DAIHOC THAI NGUYEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUONG PAI HQC Y DUQC Dgc 1ap — Ty do — Hanh phuc
Sé/%a%/QD-DHYD Thai Nguyén, ngc'zyj}fhdng Endm 2021
QUYET PINH

V/v Ban hanh Quy ché té chirc va hoat dong
ciia Hji ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co s

HIEU TRUONG TRUONG DAI HOQC Y DUQC

Can cit Nghi dinh 31/CP ngay 04/4/1994 cua Chinh phu ve viéc thanh lap Pai hoc
Thai Nguyén,

Can cir Thong te 10/2020/TT-BGDPT ngay 14/5/2020 cia Bé Gido duc va Dao
tao ban hanh Quy ché té chitc va hoat dong cua dai hoc ving va cdc co so gido duc dai
hoc thanh vién;

Can ctr Quyét dinh s6 08/0Ob-HDTTPHYD ngay 10/8/2020 cua Hoi dong T) mcmg
Truong Dai hoc Y - Duoc, Pai hoc Thdi Nguyén vé viéc ban hanh Quy ché 16 chire va
hoat dong cua Truong Bai hoc Y - Dugc, Dai hoc Thai Nguyén,

Can cir Thong tw sé 4/TT-BYT ngay 5/3/2020 cua B¢ trucng Bo Y 1é vé viéc ban hanh
Quy dinh viéc thanh Igp, chire ning, nhiém vu va quyén han ciia Hoi dong dao diic trong nghién
cuu y sinh hoc,

Can cwe Quyet dinh s6 111/QP-BYT ngay 11/1/2013 ciia Bo truomg Bj Y té vé vigc
ban hanh Quy ché té chire va hoat déng cua Hpi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cdp
Co SO,

Can cur Quyet dinh s6 1582/QD-PHYD ngay 5/8/2021 cia Hiéu truong Truong Dai
hoc Y Duoc vé viéc thanh lap Hoi dong dao dirc trong nghién ciru v sinh hoc cap co so
va 16 thie ky;

Theo dé nghi cua T ruong phong Khoa hoc Cong nghé va Hop tdac Quoc té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché t6 chire va hoat dong cua Hoi
dong dao durc trong nghién ciru y sinh hoc cip co so Truong Dai hoc Y - Dugc, Dai hoc
Thai Nguyén.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky va thay thé Quyét dinh s
1057a/QD-DHYD ngay 7/6/2016 cua Higu truong Truong Dai hoc Y Dugc, Dai hoc Théi
Nguyén vé viéc ban hanh Quy ché td chirc va hoat dong ciia Hoi dong dao durc trong
nghién ciru y sinh hoc ¢dp co sd.

Piéu 3. Cac ong (ba) Truong cac phong chire nang, khoa, b6 mén, cac don vi lién
quan va thanh vién Hoi dong dao durc trong nghién ctu y sinh hoc cap co so Truong Dai
hoc'Y - Duogc, Dai hoc Thai Nguyén chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay.

Noinhin: ) o T U TRUONG

T é/ L) e &) }\
- Nhu diéu 3; JKL\\ A
- Luu: VT, KHCN-HTQT.

PGS.TS.Nguyén Tién Diing




DAI HQC THAI NGUYEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG PAI HQC Y DUQC Dgc 13p - Ty do — Hanh phuc

QUY CHE TO CHUC VA HOAT PONG
CUA HQI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO
(Ban hanh theo Quyét dinh s6+/ 75 /QD-PHYD ngaydFthing £ nim 2021)

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Quy ché nay quy dinh viéc td chre va hoat dong ctia Hoi dong dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc cép co s¢ Truong Dai hoe Y-Duogc, Dai hoc Thai Nguyén. (sau day viét tat
1a Hoi dong dao duc).

2. Quy ché nay 4p dung dbi voi Hoi dong dao dirc, don vi va ca nhan truc thudc
Truong Pai hoc Y — Dugc, va co quan, td chirc, hodc ca nhan c6 hop tac voi Truong Dai
hoc Y — Dugc trong trién khai hoat ddng nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 2. Nguyén tic chung

1. Moi nghién ctru y sinh hoc do Truong Dai hoc Y - Dugc quan ly, thuc hién hodc
hop tac thuc hién chua dugce thong qua mot Hoi df‘mg dao dirc khac déu phai duge o
df“)ng dao duc trong nghién ciru y sinh hoc ctia Truong Pai hoc Y - Duge xem xét, lap
ho so theo doi va giam sat vé dao duc trong nghién ciru,

