodc cé hai hodc chin thuong (the chét, tinh thin, x4
hdi) hofic tdn that kinh té x4y ra do tham gia nghién ciru.

22. Boi thuong (Campensanon) 1a sy bu dip béng tién hodc cic gid tri vat
chil, tinh thén ciia ca nhén, t5 chirc ¢6 trach nhiém déi véi nghién ciru theo hop
dong, dé cuon nghién ctru hodc theo quy dinh cia phép luat cho cac dbi tuong
¢6 lién quan dén nghién ciru bj thiét hai do nghién ciru gay ra.

23. Hoan tra (Reimburse) 13 vic ngudi mugn, ngudi sir dung tra lai mét
cach ddy du va nguyen ven s6 tién hoic tai liéu, hién vét lién quan dén nghién
ctru cho ngudi ¢é quyén s& hitu, hudng thy theo hop dong nghién ciru hojc theo
quy dinh ctia phép luat.

24, T?zam dinh theo quy trinh dady di (Full review) 13 vidc xem xét nghién
ciru ¢ dii sd thanh vién t6i thidu tré 1én trong cudc hop ctia Hoi ddng dao dirc
tham dy va b phiéu dénh gia.

25. Thdm dinh theo quy trinh rit gon (Expedited review) 1a viéc xem xét
nghlen ciru chi do Chu tich Hoi dong dao dirc hodc thanh vién c6 quyén biéu
quyét hoéic nhém thanh vién cé quyén biéu quyét.

26. Quy trinh thuc hanh chudn (Standard Qperatmg Procedure - SOP) la
viin ban hudng dan chi tiét dé dat duoc sy thong nhét trong viéc thuc hi¢n mét
cong viéc, nhiém vu cy thé trong nghién ciru hodic hoat dong cia Hoi ddng dao
dic.

27. Thir nghiém Iém sang (Clinical Trial) 1a nghién ctru y sinh hoc trong d6
ngudi tham gia dugc phén vao mot hodc nhiéu can thiép theo ké hoach di c6 tir
trudc ciia nghién ciru vién nhim danh gia tic déng cua céc can thiép d6 1én sirc
khoe con ngudi.

28. Thg«: hanh nghién ciru ldm sang tot (Good Clinical Practice - GCP) 1a
bé nguyén tic, tiéu chudn cho viéc thiét ke to chirc trién khai, thuc hién, giam
st, kiém tra, ghi chép, phan tich va bdo cdo vé nghién ctru 13m séng, nhim béao
dam tinh tin cdy, chinh x4c cia dit ligu va bio c4o két qua nghién ctru, bio vé
quyén, s an toan va bao mat thong tin ctia d6i twong nghién ciru.

Piéu 4. Nguyén tic chung bio dim dao dirc y sinh hoc

1. Nghién ciru chi dugc trién khai sau khi dugc co quan cé thim quyén phé
duyét dé crong nghién ciru.

2. Trude khi duge co quan c6 thim quyén phé duyét va trién khai, tit c4
nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con ngu'cn tai Vigt Nam deu phai dugc Hoi
dong dao dirc xem xét, nhén xét, huéng din va chip thuin vé dao dirc va khoa
hoc theo cac quy dinh tai Thong tu nay.

3. T4t ca nghién cru y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chju sy gidm



sat cua Hoi déng dao dirc trong qua trinh trién khai.

Picu 5. Tinh djc lap ciia Hyi ddng dao dirc

1. Thanh vién Hji dong dao dirc khéng dugc tham dinh nghién ciru ma ban
than thanh vién hodc vg, chong hodc cha dé, cha nuéi, m¢ d¢, me nuéi, con dé,
con nudi, anh rudt, chij rudt, em rudt, anh ré, em &, chj ddu, em diu cla thanh
vién va cia vg (hodc cia chong) thanh vién c6 xung dot 1oi ich.

2. Thanh vién Hdi déng dao dirc khéng dugc tham gia hd trg, trién khai

nhiing nghién ctru ma thanh vién d6 di tham gia thdm dinh khi théng qua Hdi
dong dao dirc.

3. Thanh vién cua Hoi dong dao duc bao gom it nhét mét ngum c6 chuyén
mén thudc khoi nganh sirc khoe doc 13p vai td chirc thanh 1ap Hoi ddng dao dirc.

4. Hoi déng dao duc khong dugc bao gdm ngudi dimg dau td chuc thanh
1ap Hoi dong dao dic, nguoi dimg dAu va cdp pho cla ngudi dimg dAu t6 chic
tai trg nghién ctru, té chic tién hanh nghién ctru dugc thim dinh boi Hoi dong
dao dirc.

5. Hoi ddng dao dirc cip quéc gia khdng dgce bao gdm cong chirc cia Bd
Y té.

Chwong 11
THANH LAP HQI PONG PAO PUC

Diéu 6. Thaim quyén thanh lap Hji ddng dao dirc
1. B§ truong B¢ Y té thanh 14p Hoi dong dao dirc trong nghién clru y sinh
hoc cip quoc gia va phé duyét quy ché ‘hoat ddng, quyét dinh bé nhiém, bai

nhi¢m, mién nhiém hojc bd sung, thay thé thanh vién cta Hbi dbng dao dirc cap
quoc gia.

2. T6 chirc ¢6 thdm quyén phe duyét nghién ciru thanh lap Hoi déng dao
dirc trong nghién ciru y sinh hoc cp co so. Ngudi dimg dAu t6 chirc thanh 13p
Hoi ddng dao dirc cap co s¢ pheé duyét quy ché t6 chirc va hoat d@ng cua Hoi
dong dao dirc cua td chirc minh, quyét dmh b6 nhiém, bai nhiém, mién nhiém
hodc bb sung, thay thé thanh vién cia Hoi ddng dao dirc.

