BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1ap - Ty do - Hanh phiic
S6: 45/2017/TT-BYT Ha Néi, ngay 16 thang 11 ndm 2017

THONG TU

Quy dinh viéc thanh lp, chirc niing, nhiém vy, quyén han
cua Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

Cén cir Lugt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016;

Can cir Ludt Khdm bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23 thdng 11
nam 2009;

Can cir Nghz dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 ndm 2016 cua
Chinh phi vé qudn ly trang thiét bi y 1é;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi quy
dinh chikc niing, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciia Bj Yté;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao;

Bo trzrowg B Y 1€ ban hanh Théng tu quy dinh viéc thanh ldp, chirc néng,
nhiém vy, quyén han ciia Hgi déng dao dive trong nghién ciru y sinh hoc.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi didu chinh
Théng tu ndy quy dinh viéc thanh 1ap, chirc nang nhiém vy, QUyen han cua

Hoi déng dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cap quoc gia va Hoi dong dao dirc
trong nghién ciru y sinh hoc cap co s& (sau day viét tit la Hi ddng dao dirc).

Piéu 2. Déi tugng ap dung

Thong tu ndy 4p dung ddi véi co quan, td chirc, ca nhan tai Viét Nam va
nudc ngoai cd hoat dnng nghién ciru y sinh hoc lién quan dén sirc khoe con
ngudi tai Viét Nam va co quan, td chirc, ca nhan khéc ¢6 lién quan.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Théng tw ndy, cic tir ngit dudi ddy dugc hidu nhu sau:

1. Nghién ciru 'y sinh hoc lién quan dén con ngudi (Research involving
human partzczpants) la nghién ciru khoa hgc trong linh vyuc y sinh hoc, xa hdi

hoc, hanh vi, dich t& hoc va cic nghién ctru khoa hoc khic lién quan dén suc
khoe c6 d6i twgng nghién ciru 1a con ngudi bi tic déng, can thiép, quan sat hay




céc tuong tic khic do tham gia nghién ctru hodc c6 thé bj nhin dang théng qua
viéc thu thédp, phén tich, su dung dit liéu, vat liéu sinh hoc cia cd nhén st dung
cho nghién ctru.

2. Dago durc y sinh hoc (Bioethics) 1a cac nguyén tic, chudn myc dao dirc cén
dugc xem x€t va bao dam trong cdc nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con ngudi.

3. Hoi dong dao dirc trong nghién ciru 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 gﬁm cac chuyén gia tu vén xem xét, dénh gia, thdm dinh (sau day
viét tit 1a tr vin danh gia), ve khia canh khoa hoc va dao dirc dbi véi cac nghién
ctru y sinh hoe lién quan dén con ngudi dé bao da.m cac nghién ciru nay dugc
thyc hién phit hop véi cdc quy dinh, huéng din vé dao dirc y sinh hoc cia phap
ludt Viét Nam.

4. Cdc hudmg ddn dao dirc (Ethical guidelines) 13 cic tai liéu duge ap dung
dé xem xét, danh gi4 viéc bao dam dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc lién
quan dén con ngudi.

5. Dé cuon ngh:en ciru (Research protocol) 1a tai liéu hoic tdp hop céc tai
ligu md ta chi ti€t ve nghién ciru bao gdm kién thirc co ban, ly do, muc tiéu, thiét
ké, phu(mg phép, cich td chirc, tién hanh nghién ciru, cic thuyét minh vé dao
dirc va théng ké trong nghién clru va céc ndi dung, thdng tin khac lién quan dén
nghién ciru.

6. Nghién ciru vién (Researcher) 13 ngudi chiu trach nhiém thye hién
nghién citu tai dja diém nghién ciru.

7. Nghién ciru vién chinh (Principal investigator - PI) la nghién ciru vién
chi dao, chju trich nhiém truc tiép cho viéc hoan thanh nghién ciru va bao céo
truc tiép qua trinh, két qua nghién ciru v&i nha tai tro.

8. Nha tai trg (Sponsor) 14 ¢4 nhan, co quan, t6 chirc chiu trach nhiém khéi
xuémg, quan ly va/hodc cung cép kinh phi nghién ciru.

9. Ban Gidm sdt an toan va dit li¢u (The Data and Safety Momtonng Board
- DSMB) 1a nhém chuyén gia dc 1ap do nha tai trg thanh 14p c6 nhiém vy xem
xét, danh gia dir liéu nghién ciru tich lily vé sy an todn ciia ngudi tham gla, viée
thyc hién, tién do nghién ciu; higu qua cua nghién ciru dé tu vin va dua ra
khuyén nghj cho nha tai trg vé viéc tiép tuc, stra d6i hogic chim dit nghién ctu.

10. Nghién ciru da trung tam (Multi-site research) 1a nghién clru y sinh hoc
dugc tién hanh theo mét dé cuong duy nhat G tir hai dja diém thu nhan d6i tuong
nghién clru mét cach ddc 14p tré 18n, mdi dia diém cé it nhat mot nghién ciru
vién chinh thyc hién.

11, Gidm sat nghién cuu (Research monitoring and supervision) la quéa
trinh kiém tra, theo déi tién do nghién ciru, sy tuan thu cia nghlén ctru vién theo
dé cuong da dugc phé duyét va nhimg quy dinh ctia phép luit vé nghién ci.



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
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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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cuu lién quan dén con ngum khong thudc cac nghién ciru quy dinh tai khoan 1
Diéu nay dé trinh c4p c6 thAm quyén phé duyét nghién ctru.

b) Thim dinh khia canh dao dirc va khoa hoc cac nghién ciru lién quan dén
con ngudi quy dinh tai diém a khoén 1 Piéu nay do co s¢ thanh lap Hoi dong
dao dirc chu tri tru'cc khi trinh hé so nghién ciru dé dugc thim dinh tai Hoi dong
dao dirc cAp quéc gia.

¢) Thuc hién c4c nhiém vy quy dinh tai diém b, c, d va e khoan 1 Diéu nay
d6i véi cdc nghién ctru do co s& thanh 14p Hoi ddng dao dirc chu tri.

Piéu 21. Quyén ciia I-an dong dao dirc ddi véi nghién ciru

1. Chap thuén, yéu ciu sira dbi d& cuong nghién ctru trudce khi chip thuan,
hogic khéng chép thudn hé so nghién cuu y sinh hgc lam co sé cho co quan co
thdm quyén ra quyet dinh cho phép trién khai nghién ciru.

2. Quyét dinh viéc thdm dinh theo quy trinh ritt gon dbi véi nghién ciru cé
mirc nguy co téi thidu.

3. Chép thuén hogc khong chip thuan nhimg thay ddi vé ndi dung nghién
clru trong qua trinh trién khai.

4. Yéu cau nghién ciru vién chinh, td chirc thuc hién nghién ciru, nha tai tro
nghten clru bdo céo céc sb ligu, dir lidu, cac két qua nghién ctru va hd so ¢6 lién
quan dén nghién ciru.

5.Kiém tra, giam sét viéc tudn tha d& cuong nghién ciru, cic nguyén tic
thyc hanh nghién ciru 1am sang tdt tai diém nghién ciru.

6. Dé xuft co quan c6 tham quyén dimg nghién ctru khi ¢ céc diu hi¢u,
bing chimg khéng tudn thu vé thuc hanh nghién ctru 14m sang tét, vi pham dé
cuong nghién ctru hodc phét hién thay nguy co khéng bao dam an toan cho dbi
tugng nghién ciru c6 thé xay ra trong qué trinh nghién ciru.

7. Tam dimg vige tuyén méi ngudi tham gia nghién ciry, tam dimg viéc suir
dung san phim nghlen cuu trén nhiimg dbi tugng dang tham gia nghién ctu
trong trudng hop thay cin thiét dé tranh gdy tdn hai cho ngudi tham gia nghién
ctru va néu 10 céc ly do tam dimg,.

8. Yéu cau diéu chinh, bd sung dé cwong nghién ciru, phidu cung cép thong
tin va chdp thuin tham gia nghién ci, cac tai liéu khac cung cdp cho ngudi
tham gia nghjen ciru trong truong hop cén thiét nhim bio ddm an toan cho
ngudi tham gia nghién ciru.

Pi¢u 22. Quyén ciia Hi ddng dao dirc di véi nghién ciru vién

Hi déng dao dirc thdm dinh nghién ctru ¢6 quyén yéu cdu nghién ciru vién
thye hién cac trach nhiém sau:

1. Nop don va tit ca thong tin cin thiét d& xem xét toan dién va ddy du vé
khia canh dao dirc va khia canh khoa hoc ciia nghién ciru.

2. Tién hanh nghién ciru theo d& cwong da dwoc Hoi ddng dao dirc chép
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thuén va co quan c6 thdm quyén phé duyét.

3. Khong dugc 1am sai léch hay thay d6i dé cwong di dugc phé duyet hoic
trong qua trinh thuc hién, ma khéng dugc sy chap thuén trudc cta Hoi dong dao
dirc va clia co quan c6 thdm quyen phe duyét dé cuong, trir truomg hop viéce thay
dbi ngay 14p tirc rd rang 13 can thiét dé trénh gay tdn hai cho nguvi tham gia
nghién ctru va phai c6 vin ban bo cdo ngay cho Héi dong dao dirc vé nhimg
thay dbi/sai 1éch da thye hién.

4. Viéc bb sung phél duge sur chap thuéin trude cia Héi ddng dao dirc trong
truong hqp sira ddi cac tai lidu tuyen chqn, cac thong tin cho nguoi tham gla
nghién ciru tiém ning hodc phiéu cung cdp thong tin va chdp thudn tham gia
nghién ciru.

5. Théng bao cho Hoi ddng dao dirc vé bit ky thay dbi nao & diém nghién
ctru 1am giam sy bao v§, gidm nhimg l¢i ich duge cung cép hodc 1am ting nguy
co cho ngudi tham gia nghién ciru.