2. Cac nghién ctru y sinh hoc do Trudong Dai hoc Y - Dugce quan ly, thuc hién hoac
hop tac thuc hién co dia diém nghién ctru (thu thap s6 liéu) tai co s& da thanh lap hoi df)ng
dao duc duge khuyén khich théng qua hoi dong dao dirc tai dia diém nghién ctru. Céc
nghién ctru nay c6 thé dang ky danh gia dao dirc tai Hoi dong dao dire Truong Dai hoc Y
— Dugc néu chi nhiém dé tai hodc nghién ctru vién chinh ¢6 nguyén vong dang ky danh
gia dao dirc nghién ctru tai Truong.

3. Moi nghién ctru chi dugc phép trién khai sau khi ¢6 sur chap thuan bang vian ban
ctia Hoi dong dao dirc. Di véi nghién ciru duge mot hoi dong dao dire bén ngoai Truong
Dai hoc Y - Dugc, chép thuan can ndp maot ban sao cong van chép thuan to1 Hoi df)ng dao
duc cua Truong Dai hoc Y - Dugc.

Piéu 3. Giai thich thuit ngir

1. Nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving human
participants) 12 nghién ciru khoa hoc trong linh vuc y té, trong d6 con nguoi bi tac dong
bdi can thiép, quan sat hay céc twong tac khac do tham gia nghién ctru hodc ¢6 thé bi nhan
dang do viéc thu thap, phén tich, s dung dir li¢u, vat liéu sinh hoc trong linh vuc y té.
Nghién ctru y sinh hoc véi ddi tugng nghién ciru la con ngudi bao gdbm cac nghién ctru thir
nghiém 1dm sang thude (tan duge, duge liéu, thude y hoc ¢ truyén, véc xin va cac ché
pham sinh hoc khac dung dé phong va diéu tri bénh, nghién ctru sinh kha dung va danh giécé
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tuong duong sinh hoc), trang thiét bi y té; cac nghién ctru vé phuong phap diéu tri, chan
dodn. cidc mau sinh hoc, cac diéu tra dich té hoc, xa hoi hoc va tdm ly hoc dugc tién hanh
voi dbi tuong nghién ciru 1a con nguoi.

2. Dao ditc y sinh hoc (Bioethics) 1a viéc thyuc hién va bao dam cac nguyén tac, chuan
muc dao dirc trong cdc nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi.

3. Nghién ciru vién (Researcher) la nguoi chiu trach nhiém thue hi¢n nghién curu tai
dia diém nghién ctru.

4. Nghién ctru vién chinh (Principal investigator - PI) 1a nghién c(ru vién chiu trach
nhiém chi dao truc tiép cho viéc hoan thanh nghién ciru va bao céo truc ti€p qua trinh, ket
qua nghién ctru véi nha tai trg.

5. Nha tai tro (Sponsor) 1a ca nhan, co quan, to chirc chiu trach nhiém khoi xuong,
quan Iy va/hodc cung cap kinh phi nghién ctru.

6. Gidm sdt nghién ciru (Research monitoring and supervision) la qua trinh kiém tra,
theo doi tién do nghién ctru, su tuan tha cia nghién ctru vién theo dé cuong da dugc phé
duyét va quy dinh cua phap luat c6 lién quan dén nghién ctru.

7. Phiéu cung cdp théng tin va chap thugn tham gia nghién ciru (Informed Consent
form - ICF) 1a vin ban chimg minh sy dong y tham gia nghién ctru clia d6i tugng nghién
ctru, trong d6 md ta cac quyén ciia doi tuong nghién ctru; truyén dat cac thong tin mot cach
rd rang va ton trong ddi tuong nghién ciru bao gdm: tiéu dé ctia nghién ciru, khung thoi
gian, nghién ctru vién chinh, muc dich cia nghién ciru, mé ta qué trinh nghién ciru, tac hai
va loi ich 6 thé c6, cac phuong phép diéu trj thay thé, cam két bao mat, cac thong tin va
dir liéu duogce thu thap, thoi gian luu trir cac dit liéu, cach luu trir dir liéu va ngudi co thé
truy cép dir lidu, xung dot loi ich. quyén cua doi trgng nghién ctru dugce rut khoi nghién
ctru bat cir ltic nao, khang dinh ddi twong nghién ctru da hiéu vé nghién ciru va dong y trude
khi ky tén vao ICF, dugc viét bang ngon ngir dé& hiéu doi voi ddi tugng nghién ctru. Déi
vGi doi tuong nghién ctru bi han ché vé trinh dd hoc van thi noi dung ICF can dugc cung
cap va giai thich bing 10 néi.