3. Péi véi nhu'ng t6 chirc khong dt didu kién thanh 1ap Hbi ddng dao dirc,
viéc xem xét, danh gia céc nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con ngudi duoc
thuc hién béi Héi dong dao dirc do S& Y té thanh 1ap hoic Hoi ddng dao dirc c6
chuyén mdn phu hgp.

Pidu 7. TS chirc ciia Ht’;’)i d(’ing dao dirc

1. Hoi dong dao duc cap qudc gia bao gom Cha tich, Phé Ch tich, tiéu
ban Thudng tryc, cic tiéu ban chuyén mén, tidu ban gidm sat dir lidu va van



phong thudng truc.

2. Vitri phap Iy: Hoi dbng dao dirc cép quic gla 12 t6 chire tu van déc lap,
c6 con dau riéng sir dung trong cc hoat dong c6 lién quan dén chuc ning,
nhiém vy clia Hbi ddng.

3. Hoi dong dao duc cip co s& c6 b phén thudng truc, trong trudng hop
can thiét c6 thé cé céc tiéu ban chuyén mén.

4. Hoi déng dao dirc cip co s& ¢6 thé sit dung con déu cia t6 chirc thanh
lap Hoi dong trong cac hoat dong c6 lién quan den chirc néng, nhiém vy cia Héi
dong dao dirc theo quy dinh cia ngudi dimg ddu t6 chirc thanh lap Héi dong.

Diéu 8. S6 lwgng, co ciu thanh vién cia Hii ddng dao dirc
1. 86 lugng thanh vién Hoi df‘mg dao dirc

a) Hoi déng dao dirc cap quéc gia cé it nhat 09 thanh vién chinh thixc, trong
d6 c6 01 Ch tich, tir 02 dén 03 Phé Chu tqch cac Trudng tiéu ban va céc thanh
vién chinh thirc khac. Hoi déng dao dirc clp co s& c6 it nhit 5 thanh vién chinh
thire, trong dé ¢6 01 Cha tich, tir 01 dén 02 Phé Chi tich, cic Truéng tiéu ban
(néu c6) va céc thanh vién chinh thirc khac.

b) Nhiém ky cua Héi dong dao dirc 1a 05 nim va phai dugc thanh 13p hodc
t6 chirc lai khi hét nhiém ky.

c¢) Thanh phan Hoi dong dao dirc nhiém ky lidn ké tlep theo phai co su
tham gia ctia it nhit 25% thanh vién chinh thiic 1a thanh vién méi so véi thanh
phén Hoi ddng dao dirc nhiém ky lién ké truée d6.

2. Co cdu thanh vién ctia Hbi ddng dao dirc

a) Thanh vién ¢6 vén bing chuyen mon thuoc khéi nganh strc khée lién
quan dén céc linh vyc nghién ciru phé bién do Hoi dong dao dirc danh gja.

b) Thanh vién 14 bac si 1am sang.

c) Thanh vién cé chuyén mén trong céc van dé phép ly va‘hoiic dao dirc.

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

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

e) Thanh vién nam va thanh vién ni, trong d6 s6 luong thanh vién méi gidi
tbi thiéu 12 20% téng s thanh vién Hoi dong dao dirc.

Piéu 9. Tiéu chuéin ciia thanh vién Hoi dong dao dwrc

1. C6 kinh nghiém, kién thirc, k§ néng can thiét va kha ndng c6 lién quan
dé thyc hién nhiém vy ciia thanh vién nhim bio vé quyén lgi cho ddi tugng
nghién ciru va nghién ctru vién.

2. Thanh vién c¢6 chuyén mén thuge khéi nganh sirc khée va thanh vién c6
chuyén mén trong cic van d& phéap ly va/hodc dao dirc phai cé trinh dd dai hoc
trd 1én.



3. C6 thoi gian tham gia nhiém vu cia Hoi ddng dao dic.

4. K& khai dy du tén, nghé nghiép va méi lién két cia minh véi céc nha tai
trg nghién ciru.

5. Cam két bio mat thong tin lién quan dén nghién ciru, y kién thao luan

trong cudc hop, cac bi mét thu(mg mai cia cac c4 nhén, td chirc tham gia nghién
ctru hodic c4c thong tin c4 nhén vé ngum tham gia nghién ciru.

6. Co6 chimg chi tap huén vé Thuc hanh nghién ciru lam sang t6t va quy
trinh hoat dong chuan ctia Hoi dong dao dirc do Bo Y té hoidc cac td chirc duqc
Bo Y té cong nhin cap va duge ddo tao lién tuc dé tiép cén va cdp nhét céc van
d& méi lién quan dén dao dirc y sinh hoc.

Piéu 10. Tiéu chuin ciia Chi tich, Phé Chi tich Hoi dong dao dirc
1. Dap img céc tiéu chuan thanh vién quy dinh tai Diéu 9 Thang tu nay.
2. La nha khoa hoc ¢6 uy tin, ¢6 dii ning lyc quan ly, didu hanh Hoi dong

dao dirc m@t cach dgc lap, cong bﬁng va vo tu, khong bi ap luc tir td chirc chil tri
nghién ciru, tir cc nghién ctu vién va co quan, té chirc, ca nhan khac.

3. C6 kha ning khuyén khich, giup dat dugc sy ddng thuan cia cac thanh
vién Hoi dong va c6 thoi gian d& chuin bj diy di cho céc cude hop cia Hbi
dbng dao dirc.

