
HIEU TRT.IONG TRr_rONG DAr HQC y D[I-O. C

cdn ar Nghi dinh 3 ]/cP ngdy 04/4/ r 994 cua Chinh phu vi vidc thdnh lQp Dqi hoc
Thdi NguyAn;

cdn c* Th6ng tu.l0/2020/TT-BGDDT ngdy l4/5/2020 cila BQ Gido duc vd Ddo
tao ban hdnh Quy cha d ch*c vd hoat d1ns cfii iqi hoc vitng vd cdc co sd giao dyc dqi
hoc thdnh yiAn;

Cdn c* Quyd dinh stj 1S/QD-HDTTDHyD ngdy I0/8/2020 ct)a Hoi ding Trudng,
Trudng Dqi hoc Y - Dugc, Dqi hpc Thai NguyAn vi viAc ban hdnh euy chi t6 cht?c vd
hoqt dQng cin Trtdng Dqi hpc Y - Duqc, Dqi hpc Thai NguyAn;

cdn ctb rh6ng ttr s6 4/77-Bm ngdy 5/3/2020 ct)a BI titrong ao y ft vi viQc ban hdnh
Qtry dinh viQc thanh lQp, ch*c ndng, nhiQm ry vd q,yin hqn c,a HQi ding dqo dttc nong nghiAn
cilnt y sinh hgc;

Cdn cu Quydt dinh sii I tltgO-Aff ngdy t t/l/201j cila BQ trtrong 86 y tO vi viAc
ban hinh Qtty cha ni chric vd hoat dQng cin HQi d6ng dao dtrc trong nghian ainr y sinh hpc cdp
co sd;

Cdn cu O.uyiit dinh s6 1582/QD-DHYD ngdy 5/8/2021 cia Hi€u truong Tnrdng Dai
hpc Y Duoc vi viAc thdnh ldp Hoi ding dqo duc rrong nghiAn ctru y sinh i4c cAp co so
vd tti thu b!,;

Theo di ngh! cua Trtong phdng Khoa hoc Cdng nghQ vd Hgp ttic Qutic ti.

QUYTTDINH:
Didu l. Ban hdnh kdm theo Quy6t Ainfr ndy Quy ch6 td chr?c vir hoat d6ng cria HQi

tl6ng d4o dric trong nghiOn cr?u y sinh hoc c6p co sd Trunng Dai hoc Y - Duqc. D4i hgc
Th6i Nguy6n.

Didu 2. Quy6t ainl ndy c6 hiQu lgc kC tt ngdy ky vd thay thti Quy6t dinh sd
1057a/QD-DHYD ngiry 71612016 cria HiQu truong Truong Eai hoc Y Dugc, D4i hoc Thrii
Nguy6n v€ vi€c ban hdnh Quy chti t6 chr?c vd hoat dQng cia HQi ddng dao dric trong
nghidn cuu y sinh hoc c6p co sd.

Diiiu 3. Cric 6ng (bd) Truong c6c phdng chric ndng, khoa, bQ mdn, cSrc don vi li6n
quan vd thdnh vi€n HQi <I6ng dao dric trong nghi6n cuu y sinh hqc cAp co so Truong Dai
hgc Y - Duo. c, Dai hqc Thdi Nguy€n chiu triich nhiQm thi hdnh Quytit dinh ndy.
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DAI HOC THAI NGUYEN CONG HOA XA HQI CHO NGHIA VIET NAM
DQc lip - Tg do - H4nh phfcTRTIONG DAI HQC Y Duqc

QUY CHE To CHIIC VA HO4,T DQNG
COA HQI DONG D4o DIJC TRoNG NGHIIN CUIJ Y SINH HQC CAP Co So

(Ban hdnh theo QuyAt dinh tddTdAtgO-OnYD ngdylfoh(ing P ndm 2021)

1. Quy ch6 ndy quy dinh vi€c t6 chric vd ho4t d6ng cta H6i d6ng d4o dric trong nghi0n
criu y sinh hgc c6p co sd Trudng Eai hoc Y-Duoc, Dqi hgc Th6i Nguy6n. (sau d6y vi6t t6t
ld H6i ddng <lao dric).

2. Quy ch6 ndy 6p dgng O6i vOi UOi ddng d4o dr?c, ilon vi vd cii nhan rruc rhu6c
Truong D4i hgc Y - Dugc, vir co quan, t6 chric, hoac cd nh6n c6 hqp t6c v6i Truong Dqi
hgc Y - Dugc trong tri€n khai ho4t dQng nghiCn criu y sinh hgc.

Di6u 2. Nguy6n tic chung

1. Mgi nghi€n cuu y sinh hoc do Trudng D4i hgc Y - Dugc quin lj, thuc hiQn ho4c

hqp tric thgc hiQn chua duoc th6ng qua mQt HOi ddng dqo duc khdc d6u phai duoc llii
d6ng d4o dric trong nghiCn cuu y sinh hgc c0a Trudng Dai hoc Y - Dugc xern xer, ldp

h6 so theo ddi vd gi6m s6t ve dao duc trong nghi€n cuu.

2. C6c nghiOn cfu y sinh hoc do Trudng D4i hgc Y - Dugc quAn l1i, thuc hi6n hopc

hqp t6c thuc hi6n c6 <lia <li6m nghi€n cuu (thu thap s6 lieu) tpi co sd tti thdnh l{p hQi d6ng

ilao ttic duoc khuy6n khich thdng qua hQi ddng d4o dfc t4i dla ditim nghidn cuu. Ciic

nghi6n ciru ndy c6 th6 dlng ky drinh giri dao dric tai Hdi d6ng dao dric Trudng Dai hoc Y

- Duoc n6u ch0 nhiQm d€ tdi ho4c nghiOn cuu vi€n chinh c6 nguyen vgng ddng ky drinh

gid tl4o dr?c nghiCn cru t4i Truong.

3. Mqi nghiCn cuu chi dugc phdp tri6n khai sau khi c6 sg chAp thu{n bing vdn bin
cta HQi ddng d4o dric. D6i vdi nghi€n cuu clugc mQt hQi ddng d4o dric bOn ngodi Truong
D4i hgc Y - Duoc, ch6p thufln cAn nQp mOt bdn sao cdng vdn ch6p thu4n tdi l{Qi d6ng d4o

ch?c c[ra Truong Dai hgc Y - Duoc.

Ei6u 3. Giii thich thuft ngfr

l. Nghi\n cru y sinh hpc liAn quan ddn con ngudi (Research involving human

participants) ld nghiCn cfu khoa hoc trong linh vr;c y t6, trong d6 con nguoi bi t6c dQng

bdi can thiQp, quan s6t hay cdc tuong t6c kh6c do tham gia nghi€n cuu hoic c6 thd bi nhan

d4ng do viQc thu th6p, phdn tich, st dung dri liQu, v4t lieu sinh hgc trong linh vuc y t6.

Nghi€n cuu y sinh hgc vdi <I6i tuong nghi€n criu ld con ngudi bao gdm ciic nghi€n criu tht
nghiQm l6m sing thu6c (tdn dugc, dugc liQu, thu6c y hgc c6 truy€n, v6c xin vd cdc ch6

phAm sinh hoc kh6c dtng d6 phdng vd ditiu tri bQnh, nghi€n criru sinh khA dpng vir d6nh gi6

,
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tuong duong sinh hgc), trang thi6t bi y td; cdc nghien criu vd phuong ph6p di6u tr!, chAn

doan, c6c rniu sinh hoc, ciio didu rra dich t6 hqc, xd hoi hqc vd tam ly hQc dugc ti6n hdnh

vdi d6i tuo-ng nghidn cuu li con nguoi.

2. Dao dtlc y sinh hgc (Bioethics) ld viQc thuc hiQn vd bio ddm cric nguy6n tic, chuin

muc d4o dfc trong c6c nghi6n cr?u y sinh hqc li6n quan d6n con ngudi.

3. NghiAn cnu viAn (Researcher) ld ngudi chiu tr6ch nhiOm thuc hiQn nghidn cuu t4i

dia di6m nghidn cr?u.

4. NghiAn c*u viAn chinh (Principal investigator - P1) ld nghi€n critu vi6n chiu trrlch

nhiQm chi dao tryc ti6p cho vi6c hodn thdnh nghi€n cfu vir b6o c6o truc tiilp qu6 trinh, k{it

qui nghiCn cuu vdi nhd tdi trg.

5. Nhd tdi trq (Sponsor) lir cd nhrin, co quan, to chuc chiu trdch nhiQm khdi xuong.

qudn ly va/hoflc cung c6p kinh phi nghiCn cuu.

6. Gidm sdt nghiAn ctru (Research monitoring and supervision) la qu6 trinh ki6m tra,

theo ddi ti6n dQ nghi€n cuu, sg tuAn thu cta nghi€n cuu vi6n theo dd cuong tl6 dugc ph6

duyet va quy dinh cua phrip luat co lien quan den nghidn c0u.

7. Phiiu cung cap rhdng tin vd chdp thuQn tham gia nghiAn cilru (Informed Consent

form - ICF) ld vin bin chimg minh sg dting j tham gia nghi€n cuu cua d6i tugng nghi€n

cuu, trong d6 rn6 td cdc quy6n cta d6i tugng nghiOn c&u; truy6n d4t c6c thdng tin m6t ciich

16 rdng vir t6n trong dOi tuqng nghi6n criu bao gdm: ti6u d€ cria nghiCn cru, khung thdi
gian. nghidn cuu vi€n chinh, muc dich cta nghi6n cuu, m6 ti quii trinh nghi€n cfu, t6c h4i

vd loi ich co th6 c6, cdc phuong ph6p di6u tri thay th6, cam k6t bio mdt, cdc th6ng tin vd

dir liQu dugc thu th{p. thdi gian luu trii c6c dir liQu, c6ch luu trfr dir liQu vd ngudi c6 th€

truy cep dir IiOu. xung ddt lqi ich. quy6n cira d6i tugng nghi€n cuu duoc nit kh6i nghiCn

cuu bfu cr? hic ndo, khing dinh d6i tuqng nghi€n cuu dd hi6u vd nghi€n cuu vd ddng 1i trudc
khi ki t6n vdo ICF, dugc vi6t bing ngdn ngt dC hieu aOi vOi aOi tuong nghidn cuu. Dtii
voi d6i tuqng nghiCn cuu bi han chti vd trinh dQ hqc vAn thi n6i dung ICF cAn dugc cung

c6p vd giAi thich bing loi n6i.