6. Bdo cao kip thoi véi Hoi d&ng dao dirc va/hodic cic co quan khac co lién
quan theo quy dinh va yeu cau ctia Ho\ddng dao dirc vé tat ca bién cé bt loi
nghiém trong lién quan dén wec thl,rc hign nghién ciru, sén phidm nghién ciru
hoic cac vin dé ngoai du kién lién quan dén nguy co gay hai cho nhitng ngudi
tham gia hodc nhing ngudi khic.

7. Thyre hign ngay bét ky dé nghij nao cia Hoi dong dao dirc dbi vdi cac bao
c40 an toan nhdm bao v§ quyén, sy an toan, sitc khde ctia ngudi tham gia nghién
ciru.

8. Giri bao céo tém tat bing vin ban vé tinh trang nghién ctu dén Hoi dong
dao dirc dinh ky hang nam hoac dot xudt theo yéu cdu cua Hbi dong dao dirc va
cung cép thong tin theo yéu ciu clia Hoi dong dao dirc dé thim dinh dinh k.

9. Thong bao cho Hji ddng dao dirc khi nghién ciru dugc hodn thanh hodc
bi dinh chi/chdm dirt sém.

10. Théng bao cho Hdi dung dao dirc nhing ly do dinh chi/chdm dut
nghién cru sém; gui ban t6m tit cac két qua thu duoc truée khi ngimg hogic
chim dirt ng}nen ciru sdm; mo ta cach thirc nguoi tham gia nghién ciru sé duge
théng bao vé viéc dinh chi hodc chdm ditt va cac ké hoach chim soOc, theo doi
cho ngudi tham gia nghién ciru.

11. Théng béo cho td chirc tién hanh nghién ciru, nha tai trg cho nghién ciu
va cac to chirc li€n quan khac néu Hoi dong dao dirc cham dit hodc dinh chi
viéc chap thuin mét nghién ciru.

12. Cung cép cho ngudi tham gia nghién ciru va gia dinh hodc cong dong
cia ho vé tién d, két qua nghién ciru bing phuong thirc phit hop khi:

a) Nghién ciru bj chim dirt hogc dinh chi;

b) C6 thay ddi trong nghién ctru 1am thay d6i lgi ich hodc nii ro tiém &n;
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c¢) Nghién ctru hoan thanh,;

d) C6 két qua cuia nghién ciru.

Piéu 23. Trich nhiém ciia Hji ddng dgo dire

HQ] dong dao dirc c6 trach nhi¢m tu van va chiu trach nhltpm trudc ngudi

du'ng dau t6 chirc thanh 1ap Héi dong dao dirc dbi véi ¥ kién tu van ciia minh vé
céc ndi dung sau:

1. Bao vé cdc quyén, sur an todn va sirc khoe ctia ngudi tham gia nghlen cuu
va cing dong co lién quan, dc biét chi y dén thir nghiém c6 thé bao gdm cac
d6i tugng dé bj tén thuong; bao vé quyén cia cic nghién ciru vién.

2. Bao vé sy cong bﬁng trong chia sé lgi ich va rui ro giita cac nhém theo
tang 16p x4 hoi, tudi, gi6i tinh, tinh trang kinh té, van hoa, dén tc, ton gido dbi
vai ngudi tham gia nghién ciru.

3. Xem xét d¢ cuong nghién ciru, céc tai ligu lién quan va 6 y kién khach
quan, khéng thién vj trong mét thoi gian hop ly. Phan hoéi quan diém cia minh
bang van ban m§t cach kip thoi cho nghién ciru vién.

4. Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hoc ciia d cuong, hd so nghién ciru va
bao dam bi mét cia nghién ciru,

5. Xem xét ndng lyc cua cac nghién ciru vién dua vao so yeu ly lich hién tai
va/hodc bit ky tai lidu khac ¢6 lién quan theo yéu cau ciia Hoi ddng dao dic.

6. Tién hanh thdm dinh djnh ky c4c nghién ciru dang dién ra trong khoang
thm gian phu hqp voi mirc d§ rii ro cho ngudi tham gia nghién ciru, nhung it
nhit mét I4n mdi nim db6i véi nghién ciru thir nghiém 1am sang.

7. Xem xét s6 lugng va phuang thirc thanh todn cho ngu'(n tham gia nghlen
ciru @& bao dam khéng c6 su ép bude hodc anh huéng qua mirc téi ngudi tham
gla cac khoan thanh toan durgc chi tra theo 14n tham kham va khéng phu thuée
vao viéc ngudi tham gia hoan thanh nghién clru hay khong.

8. Bdo dam cac thong tin lién quan_ dén thanh toan cho ngudi tham gia
nghién ciru, bao gdm ca phuong phép, sb tlen tién d¢ thanh toan cho ngum‘
tham gia, dugc quy dinh trong phiéu cung cip théng tin va chép thudn tham gza‘
nghién ctru va trong cac van ban khac dugce cung cap cho ngudi tham gia.

9. Tao diéu k1¢n dé cac nghién ctru vién thdo ludn véi thanh vién Hoi dongl
dao dirc vé nhimg vén d& chung va céc quyét dinh cta Hoi dong dao dirc ddi vmi
cac nghién ciru cu thé.

10. Céng bb cong khai cac quyét dinh cia Hoi ddng dao dirc, trir thong tin|
bi mét, thdng qua cac co ché ding ky thir nghiém 1am sang, cac trang thong tin
dién tir, ban tin va cac hinh thirc théng bdo khac ctia Hi ddng dao dirc.

11. Thé hién m4 sb hoat dong cua Héi dbng dao dirc trén céc gidy chimg
nhéan chap thuan ctia Hgi dong dao duc.

12. Thiét 14p du bién phép bao vé dé duy tri tinh bdo mét cla hé so. Quy
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trinh thuc hanh chuén chi r5 nhitng ngudi durge quyén truy cdp vao céc ho so va
tai liéu cua Hoi dong dao dtrc.

13. Bao dam viéc bao mat thong tin va bao vé céc thanh vién Hoi dong dao
dirc khi bj tra thu do thyc hién cdc vén d8 lién quan ctia Hoi ddng dao dirc hodc
thdm dinh céc d& xudt nghién ctru.

14. Luu trit va quan ly hé so hoat dong cia Hoi dong dao dirc theo quy
dinh cia phap luat vé lwu trir, ddi véi hé so thim dinh céc nghién clru can luu
trit it nhat 05 n3m sau khi nghiém thu.

Piéu 24. Trach nhiém ciia thanh vién Hji dong dao dirc

1. Trach nhiém ctia Chi tich Hi ddng dao dirc

a) Quyét-_ dinh viéc thim djnh hd so nghién ciru theo quy trinh rit gon hodc
quy trinh day du.

'b) Phan cong thanh vién Héi dong dao dirc nhéan xét chinh, moi chuyén gia
tir vén déc 1ap d6i véi timg hd so nghién ciu.

c) Triéu tap va diéu hanh cac cuoc > hop thuong xuyén hogc dot xuét cia Hoi
ddng dao dirc va chju trach nhiém vé két luin cia cudc hop.

d) Pai dién Hoi dong dao dirc trudc co quan quén Iy va cong ching.

d) Chi dao xay dyng va phé duyét ké hoach cac cuc hop Hoi dong dao dirc
va cdc hoat dong khac cua Hoi dong dao duc.

e) Bao dam xu ly kip thoi cc vén bén cia Hji déng dgo dirc, dic biét la
cdc y kién ciia Hoi dong dao dirc vé chip thuin dao dirc ddi véi cac d& xudt
nghién ciru.

g) Chi dao va giam sat thu ky hanh chinh ciia Hdi dong dao dirc chuén bj
ngan sach hoat dong ciia Hoi déng dao dirc.

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

i) Thay mat Hoi dong dao dirc quyét dinh ddi véi cdc truong hop khén cip
dé bao dam sy an toan ctia ddi twgng tham gia nghién ciru.

k) Kiém tra va ky xdc nhén céc quy trinh thyc hanh chufn ciia Hoi dong
dao dire trude khi trinh ngudi dimg dau t6 chirc thanh lap Hoi ddng dao dirc ban
hanh hosc ban hanh theo sy iy quyén ciia ngudi dimg dau td chirc thanh lap Hoi
ddng dao dirc.

1) Ban hanh céc biéu mau, vin ban hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc.

m) Béo céo kip thoi ngudi dimg déu t6 chire thanh 14p Héi dong dao dirc vé
cac quyet dinh cua Héi dong dao dirc doi vai cac nghién ciru.

n) Thyc hién cac trach nhi¢m cta thanh vién Hji déng dao dirc theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay.

2. Tréch nhiém ciia Phé Chu tich Hoi dong dao dirc
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a) Thuc hién cac trach nh1¢m cua Chu tich Hoi dong dao dic khi dugc Chu
tich Hoi dong dao dic uy quyen hoac Cha tich Hoi dong dao dic co xung dot
lgi ich d6i véi nghién ctru duge thim dinh.

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

3. Trach nhiém cta thanh vién Héi df’ing dao dirc duge phén céng nhin xét
chinh

a) Xem xét vé chuyén mén, phidu cung cég théng tin va chip thugn tham
gia nghién ciru, cac ti liéu khac cé lién quan dén nghién ctru. Giri phiéu nhén
xét nghién ctru trude cude hop cho thu ky Hoi dﬁng dao dirc dé tong hop.

b) Trinh bay quan diém ciia minh vé céc van @& ctia nghién ctu cho toan
thé Hoi dng dao dirc tai cudc hop thidm dinh.

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

4. Trach nhiém ciia thanh vién Hoi dong dao dirc

a) Tham gia it nhat 70% céc cudc hop ciia Hoi ddng dao dirc, khong nghi
qué 03 cudc hop ctia Hoi dong dao dirc lién tiép ma khong co Iy do chinh dang.

b) Giri phi€u nhn xét hd so nghién ciru theo diing thdi gian dé nghi, tham
dyu cac cudc hop cia Héi dong dao dic va tham gia bd phiéu danh gia nghién
clru.