4. Cép phé clia ngudi dimg dAu t6 chic thanh lap Hoi dong dao dirc khong
tham gia lam Chi tich, Phé Chi tich Héi dong dao durc.

5. M4t ngudi khong duogc bd nhiém 1am Chu tich Hoi ddng dao dirc qua 02
nhiém ky.

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

1. B4 nhiém

a) D6i vai td chirc chua ¢6 Ho6i dong dao dirc, nguai du'ng dau don vi hogc
b% phén theo dbi, quin ly hoat dong ctia Hoi dong dao dtrc cén clr nhu cau thye
te dé trinh ngudi dimg ddu td chirc c6 thim quyén thanh lap Héi ddng dao dirc
vé chu truong thanh lap Hoi dong dao dirc.

b) Déi véi t6 chirc da co Hbi ddng dao dirc, 03 thang truoc khi két thuc
nhiém ky hién tai cia Hoi dong dao dirc, nguoi dung dau don vj theo ddi, quan
Iy hoat dfng ciia Hoi dong dao dirc (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y
té dcn voi Hoi dong dao dirc cdp qubc gia) trinh ngudi dimg dau té chirc c6 thdm
quyén thanh 18p Héi ddng dao dirc vé chu truong thanh 1dp Hoi ddng dao dirc
nhiém ky tiép theo.

c) Sau khi dugc ngudi dimg diu t6 chirc thanh 13p Hoi déng dao dirc dong
y bing vin ban vé viéc thanh 1ap Héi ddng dao dirc, ngudi dimg dau don vj theo
déi, quan ly hoat dong cuia Hoi d%mg dao dirc ciin cr vao nhu cau, tidu chuin,
didu kién b nhiém thanh vién Hoéi dong dao dirc dé dé xuét phuong én nhén sy



trinh ngudi dimg déu té chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc quyét dinh bb nhiém.
d) Déi véi nhan su thudc su quan ly cua o chuc khéc, t6 chirc thanh lap

Hoi dong dao dirc can liy y kién bang van ban cua t6 chirc quan 1y nhan sy du
kién bb nhiém 1am thanh vién Hpi déng dao dirc.

d) Trong vong 01 théng ké tir khi nhn dugc dé xuat cia ngudi dimg dau
don vi theo ddi, quan ly hoat djng ctia HQI d(”mg dao durc, ngum dimg dau t6
chirc thanh 14p Héi ddng dao dirc ra ziuyel dinh bd nhiém thanh vién Hoji ddng
dao dirc d6i véi timg trudng hop cu thé.

Nhiém ky cua m01 thanh vién chinh thirc va thanh vién thay thé 13 05 nam
va duge ghi trong quyét d;nh bd nhiém nhu'n% khong vugt qua nhiém ky cua Héi
déng dao dirc tinh tir th&i didm thanh 14p, t6 chirc lai hodc kién toan Hoi dong
dao dirc.

2. T chirc

a) Trong thi gian dugc bd nhiém 1am thanh vién Héi ddng dao dirc néu
thanh vién Héi dong dao duc thay khong du didu kién dé hoan thanh nhiém vu
hodc c6 nguyén vong xin tir chirc vi li do khéc thi lam don xin tir chifc, trong d6
trinh bay rd i do giri nguoi dimg diu té chirc thanh lap Héi ddng dao dirc va
Chui tich Hoi ddng dao dirc xem xét.

b) Trong thoi gian don tir chuc chua dugc cip c6 thim quyén chip nhén
thanh vién Hbi dong dao dirc van phai tiép tuc thyc hién nhiém vy, chirc trach
dugc giao.

Trong vong 01 thang ké tir ngay nhéan dwgc don tir chic, nguoi dimg diu td
chirc thanh 1dp Hoi dong dao dic phai xem xét don tir chirc va ra quyét dinh
chap nhan holic khong chip nhén don tir chirc cia thanh vién Héi dong dao dic.
Quyét dinh khong chap nhén don tir chirc s& dugc giri téi Chu tich Hoi dong dao
dirc va thanh vién ngp don. Quyét dinh chip nhin don tir chire s& dugc gm toi
thanh vién ndp don va ghi vao bién ban trong cudc hop gin nhit ciia Hoi dong
dao due.

3. Mién nhiém
a) Mdt thanh vién c6 thé bj mién nhiém khi thudc mét trong céc trudmg
hqp strc khoe khong dam bao; khong hoan thanh nhiém vy; vi pham quy ché

cua Hoi dong dao dirc; vi pham tinh d§c 1ap; khéng tham dur lién tuc hon 03
cude hop ctia Hbi ddng dao dirc.

b) Truong horp ¢ cin cir mién nhi¢m mét thanh vién Hoi dong dao dic cu
thé, Chu tich Hoi dong dao dirc d& xuit véi ngum dimg dau t6 chirc thanh lap
Hbi dong dao dirc ra quyét dinh mi&n nhiém ddi véi thanh vién do.

¢) Trong vong 01 théng ké tir ngay nhan duge dé xuat nguaoi dtmg dau to
chic thanh lap Hoi dong dao duc phai xem xét @& xuft va ra quyét dinh mién
nhiém hoéc khong chép nhan mién nhiém thanh vién Hoi dong dao dirc. Quyét
dinh khong chip nhan mién nhiém hoic mién nhiém sé dugc guri cho Chu tich



Hoi dong dao duc va thanh vién b1 dé nghj mién nhiém va ghi vao bién ban
trong cudc hop gén nhét cua Hoi ddng dao dirc.