8. Phi€u ding ! tham gia nghiAn ctru (Assent Form - AF) l?r vin bin chring minh su

ddng y tham gia nghi0n cuu crla d6i tuqng nghidn cuu ld c6 nhdn khdng c6 thi ning lyc d6
- -;.dua ra su dong y c6 gili tri ph6p lli bao g6m tr6 em rri dt 12 tu6i tl€n dudi 16 tu6i, ngudi
c6 ndng lqc hdnh vi d6n su kh6ng dAy dt hopc nguoi bdnh dang trong tinh tr4ng h4n chd

vil nhfn thrirc. trong d6 bao gdm c6c th6ng tin tuong tr,r ICF nhmg dugc vi6t don giin, ngin
gq,n. dC hi6u hcm. OOi voi d6i tuqng nghidn criu tir dt 07 tu6i dtln duoi 12tu6i thi n6i dung
AF cAn duoc crng 

"6p 
vd gi6i thich bing ldi n6i.

9. hr nguy(n (Voluntary) [d sU tU do lua chon hoic thUc hiQn md kh6ng bi mua chu6c,
thric dAy. ep buQc. cudng dp, xrii girlc, han ch6, nhic nhd. dA nghi hodc b6t cri t6c d6ng ndo

bdi nguoi khric.

10. Slr riAng tr (Privacy) lh trang th6i hay tinh trang mQt minh hopc tdch biQt, klr6ngl
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bl inh huong, kh6ng bl ngudi kh6c aC y, ao b6n thdn lua chon trong pham vi quydn h4n
cta ho; kh6ng bi can thiQp hodc x6m ph4m; kh6ng bi c6ng khai hoqc d€ lQ ra, dugc brio vQ

ae mrOng bi nhfln biCt d noi c6ng cdng.

ll . xung d6t loi ich (Con/lict of interest) ld tinh hu6ng khi loi ich c6 nh6n cta nghi0n
criu vi€n hodc thdnh vi€n HQi ddng d4o rhlc c6 nguy co d6i l4p vdi ciic nghia vu, trdch
nhi6m cria nghidn cuu vi€n hodc thdnh vi6n H6i d6ng rlao dric c6 thtl anh hu0ng d6n tinh
kh6ch quan cria nghi€n cuu ho4c viQc thAm dinh nghiOn cuu.

12. D{i hAu cd nhdn (Personal data) ld dir li€u li6n quan rl€n th6ng tin nhiin d4ng cri
nhdn tham gia nghi€n cuu.

13. Lqi ich (Benefit) ld ktlt qud c6 loi thu tlugc ttr nghi€n cuu.

14. Nguy co (Risk) ld x6c su6t xiy ra m6t Uitin cO b6t loi (tec hai ti€m An) gAy n€n su
kh6 chiu hoac c6 hai hodc chAn thuong (th€ ch6t, tinh thAn. xa hgi) ho4c t6n thAt kinh rC

xriy ra do tham gia nghiCn cftu.

15. Nguy co 6i thidu (Minimal risk) lit nguy co mir xdc sudt vd muc do griy hai hodc

kh6 chiu holc 6nh huong UAt tqi kh6c vO th6 chAt, tinh thAn hay xE h6i du ki6n trong nghidn
cuu ld khdng ldn hon mric dQ c6 th6 nh{n bi6t dugc trong ddi s6ng hang ngdy hodc trong
vi6c thuc hiQn c6c thdm kh6m hay xet nghiCrn thuong quy.

16. B6i thttong (Compensation) ld sg bi dap bang ti6n ho[c cAc gi6 tri vrit chAt. tinh
thAn cria c6 nh6n, td chric c6 tr6ch nhiQm <I6i vdi nghi€n cuu theo hqp ddng nghidn cuu
holc theo quy dinh cria ph6p luat cho c6c d6i tuqng c6 li€n quan d6n nghiOn cuu bi thiQt

h4i do nghiCn cuu gdy ra.

17. Quy trinh thqc hdnh chudn $nndard Operating Procedure - SOP) lit v[n bAn

huong d6n chi tir5t d€ rlat ilugc sg th6ng nhAt trong viQc thgc hiQn mQt c6ng vi6c, nhiQm vp
cq thti trong nghi€n cr?u hodc hoat ddng cria HQi ddng dao dric.

18. Thi nghi1m ldm sdng rClinical Trialt lit nghi6n cr.ru 1 sinh hgc trong do doi tugng
nghiOn cuu <lugc phdn b6 vdo mQt hoic nhiOu can thi6p theo k6 hoach tld dugc ph€ duyQt

nhim drinh giri tric dQng cta c6c can thiOp do l€n sirc kh6e con ngudi.

19. Thqc hdnh nghiAn c*u ldm sdng t6t (Good Clinical Practice - GCP) lit bQ nguy6n

tic, ti6u chuAn cho vi6c thi6t ki!, qudn lj, thgc hiQn, girim s6t, kii5m tra, ghi chdp, ph6n tich
vd b6o ciio vd thri nghiQm ldrn sang, nhdrn biro darn tinh tin cfly, chinh x6c cua dD IiQu vd

biio c6o k6t qui nghi€n ctru, b6o vQ quydn, sg an toirn vd b6o mflt th6ng tin cta d6i tuqng
nghi6n criu.

Di6u 4. Quy6n h4n cia HiQu tru0ng a6i vdri HQi tl6ng {I4o ihirc trong nghi0n crlu y
sinh hgc cAp co s&

Cdn cri chric ndng, nhi€m vu cu the cua Trudng D4i hgc Y - Duoc. Dqi hqc Thdi

Nguy6n, HiQu tru&ng c6 quydn ra quy6t dinh thdnh lap, bo nhiQm, bai nhiQm. mi6n nhiQm

hoac bd sung, thay th6 thdnh vi€n crja HQi ddng dao dric trong nghiCn cuu y sinh hoc c6

co s0.
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Didu 5. Ph4m vi, thim quydn cta HQi tl6ng d4o ttri'c trong nghiOn criu y sinh hqc
i-

cap c0 s0

l. D6i voi ciic nghiCn cuu thri nghiQm ldm sang thu6c, trang thi6t bi vd sin phAm khric

chua duoc cAp phdp lru hdnh t?i Vigt Nam; thu nghiQm ldm sdng da trung tdm; nghi€n cuu

thu nghiQrn ldm sdng k! thupt. phuong ph6p moi lAn dAu ti6n tr€n ngudi t4i ViQt Nam; nghi€n

cuu khoa hoc cong nghg cdp BQ, cAp quoc gia lien quan d6n con nguoi trong linh vuc y td

tai Viet Nam; nghi€n cuu hqp t6c qu6c t6 c6 chuy6n m6u sinh hgc cria d6i tuqng nghi€n cuu

ra nuoc ngoiri hoac k6t quA nghi6n cuu c6 y nghia d4i diQn cho nguoi ViQt Nam, HOi ddng

dao duc trong nghi€n cuu y sinh hoc Truong D4i hoc Y - Dugc, D4i hqc Th6i Nguy0n chiu

trdch nhiQm xem xet. d6nh gi5 vd dqo duc trong nghi€n cuu tru6c khi trinh hd so nghidn

cuu de duoc xcm xit, thArn dinh t4i I IQi d6ng dao dric c6p qu6c gia.

2. Ddi voi dC tai nghi6n criu khoa hoc c6p co sd khdng thuQc danh muc quy dinh tai

khoan I Ditiu niry s€ duoc xem xdt, thAm dinh vA d4o clric trong nghi€n cuu y sinh hqc t?i HQi

ddng d4o dric trong nghidn cuu y sinh hoc Truong D4i hqc Y - Duoc.

Chuong II
cHrJc NANG, NHrpM vU vA er.rytN HAN cuA Her DONG DA.o Dr/c

TRONG NGHITN CU^IJ Y SINH HQC

Dit u 6. Chrlc ning vi nhiQm vg cria HQi tl6ng tl4o ttic
l. Chri'c nlng

HQi d6ng dao d[rc co chuc nang tu v6n cho HiQu truong xem xdt. thim dinh vd khia

c4nh dao duc vd khoa hoc cria cric nghidn cuu y sinh hgc li6n quan il6n con ngudi ldm co

sd ph6 duyQt, tri€n khai vd nghiQm thu nghiOn criu y sinh hgc.

2. NhiQm vq

a) ThAm dinh khia canh dao dric vd khoa hgc trudc khi tri6n khai nghi6n crru d6i vOi

ciic hti so nghi€n cuu theo quy dinh tai Didu 5.

b) Thdm dinh khia canh tlao dric vir khoa hoc ciic nghiCn cuu li6n quan d6n con ngudi
thu6c thdm quydn th6m dinh crla H6i d6ng dao dric cAp qu6c gia n6u nghi6n cuu do
Trunng D4i hqc Y - Dugc Thdi Nguy€n chri tri trudc khi trinh hd so nghi€n criu d6 dugc
thAm dinh t4i HOi d6ng d4o dric c6p qu6c gia.

c) ThAm <Ilnh nhirng thay d6i, b6 sung d6 cuong nghidn cuu vd tdi liQu c6 li6n quan

trong quii trinh tri6n khai d6i vdi c6c nghiCn cuu rld cluoc co quan co th6m quy6n ph6
duyQt.

d) Theo d6i, gi6m siit cdc nghidn criu trong vi6c tudn thri d€ cuong vd ciic quy ilinh
vd d4o dric trong nghi6n cuu; ddnh gi6 viQc ghi nh4n, bdo cdo, xr? lj cta nghi€n criu viOn
chinh d6i v6i ciic bi6n co tdt tqi xay ra trong quii trinh tri6n khai nghiCn cuu dd dugc ph€
duyQt.

e) ThAm dinh dlnh kj, c6c nghidn cuu dang tri€n khai..{1.
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0 Luu tru ve quan lj, bdo mqt h6 so hoqt d6ng cira Hfri d6ng ilao cluc rheo quy tlinh
cta ph6p luat vt: tuu trir, d6i voi hd so thAm dinh cdc nghidn criu cAn luu trir 05 ndm sau

khi nghidm thu.

g) Tu v6n cho HiQu tru&ng trong xdy dpng chinh siich, quy dinh li€n quan ddn nghiCn

cuu y sinh hgc tr6n d6i tuqng con ngudi vri li€n quan d6n hoqt ddng chuy€n mdn cria H6i
.i i. ,
oong oao ouc cap co so.