8. Phiéu dong ¥ tham gia nghién citu (Assent Form - AF) 1a van ban chirng minh su
dong y tham gia nghién ctru cua doi tugng nghién ctru 1a c4 nhan khong c6 du nang luc dé
dua ra sy dong ¥ ¢6 gia tri phap ly bao gbém tré em tir di 12 tudi dén dudi 16 tudi, nguoi
c6 nang luc hanh vi dan sy khong day di hodc ngudi bénh dang trong tinh trang han ché
vé nhan thirc, trong d6 bao gdm céc thong tin twong tu ICF nhung duoc viét don gian, ngin
gon. d& hiéu hon. Déi voi dbi tugng nghién ciru tir du 07 tudi dén duéi 12 tudi thi ndi dung
AF cén dugc cung cdp va giai thich bang 1i noi.

9. T nguyén (Voluntary) la sy tu do lya chon hodc thue hién ma khong bi mua chudc,
thic day. ép bude, cudng ép, xui giuc, han ché, nhic nhd, dé nghi hodc bét ctr tac dong nao
bai nguoi khac.

10. Sur riéng tur (Privacy) la trang thai hay tinh trang mot minh hodc tach biét, khéngg%
N
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bi anh huong, khong bi nguoi khac dé y, do ban than lua chon trong pham vi quyén han
cua ho; khdng bi can thiép hodc xam pham; khdng bi cong khai hodc dé 16 ra, duoc bao vé
dé khong bi nhan biét & noi cong cong.

11. Xung dot lgi ich (Conflict of interest) 14 tinh hudng khi lgi ich ¢4 nhén cua nghién
ctru vién hodc thanh vién Hoi dong dao dic co nguy co doi lap véi cac nghia vu, trach
nhi¢m cla nghién ciru vién hodc thanh vién Hoi dong dao dirc ¢6 thé anh huwong dén tinh
khach quan cuia nghién ciru hodc viéc tham dinh nghién ciru.

12. Dit liéu cd nhdn (Personal data) 1 dit liéu lién quan dén thong tin nhan dang ca
nhan tham gia nghién ctru.

13. Loi ich (Benefit) 1a két qua c6 loi thu dugce tir nghién ciru.

14. Nguy co (Risk) 1a xé4c suat xay ra mot bién cb bét loi (tac hai tiém 4n) gay nén su
khé chiu hodc c¢6 hai hodc chan thuong (thé chét, tinh than, xa hoi) hodc tén that kinh té
xay ra do tham gia nghién ctru.

15. Nguy co t6i thiéu (Minimal risk) 1a nguy co ma xac suét va mac do gay hai hoiac
kho chju hodc anh hudng bét lgi khac vé thé chat, tinh thdn hay xa hoi dy kién trong nghién
ctru la khong 16n hon mire do co thé nhan biét duoc trong doi song hing ngay hodc trong
viéc thuc hién cac tham kham hay xét nghi¢ém thuong quy.

16. Boi thuong (Compensation) la su bt dap bang tién hodc cac gid tri vat cht, tinh
than ctia ca nhan, t chirc ¢6 trach nhiém dbi véi nghién ciru theo hop dong nghién ctru
hogc theo quy dinh ctia phép lut cho cac ddi twgng c6 lién quan dén nghién ctru bi thiét
hai do nghién ctru gay ra.

17. Quy trinh thuc hanh chudn (Standard Operating Procedure - SOP) 1a vin ban
huéng dan chi tiét dé dat duoc su théng nhét trong viéc thuce hién mot cong viéc, nhiém vu
cu thé trong nghién ctru hodc hoat dong cua Hoi déng dao durc.

18. Thir nghiém lam sang (Clinical Trial) 1a nghién ciru y sinh hoc trong d6 ddi tuong
nghién ctru duge phan bd vao mot hodc nhiéu can thiép theo ké hoach da duge phé duyét
nhim danh gia tac dong ctia cac can thiép do én sirc khoe con nguoi.

19. Thuee hanh nghién ciru lam sang tot (Good Clinical Practice - GCP) 1a bd nguyén
tic, tiéu chudn cho viée thiét ké, quan ly, thuc hién, giam sat, kiém tra, ghi chép, phan tich
va bdo céo vé thir nghi¢ém lam sang, nham bao dam tinh tin cay, chinh xac cua dur liéu va
bao cao két qua nghién ctru, bao vé quyén, su an toan va bao mat thong tin cua ddi tugng
nghién ciru.