4. B6 sung, thay thé

a) Can cir tiéu chuin, nhu ciu b sung, thay thé thanh vién cia Héi dong
dao dirc nguoi ding dau don vj theo ddi, quan Iy hoat dfng ciia Hoi ddng dao
dirc trinh ngudi dimg du té chirc thanh lap Hoi dong dao dirc phuong 4n bd
nhiém bd sung, thay thé nhéan sy 1am thanh vién Hoi ddng dao dirc.

b) Péi véi nhén su thude sw quén ly cia tb chie khac, té chirc thanh 1ap
Hoi dong dao dirc can lay y klen bing vin ban cua to chirc quan ly nhén sur du
kién bd nhiém bd sung, thay thé 1am thanh vién Hoi déng dao dirc.

¢) Trong vong 01 thang ké tir ngdy nhin duge dé xuét clia nguou dimg déu
don vj theo ddi, quan ly hoat dong ctia Hoi dong dao dirc, ngudi dimng dau 6
chire thanh 13p Hoi ddng dao dirc xem xét, ra quyét dinh bd sung, thay thé thanh
vién Hoi c‘x‘ong dao dirc.

d) Nhiém ky cia thanh vién Hoi dong dao duc bd sung, thay thé 1a thoi
gian con lai ciia thanh vién dugc bd sung, thay thé.

d) béi véi Hoi dong dao dirc ¢6 céc tiéu ban chuyén mdn, thanh vién cia
tiéu ban chuyen mén ndy cé thé trd thanh thanh vién thay thé khi tham gia cac
cudc hop ciia tiéu ban chuyén mén khac.

Pitu 12. Thu ky ciia Hji ddng dao dire
1. Thu ky chuyén mén ciia Hi ddng dao dirc

a) S6 lugmg thu ky chuyén mén do Chu tich Hoi dong dao dirc dé xuét
ngudi dimg dau t§ chirc thanh 13p Héi dong dao dirc quyét dinh du dé hd trg Hoi
dong dao dirc trong viéc xem xet va luu giit hd so nhiém vy cua minh, Déi véi
Hoi dong dao dirc cap quéc gia t6i da khong qua 03 ngudi, dbi véi Hoi dong dao
dirc cap co sd t6i da khong qué 02 ngudi.

b) Thur ky chuyén mén la nhung nguoi trung thyc, khach quan, c6 trinh d¢
dai hoc vé khdi nganh sirc khée, cé kién thirc vé quan ly khoa hoc cong nghg,
nghién ciru khoa hoc, dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc va dugc dao tao day
dt dé hiéu dugc trach nhiém cua ho lién quan. dén bao mét hd so ctia Hoi dong
dao dirc. Thanh vién Hgi dong dao dirc c6 thé kiém nhiém lam thw ky chuyén
mén ctia Hoi ddng dao dirc.

2. Thu ky hanh chinh ciia Hoi dong dao dirc

a) S6 lugng thur ky hanh chinh do Chu tich Hoi dong dao dirc d& xudt ngudi
dimg dau td chirc thanh 13p Héi ddng dao dirc quyét dinh di dé hd tr HQI dong
dao dirc trong vigc xem xét va luu giir hé so theo nhiém vu cua Hoi dong dao
dirc. Pbi voi Hoi dong dao dic cdp qudc gla t6i da khong qua 03 ngudi, doi voi
Hoi ddng dao dirc cép co s& tdi da khéng quéa 02 ngudi.

b) Thu ky hanh chinh 1a ngudi trung thuc, khach quan, ¢é trinh d¢ dai hoc,



c6 nghiép vu v& hanh chinh, vin thu, Iuu trir va duge dao tao ddy du dé hidu
dugc trach nhiém cta ho lién quan dén luu giir, thu hdi va bio mat hé so cia
Hoi dong dao dirc.

Picu 13. Chuyén gia tw vin djc Iip cho Hoi ddng dao dirc

1. Chuyén gia tu vén cé thé bao gbm céc chuyén gia vé dao dirc, phap luét,
chuyén nganh, khoa hoc hodc cic quy trinh y khoa cu thé, dai dién cta céc cong
dong, bénh nhan, cidc nhém khic c6 lién quan dén nhimg cudc thio lun cén
thiét.

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

3. Chuyén gia tu vén déc lap dugc tham dy cuoc hop dé trao d6i, thao luin
vé nghién ciru nhung khéng c6 quyen blcu quyet hoiic ra quyét dinh va ciing
khéng dugc tinh vao so Iu'qng thanh vién t6i thidu trong cudc hop Héi ddng dao
duc. Truong hop chuyén gia tu vén khong thé tham dy cudc hop, cic y kién
bing vin ban ciia ho s& dugc Hdi déng dao dirc xem xét trong qué trinh thim
dinh céc dé cuong nthen ciu twong Umg va s€ duoc ghi lai trong bién ban.

4. Chuyén gia tu vén djc lap ¢d trach nhiém bao mat thong tin, tai li¢u lién
quan dén nghién ciru da dugc tiép can. Trude cac cudc hop thdm dinh hd so
chuyén gia tr van doc 14p phai hoan thanh va giri phiéu nhan xét cho thu ky Hoi
ddng dao dirc.

Piéu 14. Nguon lyc ciia Hji dong dao dirc
T6 chirc thanh lap Hoi dong dao dirc ¢6 trach nhiém bd tri ngudn lyc diy

du dé Hoi ddng dao dirc thyc hién nhiém vy ¢O hi¢u qua, trong d6 phai bado dam
cac ngudn lyc sau day:

1. Thu ky chuyén mén va thu ky hanh chinh phai di vé sé lugng va duge dao
tao dé thyc hién nhiém vu chuyén mén va hanh chinh ciia Hji dong dao dirc.