Didu 7. Quy6n hqn vh tnich nhiQm cta HQi tl6ng d4o thlrc

l Quy6n h4n

a) ChAp thu4n, y6u cAu sria d6i dd cuong nghiOn criu hoac khdng chAp thudn h6 so

nghiCn cuu y sinh hgc ldm co sd cho co quan c6 thAm quydn quy6t dinh cho phdp tri6n khai
nghi0n cuu.

b) Quytlt dlnh viQc thAm dinh theo quy trinh <IAy d0 ho4c rut ggn theo quy dlnh t4i

Ei6u l5 cria quy chti ndy.

c) Cho phdp mi6n viQc thgc hiQn ydu cAu phdi c6 van b6n chAp thu4n tg nguydn tham
,i.

gia nghiOn criu cta d6i tuqng nghiCn cuu trong trudng hqp cdn bdo m4t thdng tin tuyQt d6i

cho dOi tuqng nghi€n cuu ho{c trong trudng hqp nghi€n ctu tr€n bQnh nhdn c6p cuu md

kh6ng th6 l6y sU ch6p thudn tt cria d6i tuong nghi€n cr?u ho4c nguoi dai di€n hqp phtip
. .i.

cia ddi tugng nghi€n ciru, tr6n co sd cAn nhdc ddy du c6c lgi ich, nguy co cua nghidn cuu

a6n AOi tuqng nghiCn cuu vPr ciic biQn phrip b6o v0 c6c quy6n, sp an toirn cta d6i tugng

nghi6n cftu.

d) Ch6p thupn ho4c khdng ch6p thu4n nhirng thay d6i vdi nQi dung nghiOn ciru trong

qu6 trinh tri6n khai.

-l ..^
e) Yeu cdu nghi€n cuu vi€n chinh, t6 chuc thqc hi€n nghi€n criu, nhd tdi trq nghidn

cr?u bdo ciio ciic s6 liQu, d[ tiQu, cric k6t quA nghi€n cuu vd h6 so c6 li6n quan d6n nghi0n

cr?u.

f) Ki€m tra c6c th6ng tin sE dugc cung c6p cho d6i tuqng nghiOn cuu, qu6 trinh cung

c6p thdng tin vd l6y vdn bAn chAp thufln tham gia nghi€n cuu cria d6i tugng nghi6n criu.
..',i
Ki6m tra, gidm srit viQc tuan tht dC cuong nghi€n cfu, ciic nguy€n t6c, ti6u chudn Thuc

hdnh nghi6n crtu l6m sang t6t tai di6m nghiCn criu.

g) DC xu6t co quan c6 thAm quyAn dLrng nghiCn ctru khi phdt hiQn nghidn cuu vi€n

kh6ng tudn thri nguy€n tic, tidu chudn Thgc hdnh nghi6n ctru ldm sring tot. vi phqm dd

cuong nghi€n cuu ho[c ph6t hiQn th6y nguy co khdng bao cldm an todn cho d6i tugng
. ,:

nghi6n cfu co the xdy ra trong qu6 trinh nghi€n ctru.

h) Tam dung vi$c tuy6n mOi d6i tuong nghidn cuu, t4m dung viQc sri dung sdn phdrm

nghidn cuu trOn nhfrng d6i tuqng nghidn cuu trong truong hqp thAy cAn thi6t d0 trrinh gAy

t6n h4i cho d6i tuqng nghi€n cuu vd nOu rd lj do tqrrr dtng.

i) YCu cdu di€u chinh, b6 sung cl6 cuong nghi€n cuu, phi6u cung c6p th6ng tin vd, r
ii\
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ch6p thu4n tham gia nghiOn ctu, cdc tdi liQu kh6c cung cAp cho d6i tugng nghi€n cuu trong

qud trinh tri6n khai nghiOn cuu nhim bao ddm an todn cho d6i tuqng nghi6n cuu.

2. Trrich nhiQm

^la) Bio v9 quyen, su an todLn vd suc kh6e cta d6i tuqng nghi€n cuu, chrl trgng d6i

tugng nghi0n criu d6 bi t6n thucrng vd cQng ddng c6 li€n quan; bio vQ quytin cta cdc

nghi6n criu vi6n.

b) 86o vQ su c6ng bing trong chia s6 lgi ich vir riri ro gifa cilc nh6m theo tAng lop xE

hQi, tu6i, gidi tinh, tinh trang kinh t(!, van h6a, ddn t6c. t6n girio d6i vdi d6i tugng nghi€n

crlru.

c) BAo dim rui ro c6 th6 xdy ra vd th6 ch6t, xa hQi, tdi chinh, hay t6m lj, theo cric cdp

dQ cri nhAn, gia dinh ho4c quAn th6 dugc h4n ch6 6 mric t6i thii5u vd chAp thu4n dugc so

voi nhirng lqi ich dr,r ki6n.

d) BAo dAm trong dd cunng nghidn cuu co ghi 16 k6 ho4ch chdm s6c, tu v6n, gi6m

sdt, theo ddi phi hqp cho dtii tuqng nghi6n cr?u, dic bi€t d6i vdi cdc dOi tuqng aC Ui t6n

thuong.

e) 86o dim tinh ph6p li, tinh khoa hoc cta dii cuong, hd so nghiCn cuu vd kirlm tra
nhtng tric dQng vC dao dric cria cric thi6t k6 ho4c chi6n lugc nghiOn cr?u.

0 Xem xdt s6 tuong vd phuong thuc thanh rodn cho ddi tugng nghidn cuu d6 bdo

drim kh6ng c6 su dp buQc hodc Anh huong d6n sg tg nguy€n cria dOi tuqng nghiOn cuu;
ciic khodn thanh to6n duoc chi tri theo tung lAn thdm khiim.

g) 86o dim c6c th6ng tin li6n quan rl6n thanh to6n cho d6l tuqng nghi€n cr?u. bao
g6rn cA phuong phap. sd tidn, titln d6 thanh todn cho d6i tuqng nghi€n criu, duoc quy dlnh
trong phi6u cung c6'p th6ng tin vd ch6p thudn tham gia nghiOn criu vd trong c6c vdn bin
kh6c duoc cung c6p cho ddi tugng nghiCn cuu.

h) BAo dAm vi6c bio vQ su ri€ng tu vd b6o mAt th6ng tin cri nhdn cta ddi tugng nghi6n
ctiu.

i) 86o itdm vi6c bio m{t th6ng tin vd b6o vQ cric thdnh vi6n H6i ddng d4o dric kh6i
bi tra tht do thuc hiQn c6c vAn dC liOn quan cta H6i d6ng d4o rluc ho6c th6m dinh c6c d€: ..^
xuat ngnlen cuu.

.i) Brio ddm ddi tuqng nghi6n cuu co hi€u bi€t dAy d[ v6 nghi€n cuu v2r horin todn tu
nguy€n tham gia. D6i v6i tr6 em hodc nguoi c6 ndng tuc hdnh vi ddn sy h4n ch6 tham gia
nghidn cru phii duoc sg d6ng y cta ngudi dai diQn hqp phdp ho[c ngudi gi6m hS hqp
phrip cua ho quy6t dinh sau khi clugc cung c6p thdng tin dAy dri vA nghiCn cuu.

k) Bdo dim gidm thi6u mgi tric dQng ri6u cuc vd thic d6y tdc dQng tich cUc <t6i vdi
c6ng d6ng c6 ddi tuong nghiOn cuu.

l) Tao didu kiQn dC cdc nhd nghidn cuu thao lu6n v6i thdnh vi€n HQi d6ng dao drirc
vii nhirng v6n dd chung vd c6c quy6t dinh cta HQi d6ng tlao dric d6i v6i c6c nghiOn criu ,!\\
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cu thc.

m) Cdng b6 c6ng khai c6c quy6t dinh cria H6i ddng dao dric th6ng qua Trang th6ng
tin <liQn tri cta Truong, ban tin vd cric hinh thric th6ng brio phir hqp khric, tru th6ng tin bi
mdt.

CHUONG III
TO CHT/C HQI DoNG DAo DIJC

Di6u 8. Co c6u vdr ti6u chuAn thhnh vi6n HQi tl6ng tl4o thi'c

l. Ctr c6u vdr thirnh phAn cria HQi il6ng d4o rhic

a) HQi d6ng dao drlrc c6 25 thdnh r.'i0n chinh thuc vd l2 thanh vi0n thai thi.

b) Thdnh phdn HQi d6ng d4o dric c6 0l Cht tich HQi d6ng, 0l Ph6 cht tich HQi d6ng,
02 ty viOn thu kli chuy6n mdn, 21 ty vi€n chinh thric vit 12 ty vi€n thay th6.

c) HQi d6ng c6 03 thu kii hdnh chinh

d) H6i d6ng dpo dfc co thdnh vi€n co van bing chuy6n mon rhuQc khiii ngiinh sric

kh6e, thdnh vi6n ld bric si tdm sdng, thinh vi€n kh6ng c6 chuy€n m6n kh6i ngdnh suc khoe

vd mdt thdnh vi€n dQc lfp vdi Truong duoc mdi tham gia ld thdnh vi6n crla H6i d6ng. Cric

thdnh viOn cria HQi ddng c6 am hitlu vd nguy6n tic d4o dric trong nghidn cuu y sinh hoc.

e) Thdnh vi€n HQi d6ng d4o dric c6 03 co c6u dQ tu6i: thdnh vi6n dudi 40 rudi, thdnh

vi6n tu 40 tuOi dtin dudi 50 tu6i va thdnh vien rt 50 tu6i tro l€n.

f) Thdnh vi€n HQi <tdng dqo rhic c6 cd 02 gidi nam vd nt, trong d6 m6i gioi tOi tlieu
ld 20% t6ng s6 thdnh vi€n HQi tl6ng dao duc.

2. Ti6u chu6n cta thinh viGn HQi tl6ng tl4o dric

2.1 Ti6u chu6n chung

a) C6 kinh nghi€m, ki6n thric, k! nang ci:n thi6t va kha ndng c6 lien quan de thr,rc hiQn

nhiOm vp cta thdnh vi6n nhim b6o d6m tinh khoa hgc vir b6o vQ quyAn loi cho d6i tuqng

nghi€n cru.

b) Thdnh vi6n c6 chuy0n mdn thuQc khdi ng?rnh suc kh6e vd thirnh vi€n co chuy€n

m6n vd ph6p ly hoac am hiriu vd nguy6n tic d4o dric trong nghiCn cfu y sinh hoc phrii co

trinh dQ dai hoc trd l€n.

c) Thdnh vi6n c6 chuy€n m6n thuQc kh6i ngdnh sric kh6e phii c6 it nhAt 05 ndm kinh

nghiQm ldm viQc li€n quan iliin linh vuc nghiOn cuu ptr6 Ul6n do HQi d6ng diro duc ddnh

eia.

d) C6 thdi gian tham gia thgc hiQn nhiQm vr,r cta HQi ddng dgo dirc.

e) Cam ktit b6o mit th6ng tin li6n quan <ltin nghi€n cuu, j kiiin th6o luQn trong cuQc

hop, c6c bi m{t thuong mai cta cd nhiin, td chuc tham gia nghi0n crjru vd c6c th6ng tin c6

nhdn vti d6i tuqng nghiCn cuu.