¢) Xem xét, thao lugn, danh gi4 d& cuong nghién ciru, phiéu cung cép thong
tin va chap thuin tham gia nghién ctru va céc tai liéu khic trong hd so nghién
ctru. Pbi vdi thanh vién khong ¢6 chuyén mén thude khéi nganh strc khoe cén

phal xem xét va co y kién cu the vé phleu cung cép thong tin va chép thuan tham
gia nghién ciru dé bao vé quyén cia dbi tuong tham gia nghién ciu.

d) Xem xét béo cdo tién d) va giam sat cAc nghién ciru dang trién khai.

d) Giam sat bién c6 bat lgi nghiém trong va d& nghj giai phap thich hop.

e) P4nh gid bio co két thic nghién ciru va két qua nghién cir.

g) Bao dam tinh bao mat cla céc tai li¢u va ndi dung thdo luan tai cac cuge
hop cua Hoi dong dao dirc.

h) Cung cap ly lich khoa hoc ctia minh cho thu ky hanh chinh cia Hbi dong
dao dic.

1) Thong bao cho Chu tich Hji dong dao dirc vé tinh trang xung dot lgi ich
ctia minh d6i véi nghién cima duge xem xét (néu co).

k) Thuc hién cong viéc duge Chu tich Hoi dong dao dirc phén cong,

1) Tham gia céc khoa dao tao lién tuc vé dao dirc y sinh hoc va nghién ciru
y sinh hoc.

m) Tuén thi céc quy trinh thyc hanh chuan ctia Hoi dong dao dirc.
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5. Trach nhiém cia thanh vién thay thé

Thyc hién céc trach nhi¢m cia thanh vién chinh thirc ma ngudi d6 thay thé
va dugc quyén bd phiéu khi thay thé thanh vién chinh thic.

Diéu 25. Trach nhi¢m ciia thu ky Hji ddng dao dirc
1. Trach nhiém cta thu ky chuyén mén

a) Xdc dinh va d& xuét véi Chu tich Héi ddng dao dirc nhimg nghién ciru
thuge trudng hop dugc thim dinh theo quy trinh rit gon, thdm dinh theo quy
trinh diy du.

b) Pé xuét v4i Cha tich Hoi ddng dao dirc nhilng nguoi nhan xét chinh cho
mdi nghién ciru.

¢) Ghi chép trung thuc bién bén céc bu01 hop cta Héi dong dao dirc, chudn
bi bdo céo hoat dong hing nim ciia Hoi déng dao dirc.

d) Theo ddi cac nhiém vy ma Hoi dong dao dirc yéu cau cic nghién ciru
vién chinh thyc hién nhu bao cdo tién dd, béo céo két qua, hanh dong khic phuc,
stra dbi dé cuong da dugc phé duyét hodc phiéu cung cép thong tin va chép
thudn tham gia nghién ciru.

d) Phéi hgp véi thu ky hanh chinh thyc hign cdc nhiém vu duge quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay.

2, Trach nhiém cia thu ky hanh chinh

a) Thong béo va tu van cho céc nghlén clru vién chinh, nha tai trg va cac
thanh vién méi cia Hji dong dao dirc cac quy dinh, huéng din, quy trinh va thi
tuc hién hanh Trong mét s6 trudng hgp, thu ky duy tri trang thong tin dién tir
bao dam tiép c4n cong khai thong tin ndy.

b) Tlep nhén hé so, xdc dinh va yéu cdu tai lidu con thiéu trong céc hd so
v lap hd so hoan chinh d& Hbi déng dao dirc thim dinh.

¢) Chuén bj, sip xep viée td chirc cic cugc hop cua Hoi dong dao dirc, bao
gom cé viéc gui cac tai lidu cé lién quan dén céc thanh vién, chuyen gia tu vén
doc 14p, 1én lich trinh céc cudc hop va bao dam di sb thanh vién tdi thidu tham
gia hop theo quy dinh.

d) Luu giir, sap xep, duy tri céc ho so, dé cuong nghién ciru va cac vin ban,
tai liéu lién quan dén tham d;nh nghlen ciru, hd so Hoi ddng dao dirc gidm sat
céc nghién ciru theo trinh ty aé Qe tim kiém va tra céru. Thu ky bao dam duy tri
tinh bao mét cac ho so cia Hji déng dao dirc.

d) Giir lién lac véi cac thanh vién Hoi dbng dao dirc va ngudi ndp don dé
nghj thim dinh.

e) Tao diéu kién dé cac thanh vién, nhdn vién cia Ho6i dong dao dirc tiép
can vai cac tai liéu va cac chuong trinh gido duc hiru ich.

g) Cép nhat théng tin vé thanh vién Héi ddng dao dirc, bao gdm t& khai cic
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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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Dicu 27. Nguyén tic lam vie ciia cic thanh vién Hji ddng dao dirc

1. Céc thanh vién lam viéc theo nguyén tic doc lap, khach quan, trung
thuc, ton trong céc quan diém khéc nhau va chju trach nhiém c4a nhan truéc cac
quyet dinh ctia minh khi xem xét, danh gid cac noi 'dung nghién ciru truge khi
trién khai, trong qua trinh trién khai va nghiém thu két qua nghién ctru.

2. Trong qua trinh xem xét nghién ciru, cic thanh vién Hi dong dao dirc c6
thé tham vén bang céch lién hé tryc tiép véi cac ddng nghiép dé biét thong tin
lién quan dén nghlen clru va phai bao dam déng nghiép khéng ¢ xung dot loi
ich véi nghién ciru.

3. Céc thanh vién Hoi dong dgo dirc co quyen bdo céo 1én Thu mrang co
quan cua cap quan ly tryc tiép Hoi dong dao dirc dé giai quyét cac vi pham vé
nguyen tic lam viéc cua Chu tjch Héi déng dgo dirc hoic ciia thanh vién trong
Hoi ddng dao dire.

Diéu 28. Huémg diin ndp hd so nghién ciru giri Hji ddng dao dirc

Hoi dong dao dirc can ban hanh hur(mg dan bing vin ban vé yeu céu n0p hd
so nghién ciru dé thim djnh, cung cép yéu cdu thong tin va céc biéu mau quy
dinh cho cic nghién ctru vién. N§i dung hudéng din phai bao gém céc van dé
sau:

1. Tén va dia chi cia thu ky, nhén vién hodc thanh v1en Héi dong dao dirc
tiep nhan hé so giri hogc dja chi trang théng tin dién tir tiép nhan hd so truc
tuyén (néu co).

2. Danh séch tat ca tai li¢u bing vin ban trong hd so d nghi;

3. Dinh dang tai liéu d& nghj;

4. Ngbn ngit clia cac tai lidu trong hd so @& nghi;

5. S6 lugng bén sao phai ndp;

6. Th&i han ndp don so véi ngiy thim dinh;

7. Céch thitc ghi nhén va théng béo dbi véi hd so chua hep 16;

8. Thoi gian dy kién dé thong béo vé quyét dinh sau thim dinh;

9. Khung thoi gian cén tuén theo trong truong hop Héi dong dao dirc yéu
ciu nguoi nop hé so bd sung théng tin hodc thay dbi tai liéu;

10. Co cdu phi (néu c6) dé thAm dinh mét nghién ciru dé xuit;

11. Tha tye dé nghi phé duyét sira dbi d& cuong hojc cac tii lidu lién quan;

12. Yéu cdu djnh dang cho cic tal liéu tuyén chon, cung cip théng tin cho
nhing ngudi tham gia nghién ciru va miu ddng ¥ ¢6 thong tin.

Piéu 29. Cic tai li¢gu Hji ddng dao dirc cin thim dinh
1. Déi voi thim dinh dé cuong nghién ciru dé xuit
a) Pon di ky va ghi ngay, bao gbm ca chit ky cia ngudi ddng ndp don va
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dai dién ctia t6 chirc c6 lién quan.
b) bé cuong nghlén ctru co mﬁ s6 va ngdy dugc xac dinh rd rang, cing vdi
cac tai liéu hd trg va cc phu luc (néu cb).

¢) Ban t6m tit nghién ciru bing ngon ngir don gian, d€ hiéu.

d) Ban m6 ta (c6 thé dugc bao gom trong dé cuong) nhitng cén nhic vé
dao dirc lién quan dén nghlen ctru dé xuét; c4c bién phép s& dugc thuc hign dé
bao vé sy riéng tu ciia ngudi tham gia va tinh bdo mat cua dir liéu; tién hodc
hang ho4, dich vy khéc dugc cung cap cho ngudi tham gia nghién ciru; gdi bao
hiém cho nguoi tham gia nghién ciru (néu ap dung).

d) Bén cdp nhat tom tit diy du tit ca dir lidu an toan, dugc 1y, duge phim,
ddc tinh va thir nghiém 14m sang d& c6 cua san phdm nghién ciru (4p dung véi
nghién ciru lién quan dén san pham thir nghiém).

) Tat ca biéu méau thu thap dir liéu duoc sir dung trong nghién ciru c6 ma
sO va ngay dugc xac dinh rd rang.

g) Tét ca bleu mau, tai liéu, quang cao duge sir dung trong viéc tuyén chon
ngudi tham gia tiém né.ng

h) theu cung cép thong tin va uhdp thuan tham gia nghién ciru (ghl ngay
thang va sb phién ban) c6 ngdn ngCr dé hiéu, thich hqp cho nhing ngudi tham
gia nghién ciru tiém nang. P6i véi ddi twong tham gia nghlen ctru dudi 7 tudi,
b me/ngudi gidm hé hop phép cua tré s& dai dién ky Phiéu cung cdp thong tin
va chap thugn tham gia nghlen ctru. D6i véi d6i twgng tham gia nghién ciru ¢ d§
tudi tir 7 tudi dén 12 tudi, quy trinh ldy chép thuén phai c6 héi sy dong y cua tré
bing 14i no6i va ngu'orl dai dién hogc ngudi gidm ho hqp phép cia dbi tucmg nay
s& ky Phiéu cung cap théng tin va chap thuan tham gia nghién ciru. Déi véi doi
tugng tham gia nghién ciru & d6 tudi tir 12 tudi dén 16 wdi, quy trinh lay chép
thuan phai bao gom viéc d6i twong tham gla nghién ctru ky vao Phiéu dong y
tham gia nghlen ciru duge don glé.n hoéa va ngum dai dién hofc ngudi gidm ho
hop phap cua dbi tugng d6 ky Phiéu cung cép thong tin va chap thuén tham gia
nghién ciru. Déi véi dbi tuo‘ng tham gia nthen ciru & d6 tudi tir 16 tudi dén dudi
18 tudi, dbi tugng tham gia nghién ciru va ngudi dai dién hodc nguoi glam h¢
hop phép cua d6i tugng tham gia nghién ciru s€ cing ky Phiéu cung cip thong
tin va chip thuan tham gia nghién cir).