Piéu 4. Quyén han cia Hiéu truwéng ddi vei Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc cip co sé

Can cu chire nang, nhiém vu cu thé cla Truong Dai hoc Y - Duge, Dai hoc Thai
Nguyén, Hiéu truong c6 quyén ra quyét dinh thanh lap, b nhiém, bai nhi¢m, mién nhiém
hodc bd sung, thay thé thanh vién cta Hoi dﬁng dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc cép 7

co sO.
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Piéu 5. Pham vi, thAm quyén ciia Hgi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
cip co so

1. Dbi véi cac nghién ciru thir nghiém 14m sang thudc, trang thiét bi va san pham khéc
chua duge cap phép huu hanh tai Viét Nam; thir nghiém 14m sang da trung tdm; nghién ctru
thir nghiém 1am sang ky thuat, phuong phap mai lan dau tién trén ngudi tai Viét Nam; nghién
ctru khoa hoc cong nghé cap B, cap qudc gia lién quan dén con ngudi trong linh vie y té
tai Viét Nam; nghién ctru hop tac qudc té co chuyén mau sinh hoc cua ddi twong nghién ciru
ra nude ngoai hodc két qua nghién ciru ¢6 v nghia dai dién cho ngudi Viét Nam, Hoi dong
dao durc trong nghién ctru y sinh hoc Truong Pai hoc Y - Dugc, Pai hoc Thai Nguyén chiu
trach nhiém xem xét, danh gia vé dao dirc trong nghién ciru truéc khi trinh hd so nghién
ctru dé dugc xem xét, tham dinh tai Hoi déng dao dac cép quéc gia.

2. Déi voi dé tai nghién ciru khoa hoc cdp co sé khong thude danh muc quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay s€ dugc xem xét, thdm dinh vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc tai Hoi
dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc Trudong Pai hoc Y - Dugc.

Chuong 11
CHU'C NANG, NHIEM VU VA QUYEN HAN CUA HQI PONG PAO PUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC
Piéu 6. Chirc niing va nhiém vu ciia Hi dong dao dirc
1. Chirc ning
Hoi déng dao dirc c6 chirc nang tu van cho Hiéu truong xem xét, tham dinh vé khia

canh dao duirc va khoa hoc cua cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi lam co

so phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ciru y sinh hoc.
2. Nhiém vy

a) Thim dinh khia canh dao dirc va khoa hoc trurée khi trién khai nghién ctru ddi voi
cac ho so nghién ciru theo quy dinh tai Diéu 5.

b) Tham dinh khia canh dao durc va khoa hoc cac nghién ciru lién quan dén con ngudi
thugc tham quyén tham dinh cua Hoi dong dao dirc cap qubc gia néu nghién ciru do
Truong Pai hoc Y - Duge Thai Nguyén chi tri truée khi trinh hd so nghién ctru dé duoc
tham dinh tai Hoi dong dao dirc cap quéc gia.

¢) Tham dinh nhimng thay déi, bd sung dé cuong nghién ctru va tai liéu c6 lién quan
trong qud trinh trién khai doi véi cac nghién ctru da dugc co quan c6 thim quyén phé
duyét.

d) Theo dbi, giam sat cac nghién clru trong viéc tudn thii dé cuong va céc quy dinh
vé dao dirc trong nghién ctru; danh gia viéc ghi nhan, bao cdo, xir Iy cua nghién ctru vién
chinh di véi cac bién cb bat loi xdy ra trong qua trinh trién khai nghién ctru da duoc phé
duyét.

¢) Thim dinh dinh ky cac nghién ciru dang trién khai. k
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f) Luu trit va quan ly, bao mat ho so hoat dong cua Hoi di“mg dao dirc theo quy dinh
clia phép luét vé luu trir, dbi voi ho so tham dinh cac nghién ctru can luu trir 05 ndm sau
khi nghiém thu.

g) Tu véan cho Hiéu trudng trong xdy dung chinh sach, quy dinh lién quan dén nghién
ctru y sinh hoc trén doi tugng con ngudi va lién quan dén hoat dong chuyén mon cia Hoi
dong dao dirc cap co so.