2. B4 tri phong lam viéc, phbng hop va trang thiét bj, vat tr dé tién hanh
cong téc hanh chinh, lwu trit céc hé so cia Hoi ddng dao dirc bao ddm an toan va
bi mat.

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

4. Nguf’in lyc tai chinh cho hoat déng ciia Hoi déng dao dirc tir ngudn ngan
sach Nha nudc thyc hién theo cic quy dinh tai chinh hién hanh 4p dung cho céc
Héi dong khoa hoc do B Tai chinh, B4 Khoa hoc va Cong nghé ban hanh. Péi
véi cac d8 tai, du 4n khong str dung ngén sach Nha nudc thi nghién ciru vién va
nha tai trg phai 1ap ké hoach kinh phi tu chi tra cho moi hoat dong xem xét, danh
gid ciia Hoi dong dao dirc theo quy ché chi tiéu ndi bd cia Td chirc thanh lap
Hoi ddng dao dirc phii hop véi quy dinh ciia phép luit.
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Diéu 15. Pao tao cho thanh vién Hji ddng dao dirc

1. Céc thanh vién cia Hoi dong dao dirc phai dugc dao tao sau khi duoc bo
nhiém va dao tao lién tyc, cdp nhat vé khia canh dao drc va khoa hoc ciia nghién
clru y sinh hoc.

2. Hoat dong dao tao lién tyc phai duge thuc hién it nhét mot 14n trong 02
nam.

3. Khi hoat dong dao tao dugc hd trg bdi cic nha tai trg nghlen ciry, cln c6

co ché dé bao dam cac nha tai trg khéng tic dong tryc tiép hoic gian tiép, thong
qua céc ndi dung tép huén.

4. Ngoal viéc dao tao chung cho tét ca thanh vién, cac khoa dao tao phai
dugc diéu chinh cho phit hgp véi nhu ciu cua timg thanh vién va yéu céu cu thé
ciia Hoi ddng dao dirc. N§i dung dio tao cin bao gom:

a) Vai trd va nhiém vu cia Hoi dong dao dirc, vai trd ctia Hoi dong dao dirc
d6i véi cac don vj khac 6 lién quan, theo céc hudng dan quoc té c6 lién quan
(Hucmg dén dao duc quoc té vé nghién ciru y sinh va Huéng din dao dirc qudc
té vé ng,hlen ciru djch té hoc cia Hoi dong dao dirc céc to chirc quoc té vé khoa
hoc y té, Thyrc hanh nghién ciru lim sang t6t ctia Hoi nghj Quéc té vé hai hoa sir
dung dugc pham trén con nguoi);

b) Quyén va nghia vy ctia thanh vién Hoi dong dao dirc, nhitng viéc thanh
vién Hoi dong dao dirc khéng du'qc lam, tinh ddc lap clia Hoi dong dao dirc va
céc quy dinh khac c6 lién quan dén thanh vién Hbi dong dao dirc;

¢) Néi dung céc quy trinh thyc hanh chudn cia Hoi dong dao dirc, phap
luét c6 lién quan dén nghién cru y sinh hoc;

d) Nhimg can nhic vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc lién quan dén
con ngudi;

d) Cac khia canh co ban clia phuong phép va thiét ké nghién ctu;

e) Tac dong cua cac thiét ké khoa hoc va cac muc tiéu khéc nhau dén vén
dé dao durc ciia mot nghién ciru;

g) Céch nhan biét va giai quyet nhimg diém khéc biét c6 thé phat sinh giita
céc quan diém, phuong thirc tiép cdn vé dao dirc khac nhau khi danh gia cdc
nghién ctru;

h) Tién hanh nghién ciru trong thuc tién va tinh kha thi ciia nghién ciru.
Dicu 16. Ho so, thii tuc cAp mé sé hoat d9ng ciia Hi dong dao dirc cip
quoc gia

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc quyét dinh cua B
truéng Bo Y té vé viée thanh lép Hoi dong dao dic  cép qudc gia, Cyc Khoa hoc
Cong nghé va Déo tao, B§ Y té ¢6 trach nhiém cap mi 5o hoat ddng cho Héi
ddng dao dirc cép quéc gia va dang cdng khai thong tin vé tén, dja chi, ma sb
hoat dong cta Héi dong dao dirc va ho tén Chu tich Hoi ddng dao duc trén trang
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théng tin dién tir cia Cyc Khoa hoc cong nghé va Pio tao.
Dicu 17. Hb so, thii tyc cip mi s6 hoat ddng ciia Hoi ddng dao dirc cp
cU S
_ 1.113 so d& nghj cAp mi s6 hoat ddng ctia Hoi ddng dao dirc cAp co s¢ bao
goém:
a) Pon de nghij cip ma s6 hoat dong ctia Hoi dong dao dirc theo quy dinh
tai phu luc s6 01 ban hanh kém theo Théng tur nay.

b) Bén sao c6 chimg thyc hoic ban sao c6 ban chinh dé ddi chiéu Quyét
dinh thanh l1ap Hoi ddng dao dirc;