~ 1)Banmdtachi tiét quy trinh tuyén chon dbi tugng va thu thap phiéu cung
cép thong tin va chip thuan tham gia nghién ciru.
k) Quy trinh theo doi, danh gla, xir trf bién cb bét lgi va bién cb bét loi
nghiém trong (d6i v6i nghién ciru c6 can thiép trén d6i tugng nghién ciu).

) Tat ca quyét dinh trudc day clia an dong dao dirc khac hodc co quan
quén ly dbi véi nghién ciru dé xuét (bao gbm ca nhimg quyét djnh va 1y do phan
dbi hodc dé nghi sira dbi dé cuong trudce do).

m) Vin ban cua td chic quan ly diém trién khai nghién ciru dong y cho
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pheép thyuce hién nghién ciru sau khi dwoc co quan c6 thdm quyén phé duyét (néu
nghién ctru duge trién khai ngoai 14 chitc thanh lap Hoi ddng dao dirc).

n) Ban cam két ciia cac nghién ctru vién ddng y tudn thu cic nguyén tic
dao dirc trong cac hudng dan c6 lién quan.

0) Ly lich hién tai va vin béng, chimg chi lién quan ctia nghién ciru vién
chinh,

p) Tai li€u khéc c¢6 lién quan.

2. Pi véi thdm dinh béo cdo két qué nghién ciru

a) Don dé ky va ghi ngay, bao gbm ca chir ky cua ngudi dong nép don va
dai dién ctia tb chirc c6 lién quan.

b) Béo céo két qua nghxén clru, ¢6 md s6 va ngay xac dinh o rang, cung
véi céc tai liéu hé trg va cac phy lue (néu cd).

¢) Céc san phdm ctia nghién ciru (néu co).

d) Tai liéu khac co6 lién quan.

Diéu 30. Nji dung Hbi ddng dao dirc cAn thim dinh

1. Khi danh gi4 hd so nghién cir, trong sudt qua trinh nghién clru va sau

khi nghién cira dugc hoan thanh, Hoi ddng dao dirc cin quan tdm cac ndi dung
sau:

a) Thiét ké nghién ciru va tién hanh nghién ctu

Hoi ddng dao dirc tu xdc dinh hodc thong qua cic danh gia khoa hoc trude
d6 dé bao dam ring cac phuong phap nghxen ctru ¢6 co s¢ khoa hoc va kiém tra
nhimg tac dong dao dirc cua céc thiét ké hodc chién luge nghien ctru duge chon.

Hoi ddng dao dirc cling cin d4nh gis nghién cuu s& durgc tién hanh nhu thé nao,
sy phit hgp cua céc quy dinh dugc thyc hién dé theo dai, kidm tra nghién ctru.

b) Riii ro va l¢i ich tiém ning

Hoi ddng dao dirc xem xét gid trj x4 hoi va gia tri khoa hoc ciia nghién ctru,
can bao dam nghlen ciru khong @it nhimg ngudi tham gia nghién ctru hodc céc
cdng dong cua ho vao nhimg nguy co gay hai ma khong cé bét ky lgi ich tiém
néng nao. Hoi dong dao dirc xem xét cac mit khac nhau cua rii ro c6 thé Xay ra
(thé chét, x4 hoi, tai chinh, hay tim ly), theo céc cap dg cia rii ro (ca nhan, gia
dinh hoac cép quén the) Hoi déng dao dirc chap nhén nghién ciru chi khi rii ro
duoc t6i thlcu (ca b{mg cach ngan chin téc hai tiém niing va giam thiéu tac dong
tiéu cuc néu chiing xay ra) va hop ly so véi nhimg loi ich dy kién cé dugc.

¢) Lya chon quén thé nghién ciru va tuyén chon, bao vé ngudi tham gia
nghién clru

H¢i dong dao dirc béo dam sy chia sé cong béing ganh ning va lgi ich cia
viéc tham gia nghién ciru, nhitng loi ich nay bao gdm céc lgi ich tryc tiep c:fla1 su
tham gia (n€u cd) va céc kién thirc méi ma cic nghién clru mang lai. Hoi dong
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dgo dirc bao dam trong dé cuong nghién ciru ¢ ghi 8 ké hoach chim séc, tu
van, giam sat, theo d6i phii hop cho ngudi tham gia nghién ci, dic biét doi véi
cdc doi tugng dé bi ton thuong.

d) Lot ich tai chinh va chi phi tai chinh

Hoi dong dao dirc cAn xem xét dé bao dam céc bdi hoan cho ngudi tham
gia (bao gom cac chi tra hen quan nghién ctru nhu chi phi di lai, chim séc tré
em, hodc tién lvong bj mét, chi tra by dap cho thai gian oua nhimg ngudi tham
gia) 13 hop ly, khong qua 16n hogc mién phi chim séc y té hodc céc hinh thuc
boi thuong khéng qua réng rdi c6 thé anh huéng dén tinh tw nguyén cua ngudi
tham gia tiém nang.

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

Hoi déng dao dirc phai kiém tra than trong viéc bdo vé sy ncng tu va bao
mét clia ngudi tham gia dé thé hzf;n su ton trong vdi ngudi tham gia va tranh cac
anh hudng do viéc xadm pham sy riéng tu va bao mat,

e) Qué trinh cung cép théng tin va Idy sy déng y tham gia nghién clru

Hoi dong dao dirc cén kiém tra qué trinh, méi trudng cung cip thong tin va
ldy sy déng y tham gia nghten cim, cung nhu céc thong tin s& duge cung cap dé
bao dam cac ca nhéan c6 du kha néng co quyén ty do lya chon xem c6 nen tham
gia vao nghlen ciru va dua ra quyét dinh dyra trén sy hidu biét ddy du vé nhimg
gi nghién ciru doi hoi. Quyet dinh cho tré em hoéic ngudi ¢6 ning lyc hanh vi
dan sy han ché khéac tham gia ngh1en ctru phéi duge ngudi dai dién hop phap
ctia ho dua ra sau khi dugc cung cap thong tin ddy du vé nghién ctu. Tron
truong hop ngudi tham gia hodic nguoi dai dién khong thé tr nguyén dong y de
tham gia nghién ciru, Hoi dong dao dirc c6 thé mién yeu ciu co sy dong y sau
khi dugc cung cdp thong tin phd hgp véi tiéu chuan quéc t& va quy dinh cioa
phép ludt Viét Nam.

g) Téc dong cia nghién ctru 1én cong dong s& lya chon ngudi tham gia

Hoi dong dao duc can kiém tra nghia vy ton trong va bao vé cdng ddng noi
nghién ctru dién ra va/hodic ¢6 thé lién quan véi céc phat hién tir nghién ct,
nham muyc dich giam thiéu moi tic dong tiéu cyc i voi cong dong nhu sy ky
thi hoZc tiéu hao nguon lyc cia dia phuong va thic ddy hiéu img tich cye ¢6 lién
quan den cong dong, bao gdm ca nhimg lién quan anh hudng strc khoe hodc su
phit trién ning luc.

h) Nang luc ciia nghién ciru vién va didm nghién ciru

Hoi dbng dao dirc cin xem xét ning lyc cua nghién ciu vién va didm
nghién ctru. Pénh gid néng lyc cia nghién ciru vién trén co s& xem xét sy phu
hop vé trinh d9, kinh nghi¢m, théi gian danh cho nghjen ciru va sy xung daot loi
ich clia nghién ciru vién d6i voi nghién ciru. Panh gid diém nghién ctu trén co
s xem xét ngudn bénh nhan/déi twong dé tuyén chon di ¢& miu theo yéu ciu
clia dé cuong, co s& vat chit dé trién khai nghién cim, ning luc xir tri céc bién
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cb bét lgi.
2. Hoi ddng dao dirc c6 thé sir dung bang kiém dé bao dam ring tt c tiéu

chi lién quan dugc xem xét trong qua trinh d4nh gid va bao dam nguyén téc cac
dé cuong twong ty duge xir Iy nhu nhau.

Diéu 31. Thim djnh nghién ciru theo quy trinh riat gon

1. Céc hé so nghién ciru duge phép thim dinh theo quy trinh rit gon:

a) Ho so nghién ciru ¢6 nguy co téi thidu;

b) Ho SO nghlen clru di duge tham dinh va chép thuin bdi Hoi ddng dao
dirc cAp co s& theo quy dinh va huéng din tai Théng tir ndy;

c) Béao céo djnh ky nghién ciru da dugc phé duyét;

d) Ho so xin sira di, bd sung d& cwong nghién ciru da dugc phé duyét;

d) Bdo céo bién cd bét lgi xay ra trong nghién ciru da dugc phé duyét;

e) Bo cdo vi pham dé cuong nghié‘:n ciru da duge phé duyét.

2. Céc thu tyc bing vin ban can XAac d;nh nguai cb trach nhiém duva ra
quyét dinh, sé lugng ngudi nhan xét cin thiét dé tham dinh theo quy trinh rit
gon, céch Iya chon ngudi nhan xét, ciing nhu cich téng hop ¥ kién nhan xét
béng vén ban.