I Ea dugc t{p hu6n vd clugc c6p chring chi vd Thlrc hdnh nghi€n cuu ldm sdng t6t vd, ,
,.x
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quy trinh ho4t dQng chudLn cria HQi d6ng d4o dric do B0 Y t6 ho{c cric t6 chric dugc BQ Y

t6 c6ng nhfn c6p vd dugc ddo t4o cfp nhat, b6 sung theo quy dinh.

2.2 Ti6u chu6n cira Chfr tich, Ph6 chri tich HQi tl6ng il4o thi'c

a) Ddp ung c6c ti6u chuAn thdnh viOn quy dinh t4i mgc 2.1 khoin 2 Di6u ndy.

b) C6 it nh6t t5 ndm kinh nghiQm ldm viQc li6n quan <ttin linh vuc nghi6n cuu ph6

bitln do HQi ddng d4o duc drlnh giri, c6 uy tin, c6 dri ndng lgc qu6n ly, diOu hanh HQi ddng

dao rh?c m6t c6ch dQc lflp, c6ng bing vd v6 tu, kh6ng bi 6p hrc tir t6 chric chri tri nghiCn

cuu, tu cric nghi6n cuu vi€n vd co quan. to chuc. cd nhdn khiic.

c) C6 khn ndng didu hdnh, t6ng hqp, th6ng ntr6t 1; ti6n cta thirnh vi6n HQi ddng, co

khri ndng thuy6t phr,rc, girip d4t duoc sy d6ng thufln cria cric thanh vi6n HQi dting vd c6 thdi

gian dtl chu6n bi <lAy dri cho c6c cuQc hop cria HQi d6ng d4o dr?c.

d) M6t ngudi kh6ng dusc b6 nhiQm ldm Chi tich Hgi d6ng d4o dric qud 02 nhiQm kj,
.:

llen trep.

Chri tich hQi d6ng ld nhd khoa hgc c6 uy tin trong trudng, trung thqc, khrich quan vir

lu6n bAo vQ quydn tgi crla ngudi tham gia nghiCn cuu vd quydn lgi cta c6c nhd khoa hoc.

2.3 Ti6u chu6n ciia Thu kf HQi tl6ng tl4o thi'c

2. 3. 1. Tha tcj, chuyAn m6n c a H\i d6ng dqo d*c phdi ddp t?ng cdc ti|u chudn sau day;

a) Ld ngudi trung thgc, khiich quan;

b) Co trinh d0 dai hqc trd t6n thuQc kh6i ngdnh suc kh6e; c6 ki6n thric vd quAn ly
khoa hoc c6ng nghQ. nghiCn cr?u khoa hoc, dao dric trong nghiCn cr?u y sinh hoc;

c) Da duoc tqp huan vd dugc crip chung chi v€ Thuc hirnh nghi€n cuu Lim sdng t6t vir

quy trinh ho4t dQng chuAn cria H6i d6ng d4o dric do BQ Y t0 ho4c cdc t6 chric duqc BQ Y
ttl c6ng nhrin cAp vd <luoc ddo t4o crip nhat, b6 sung theo quy dinh.

2.3.2. Tht hj, hdnh chinh cila Hai d6ng dqo dtic phdi dtip tlng cdc fiAu chudn sau ddy;

a) Ld nguoi thudc don vi c6 chuc ndng quin lj hoAt dQng nghidn cuu khoa hgc cta
t6 chuc thdnh l6p HQi ddng dao dric;

b) Ld ngudi trung thuc, kh6ch quan;

c) C6 trinh dQ dai hqc tro l€n; c6 nghi6p vu vd hanh chinh, vf,n thu, luu trir v2r duoc
diro t4o. cAp chr?ng chi vd c6c quy trinh thuc hdnh chuAn cria H6i d6ng dao ch?c do 86 y t6
hodc c6c t6 chuc dugc BO Y t6 c6ng nh4n c6p.

Eidu 9: Chuy6n gia tu v6n tIQc t{p cho HQi ildng tl4o rllic

l. Chuy€n gia tu v6n bao g6rn chuy€n gia am hi6u v6 nguydn tic d4o dric trong nghi€n
cuu y sinh hqc; phdp ly; khoa hocl chuy6n m6n li6n quan cl6n nghi€n cuu dugc thAm dinh
hodc cdc quy trinh chuy6n m6n cu thti; d4i di6n cho c6ng <t6ng; d6i tuqng nghi€n cuu vd
ciic nh6m khdc c6 li€n quan d6n nghiOn cuu duoc thim <lfnh. 1t,

8



2. Chuy€n gia tu vdn ph6i ld ngudi kh6ng c6 xung dQt lqi ich vdi nghi€n cuu dugc

thAm dinh.

3. Chuy6n gia tu vAn ilQc l{p <tuqc tham dy cuQc hqp cria HQi ddng d4o dric d6 trao

dOi, thao lufln vd nghi€n cr?u nhmg kh6ng c6 quy€n bi€u quytlt. Trudng hop chuy6n gia tu

v6n kh6ng thiS tham dg cuQc hqp, cdc j ki6n bing vdn bin c0a h9 phdi dugc HQi d6ng d4o

duc xem xet vd ghi l4i trong bi6n brin.

4. Chuy6n gia tu vAn <tQc l4p c6 trrich nhiQm bio mflt th6ng tin, tdi liQu li6n quan d6n

nghiCn criu dd dugc ti6p cpn.

Didu f0. Trrich nhiQm cta cdc thinh vi6n HQi tl6ng d4o thi'c

l. Tr6ch nhiQm Cht tich HOi rl6ng tl4o ifuirc

a) Quyiit dinh viQc thAm dinh h6 so nghiCn cuu theo quy trinh rut gQn hoic quy trinh

oay ou.

b) Phdn cdng thhnh vi€n HQi tl6ng d4o tfiic nh4n x6t chinh. mdi chuy€n gia tu vAn

dgc lflp tt6i vdi tirng h6 so nghiCn cftu.

c) TriQu t4p vd didu hdnh cilc cuQc hqp thuong xuy6n hofc dQt xu6t cta HQi d6ng d4o

tltc vd chiu tr6ch nhigm vA ktit lu6n cta cuQc hqp.

d) Dai dien HQi d6ng <lAo dfc trudc co quan quin ly vd cdng chring.

e) Chi d4o xdy dqmg vd ph0 duyQt k6 hopch ciic cuQc hqp Hgi ddng dqo duc vh ciic

ho4t dQng kh6c cta HQi tt6ng d4o dric.

f) 86o tldm xir lj kip thdi c6c v6n bdn cria HQi <l6ng d4o t1ic, <lac biqt ld c6c i ki6n

crla HQi <l6ng tlao dric v€ chAp thuin dao dric dOi vdi c6c dd xu6t nghi6n cuu.

g) Chi dao vd gi6m s6t thu k1i hdnh chinh cira HQi ddng d4o d{rc chu6n bi ngdn srich

ho4t dQng cta HQi ddng il4o dric.

h) Gi6m s6t vi dd xu6t ciic ho4t dQng tlAo t4o, UOi AuOng cho thdnh vi€n HQi d6ng

dqo dric vd ciic chuy€n gia tu v6n cho HQi d6ng d4o dt?c.

i) Thay m6t Hni it6ng d4o duc quy6t dinh d6i vdi ciic truong hop khAn cAp ad bao

ddm sg an toirn cira AOi tuqng tham gia nghi€n cftu'

j) KiCm tra vd \i x6c nhfln c6c quy trinh thuc hdnh chuAn cria HQi d6ng d.o dric

trudc khi trinh ngudi <tung il6u t6 chric thdnh lflp HQi d6ng tl4o dric ban hanh ho4c ban

hdnh theo sg ty quydn cta ngudi tlung diu t6 chuc thdnh lap HQi d6ng dqo duc'

k) Ban hirnh cic bii5u m6u, van b6n hoat dQng cria HQi d6ng dao tluc'

l) 86o c6o kip thdi ngudi dimg dAu t6 chric thinh lfp H6i d6ng dAo duc vd c6c quy6t

dinh cria HQi d6ng d4o dric d6i vdi cric nghi€n criu.

m)Thgc hiQn c6c tr6ch nhiQm cira thdnh vi6n HQi d6ng dqo dfc theo quy clinh tai 'E
khoin 4 Di6u ndy. 
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2. Trich nhiQm cia Ph6 chti tich HQi d6ng il4o thlc

a) Thuc hi0n c6c tr6ch nhiOm cta Chir tich Hqi ddng d4o dric khi dugc Chri tich Hoi

ddng dao duc riy quydn ho4c Cht tich HQi ddng d4o dirc c6 xung dQt lqi ich d6i v6i nghidn

criu duoc thAnr dinh.

b) thuc hiQn c6c triich nhi€m c0a thdnh vi€n HQi <Idng d4o cluc theo quy dinh t4i

khoin 4 Didu ndy.

3. Tr6ch nhi6m ciia thinh vi6n HQi tl0ng tl4o thi'c tluo. c phin c6ng nhin x6t chinh

a) Xem xet v€ chuy6n mdn, phi6u cung cAp th6ng tin vi ch6p thudn tham gia nghi0n

cuu, cdc tdi liQu khric c6 li6n quan d6n nghiCn ctru. Giri phitiu nh{n x6t nghi€n cuu trudc

cugc hgp cho thu kj HQi dOng d4o dric d6 t6ng hqp.

b) Trinh bdy quan di6m cria minh vd c6c vAn dd cta nghiOn cftu cho todn th6 Hqi eOng

dao dfc tai cudc hqp thAm dinh.

c) Thgc hiQn cdc triich nhi6m cta thirnh vi6n HQi ddng d4o duc theo quy dinh t4i

khoAn 4 Didu ndy.