¢) Ban sao c6 chimg thyc hodc ban sao ¢6 bén chinh dé ddi chiéu Quy ché
td chirc va hoat dong cua Hoi dong dao duc;

d) Ly lich khoa hoc va ban sao chimg chi tip hudn vé thuc hanh nghién ciru
1am séng t6t ciia cac thanh vién, thu ky Héi ddng dao dirc va quy trinh thuc hanh
chuén cia Hoi ddng dao dirc;

d) Danh muc cac nghién ctru duge Hoi dong dao dirc thim dinh trong 12
théang gan nhét tinh dén ngay 14p danh muc (néu c6) theo quy dinh tai phu luc s6
02 ban hanh kém theo Thong tu nay;

e) Danh muyc céc nghién ctru dugc Hoi dbng dao dirc gidm sat, kiém tra
trong 12 thang gan nhét tinh dén ngay 13p danh muc (néu c6) theo quy dinh tai
phu lyc s6 03 ban hanh kém theo Théng tu nay;

g) Danh muc céac quy trinh thyc hanh chuén cia Héi dong dao dirc theo quy
dinh tai phy Iyc 56 04 ban hanh kém theo Théng tu nay;

h) Danh muc céc biéu mau hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc theo quy dinh
tai phu luc s6 05 ban hanh kém theo Théng tir nay; L

i) Ban théng tin vé nhan luc, co s& vat chat, trang thiét bj 1am viéc ciia H
dong dao dirc theo quy dinh tai phu luc 06 ban hanh kém theo Théng tir nay;

2. Thi tyc cdp mé sb hoat ddng cho Héi ddng dao duc cip co s&

a) To chirc c6 thiAm quyen thanh lap Héi dong dao dirc cap co s& c6 trach
nhiém gui mt (01) bd hd so thong bdo hoat dong ciia Hi dong dao dirc tryc
tiép hoidc qua buu dién dén Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pio tao, B6 Y té trong
thoi han 10 ngdy 1am viée ké tir ngdy c6 quyét dinh thanh 1ap Hoi ddng dao dirc.

b) Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bBao tao, B§ Y té ¢6 trach nhiém kiém tra
tinh hop 1é cta hd so va cdp phiéu tiép nhin hd so theo quy dinh tai phy luc sé
07 ban hanh kém theo Théng tu nay.

c) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ke tir ngdy nhan duoc hé so hop 1€, Cuc
Khoa hgc Céng nghe va Pao tao, B4 Y té ¢6 trach nhi¢m tham dinh hé 0 va cb
vin ban cidp ma so hoat dong cho Hoi dong dao dirc néu hd so dat yéu cau theo
quy dinh tai phu lyc s6 08 ban hanh kém theo Théng tu nay. Trudng hop hd so
khong dat yéu cdu ho#ic can sira chira, Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pio tao co

12



viin ban théng bao cho t6 chirc ndp hd so va néu rd 1y do.

d) Truong hop hé so cﬁn sira chira, t6 chirc nép hd so ¢d trach nhiém hodn
thién hd so trong thdi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhin duqc vin ban théng
bao. Qua thdi han nay, thu tuc cap mé s6 hoat dong cho Hoi dbng dao dirc phai
thue hién lai tir dau.

d) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhin dugc hd so hoan chinh
theo dung vén ban théng bao, Cyc Khoa hoc Cong nghé va DBao tao, Bo Y té 6
van ban cp mé sé hoat dong cho Héi dong dao dirc.

e) Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B6 Y té ¢6 trich nhiém ding tai
cong khai thong tin vé tén, dia chi ctia Hdi d("ing dao dic, ho tén Chu tich Hoi
déng dao dirc va mi sb hoat dong ciia Hoi dong dao dirc trén Trang thong tin
dién tir cia Cyc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao trong thdi han 05 ngay lam viée
ké tir ngdy ¢6 vin ban cip ma s hoat dong.

Diéu 18. Cip nhit thong tin thay dbi cia Hi ddng dao dirc

1. Trudmg hop cép nhat thong tin thay dbi ciia Hoi déng dao dirc:

a) Thay dbi dia chi lién lac hodc théng tin cia Chi tich Héi dong dao dirc
hoéc thu ky lam d4u mdi lién lac cia Héi dong dao dirc.

b) Thay dbi thanh vién Hoi ddng dao duc.

c) Hoi ddng dao dirc quyét djnh giai thé, chim dut hoat dong tham dinh
nghién ciru cia Hoi ddng dao dirc.

d) Hoi dong dao duc duge thanh lap theo nhngm ky méi, duge td chirc hodc
kién toan lai theo quyét dinh ctia cip c6 thim quyén.

2. Ho so cap nht thong tin thay ddi ciia Hoi ddng dao dirc bao gom:

a) Don dé nghj cép nhét, thay dbi théng tin cia Hoi ddng dao dirc theo phu
luc s6 09 ban hanh kém theo Théng tu nay.

b) Tai li¢u chl.mg minh cho céc thay d6i dugc néu trong don dé nghi cap
nhat thong tin thay dbi ciia Hoi ddng dao dirc.

3. Thu tyc cdp nhit, thay ddi thong tin cia Hoi dong dao dirc

a) Hoi dong dao dirc cﬁp qudc gia, td chirc c6 thdm quyén thanh 1ap Hoéi
dong dao dirc cap co s gui mét (01) b6 hd so dé nghi cap nhat thong tin thay
ddi cia Hoi ddng dao diirc tryc tiép hodic qua buu dién dén Cuc Khoa hoc Cong
nghé va Dio tao, BO Y té trong thoi han 15 ngay 1am viéc ké tir ngay ¢6 thay doi
théng tin can cép nhat.

b) Trong théi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc hé so hop 1¢,
Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, B§ Y té ¢ trach nhiém kiém tra hd so va
cép nhat thong tin thay ddi cia Hi dong dao duc trén Trang thong tin dién t
cua Cuc Khoa hgc cong nghe va Pio tao néu hé so dat yeu cau. Trucmg hop hé
so khong dat yéu cau hoac can stra chira, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao
¢6 vin ban théng bao cho t chirc ndp ho so va néu r 1y do.
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Chuaong IIT

CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN VA TRACH NHIEM CUA
HOI PONG PAO PUC

Pidu 19. Chire niing ciia Hi ddng dso dire
Hbi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc ¢6 chirc ning tu va.n cho
ngudi dimg dau t6 chirc thanh 1ap Héi ddng dao dirc xem xét, thdm dinh vé khia

canh dao dic va khoa hec cla céc nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con
ngudi lam co s& phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ctu y sinh hec.