3. H6 so thim djnh theo quy trinh rit gon phai dugc %Ll’l tdi thanh vién
nhén xét trong thdi han 05 ngay lam viéc k& tir ngdy Hoi dong dao ditc nhan
dugc hd so hop 1é.

4. Ngoai tru trucmg hop hop khén cép, tat ca tai lidu d¢ nghi xem xét phai
dugc gu'l tGi thanh vién Hoi dong dao dirc duge phéan cong nhén xét trudc it nhit
05 ngdy lam vigc so vdi ngdy yéu cau giri lai phiéu nhén xét, dénh gid nghién
clru.

5. Trén co s& xem xét hd so nghién cuu, thanh vién Héi ddng dao dirc dugc
phan cong nhén xét c6 thé chap thusn, chép thuén c6 diéu kién, khong chap
thudn hodic d& nghj thim d;nh hd so nghlen ciru theo quy trinh day di. Quyeét
dinh cia thanh vién Hoi dong dao dirc d6i véi nghién ciu cin thé hién trén
phiéu nhan xét, danh gia hé so nghién ciru c6 ghi danh va chir ky ciia thanh vién
Hoi dong dao dirc va dugce giri lai cho Héi déng dao dirc trong vong 7 ngay lam
viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so.

6. Bién ban téng hop y kién va dua ra quyét dinh cia Hdi ddng dao die déi
v6i nghién ciru phai dugc hoan thién tmng thoi han 05 ngay lam viée tinh tur
ngdy nhén du phiéu nhan xét, danh gia hd so nghién ciru cla thanh vién Hoi
dong dao dirc dugc phan cong nhén xét.

7. Két luan ddi véi nghlén cu'u phai dugc ghi trong Bién ban téng hop y
kién ctia Hoi dong dao dirc. D& xuét nghién ciru duge thong qua khi khong co
thanh vién nao khéng chép thuin hojic & nghj thAm dinh hd so nghién citu theo
quy trinh déy du.
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8. Néu Hoi ddng dao dirc chdp thuén c6 didu kién ddi voi hé so ngluen ciry,
Hoi dong dao dirc phai néu rd nhimg néi dung can stra dbi, bé sung. Néu Hoi
dong dao dirc khong chap thuan d6i vai hé so nghién ciru, Héi déng dao dirc
phai néu rd ly do khong chip thuén.

9. Thong béo quyet dinh cia Héi dong dao dirc dugce gm cho nguoi ndp
don dé nghj chdm nhét 12 05 ngay lam viéc ké tir ngay ra quyét dinh.

10. Trong cude hop Hoi dong dao duc tiép (heo gin nhét, 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
durec.

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

1. Hdi ddng dao dirc phai thdm dinh theo quy trinh day du d6i véi cac hd so
nghién ctru khong da diéu kién dé thim dinh theo quy trinh rit gon hodc hd so

da thim 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 day du, Hi dong dao duc cé
thé t6 chirc hop tai mét dja dlem duy nhat hodc hop véi nhiéu dja diém khac
nhau theo hinh thire hop truc tuyén. Cude hop ciia Hoi ddng dao dirc chi c6 gia
tri phap ly khi duqc Chu tich Hgi ddng dgo dirc hotic Phé Chu tich Hi déng dao
dirc (theo Uy quyen ctia Chu tich Hoi déng dao dirc) trigu tip hop va c6 it nhat
05 thanh vién Hoi ddng dao dc, trong d6 cé it nhit mdt thanh vién y té ¢
chuyen mon phu ht;)‘p, mét thanh vién khong chuyén mon, mét thanh vién déc
I3p va c6 thanh vién cua ca hai gidi cé mit, bé phiéu dé dua ra quyét dinh vé
nghién ciru dé xudt va cé bién ban cudc hop.

3. Cudc hop thim djnh phai dugc t5 chirc trong thdi han 30 ngay ké tir ngay
Héi ddng dao dirc nhin dugce hb so hoan chinh.

4. Ngoal trir trudng hop hop khén cép, thanh vién H6i ddng dao dirc,
chuyén gia tu vén ddc lap phai nhén dugc cac tai liéu co lién quan tnrdc cude
hop it nhét 07 ngay lam viéc.

5. Céc nha quan ly, nha nghién ciru, nha tai trg, nha hé trg kinh phi c6 thé
tham dy cudc hop Hdi dbng dao dirc dé tra 16 cdu hoi vé dé cwong nghién ciu
cua ho va cdc tai ligu lién quan, nhung khdng c¢6 mét khi Hoi dong dao dirc thao
ludn va dua ra céc quyét dinh veé dé xuat nghién ciru cua ho.

6. Hoi ddng dao dirc cin moi chuyén gia tir vén doc lap tir bén ngoai khi
cin thiét, déc biét lién quan den nghién ciru cé su tham gia cla nhitng ngudi co
didu kién song, trai nghiém sbng khac ding ké so véi nhimg thanh vién Hoi
dong dao dirc.

7. Céc quyét dinh vé dé cuong nghién ciru tai cude hop Hoi dong dao dic
cén dua trén mot qua trinh thio lufn, can nhic k§ ludng va toan dién.

8. Hoi ddng dao dirc bao dam cac cudc thao luiin cé du thdi gian va ton
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trong tit ca y kién va cho phép nhimmg quan diém khac nhau dugc trinh bay. Chu
tich Hi déng dao dirc chju trach nhiém cho qua trinh ra quyét dinh.

9, Quyet dinh cia Héi dong dao dirc dbi véi nghlen ctru cdn thong qua mot
cudc bo phiéu ¢ ghi danh va chir ky cua thanh vién Hoi ddng dao dirc bo phiéu.

10. Chi cac thénh vién khong c6 xung dét lgi ich voi nghién ciru, tham gia
hop va thdo luan vé nghién ctru méi dugc quyén dénh gia va bo phiéu.

11. Trén co s& thdm dinh hd so nghién ciru, két qua théo luén tai cudc hop
thanh vién Héi dong dao dirc tham gia danh gia c6 thé chap thuén, chap thuén co
diéu kién hoic khéng chép thuan d6i véi hd so nghién ciru.

12 Neu Héi dong dao dirc chip thudn c6 didu kiem d6i véi hd so nghién
ciru, Hoi ddng dao dirc phai néu ré nhimg ndi dung cén sira dbi, bd sung va chi
dinh hé so dé¢ trinh lai s& dugc xem xét theo quy trinh thim dinh diy di hay theo
quy trinh thim djnh rit gon.

13. Néu Hoi ddng dao dirc khéng chap thuan dbi véi hd so nghién ciru, Hoi
dong dao dirc phai néu rd Iy do khong chép thusn.

14. Két luan cia Héi dung dao dirc dbi voi nghién cliu cin dya trén co s
sy ddng thudn cua céc thanh vién Héi ddng dao dirc va phai duqc ghi trong bién
ban hop Hdi ddng dao dirc. Trudmg hop khé dat dugce sy ddng thuén trong Héi
dong dao dirc, Chit tich Héi ddng dao dirc ¢6 quyén quyet dinh viéc tién hanh bo
phleu ngay hogic ¢ nghj nghién ciru vién hoan thién hd so' nghién ctu de Hoéi
dong dao dirc xem xét va bo phiéu trong cudc hop Hoi ddng dao dirc lan sau.
Nghlen ciru chi duge thong qua khl c6 it hon 02 phiéu khéng chép thufn trong
téng sb phiéu hop 1.

15. Bién ban hop Héi dong dao flfrc phai dugce hoan thién trong thdi han 07
ngay lam viéc tinh tir ngay hop Héi dong dao dirc.

16. Thong bao ciuyet dinh cua Hoi dong dao duc dugc gm cho ngudi ndp
don d& nghj chim nhét 13 05 ngay 1am viéc ké tir ngay ra quyét dinh.

Diéu 33. Théng bao vé quyét dinh ciia Hi ddng dao dirc ddi véi nghién
ciru

N&i dung thdng bao quyét dinh cia Hoi dong dao dirc d6i véi nghién ciru
bao gom:

1. Théng tin v& nghién ciru:

a) Tén cua nghién ctru dugc thim dinh;

b) Tén, ngdy thdng nim va s phién ban cta céc tai liéu lién quan nghién
curu duge xem xét;

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

d) Tén cta céc diém nghién ciny;

d) Ngay va dia diém ciia cac quyét dinh;
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e) Tén cta Héi dong dao dirc dua ra quyét dinh.

2. Quyét dinh ciia Hoi ddng dao dire déi véi nghién ctru:

a) Trudng hop chép thuan

- D6i véi dé cuong nghién ciru:

+ Bét ky van @ dao dirc nao da dugc thao ludn trong cude hop Hoi ddng
dao ditc va giai phap ciia nhimg vén dé do;

+ Néu 15 chép thuan dugc dua ra véi dy kién dé cuong va céc tai lidu lién
quan dugc tudn thu;

+ Khoang thoi gian c6 gid trj cla mdi lan chip thuin tbi da 13 01 nim va
cac thii tuc dé gia han chip thudn (néu ap dung);

+ Trach nhiém cta nghién ciru vién theo quy dinh tai Diéu 21 Thong tr nay.

- Déi véi bao cdo két qua nghién ctru:

+ Théng tin tom tit vé d6i twong, phuong phép nghién ciry;

+ Két ludn ctia Hoi ddng dao dirc vé két qua nghién ciu.

b) Truong hgp chép thuin ¢6 dleu kién, thﬁng béo cén néu rd tit ca yéu céu

ciia Hoi ddng dao dirc, bao gdbm d& nghi stra di va cac thi tuc cho viée thim
dinh lai.

¢) Trudng hop khong chip thudn, théng béo néu rd cdc 1y do khéng chép
thuén lién quan dén cac khia canh dao dirc cu thé.

d) Khuyen nghi hodic goi y khong bat budc thuc hién c6 thé kém theo quyét
dinh ciia Hoi déng dao dirc.