4. Tr6ch nhiQm cta thirnh viGn HQi tl6ng tl4o thirc

a)-l'ham gia it nh6Lt 70o/o citc cudc hop cta HQi dong d4o dric, kh6ng nghi quri 03 cudc

hgp cta HQi d6ng dao dric li6n titlp md kh6ng c6 l;i do chinh ddng.

b) Giri phitiu nh4n xdt h6 so nghiCn cuu theo dring thdi gian d€ nghl, tham dy cric

cu6c hop cua HQi tl6ng d4o dric vd tham gia b6 phi6u d6nh gi6 nghi6n cuu.

c) Xem xdt. thAo ludn. ddnh gid dA cucrng nghidn c0u, phi6u cung c6p th6ng tin vd

chAp thufn tham gia nghiOn cuu vd c6c tdi liQu kh6c trong hd so nghiOn cuu. D6i voi thdnh

vi6n kh6ng c6 chuy€n m6n thuQc kh6i ngdnh sr?c kh6e cAn phAi xem xdt vd c6 1i ki6n cp

thO v6 phi6u cung c6p th6ng tin vi ch6p thufln tham gia nghidn crru d0 b6o vQ quydn c0a

dlii tuqng tham gia nghiOn cuu.

d) Xem xdt biio ciio ti6n dQ rd gidrn sdt cdc nghi6n cfu dang tri6n khai.

e) Girim s6t bi6n cO U6t tqi nghiCm trgng vir dd nghi gi6i ph6p thich hqp.

l) D6nh gi6 b6o crio k6t thric nghiCn cuu vri k6t quA nghidn criu.

g) 86o dAm tinh b6o mdt cira cric tdi liQu vd nQi dung th6o lu{n tai cdc cu6c hop ctia

HQi d6ng dao duc.

h) Cung cAp lj lich khoa hoc cta minh cho thu kli hdnh chinh cria HQi <Idng d4o duc.

i) Th6ng b6o cho Cht tich HQi ddng d4o dtc vd tinh trang xung d6t loi ich ctia minh
ddi voi nghi6n cuu duoc xem xet (n€u co).

j) lhr,lc hiQn c6ng vi6c dugc Chrl tich HQi ddng dao dric phdn c6ng.

k) Tham gia cdc kh6a ddo t4o li6n tqc vd dao dric y sinh hgc vd nghi€n cuu y sinh fo
hQc.
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l) TuAn tht c6c quy trinh thuc hdnh chu6n cria HQi d6ng d4o dr?c.

5. Trich nhiQm cria thirnh vi6n thay th6

Thgc hiQn cdc triich nhiQm cta thdnh vi6n chinh thuc mir nguoi d6 thay th6 vd dugc
quytin b6 phiOu khi thay thii thdnh vi6n chinh thrlrc.

Di6u 11. Tr6ch nhiQm cria Thu kf HQi il6ng tl4o ihic

l. Trdch nhiQm cria thu kf chuyOn m6n

a) Xric dinh vd dt: xu6t vdi Cht tich H6i d6ng d4o dric nhtng nghiEn criu rhuQc truong
hqp dugc thAm <Ilnh theo quy trinh rut gqn, th6m dinh theo quy trinh dAy drl.

b) DC xu6t vdi Chri tich HQi d6ng d4o dric nhirng nguoi nh4n xdt chinh cho m5i
nghiOn criu.

c) Ghi chdp trung thuc bi€n bdn cdc budi hop cua Hdi d6ng d4o duc. chuAn bi brio

c6o hoat ddng hing ndm cia H6i d6ng d4o dric.

d) Theo d6i cric nhiQm vy md HQi dting d4o dric y€u cAu ciic nghiCn cr?u vi6n chinh
thWc hiQn nhu b6o crio ti6n d6, b6o c6o kilt qud, hdnh dQng kh6c phr;c. sta AOi AO cuong dd

cluoc ph€ duyQt hodc phi6u cung c6p thdng tin vd ch6p thu4n tham gia nghiOn cuu.

e) ehOi hqp v6i thu k! hirnh chinh thgc hiQn c6c nhi6m vu dugc quy dinh tai khodn 2
di6u ndy.

2. Tr6ch nhiQm cfra thukf hhnh chinh

a) Th6ng b6o vd tu v6n cho cdc nghidn crlu vi6n chinh. nhd tiri tro vd cric thdnh vi€n

mdi cria HQi d6ng dpo ttric ciic quy dinh, huong d6n, quy trinh vd thi tuc hi6n hdnh. Trong
mQt s6 truong hqp, thu kj duy tri trang thdng tin diQn tri b6o dim titip cdn c6ng khai th6ng

tin ndy.

b) Ti6p nhan h6 so, xdc dinh vd yOu cAu tdi liQu con thi6u trong cdc h6 so vd ldp h6

so hodn chinh d6 HQi ddng dao duc thdm dinh.

c) ChuAn bl, s6p x6p viQc t6 chric c6c cuQc hgp cta HQi d6ng d4o dric, bao g6m c6

viQc grii c6c tdi liQu c6 li€n quan d6n cdc thdnh vi6n, chuy€n gia tu v6n dQc lflp, lOn lich

trinh c6c cuQc hgp vd b6o dim dt sd thdnh vi6n t6i thi6u tham gia hqp theo quy dinh.

d) Luu giir, sap x6p, duy tri ciic hd so, dd cuong nghiOn cuu vir ciic vdn ban, tdi ti€u

li6n quan d6n thAm dinh nghidn cuu, h6 so HQi ddng d4o duc gi6m s6t cdc nghiCn cuu theo

trinh tu Ae O6 tim ki6m vd tra cr1u. Thu k1i b6o dim duy tri tinh bio mdt cric hd so cta H6i

ddng d4o dric.

e) GiD li€n lac voi c6c thdnh vidn Hdi dong dao duc vir nguoi nQp dtm tld nghi thdrn

tlinh.

f) Tao didu ki€n d6 ciic thdnh vi6n, nhdn vi6n cria HQi ddne dao dric ti6p cfln vdi c6c

tdi liQu vd c6c chuong trinh girio dpc hAu ich.
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g) Cap nhat th6ng tin v6 thdnh vi6n HQi ddng d4o thic, bao gdm td khai ciic xung rlQt

lgi ich cta nghi€n cuu.

h) Ph6i hqp chAt ch6 voi Chu tich Hqi d6ng d4o duc chuAn bi vd de trinh cAp c6 thAm

quy,ln phO duyQt ng6n s6ch ho4t dQng cria HQi ddng tl4o dric.

i) Chiu trrich nhiQm trong viQc chuAn bi, rd so6t vd ph6t hdnh cric quy trinh thuc hanh

chudn c[ra HOi ddng dao dric.

j) Crip nhat cho HQi d6ng dqo duc nhtng vAn dd moi xuAt hiQn li6n quan d6n hoat

dong cda l{Qi d6ng d4o duc.

k) Cung c6p cric h6 trg hirnh chinh vir thuc hiQn cdc nhiQm vr,r kh6c theo su phdn c6ng

cira Chri tich HQi diing d4o dric phir hqp vdi trinh dQ chuyOn m6n, nhiQm q cria thu k1i.

l) TuAn thri cdc quy trinh thuc hirnh chuin cua HQi ddng d4o dric.

t2

Chuo'ng IV

HOAT DONG CUA HQI DONG DAO DU'C TRONG NGHIfN CUIJ Y SINH HQC

Dii,u I2. Nguy0n tic ho4t tlQng cria HQi tl6ng d4o thi'c

1. H6i ddng tlao dfc c6 nhiQm k! 5 ndm. Trong trudng hqp cAn thi6t, Hiqu trudng c6

th6 ra quy6t dinh b6 sung hodc thay th6 nhAn su cta HQi d6ng <l4o duc.

2. Iloat dQng cta H6i dong dao duc ld ho4t dQng phi toi nhu4n.

3. HQi d6ng dao dric phdi rip dpng dAy dri cdc nguy6n t6c d4o dric theo quy rlinh, van

bdn quy pham phrip tuit c6 li6n quan vd thuc hiQn theo hudng ddn vd dao duc trong nghi€n

criu y sinh hoc cria cric t6 chric qu6c t6.

4. tlQi ddng dao duc lirm vi0c theo nguydn tic tap th6, ddn chri, dOc l6p khi thAm dinh
vd ra quy6t dinh. CuQc hgp cria H6i d6ng chi co gi6 ffi phAp ly khi c6 itnh6t2l3 s6 thdnh
vi6n HQi d6ng c6 mpt, b6 phi6u vd c6 Bi6n b6n cudc hop.

5. Khi xem xdt nghi6n cr?u li6n quan dOn nh6m ngudi AC ti t6n thuong phii c6 su
tham gia cta dai di6n d6i tuqng nghi6n cuu hodc chuydn gia c6 kinh nghiQm ldm viQc vdi, ,;.
cac doi tuong nAy tham du cu6c hop cria HQi ddng dao drirc.

6. Trong trubng hgp cAn thi6t, HQi d6ng d4o dric se ph6i hqp vir,/hodc tham kh6o k6t
qua thAm dinh cria HQi d6ng dao dric trong ho{c ngoiri nu6c khiic.

7. HQi ddng d4o dr?c c6 th6 moi chuy6n gia tu v6n d6c lflp d€ cung c6p y ki6n chuydn
m6n cho HQi <16ng dao dr?c n6u cin thitlt. chuy€n gia tu v6n ld ngudi kh6ng c6 mdu thu5n
quydn lgi v6i nghi6n cfu. Chuydn gia tu v6n c6 th6 tham dg phi6n hgp nhrmg kh6ng tham
gla Do pnteu.

8. K6t ludn cria HQi d6ng d4o dric dOi voi nghiOn criu cAn dua tr€n co sd su ddng
thudn cta c6c thdnh vi6n H6i ddng dqo dric vd phii dugc ghi trong bi6n b6n hqp HQi d6ngk



d4o dric. Truong hqp kh6 dat dugc sg ddng thudn trong HQi d6ng rlao dric, Cht tich Hqi
ddng d4o dtc c6 quydn quydt dinh viQc ti6n hdnh b6 phi6u ngay hoac rt€ nghi nghiCn ctu
vi6n chinh hodn thiQn h6 so nghiOn cuu d6 HOi d6ng dqo dric xem x6t vd b6 phi6u trong
cuQc hgp H6i d6ng rtao th?c lAn sau.

9. Nghidn cAu chi <lugc thdng qua khi c6 2/3 s5 phi6u chAp thupn tr€n t6ng s6 phii5u

hqp l€.

Di6u 13. Nguy6n tic lirm viQc cia cic thirnh viGn HQi tl6ng tl4o iftirc

1. C6c thdnh vi6n lirn vi€c theo nguy6n tic dQc l6p, kh6ch quan, trung thyc v2r chiu tr6ch

nhiQm c6 nhan tru6c c6c quy6t dfih cta minh khi xem xdt, drinh gia cric n6i dung nghidn cuu

trudc khi tri6n khai, trong qud trinh tridn khai vd nghidm thu k6t qud nghi6n cuu.