Diéu 20. Nhi¢m vy ciia Hi ddng dao dirc

1. Hi déng dao dirc cip quéc gia:

a) Thim dinh khia canh dao dirc va khoa hoc d01 véi cac dé cuong nghién
ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi trude khi trién khai déi véi céc nghlen
ciru thir nghiém 14m sﬁn% phyc vy myc dich ding ky luu hanh sén phém; thi
nghiém lam sﬁng san pham chua dugc cip phép luu hanh tai Viét Nam; thit
nghiém |am sing da trung tim; nghxén ciru img dung cac k¥ thuat méi, phuong
phap mai lan dau tién trén ngum tai Vit Nam; nghién ciru hop tic quéce té c6
chuyén miu sinh hoc cia déi tugng nghlén clru ra nudc ngoai hodc két qua
nghién ciru co y ntha dai dién cho ngudi Viét Nam va cde nghién ciru y sinh

hoc khéc theo yéu cdu ciia B§ Y té va co quan, t6 chirc, c4 nhén chii tri nghién
clru.

b) Thém dinh nhiing thay déi, bd sung dé cuong nghién ciru va t3i léu cé
lién quan trong qué trinh trién khai d6i véi céc nghién ctru d4 dugce co quan ¢b
thdm quyén phé duyét.

c) Theo ddi, gidm sat cac nghién ciru trong viéc tuin thi dé cuong va cac
quy dmh ve dao dirc trong nghién ci; danh gid viéc ghi nhan, béo céo, xir ly
cdc bién ¢b bat loi Xy ra trong qua trinh nghién ciru d6i vdi céc nghién ciru da
dwoc co quan cé thim quyén phé duyét.

d) Thim dinh céc két qua nghién ctru theo ¢& cuong nghlen cu da duoc
phé duyét d8i véi chc nghxen ciru di dugc Hoi ddng dao dirc chip thuin va thim
dinh cac két qua nghlen ctru lam sang khac phuc vu muc dich dang ky luu hanh
thudc, trang thiét bi y té, k§ thugt méi, phuong phép méi trong kham bénh, chita
bénh.

d) Thuce hién Iuu triy va quan ly hd so hoat dong ciia Hoi déng dao dirc.

e) Tu vén cho co quan quan ly trong x8y dung chinh sdch, phép lujt lién
quan dén ngh:en ciru y sinh hoc trén d6i tugng con ngudi va hoat déng chuyén
mén ciia Hai ddng dao dirc cép cO s0.

2. Héi dong dao dirc clp co sd:
a) Tham dinh khia canh dao dirc va khoa hoc ddi véi cac dé cuong nghién
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xung dot lgi ich ciia nghién ciru.

h) Phéi hop chit ch& véi Chu tich Hbi déng dao dirc chudn bj va dé trinh
cdp c6 thdm quyén phé duyét ngén sach hoat déng ciia Hoi ddng dao dirc.

i) Chiu trach nhiém trong vige chudn bj, ra soat va phét hanh céc quy trinh
thuc hanh chuén ctia Hoi ddng dao dirc.

k) Cap nhét cho Hoi dong dao dirc nhitng van d& méi xuét hién lién quan
dén hoat déng ctia Hoi déng dao dirc.

1) Cung cép cac hd trg hanh chinh va thuc hién céc nhiém vu khac theo su
phédn cong cia Chu tich Hoi ddng dao dirc phu hop véi trinh d chuyén mén,
nhi¢ém vy cia thu ky.

m) Tuén tha cdc quy trinh thyc hanh chuén ciia Hi ddng dao dirc.

Chwong IV
HOAT DONG CUA HQI PONG PAO PUC

Diu 26. Nguyén tic hoat djng cia Hi ddng dao dirc

1. Hoat ddng cua Hoi dong dao dirc phai 14 hoat dong phi lgi nhuan.

Z HQ] dong dao dac quyet dinh v& nghién ciru dya trén co s& 4p dyng mot
cach thong nhét, rd rang va ddy du céc nguyén tic dao dirc trong céc hu'émg dén
quéc té, huéng din quoc gia va quy dinh cua phép luat. Nhiing huong dan dao

dirc duge Hoi dong dao dirc sir dung dé ra quyét dinh phai dugc néu rd va phd
bién cho cac nghién ciru vién biét.

3. Khi Hoi dong dao dirc cap cluoc gia uy quyen viéc thdm dinh nghién ciru
cho Héi déng dao ditc cdp co 0 cén bio dam rﬁng Hoéi dong dao duc nhén uy
quyén sir dung cac nguyén tic dao dirc tuong ty dé ra quyét dinh.

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

5. Khi xem xét nghién ctru lién quan dén nhém ngudi dé bj tén thuong phm
cO sy tham gia cia céc ca nhan, chuyén gia c6 kién thirc, kinh nghiém lam viée
Vi cac dbi tuong nay tham du cuée hop cia Hoi ddng dao dirc hosic khi danh

gia.

6. Hoi dong dao dtrc can quy dinh v& viéc phéi hop va‘hoic tham khao y
kién, két qua thim dinh cia Héi dong dao dirc trong hodic ngoai nuée khac.