3. Chir ky, ngay thang nim ky cua Cha tich Hoi ddng dao dirc hodc nguoi
duge Chu tich Hi ddng dao dite uy quyen

4. Neu rd phuong thirc giai quyét yéu cau ciia nghién ciru vién vé viéc xem
xét lai quyét dinh cia Hoi dong dao dirc béi chinh Hoi dong dao dirc da thim
dinh nghién ciru hodc bai td chirc khac. Néu giai quyet bdi t6 chirc bén ng0a1
Hoi dong dao di, can néu rd quy trinh thi tyc, thanh phdn hd so, dia chi gl hé
so va ngudi s& ra quyét dinh cubi ciing.

5. Quyét dinh cia Hoi déng dao _dirc duoc cong bb trén bang thong bao
hodc trén trang thong tin di¢n tir ctia to chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc hoiic
cia to chirc chil tri nghién ciru hofie ctia Hoi dong dao dirc.

Piéu 34. Thdm dinh dinh k¥ nghién ciru da dwgc phé duyét

1. Hoi dong dao dirc phai c6 quy trinh thuc hinh chuin md t4 céch theo doi
s tién trién ola tat ca nghién cinu, ndi dung xem xét nhim dénh gi4: Viée tudn
tha dé cuong nghién ciru clia nghién cu vién, nha tai trg tir khi thdng béo, tuyén
chon déi ‘tuong dén thyc hién theo cdc quy trinh thye hanh chuén d& dirgc duyét;

nhing van dé nay sinh, viée xtr ly céc bién cb, théng tin bao cdo, quan ly thude
thir, k§ thudt, phuong phap nghién ciru va hé so, két qua nghién ciru.
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2. Khotng thdi gian dé tham dinh dinh ky dugc xdc dinh béi tinh chét cia
nghién ciru 48 xuft nhung it nhét mét nkm mét 1n vio ding ngdy hojic trude
ngdy duge phé duygt,

3. Céc trudmg hop s& cén thém dinh thém ngodi nhiing 1an tham dinh dinh
ky theo ké hoach, bao gdm:

a) Sira ddi dé cuong c6 khi ning dnh hudmg dén quyén, an tedn vishoic lgi
ich clia nhitng ngudi tham gia nghién ctru hoic tién hinh nghién céu.

b) Bién c6 bét lgi nghiém trong lién quan dén viée thuc hién nghién ciru
hojc sén pham nghién cinu. |

¢) Sy kién hofic théng tin méi ¢6 thé anh hudng dén loi ich tiém ning hofic
nguy co tic hai lién quan dén vige nghién ciru.

d) C6 @€ nghj dinh chi toan bd hojic mot phin nghién ciru ciia Ban Gism
sat an todn v3 dif liéu hogc don v gidm sét khéc holic co quan quan Iy.

4. Céc ti ligu dwoe Hoi dong dao dirc xem xét bao gom:

a) Tom tit 38 cwong nghién ciru.

b) Bé cumihnguen clru hoan chinh gdm ca phin sira i d3 dirge phé duyét
trude dy (cho it nhit mot thanh vién nhén xét chinh ciia Hai ddng dao dirc).

¢) Céc béo cdo tién 4§ trién khai nghién ciru, bio cdo.cudi cing.

dy Biv co vé 50 lugng dbi twong duge tuyén chon, hoan thinh, rit khoi
nghién ctru, mat theo ddi. | |

~ d) Béo céo vé céc trudng hop bién cb bét lgi va bt ky vén dé phat sinh gay
rii ro cho ngudi tham gia nghién ciru, bét ky trudng hop ndo xin rit lui khéi
nghién ciru.

€) Tém luge vé& céc théng tin ¢ lién quan, dic biét 13 théng tin v& d an
todn.

g) Mau phiéu cung cp thong tin vi chp thudn tham gia nghién ciru hign

h) Bo céo kiém tra d6c 14p ciia nha nghién ciru va nha tai trg.

i) Théng béo tir ngudi ndp don lién quan dén dinh chi/chim dirt sém hojc
hoan thinh nghién ctru.

5. Két lugn vé két qua thim dinh dinh ky cin dugc ban hinh va théng béo
cho ngudi ndp ho so, néu & céc quyét dinh ban du van cdn higu lyc hoje di ¢6
sur thay dbi, dinh chi hojic thu héi quyét dinh ban diu cia Hdi ddng dao dirc.

Diéu 35. Thi ligu va Luru trir

1. Tét c4 ti liéu va théng béo cia Héi ddng dao dirc phai duge ghi ngdy,
lap hd so vé luy trit theo quy trinh thirc hinh chuén cia Hi dong dgo dirc va
quy dinh ciia phép luat vé luu trix.
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2. H6 s0 ¢6 thé dugc hru giir bing ban gidy hodc ban dién tir.

3. Tai liéu Hoi dong dao dirc cin duoc luu trit bao gdm:

a) T4t ca tai ligu chinh thirc thanh 13p Hoi ddng dao dirc;

b) Céc quy trinh thyc hanh chuén cia Hoi ddng dao dirc;

c) Tai liéu Hoi ddng dao dirc dd cong bé;

d) Béo céo thudng nién tong két hoat dong cia Hoi ddng dao dirc;

d) Ly lich khoa hoc ciia céc thanh vién Hpi dong dao dirc;

e) Ho so tai chinh cia Hoi déng dao dirc;

g) Gidy mdi, chuong trinh lam vidc céc cuée hop ciia Hoi dong dao durc;

h) Bién ban hop Hoi ddng dao dirc;

i) Viin ban chimg nhén chép thuén ctia Héi déng dao dirc;

k) Vin ban phép ly dugc Hoi ddng dao dic sir dung;

) Cac tai liéu huéng din vé dao dirc nghién ciru duge Hoi dong dao dirc sir
dung;

m) Céc tai liéu khéc (néu cé).

4. Quy trinh thyc hanh chuin cia Hbi dong dao dirc cén x4c dinh khoang
thoi glan tai li¢u phai dugce luu trir phit hop véi quy dinh cia phép lujt, nhung

thai glan t6i thidu 13 05 ndm sau khi hoan thanh nghién ciru. Tﬁt ca tai liéu lién
quan dén viéc thim dinh céc nghién ciru cu thé phai duge ndp goém co:

a) Ban sao cla tat ca tai lidu;

b) T4t ca thu tir trao d6i ciia Hai ddng dao dirc véi ngudi ndp don hodc cac
bén c6 lién quan vé nghién ciru;

¢) Ban sao céc quyét dinh ban dau, tiép tuc va bt ky khuyén nghi néo hoic
cac yéu cau giri dén ngudi ndp don;

d) Tat ca tai liéu béng vidn ban nh:ém duge trong thoi gian theo ddi nghién
ctru, bao gbm céc khuyen nghj hoiic yéu cAu gui cho ngudi ndép don;

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

e) Tém tit cubi ciing hoic béo cdo cudi cling ciia nghién ciru.

Piéu 36. Cac quy trinh thyc hanh chuén ciia Hdi ddng dao dirc

1.Hoi dong dao dirc ¢6 trach nhiém phét trién va tun thu céc quy trinh
thyc hanh chudn dé thyuc hién chirc ndng, nhiém vu cua Hoi dong dao duec.

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

3.Céc quy trinh thye hanh chuin cua Hoi df“mg dao dirc phai dugc xem xét
dinh ky it nhat mét 14n trong mét nim dé xac dinh c6 phai diéu chinh hay khéng
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trén co s& danh gié thu'fmg Xuyén két qué hoat dﬁng ctia Hoi déng dao dl"rc

......

dé sau day

a) Quan ly hé théng: hudng dan céch viét, trinh bay quy trinh thyc hanh
chuén; kiém sodt tai liéu va hé so; danh gié ndi bd; phdi hop véi Hoi dong dao
dire khac.

b) Thanh Iap Hobi dong dao dirc, dao tao thanh vién: thanh phan nhiém vu,
trach nhiém va tb chirc Hoi dong dao dic; bd nhiém, mién nhu;m tlr chie va
thay thé Chu tich, thanh vién Hai déng dao dirc, thu ky Hoi dong dao dirc; bao
mét thong tin, quan ly Xung dot loi ich; dao tao thanh vién Hoi ddng dao dirc;
lya chon chuyén gia tur van dgc 14p.

c) Phuong thirc thim dinh nghién ctru: thm dinh theo quy trinh day du;
thdm dinh theo quy trinh riat gon; hop khén cép.

d) Cac quy trinh hanh chinh: yeu céu nop hd so dé tham dinh, bao gdm céc
mau can duge hoan thanh, cic gidy t& phai ndp va cac vin dé quy trinh lién
quan; tiép nhan hé so; chudn bj cudc hop; quan ly cude hop; ghi va phé duyét
bién ban hop; chuén bi va phat hanh thong bdo két qua thdm dinh; c4ch giai
quyet kién nghi cila ngudi ndp hd so dbi véi ¥ kién ciia Hoi dong dao dirc; quan
1y hé so trong qua trinh nghién ctru; huu trir va trich lyc tai liéu nghién clru; bao
quan, luu gitr, sip xép céc hd so hanh chinh, sé ghi chép va bidu miu cia Hoi
dong dao dirc; duy tri tinh bio mét ctia cdc hd so nghién ciru va tai liéu cia Hoi
ddng dao dic.

&) Cac quy trinh k¥ thudt: thém dinh ho so nghién ctru 14n du; thim dinh
lai hd so; thdm dinh nghién ciru dinh ky tha.m dinh céc thay déi, bd sung; thim
dinh béo cdo nghiém thu; xir 1y bdo cdo bién cb bét loi nghxem trong; xu ly vi
pham dé cuong nghién ciru; xir Iy khidu nai va yéu cu ctia déi tucmg nghién
ciru; thim dinh nghién ciru két thiic sém; kiém tra diém nghién ctru; st dung
phiéu danh gia d& cuong.

5.Hi ddng dao dic cin Xdy dung va cong khai cac biéu mau thim dinh,
danh gid nghién ciru va tham khao céc huéng dan trén trang thong tin dién tr
ctiia Cyuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao, B§ Y té dé xay dyng céc bidu mau sir
dung trong quy trinh hoat dong ciia Hoi ddng dao dirc.