2. Chi cric thanh vi€n khdng c6 xung dQt lqi ich vdi nghidn crru mdi duoc quy0n d6nh giri
. . , ..;

va Do pnreu.

3. Tru6c cric phi€n hgp xem xet h6 so. ciic thirnh vidn vd chuyOn gia phAn bi6n phAi nghi€n

cuu h6 so, hoan thanh vd gui phir5u danh gi6 vC t6 ttru t<1t.

4. Cric thanh vi6n c6 tr6ch nhiQm tudn tht cric quy trinh *rgc h2rnh chudn cta H6i d6ng.

5. C6c Uy vi6n HQi d6ng c6 quydin b6o crio l6n HiQu truong d€ gi6i quy6t cric vi pham v€

nguy6n tic ldm viQc cta Chri tich HQi d6ng hoac cta m6t thdnh vi€n ndo d6 trong HQi d6ng.

Ei6u 14. NQi dung HQi tl6ng d4o ttl'c cAn th6m tlinh

NQi dung thAm dinh cria HQi ddng d4o dr?c khi tl6nh giri hti so nghiOn cuu, gi6m s6t

trong quii trinh nghidn cuu vd cl6nh gi6 k6t qun nghi6n cuu bao gdm:

1. Thi6t k6 nghiCn ctu vd ti6n hirnh nghiOn cuu

2. Rti ro vd lgi ich ti6m ndng

3. Lga chon quAn th6 nghiCn cuu vd tuy6n chgn, b6o vQ d6i tuqng nghidn cuu

4. Loi ich tdi chinh vd chi phi tdi chinh li€n quan d6i tuqng nghiOn crlru

5. 86o vQ sg ri6ng tu vd b6o m4t th6ng tin cta d6i tuqng nghi€n cuu

6. Que trinh cung c6p th6ng tin vd l6y vin bin ch6p thufln tham gia nghi€n criu cria

d6i tuqng nghi€n criu

7. Tdc dQng cfra nghi€n criu l6n cQng dting c6 d6i tuqng nghi0n cuu

8. Ndng luc cira nghiCn cuu vi6n vd dir3m nghi6n criu

Diiiu 15. ThAm tlinh nghiGn criu theo quy trinh tIAy dii, quy trinh nit ggn

l. Trudng hqp h6 so nghi€n cuu duqc Hgi ddng d4o dric thAm dinh theo quy trinh

dAy dri:

a) Hti so nghiCn cuu kh6ng dt di6u kiQn de tnAm dinh theo quy trinh rft gon theo quy

dinh t?i Khoin 2 Didu ndy.
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b) H6 so da thAm dinh theo quy trinh rtt ggn nhrmg ngudi thAm dinh di nghi thAm

dlnh theo quy trinh dAy d0.

2. Truong hqp hd so dugc HQi d6ng d4o dric thAm ttlnh theo quy trinh rut gon:

a) H6 so nghi€n cuu c6 nguy co t6i thi6u

b) H6 so nghi€n cuu cld tlugc HQi d6ng dao dr?c thAm dinh trudc cl6

c) Hd so nghi€n cuu <ld dugc thAm dinh vd ch6p thuan b0i HQi d6ng cl4o ihic ctng
i, ..

cap Knac

d) Brio crio dinh kj, triiin khai nghidn cuu dE rluoc ph6 duyQt

e) Hd so xin sria d6i, bd sung tl€ cuong nghi€n cuu dE dugc phd duyQt

f) 86o c6o bitin cO b6t lgi x6y ra trong nghiCn cuu 116 dugc ph6 duyQt

g) Brio c6o vi pham ttd cuong nghi€n cuu dd dugc ph6 duyQt

3. Trong thdi h4n 30 ngdy, kO ttr ngay nhfln dri hd so hqp lQ, Hdi d6ng rlAo chic c6
tr6ch nhi6m t6 chric thAm dinn h6 so vd thdng b6o quy6t d6h cta HQi ddng d4o chic cho

.. ^ .l
nguol nop ho so.

4. H6 so thAm dinh dAy drl c6 gi6 tri phrip lf khi cuQc hgp ttugc Cht tich H6i d6ng
dao duc hodc Ph6 Chri tich H6i ddng dao dric (duqc ty quydn) tri6u tap hAp hoic duoc
Ti6u ban do Chir tich HQi d6ng dao duc thdnh l6p vd riy quy6n ddnh gi6 d4o dric thAm d!nh;
c6 it nh6t 05 thdnh vi0n HQi d6ng dqo duc, trong do c6 it nh6t m6t thdnh vi6n c6 chuyCn
m6n pht hqp thudc kh6i ngdnh sric kh6e, mOt thdnh vi6n kh6ng c6 chuydn m6n thuQc kh6i
ngiinh sfc kh6e, mdt thdnh vi€n rl6c l6p; c6 thdnh vi6n c0a c6 hai gidi c6 mdt, b6 phi6u dua
ra quy6t dinh d6i voi nghi€n ctu: vii co bi0n ban cu6c hop.

5. H6 so thAm dinh rrlt gon cria H6i ddng rlao duc chi c6 giri tr! phrip lj khi c6 it nhAt
02 thdnh vi€n H6i d6ng dao rfi?c nhAn xdt, d6nh gi6.

Di6u 16. Thim ilinh ilinh kj,, th6m tlinh tIQt xu6t nghiGn criu

l. HQi d6ng dao duc thdm dinh dlnh k! cdc nghiCn cuu dang tri6n khai trong khodng
thoi gian pht hqp vdi mric d6 rui ro cho d6i tugng nghidn cuu, nhung t6i thi6u m6t lin m6i
nim viro ngdy hodc trudc ngdy d€ cuong nghi6n cuu duoc HQi ddng tlpo rilic ch6p thu{n.
K6t luan ,d kct qua thAm dinh dinh ky h6 so nghiCn cuu cin n6u ro c6c quy6t <tinh trudc
d6 cia HQi d6ng d4o dtc doi vdi nghidn cr?u v6n cdn hiQu luc ho4c dd c6 su thay d6i, dinh
chi hodc thu h6i.

2. Trudng hqp thAm dinh dQt xuAt, bao g6m:

a) Sta d6i dd cucrng c6 khi nrng inh huong d6n quy6n, an todn vd,/ho{c loi ich cta
nhirng ddi tuong nghi0n cfu ho[c tiOn hdnh nghiCn cfu

b) Phrit sinh bitjn co bAt loi nghi€m trgng li6n quan <r6n vi6c thuc hi€n nghi€n cuu Sho4c sin phAm nghidn cuu
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c) PhAt sinh sU kiQn ho4c rh6ng tin mdi c6 th6 6nh huong d6n loi ich tidim ning ho4c
nguy co t6c h4i li6n quan d6n viQc nghidn cuu

d) C6 il6 nghi dinh chi toan bQ ho4c mQt phdn nghiOn cr?u cria nhd tdi trg hodc co quan
quan lj
Didu 17. H6 so rling kf tl6nh gi6 tl4o dric nghiGn cri,u

H6 so nghiOn cuu trinh H6i d6ng dqo duc thAm dlnh g6m:

1. Don xin dAng hj xdt duyQt ilao clirc

2.Bbngki€m lga chgn quy trinh xem xdt dao chic

3. N6u nghi€n cuu cAn phAi xem xet theo quy trinh dAy dt, cAn hoirn thdnh B6ng ki6m
dhnh cho nghiCn cuu xdt duyQt theo quy trinh dAy d0

4. Dd cuong lu{n vin/lu4n 6n nghiCn cuu theo miu qui dlnh

5. BQ c6ng cr,r nghi€n cuu (n6u chua c6 trong dA cucmg nghiOn criu)

6. Trang th6ng tin gi6i thiQu nghi€n criu vd Gi6y ddng y tharn gia nghidn criu

7. D6i vdi NCYSH nghi€n cuu vd mQt sin phAm (nhu mQt lo4i thu6c hopc thi6t bi
dang duoc ki6m nghiQm) cAn ph6i c6 h6 so chimg minh v6 tinh an todn, h6 so vii dugc ly.
duqc pham (gi6y phdp chimg nh4n sdn phAm. gi6y phdp luu hdnh sin phAm), k6t qui nghi0n

cuu dOc tinh trudng di6n, b6n truong di6n, k6t qui di0u tri rroi nhdt ...

8. Gi6y chtmg nh{n da hodn thdnh k}oa td,p huAn vd Phuong phrip nghi0n cuu khoa

hoc vd Dao dric trong nghiCn cuu (n6u c6)

9. So y6u lii lich khoa hoc hoc cria cht nhiQm di) tei

10. Cric gi6y td li6n quan (gi6y to chung minh dd cuong duoc phe duyQt. gi6y td
ch[mg minh nghiCn criu eld clugc th6ng qua d4o dric cria ciic don v! kh6c...)

1 1. Bang ki6m d6nh giri dd cuong dAng k! xdt duyQt thdng qua d4o dric nghiCn cuu

Ei6u 18. C6c thi liQu HQi tliing tlqo thl'c cin thim tllnh

1. D6i vd'i th6m itinh tI6 cuong nghiGn crtu lAn tIAu

a) Don dd hj vd ghi ngdy, bao gdm cd chir kj cria nguoi d6ng nQp don va dqi diQn
" ;, ,,

cua to cnuc co tlen quan

b) DC cuong nghiEn criu (c6 s6 vd ngdy cira phi6n b6n) vd cric tdi liQu, phg lqc (n6u

c6)

c) Bin m6 tA nhirng cdn nhic vd d4o dtc li6n quan d6n nghiCn cuu (c6 thti dugc bao
I .l

g6m trong dC cuong); cdc biQn ph6p sC clugc thgc hiQn d6 b6o v€ sU ri6ng tu cta ngudi

tham gia vd tinh bio mflt cta dir liQu; chf,m s6c b6o vQ d6i tugng nghiCn crlu; tidn hoac

hdng ho6, dich vu kh6c duoc cung c6p cho d6i tuqng nghidn cuu; g6i bAo hi6m cho d6i
,t

tuong nghi€n cuu (neu 6p dpng)
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d) Bin t6m t6t cflp nh4t dAy dri t6t ci df liQu an todn, duqc ly, duqc phAm, dQc tinh

vri tht nghiQm l6m sdng cta sdn phAm nghidn cuu (rip dung vdi nghi€n cuu li6n quan d6n

sdn phArn thu nghiQm)

e) tdt ca bi0u mAu thu thfp dt li€u dugc sri dqng trong nghidn ctru co s6 vd ngdy cria

phi€n bin.

fl T6t cn bi€u mdu, tdi liQu, th6ng tin quAng ciio tlugc sri dqng trong vi6c tuy6n chon
. .).