7. Trong trudng hqp cin thiét Hoi dong dao dirc c6 thé mai chuyén gia tu
van dgc lap dé cung cap y klen chuyén moén cho Hoi ddng dao dirc trén céc dé
cuong, quan thé hodc chi dé nghién ciru cy thé theo quy djnh tai Piu 15 cia
Thong tu nay.
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8. Néu Hoi dong dao dirc chap thudn c6 didu ki¢n dbi véi hd so ngluen clru,
Hoi dong dao dirc phai néu rd nhimg ndi dung can stra d6i, bé sung. Néu Hoi
dong dao dirc khong chap thudn d6i véi hd so nghién ciru, Hoi dong dao dirc
phéi néu 18 ly do khong chip thudn.

9. Thong béo quyet dinh cia Héi dﬁng dao dirc dugce gm cho nguoi ndp
don dé nghj cham nhét 13 05 ngay lam viéc ké tir ngay ra quyét dinh.

10. Trong cude hop Hoi dong dao duc tiép (heo gin nhit, Chu tich thong
béo cho cac thanh vién Héi dong dao dirc nhung nghién ctru da dugc thdm dinh
theo quy trinh rit gon trong khoang thoi gian gifra hai cudc hop Hoi ddng dao
duc.

Diéu 32. Thim dinh nghién ciru theo quy trinh dly di

1. Hdi dong dao dirc phai tham dinh theo quy trinh day du d6i véi cac hd so
nghién ctru khong da diéu kién dé thim dinh theo quy trinh rat gon hoic hd so
da thém djnh theo quy trinh rat gon nhung ngudi tham dinh @& nghj thim dinh
theo quy trinh day du.

2. Khi thdm dinh nghién ciru theo quy trinh ddy du, Hoi dong dao dirc c6
thé t6 chirc hop tai mét dia dlem duy nhat hodc hop véi nhidu dia diém khac
nhau theo hinh thire hop truc tuyén. Cude hop ciia Hoi ddng dao dirc chi c6 gia
trj phap 1y khi dugc Cha tich Hi dong dao dirc hodc Phé Chu tich Héi dong dao
dirc (theo uy quyén ctia Chu tich Hoi déng dao dirc) trigu tip hop va c6 it nhat
05 thanh vién Hoi ddng dao dirc, trong d6 c6 it nhit mot thanh vién y té c6
chuyen rnon phu ho‘p, mot thanh v1en khong chuyen mon, mot thanh v1en doc
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trong tit ca ¥ kién va cho phép nhig quan diém khéc nhau dugc trinh bay. Chu
tich Hoi déng dao dirc chju trach nhiém cho qué trinh ra quyét dinh.

9, Quyet dinh cia Hoi dong dao dic dbi voi nghlen clru cén théng qua mét
cudc bo phiéu co ghi danh va chit ky cia thanh vién Héi déng dao dirc bo phiéu.

10. Chi cac thénh vién khong c6 xung dot lgi ich véi nghién ciru, tham gia
hop va tho lun vé nghin ciru méi duge quyén dénh gia va bo phidu.

11. Trén co s& thAm dinh hd so nghién cir, két qua thao luén tai cudc hop
thanh vién Hbi déng dao dirc tham gia dnh gid c6 thé chap thugn, chép thuén co
diéu kién holic khong chép thudn di véi hé so nghién cir.

12. Neu Hoi dong dao dic chip thudn co didu kign dbi voi hd so nghién
ciru, Hi dong dao dirc phai néu rd nhimg ndi dung cin sira ddi, bo sung va chi
dinh hd so d¢ trinh lai sé dugc xem xét theo quy trinh thdm dinh day du hay theo
quy trinh thim dinh nit gon.

13. Néu Hoi ddng dao dirc khéng chap thun dbi véi hd so nghién ciru, Héi
ddng dao dirc phai néu rd 1y do khdng chip thuan.

14. Két luan cia Hoi dong dgo dirc dbi véi nghién ctu cin dyra trén co s&
sy ddng thudn cua céc thanh vién Hbi déng dao dirc va phai duvc ghi trong bién
ban hop Hoi déng dao dirc. Truémg hop kho dat duqc sy dong thuén ‘trong Hoi
dong dao dirc, Chti tich Hoi ddng dao dirc cé quyén quyet dinh viéc tién hanh bo
phleu ngay hogc dé nghj nghién ctru vién hoan thi¢n hd so nghién ctu de Hoi
dong dao diic xem xét va b phiéu trong cudc hop Héi ddng dao dirc 1an sau.
Nghlen ctru chi dugce thong qua khl c6 it hon 02 phiéu khéng chdp thudn trong
téng sb phiéu hop 16.

15. Bién ban hop Hoi dong dao c:l(rc phai dugc hoan thién trong thoi han 07
ngay lam viéc tinh tir ngay hop Héi dong dao dirc.

16. Thong bdo quyét dinh ciia Hoi dong dao dirc dugc gm cho ngudi nop
don dé nghij cham nhat 13 05 ngay 1am viéc ké tir ngy ra quyét dinh.

Diéu 33. Théng bao vé quyét dinh cia Hoi dong dao dirc ddi véi nghién
ciru

Ndi dung thdng béo quyét dinh ciia Hoi dbng dao dic dbi véi nghién ciru
bao gbm:

1. Théng tin vé nghién ciru:

a) Tén ctia nghién ciru dugc thim dinh;

b) Tén, ngdy thdng nim va s6 phién ban cta c4c tai liéu lién quan nghién
ctru dugc xem xét;

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

d) Tén ciia céc diém nghién ciny;

d) Ngay va dia diém ciia cc quyét dinh;
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