Chwong V
PIEU KHOAN THI HANH

Pitu 37. TS chire thye hién
1. Cyc Khoa hoc cong nghé va Béo tao, B3 Y € chi tri, phéi hgp véi céc
don vi ¢é lién quan thugc BG Y te thuc hién cac trach nhiém sau day:
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a) Pho bién, huéng dén, kiém tra viéc thyc hién Thong tu nay.

b) Kién nghj Bo truéng B¢ Y té dinh chi hoat ddng ciia Héi dong dao dirc
trong truong hop phat hi¢n Hi dong dao dic vi pham céc quy dinh tai Thong tu
nay lam 4nh hudng dén viéc bao vé cic quyén, sy an toan va sirc khée cia ngudi
tham gia nghién ctru.

¢) Cép mi sd hoat dong cia Hoi dong dao dirc va cong khai trén trang
thong tin dién tr cia Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao, Bd Y € theo quy
dinh tai Thong tu nay.

2. S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung uong c6 trach nhiém phd
bién, t& chu'c kiém tra viéc thuc hién Théng tur ndy tai cac co quan, don vi thudc
thdm quyén quan ly.

3. Tréach nhiém ctia td chirc thanh 14p Hbi ddng dao dirc:

a) Phd bién, td chirc thyc hién Thong tu ndy tai co sd.

b) Ban hanh quy ché tb chirc va hoat dong Héi dong dao dirc trong nghién ciru
y sinh hoc ciia don vi minh trén co s& cu the hda céc quy dinh tai Thong tu nay.

¢) bénh gia viéc tuan thu quy dinh, quy che va quy trinh thuc hanh chuén
ctia H8i ddng dao dire va  vige ap dung thong nhat cac nguyen tic dao dirc dugc

néu trong huéng dan quoc té va tidu chufn quoc gia cia thanh vién Hoi dong
dao duc.

d) Khi thyc hién d4nh gid hoat dong cia Hoi ddng dao dirc phai théng béo
vé pham vi, cach thirc d4nh g1a khoang thoi gian danh gia cho Hoi dong dao
durc trude ngay bat dau danh gia it nhét 01 théng va thong bao két qua dénh gia
cho Héi ddng dao dirc dé tién hanh cac hoat dong cai tién chét luong,

d) Bao dam viéc danh gia dugc thuc hién boi nhitng ngudi cé kién thir,
doc lap va khach quan.

_€) Xem xét va theo d6i cac hoat dong khic phuc va phong ngira ciia Hoi
ddng dao dirc dya trén nhimg phat hién va kién nghi cia danh gié ndi b va dnh
gia bén ngoai.

g) Tiép nhén, xir ly va theo d6i ddi véi cac khiéu nai v& Hoi dong dao dirc

tir cdc nghién ciru vién, d6i tugng tham gia nghién ciru va céc bén lién quan
khéc (néu cd).

h) B 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 cdo két qua hoat dong cua Hoi dong dao
dirc dén Cuc Khoa hoc cdng nghé va Do tao, Bé Y t¢ theo quy dinh tai phu luc
s6 10 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Piéu 38. Hiéu lyrc thi hanh
Théng tw ndy c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2018.
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Diéu 39. Trach nhiém thi hanh

Cuc truéng Cuc Khoa hgc cong nghé¢ va Pao tao, Chianh Vin phong B,
Chanh Thanh tra B9, Vu truong, Cuc trucmg, Téng Cuc trudng céc Vu, Ci,

Téng cuc thuoc B6 Y t&, thu truéng cac don vi truc thuéc Bo Y té, cac t6 chd
cd nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu cé kho khin, vuéng mic, dé nghi cic ¢o
quan, td chirc, c4 nhan phan énh k;p thi vé Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé

va Dao tao) dé dugc xem xét, giai quyét./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Uy ban Vé cac vén dé cia Qudc hoi (de bao céo); HI 'j' 8
- Viin phong Chinh phii (Céng bao, Céng thong tin dién tir CP); T TRUONG

- Céc bd, co quan ngang BG,;

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

-Bo truéng Bo Y té (# bao cio);

- Céc Thir trudng B3 Y té;

- Kiém to&n Nha nuér;

- Téng hoi Y hoc Viét Nam;

- Hoi Duge hoc Viét Nam;

- Trung wong Hoi Dong y Viét Nam;

- Uy ban nhén dén céc tinh, thanh phé trize thude Trung wong;
- S& Y té c4c tinh, thanh phé trye thugc Trung vong;
- Céc don vj thude, trge thude BO Y té;

- 'Y té cic Bg, nganh;

- Cng thong tin dign tr B3 Y 16;

- Luu: VT, PC, K2DT.

Leé Quang Cuing
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Phy lyc s6 01

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

cua B¢ truong Bj Y té)

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

TEN TO CHUC THANH LAP Pic lip — Ty do — Hanh phiic
HOQIDONG PAO PUC
S ot seeseseone e wery NEAY  thdng  ndm

Viv: Ddng &y hoat dgng Hpi dong dao dic

trong nghién citu y sinh hoc

DON DE NGHI CAP MA SO HOAT PQNG CUA

HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CU'U Y SINH HOC

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

Tén t§ chirc thanh 1ap Hoi ddng dao dirc:
Nguoi dai dién theo phép luat:

Chirc vu:

Dia chi co quan:

Dién thoai:

Fax:

Email:

Lam don dé ngh; cép m4 s6 hoat dqng cua Hoi d&ng dao dic trong nghién
ctru y sinh hoc cdp co s& cia [tén coa to chirc thanh lap Hoi ddng dao dirc], cac
gidy to kém theo don dé nghj nay bao gbm:

_ﬂ

2.
3.

S

Quyet dmh thanh lap Hoi dong dao durc;

Quy ché tb chirc va hoat dong cia Hoi dong dao du'c,

Ly lich khoa hgc cap nhét va chung chi tép huén vé thuc hanh nghién
ctru 18m sang t6t clia cac thanh vién, thu ky Héi dong dao dirc

Danh myc cac nghién ciru dugc Hoi ddng dgo duc thdm dinh, gidm
sét, kiém tra trong 12 thang gén nhét tinh dén ngay ndp héd so (néu
co);

. Danh Jmyc cic quy trinh thuc hanh chudn, biéu miu hoat déng cia

Hoi dong dao dirc

Céc quy trinh thyc hanh chuan va biéu miu ciia H6i dong dao dirc;
Ban cung cép théng tin vé nhén lyc, didu kién lam viéc cia Hoi dong
dao dirc.



Ching ti cam két bao dam hd trg nguédn luc day di dé Hpi dong dao dirc
thyc hién trach nhiém cia minh c6 hiu qua, dénh gia viéc tuan thi quy dinh,
quy ché va quy trinh thyc hanh chudn ctia Hoi dong dao dirc, bio cdo dinh ky
hing nam v& két qué hoat déng cia Hoi ddng dao dirc dén Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao, B Y té.

Noi nhjn: THU TRUONG PON V]
- Nhu trén; (Ky, ghi 18 ho tén, dong dau)

- Luu: VT,



Phu luc 56 02
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 45/2017/TT- -BYT ngéy 16 thang 11 nam 2017
ctia Bo truomg B3 Y té)

CO QUAN CHU QUAN
TEN TO CHU'C THANH LAP
HOI PONG PAO PUC

DANH MYC CAC NGHIEN CU'U PUGC HQI DPONG PAO DUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO
THAM DINH TRONG 12 THANG VUA QUA TiNH BEN NGAY LAP DANH MUC
(TU THANG ..../20... DEN THANG ...20...)

STT Tén nghién ciru Chii nhigm dé tdi/ | Co quan chi tri/ | Cép quén Iy | Ngay thim djnh Két qua Lén thim
Nghién ciru vién chinh | T3 chirc nhan thir thém djnh! djnh?

Ghi chi:
1. Két qud thim dinh: Chdp thugn, chdp thudn nhung cdn sica chita bd sung, khong chdp thugn
2. Lan thém dink: Thdm dinh ldn ddu, tham dink Iqi, tham dink gitta kp, tham dink két qud nghién ciru (nghigm thu).
ey NEAY  thdng  ndm 20...

Thi trwdng don v Nguwi ldp bing
(Ky, ghi 15 ho tén, déng diu) (Ky, ghi 15 ho tén)




Phuy lyc s6 03
(Ban hdanh kém theo Thong twr 56 45/2017/TT- -BYT ngdy 16 thang 11 nim 2017
cua B§ trucng B3 Y té)

CO QUAN CHU QUAN
TEN TO CHU'C THANH LAP
HQI DPONG PAO DUC

DANH MUC CAC NGHIEN CUU BUGC HQI PONG PAO DUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO
GIAM SAT, KIEM TRA TRONG 12 THANG VUA QUA TINH BEN NGAY LAP DANH MyC
(TU THANG .../20... PEN THANG .../20...)

STT Tén nghién ciru Chii nhiém 32 tai | Co quan cha tri Ciip quin Iy Ngiy gidm sit, kiém tra

Téng sb nghién ciru duge gidm sét trong ndms ......... nghién ciru

vesiennny NEAY  thdng ndm 20...

Thi trudng dom vj Ngwéi Idp bing
(KY, ghi 15 ho tén, déng diu) (Ky, ghi & ho tén)




Phu luc s 04
(Ban hanh kém theo Thong tu 56 45/2017/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2017
ctia Bj trudmg B¢ Y té)
CO QUAN CHU QUAN
TEN TO CHUC THANH LAP
HOI BONG PAO BUC

DANH MUC CAC QUY TRINH % HANH CHUAN (SOPs)

CUA HQI DONG PAO PUC TRONG NG CUU Y SINH HQC CAP CO SO
STT Tén SOPs Mi s6 SOPs Ngay phé duyét
Téng sé6 SOPs con hidu lyc; ............ i SOPs

v v, NGAY  thdng  ndm 20...