nguor tnam gla tlem nang.

g) Phi6u cung c6p th6ng tin vd ch6p thudn tharn gia nghiCn cfu (co s6 vd ngdy cria

phi0n bdn) cho d6i tuong nghidn criu (truong hqp ddi tuqng nghidn cftu tt dt l8 tu6i trd
tdn vii c6 drl n5ng luc hdnh vi d6n sg d6 dua ra su d6ng j)

h) Phi6u cung cAp th6ng tin vd ch6p thudn tham gia nghidn cuu (c6 s6 vd ngdy cria

phi6n bdn) cho d6i tugng nghi€n cuu vd cho b6 hodc me hodc ngudi gidm hQ hqp phdp cta
.1.

doi tuong nghi6n cuu (rruong ho. p doi tugng nghien cuu tt du l6 tudi den dudi 18 tudi)

i) Phit5u cung cAp th6ng tin vd ch6p thudn tham gia nghi€n cuu (c6 s6 vd ngdy cria

phi6n bdn) cho b6 ho6c me hodc ngudi gi6m hQ hqp ph6p cta d6i tugng nghi€n cr.ru (truong

hqp d6i tuong nghi€n cr?u dudi l6 tu6i)

j) Phit5u d6ng j tham gia nghidn cuu (c6 s6 vd ngdy cria phi€n bin) cho d6i tuqng

nghiOn cru li cd nhdn kh6ng c6 dri ndng luc d6 dua ra sg ddng y c6 gie tri phAp l1i bao g6m

trd em tu dri 12 tu6i d6n du6i 16 tu6i, ngudi c6 nlng lgc hdnh vi ddn sq kh6ng dAy dt hoac

ngudi bQnh dang trong tinh trang h4n chti vd nhfln thric

k) Bin md t6 chi ti6t quy trinh tuy6n chgn d6i tuqng vd thu thQp phiiiu cung c6p th6ng

tin vd ch6p thurin tham gia nghidn cuu

l) Quy trinh theo ddi, drinh gi6, xri tri bi6n cO UAt tqi (d6i vdi nghi€n cuu c6 can thiQp

tr6n d6i tuong nghidn criu)

m) TAt cd quy6t dinh truoc cldl cua HQi ddng d4o duc kh6c hodc co quan qudn ly ddi
l'voi nghidn cru (bao gdm ci nhirng quy6t dinh vi ly do phan d6i ho[c d€ nghi sta d6i d6

cuong trudc d6)

n) Vdn ban cria t6 chr?c quin l! di6m tri6n khai nghi€n cr?u d6ng j cho phdp thgc hiQn

nghi€n criu sau khi nghidn ctru duoc co quan c6 thAm quy€n ph6 duyQt (n6u nghidn cuu
duqc tri6n khai ngodi t6 chuc thdnh lap H6i d6ng d4o dfc)

o) Bin cam k6t tudn thri c6c nguy6n tic d4o dr?c theo ciic huong d6n c6 li€n quan cria
nghidn criu viOn chinh

p) Ly tich khoa hoc hiQn t4i vd vdn bing. chung chi vd chuy6n m6n vd d4o dric rrong
nghiOn criu co liOn quan cria nghi0n criu vi6n chinh

q) Tdi liQu kh6c c6 li€n quan

2. D6i vd,i th6m rI!nh lai tli cucrng nghi6n criu $
76



a) Bin gi6i trinh j ki6n cria HQi d6ng d4o thic

b) D€ cuong nghi€n criu v?r c6c tdi li€u dd dugc chinh sira. b6 sung

S. O6i vrl'i thAm tlinh b6o c6o tlinh kj nghiGn cri"u tlang tri6n khai

a) T6m tit dd cuong nghiOn cuu

b) D0 cuong nghiCn criu hodn chinh gdm cA phAn sria ddi da duqc ph€ duyQt trudc

d6v

c) C6c brio c6o ti6n dQ tri6n khai nghi€n criu

d) Brio crio vC s6 luqng d6i tuqng dugc tuy6n chgn, hodn thdnh, rrit kh6i nghidn cuu,

m6t theo d6i

e) 86o c6o chi ti6t v€ trudng hqp bitin c6 b6t lgi vd v6n dd ph6t sinh gdy rti ro cho
,:,.

d6i tugng nghiCn cru, truong hqp xin rrit lui kh6i nghi€n cuu

f1 T6m lugc vii c6c thdng tin c6 li€n quan, dic biQt ld th6ng tin v€ cl6 an todn

g) M6u phi6u cung c6p thdng tin vd chAp thufln tham gia nghiCn crlru hiQn clang dtng

h) 86o c6o ki6m tra dQc lflp cta nhd nghi€n ctru vd nhd tdi trg

i) Th6ng b6o cria nghi€n cuu vi6n chinh ho4c nha tai trg li0n quan d6n dinh chi/chAm

dr.rt s6m hoic hodn thdnh nghi0n cuu

4. D.ii v6,i thim dinh h6 so siia d6i, b6 sung tlii cuong nghi0n criu

a) Biio c6o giAi trinh ciic nQi dung sila d6i, b6 sung

b) C6c tdi liQu dd dugc sria d6i, b6 sung

c) C6c tdi liQu khric c6 li6n quan

5. E6i v6,i thAm tlinh brlo crlo bi6n cii nit lqi xey ra trong nghiGn criu

a) B6o ciio bi6n c6 U6t tgi xdy ra trong nghiOn cuu

b) C6c tAi liQu kh6c c6 li6n quan (ni5u c6)

6. Diii vdi thim rlinh b6o c6o vi ph4m tld cuong nghiOn cri,u

a) 86o ciio vi ph4m dd cuong nghiOn cuu

b) C6c tdi liQu kh6c c6 ti€n quan (n6u c6)

7. Diii vfi th6m tlinh b6o c6o k6t qui nghi6n criu

a) Don <Id kj vd ghi ngdy, bao g6m cA chir ky cria ngudi d6ng nQp don vd dai diQn

" ; ,,
cua to cnuc co llen quan.

b) Brio crio ttit qu6 nghiCn cuu (c6 sO vd ngdy cta phi6n bin) vd cdc tdi liQu, phr,r lqc
.i

co lren quan (neu co).

c) C6c sdn phdm cfa nghi0n cuu tneu col. ;f
L7
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d) Tni liQu khric c6 li6n quan.

Di6u 19. Th6ng bio k6t qui th6m tlinh cta HQi tldng tl4o tlflrc tliii vr5ri nghiGn criu

Trong thoi gian 05 ngdy ldm viQc, k6 tri ngay c6 k6t qu6 thAm dinh h6 so nghiOn cfu
H6i d6ng dao dric giri vdn bdn th6ng bao k6t qua thAm dinh cho t6 chric chti tri nghidn crlu,
nghiCn cuu vi€n chinh.

Di6u 20. Luu trfr h6 so, quin lj, theo d6i vi gi6m sit
l. Tdt cA trii li6u vd thdng biio cta H6i d6ng d4o dfc dugc ghi 16 ngdy thdng n5m, Lip

h6 so vd luu trir theo quy trinh thgc hdnh chuAn crla HQi ddng dao dric vd quy dinh cria
ph6p luft vd luu tr[.

2. H6 so c6 th€ dugc luu gi[ bang bAn giSy ho4c bin <li6n tri.

3. Tdi liQu H6i d6ng clao thic cAn duoc tuu trt bao g6m:

-i 
I .

a) t'dt cd tiri lifu vd vi6c thdnh ldp H6i d6ng dao duc

b) Cdc quy trinh thuc hdnh chuAn cfia HQi ddng d4o dric

c) Tdi liQu HQi d6ng d4o dric da c6ng b6

d) 86o crio t6ng krlt thudng ni6n hoat d6ng cta I{Qi d6ng d4o dric

e) L1i lich khoa hoc cta c6c thdnh vi6n HQi d6ng dao dric

fl H6 so, chring tt tdi chinh cria HQi d6ng dao dric;

g) Gi6y moi, chuong trinh ldm vi6c c6c cudc hop cria HQi d6ng d4o dr?c

h) Bi6n bin hgp H6i d6ng d4o duc;

i) VAn bin chung nh4n ch6p thu6n cria HQi d6ng d4o duc;

j) VAn bdn phdp ly dugc H6i d6ng d4o chic st dung;

k) Tdi li€u huong dAn vti d4o dric nghi€n cuu dugc H6i tt6ng d4o dric st dpng;

l) Cdc tdi li6u li6n quan rl6n ttng nghiCn cuu cp thi5, bao g6m: b6n sao tdi liQu <tugc
nQp cho HQi d6ng dao rluc; vin bin trao d6i, c6c quy€t dinh vd cric khuy6n nghi hodc ciic
y€u ciu cta HQi d6ng dao dr?c v6i nghidn criu vi6n chinh ho6c c6c b€n c6 li6n quan vd
nghi€n cuu; th6ng b6o vd vi6c hodn thdnh, dinh chi som ho4c ch6m dut sdm nghiOn cr?u

lndu co): tom tat cuoi cung hodc bdo cdo cuoi cung cua nghiCn criu.

m) C6c tdi li6u li6n quan khiic.

+. it nhAt hai nrm m6t lAn, Hgi d6ng d4o dric rd so6t lai quy ch6 vd cric hu6ng
d6n d€ trinh Hi€u truong rh6ng qua ciic dti xuAt thay AOI n6u cAn ttrit5i.

Eiiiu 21. Kinh phi, co so vgt ch6t, trang thi6t bl phgc vg hogt ilQng cta HQi it6ng tl4o ttic
l. Phdng Khoa hoc c6ng nghQ v?r Hqp t6c qu6c t6 ld thucrng tryc van phdng cria H6i\

tl6ng dao rtic. |"



2. HQi ddng d4o dric c6 thd dang kj sri dgng co sd vflt ch6t chung cria todn rrudng khi
cAn thi6t.

3. Tdi chinh ddm b6o cho hoat dQng cia HOi d6ne duoc thuc hi€n theo c6c quy rlinh
tdi chinh hi€n hdnh rip dpng cho ciic ho4t dQng v€ nghiCn cuu khoa hoc. Ddi voi cric dd tdi,
dy 6n khdng sri dung ng6n s6ch Nhd nudc, nghidn cuu viOn vd nhd tdi trg phii l4p kO hoach
kinh phi tu chi tri cho mgi hoat dQng xem xdt, thAm dinh, theo d6i, girim s6t c0a HQi d6ng.