Thi truéng don vj Ngudi 1§p bing
(Ky, ghi 18 ho tén, déng ddu) (Ky, ghi 10 ho tén)




Phy Iyc s6 05
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 45/2017/TT.: -BYT ngay 16 thdng 11 nam 2017
ciia B¢ trudng B Y té)
CO QUAN CHU QUAN

TEN TO CHU'C THANH LAP
HOI PONG PAO PUC

. DANH MUC CAC BIEU MAU ]
CUA HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CU'U Y SINH HQC CAP CO SO

STT Tén biéu miu M3 sé biéu méu Ngay phé duyét

Tong 58 bidu miu con hidu Iyc: .....coovereenenennn, biu miu

e aen s ses aeeenee, NGAY  thdng  ndm 20...

Thii truwdmg don vj Nguéi lip bang
(K, ghi 18 ho tén, déng déu) (KY, ghi 1 ho tén)




Phu lye 56 06
(Ban hinh kém theo Théng tir 56 45/2017/TT-BYT ngay 16 thing 11 ndm 2017

cia B¢ trucng Bo Y té)
CO QUAN CHU QUAN

TEN TO CHUC THANH LAP
HQI PONG PAO PUC

THE')NG TIN VE NHAN LYC, CO SO VAT CHAT, TRANG THIET B] LAM VIEC
CUA HOI PONG PAO DUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO S&

1. Thong tin chung vé Hi dbng:

Viin phang thiong triee Hpi dbng:

Dija chi:

Bién thoai: Fax: Email:

Chil tich Hpi ddng:

Ho vi tén: Hoc ham, hoc vi: Chuyén nganh:
Chirc vy: DPon vj cdng téc:

Pién thoai: Email:

Thir k§ Hpi dong:

Ho va tén: Heoc ham, hoc vj: Chuyén nganh:
Chirc vy: Don vj ciing tac:

Pién thoai: Email;



2. Thanh vién, thr k¥, nhan vién lam vige cho Hpi ddng:

(sn Ho va tén Gioitinh | Trinh 4§ chuyén Nhiém vy trong Chirc vy =
Nim sinh | mon, chuyén nganh H§ adng ngodi Hji ddng (ng:?g:.: i‘;‘;g::)
“
3. Co s& vit chit dinh cho hogt djng cia Hi dbng:
STT Logi phong lam vige Sir dyng ritng | Sir dyng chung (ghi r5 ding chung vét dom v
I | Van phong thuémg tryc Hoi ddng )
2 Phéng cho céc thanh vién Hi dbng doc hd so
3 Phong hop Hi dbng
4 Kho luru trir hd so
5 KREC (ghE T8): <vvvvveevrssssemsensssssenssassssnsssasssissenes




4. Trang thiét bj phuc vy cho hoat déng cia Hoi ddng

STT Loagi trang thiét bj S0 lugng (cdi) S0 lwgng (c4i) sir dung chung
sir dung riéng (ghi rd diing chung v&i don vj ndo)
1 | May vi tinh
2 | Mdy tinh xach tay
3 | Méy chiéu
4 |[Mayin
5 | Méy photo
6 | Miy fax
7 M4y scan
8 | Tadynghdso
9 | Khic (ghird) .....ocoeoiiiiiiiiiin e
., Mgy  thing ndm 20..
Thil trwrdmg dom vj Ngwdi Ip béng

(K¥, ghi 13 ho tén, déng déu)

(KY, ghi r5 ho tén)




‘ Phy Iyc s6 07
(Ban hanh kém theo Thong tur s6 45/2017/TT-BYT ngay 16 thang 11 ném 2017
cua Bj trucng B Y té)

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CYC KHOA HQC CONG NGHE Dic lap - Tu do - Hanh phiic
VA PAO TAO
$6: /K2PT-TNLS HaNgi, ngdy  thdng  ndm
V/v thong béo tiép nhén hé so dé nghi
cip md sb hoat ddng cho HBPD
THONG BAO

V/v Phiéu tiép nhan hd so d& nghj cip ma sé hoat dong
cho H¢i dbng dgo dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co s&

Cuc Khoa hgc céng nghé va Pio tao, B§ Y té (Cuc KHCN&DT) théng bao téi
[tén t& chirc thanh 13p Hoi déng dao dirc] vé viéc chiing tdi da tiép nhan duge hd so dé
nghi cdp ma sb hoat ddng cho Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc sé

Péi chiéu v6i quy dinh tai Didu 17 ctia Théng tu sé 45/2017/TT-BYT ngay
16/11/2017 chia B Y té quy dinh vi¢c thanh 18p, chirc ning, nhi¢m vy, quyén han ciia
Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc, Cyc KHCN&DT théng bao vé hd so
d& nghj cAp ma sb hoat dong cho Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc nhu

sau:

Hb so diy du, hop 1é theo quy dinh tai Diéu 17 Théng tw 45/2017/TT-BYT.
Hd so chua diy du, hop 1¢ cin bd sung céc tai liéu sau:
X

3

Noi nhin: CUC TRUONG )
- Nhur trén; (Ky, ghi r6 ho tén, dong dau)

- Luu: VT, TNLS (02).



Phy lyc s6 08
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 45/2017/TT-BYT ngay 16 thdng 11 ndm 2017
ctia B¢ trucmg B¢ Y té)

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC KHOA HQC CONG NGHE Pjc lip - Ty do - Hanh phiic
VA DAO TAO
S6:  /K2PT-TNLS Ha Ngi, ngay  thing  ndm 20...
VA cép mé sb hoat ddng cho HDPD
cép co sd

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

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B6 Y té (Cyc KHCN&DT) nhén dugc
hd so dé nghj cfip mi sb hoat dong cho Hpi dﬁng dao dirc trong nghién clru y sinh hoc
Y Y ngay..........., sau khi xem xét Cuc KHCN&DT dong y cip mi s6 hoat
déng cho Hoi dbng, cy thé nhu sau:

1. Tén Hoi dong;

2. M s hoat dong:

Trén déy 13 y kién cia Cuc KHCN&DT xin thong bao dé [T chirc thanh
lap Hoi dong dao dirc] biét va thyc hién.

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



Phy lyc sb 09
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 45/2017/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2017
ctia B§ trucng B Y 1é)

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA 11QI CHU NGHIA VIET NAM

TO CHUC THANH LAP Doc lap — Ty do — Hanh phiic
HOI PONG PAO BUC
s ngay  thang ndm 20...
VA cdp nhét thong tin clia Hpi dong
dao ditrc trong nghién ciru y sinh hoc

Kinh giri: Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té

Thuc hién Piéu 18 cia Théng tur sé 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017
cia B4 Y té quy dinh viéc thanh l4p, chirc ning, nhiém vy, quyén han cia Hoi
dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc (Héi dong dao dirc), [tén Té chic
thanh 1ap Hoi déng dao dirc) dé nghi cip nhét thong tin thay déi cia [tén cia
Héi ddng dao dirc] v6i cac ndi dung nhu sau:

1. Céc thong tin thay dbi d& nghi cép nhat

2. Céc tai liéu kém theo cho céc thay ddi

[tén T4 chirc thanh 14p Hoi ddng dao dirc] bdo cdo va d& nghi Cuc Khoa
hoc cong nghé¢ va Pao tao, B§ Y té xem xét, cép nhat théng tin thay ddi, bd sung
ctia Hi ddng dao dirc trén trang thong tin dién tir cia Quy Cuc.

Trén trong cam on./.
Noi nh@n: THU TRUGNG DON VI
Nhu trén; (Ky, ghi rd ho tén, déng déu)

Luu: VT.



Phy Iyc s6 10
(Ban hinh kém theo Théng tur 56 45/2017/TT-BYT ngdy 16 thang 11 ndm 2017
ctia Bg truémg B Y té)

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TO CHUC THANH LAP Pic lap — Tu do — Hanh phiic
HOI PONG PAO PUC
Sé: v Hgay  thang  nam 20...
Viv bdo cdo hogt dong Hpi déng dao
dirc trong nghién citu y sinh hoc

Kinh giri: Cyc Khoa hoc céng nghé va Dao tao B Y té

Thyc hién Théng tu s 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 cta B§ Y té
quy dinh viéc thanh 1ap, chirc niing, nhiém vy, quyén han cia Hoi ddng dao dure
trong nghién ctru y sinh hoc (Héi dong dao dirc), [tén T4 chirc thanh 1ap Hoi
ddng dao dirc] xin bdo cdo hoat ddng cia [tén Hoi déng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc] ndm 20... vdi cdc ndi dung nhir sau:

I. THONG TIN CHUNG VE HQI PONG PAO PUC
1. Té chirc va nhéin su:
- Quyét dinh thanh 1ap sb ........ ngay .../..../20...
- S6 lugng thanh vién Hoi ddng: ... ngudi, bao gdm:
+ Chii tich Hai déng: ...........
+ Phé chd tich Hoi dong; ...........

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



2. Cic quy trinh hoat déng ciia Hi ddng dao dirc;

TT TEN QUY TRIiNH Mi s6 | Phién ban | Ngay ban hanh
1
2
3
3. Hé théng cic biéu miu hoat djng cita Hji ddng dao dfrt:
TT TEN QUY TRINH Ma sé Quy trinh
|
2
3

II. TINH HINH HOAT PONG CUA HQOI PONG PAO DUC NAM 20...

4. Céc hoat djng ciia Hji dﬁng dao dirc

TT Ngi dung hoat djng $6 lwrgng Ghi chi
1 | T4 chirc hop Hoi ddng dao dirc
2 | Phé duyét dé cuong nghién ciru khoa hoc
3 | Nghiém thu két qua nghién ciru khoa hoc
4 | Giam sat nghién ciru
5 | Danh gi4 ndi bd
6 | Panh gid bén ngoai

5. Cac vén d& khéc ciia Hji ddng dgo dirc

Noi nhan: THU TRUONG PON i

Nhir trén; (Ky, ghi ro ho tén, déng dau)

- Luu: VT.
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