Di6u 22. Diro t4o cho thhnh viGn HQi tl6ng iISo thirc

1. Thdnh vi€n cta Hdi ddng d4o dric phdi dugc ddo t4o truoc khi bo nhiQm vd duoc
ddo t4o c4p nh6t, b6 sung vd khia c4nh d4o drlc vri khoa hgc crla nghi€n cuu y sinh hoc

trong qu6 trinh tham gia HQi ddng.

2. Phong Khoa hqc C6ng nghf - Hop t6c Qu6c t.l xdy dung k6 hoach ddo rao rd tri0n
khai k6 ho4ch diro tao cho thdnh vi0n HQi d6ng dao dric. Hoat dQng ddo t4o c4p nh4t, b6

sung phii duoc thuc hiQn it nh6t mQt lin trong 02 nim.

3. NQi dung ddo tao cho thdnh vi6n cria HQi ddng dao duc trudc khi bd nhiQm bao
:

gom:

a) Chric ndng, nhiOm vp cua HQi ddng d4o dric. m6i quan hO cta HQi dting d4o dfc
v6i c5c tlon vi khric c6 li6n quan theo huong d6n cria BQ Y t6 vd c6c huong din qu6c t6 c6

li6n quan: Huong din d4o dr?c quOc tC vC nghiOn cuu y sinh vd Huong d5n dqo dric qu6c

t6 vd nghiOn criu dich t6 hgc cria HQi ddng dao rhic cric t6 chric qu6c t6 ue khoa hgc y t6,

Thr;c hdnh nghi€n cuu tim sdng tdt cta Hgi nghi Qu6c tti ve nai hoa st dung dugc phrim

tr6n con ngudi;

b) Quy€n h4n vd triich nhiQm cira thdnh vi6n HQi d6ng dao dr?c, nhtng viQc thrinh

vi6n HQi d6ng d4o thic kh6ng duoc [dm, tinh dQc lflp cria HQi d6ng dqo dric vd ciic quy

dinh khric c6 li6n quan d6n thdnh vien IIQi d6ng dqo dr?c;

c) NQi dung ciic quy trinh thuc hdnh chuAn c0a HQi dong d4o duc. quy dinh c6 li6n
quan d6n nghidn criu y sinh hgc;

d) Nhirng cdn nhic vA dao dric trong nghiCn criu y sinh hgc li6n quan d6n con nguoi
)..

can luu y;

4. NQi dung tldo t4o cflp nhflt, b6 sung cho thdnh vi6n cria HQi ddng dao dric phAi
.;.
bao gom:

a) NQi dung ddo tao quy dinh t?i Khoin 5 Didiu ndy c6 cflp nh{t, b6 sung:

b) C6c khia c4nh co btin cua phutrng ph6p nghi€n cuu;

c) Tdc dQng cria c6c thi6t k€ nghi0n cfu cl6n v6n dd dao tltc nghiCn criu;

d) Cach nhan biist vd gi6i quyiit nhirng v6n dd phrit sinh do kh6c biQt vd quan diiim,
phuong thric ti6p cfln khi drinh gi6 khia canh d4o dfc nghi€n cuu; ,.v-

e) Tinh thuc ti6n vd khd thi cira nghi€n cfu. ,{'fi-
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Chuong V

EIEU KHOAN THI HANH

Di6u 23. HiQu lr;c thi hinh

Quy chti niy gdm 5 chuong 25 diAu, c6 hiQu lyc thi hanh k6 tt ngdy ky vdthay th6

Quyrit ainn sO tOSZalqO-OHYD ngiry 7/612016 cria HiQu truong Truong E4i hqc Y -

Duoc vd viOc ban hdnh Quy chi! t6 chuc vd hoqt dQng cria HQi d6ng dao dtic trong nghiOn criu

y sinh hgc c6p co sd Truong D4i hqc Y - Du-o. c, D4i hoc Th6i Nguy€n.

Di6u 24. T6 chrirc thgc hiQn

Quy ch6 n?ry duoc rip dgng cho tAt ci cdc don vi cta Truong D4i hqc Y - Duoc, c6c

t6 chuc vir cii nhdn hqp tric thgc hiQn nghidn criu voi Trudng E4i hqc Y - Dugc. HiQu

truong. Chri tich HQi d6ng dpo dric, Trudng cdc Phong, Khoa, BQ m6n vir don vi trong
trudng chiu tr6ch nhiQm chi d4o, huong ddn vd t6 chric thUc hiQn Quy ch6 ndy.

Di6u 25. Giii quyiit vuri"ng mic, khiSu n4i

l. Trong que trinh thgc hign neu co kho klrdn vuong mac, dd ngh! c6c clon vi vd c6

nhdn c6 j kitin bang vf,n bin gti dtln Cht tich HOi d6ng tl4o dr?c. Cht tich HQi d6ng dpo

d{rc co trAch nhiQm tdng hqp vri b6o c6o HiQu truong, ho4c BQ Y tt5 (CUc Khoa hoc C6ng

nghQ vd Ddo tpo) d6 xem xdt vd quy6t dinh sira d6i, b6 sung.

2. Mqi kli6u nai vA drinh giri d4o duc trong NCYSI{ crha ciic don vi, cri nhdn gui d6n

Phdng KHCN - HTQT ddu dugc nghidn cru. girii quy6t theo phrip lu4r hiQn hdnh. r LN"

UTRI/ONG

)NGU(

()

T
E

o
Ir

-\,

Y-DUOC t
4,

PGS.TS'NguYEn Ti6n Dflng
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PHU LUC
CAC NQI DUNG CAN QUAN TAM XEM XET

KHr HQr DONG DAO DL,C OAXH Ct,L VA na qUVnr Oryn

(Til ph4t lyc I itiin phy h1c 4)

Pha luc l
vE rHrtT K0 KHoA Hec vA rO cHLIc NGHI0N cIJu
1. Sg pht ho,p cria thiiit kr5 d€ tdi 1du 6n) vdi c6c mpc ti€u cria Du 6n nghi6n criu.

phuong phdp th6ng kO (bao gdm viQc tinh to6n quy m6 mdu di6u tra) vd khA ning dat

tlugc nhirng k6t lu4n ddng tin c{y voi s6 lugng nguoi tham gia nghi€n cuu it nhAt.

2. So s6nh cric biQn ph6p rl€ phdng rui ro vd b6t c4p trong dU kitin vdi cdc lgi ich c6 th6

cO d6i vOi ngudi tham gia nghi€n cuu vd v6i c6c cQng ddng li€n quan.

3. BiQn phrip v€ t6c dung cta ciic nh6m AOi ctrung.

4. Ti6u chi cho viQc rut sdm nhirng nguoi tham gia nghi€n cfu.

5. Ti€u chi cho vi6c tlinh chi ho4c b6i b6 nghiCn cuu n6i chung'

6. Ngu6n cung c6p dAy dt cho c6ng t6c theo d6i, ki6m tra vd gidm sdt quii trinh t6 chfc

thgc hifn nghi€n ctru kC ca co dt vigc thdnh l4p ban ki€m tra an todn s6 lidu'

7. C6 d[ co s0 vd dia di6m nghi€n cr?u voi nhdn vien h6 trg co so v{t chdt v2r phuong
.^ i

tlen cap cuu.

8. Phuong thr?c b6o c6o vd c6ng b6 k6t qud nghi€n ctru

Phu luc 2

vtTUYEN CHQNDOITIJqNG NGHITN CUIJ

1 . DEc di6m cta nh6m ddn cu noi tuy6n chgn ngudi tham gia nghi€n c*u (bao gom: gioi

tinh. tu6i t6c, trinh d0 hqc v6n, vin h6a, tinh trang kinh t6 vd dan tQc).

2. Phuong thric ti6p xric ban dAu vir tuyen chon. ',,,'

3. phuong thr?c truydn tii th6ng tin dAy dir d6n nhirng nguoi co thd sE tham gia flghi6n

cuu tidm ning ho4c c6c d4i diQn cria hg.

4. Ti6u chi ch6p thu{n cta ngudi tham gia nghi6n criu'

5. Ti€u chi lo4i b6 cria nhirng nguoi than.r gia nghiOn cuu

Phu lltc 3
vi cnAvr s6c vA BAo vE DoI TITQNG NGHITN ctJu

L Sgthich hqp vd n6ng tuc chuy€n m6n vir kinh nghiQm cta didu tra vi6n d6i r6i nghion

criru dugc d€ xu6t.

2. Mqi k6 hoach rut lui nhirng liQu phdp ti6u chuAn vi mgc tlich nghi6n cuu vd bi€n minh

cho c6c hdnh d0ng d6.

21,

op



3. cham soc y t6 ddnh cho nhirng nguoi tham gia nghidn criu trong vd sau qud trinh
nghien cuu.

4. Dim bdo th6a ddng c6c ho4t dQng gi6m s6t y t6 vd h5 trg vd tam lf, xa h6i cho nhfrng
ngudi tham gia nghi6n cru.

5. cric buoc thgc hiQn n€u trong qud trinh nghi€n cuu nhirng nguoi tham gia nghi€n cuu
tu nguyOn rut khoi chuong trinh nghi6n cuu.

6. Ti6u chi vd sri dr,rng ting cuong, c6p cuu ho4c trong ciic truong hqp dac biet duoc sti
dung c6c sin ph6m dang dugc nghi€n cr?u.

7. Cric thoa thufn n6u pht hqp v6 viQc th6ng tin cho c6c bric s! da khoa (bric s! gia
dinh) cta nhtng ngudi rham gia nghidn cuu k6 c6 nhirng biQn ph6p tim ki6m sg ch6p
thudn cta nguoi tham gia nghiOn cuu dOi vOi th6ng tin d6.

8. Bdn mi6u ta k6 ho4ch thric day nhirng ngudi tham gia nghidn criu c6 th6 s& dung ciic
sdn phAm cfra cdng rrinh sau khi nghidn criu da ket thr:c.

9. Bdn ghi ch6p moi chi phi tdi chinh cho nhirng ngudi tham gia nghiCn cuu.

I 0. c6c hqp d6ng bdo hi6m va b6i thuong (n6u c6 vd th6y can tniiig theo trtng phrrp ruft
hien hanh

Phu luc 4

BAo vE Bi MAT CHo NHffNG NGI/o THAM GIA NGHIEN CU.IJ

I . Bdn mi6u td vii nhiing nguoi c6 quy6n titip cfln c6c s6 liQu ce nh6n cta nhang nguoi
tham gia nghidn ctiu bao g6m ci cric ghi ch6p y t6 vd cilc miu sinh hoc.

2. cric biQn phrip sd duoc dp dpng dti dim bao bi mit vd an toirn c0a th6ng tin ciic c6 nh6n
lidn quan toi nhtng nguoi tham gia nghien criu ,(
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