Piéu 7. Quyén han va trach nhiém cia Hoi dong dao dirc
1. Quyén han

a) Chap thuan, yéu cau stra ddi dé cuong nghién ciru hodc khong chap thuan hd so
nghién ctru y sinh hoc lam co s& cho co quan ¢6 tham quyén quyét dinh cho phép trién khai
nghién ciru.

b) Quyét dinh viéc tham dinh theo quy trinh ddy du hodc rat gon theo quy dinh tai
Diéu 15 cua quy ché nay.

¢) Cho phép mién viéc thuc hién yéu cau phai ¢ van ban chip thuén tu nguyén tham
gia nghién ctru ctia ddi twong nghién ciru trong truong hop can bao mat thong tin tuyét ddi
cho dbi tugng nghién ciru hodc trong trrdng hop nghién ctru trén bénh nhan cp ciru ma
khong thé 13y sy chép thuan tir ciia d6i twong nghién ctru hodc ngudi dai dién hop phap
ctia doi trong nghién ciru, trén co s¢ can nhédc day du cac loi ich, nguy co cua nghién ciru
dén d6i tuong nghién ciru va cac bién phap bao vé cac quyén, su an toan clia ddi tuong
nghién ciru.

d) Chép thuén hodc khong chip thuan nhirng thay ddi vé ndi dung nghién ciru trong
qué trinh trién khai.

¢) Yéu cau nghién ctru vién chinh, té chire thuc hién nghién clru, nha tai trg nghién
ctru bao cdo cac so liéu, dir liéu, cac két qua nghién clru va ho so ¢6 lién quan dén nghién
clru.

f) Kiém tra cac thong tin s& dugc cung cap cho dbi trong nghién ctru, qua trinh cung
cép thong tin va ldy vin ban chap thuan tham gia nghién ctru cta dbi tuong nghién ciru.
Kiém tra, giam sat viéc tudn thi dé cuong nghién ciru, cac nguyén tac, tiéu chuan Thuc
hanh nghién ctru 1am sang tot tai diém nghién ctru.

g) Bé xuit co quan co thim quyén ding nghién ctru khi phat hién nghién ctru vién
khong tuan thu nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh nghién ctru 1am sang tot, vi pham dé
cwong nghién ctru hodc phat hién thdy nguy co khong bao dam an toan cho ddi tugng
nghién ciru c6 thé xay ra trong qua trinh nghién ciru.

h) Tam diung viéc tuyén méi doi trgng nghién ciru, tam dirng viée str dung san pham
nghién ciru trén nhing doi tugng nghién ciru trong trudng hop thdy can thiét dé tranh gay
ton hai cho déi twong nghién ciru va néu rd ly do tam dung.

i) Yéu cau diéu chinh, bd sung dé cwong nghién ctru, phiéu cung cap thong tin va
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chap thuan tham gia nghién ctru, cic tai liéu khac cung cap cho doi tugng nghién ctru trong
qua trinh trién khai nghién ctru nhim bao dam an toan cho doi twgng nghién ciru.

2. Trach nhiém
a) Bao vé quyén, su an toan va suc khoe cua déi twong nghién ctru, chu trong doi
tugng nghién ciru dé b ton thuong va cong dong co lién quan; bao vé quyén clia céc
nghién ctru vién.
b) Bao vé su cong bang trong chia sé 1oi ich va rii ro giita cac nhém theo tang 16p xa
hoi, tudi, gioi tinh, tinh trang kinh té, van hoa, dan toc, ton gido ddi véi doi tuong nghién
clru.

¢) Bao dam rui ro co thé xay ra veé the chat, xa hoi, tai chinh, hay tdm ly, theo céc cap
do ca nhan, gia dinh hodc quan thé dugc han ché & muec t6i thiéu va chéap thuan dugce so
vo1 nhitng loi ich du kién.

d) Bao dam trong dé cuong nghién ciru c¢6 ghi rd ké hoach cham soc, tu van, giam
sat, theo dai phii hgp cho ddi twong nghién ciru, dic biét dbi voi cac dbi twong dé bi ton
thuong.

e) Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hoc ciia dé cwong, hd so nghién ctru va kiém tra
nhitng tac dong vé dao dirc clia cac thiét ké hodc chién luge nghién ctru.

f) Xem xét sé lugng va phuong thirc thanh toan cho ddi tuong nghién ciru dé bao
dam khong ¢6 su ép budc hodc anh hudng dén su tyu nguyén cta doi tegng nghién ctru;
cac khoan thanh toan duoc chi tra theo ting 1an tham kham.

g) Bao dam céac thong tin lién quan dén thanh toan cho déi tuwong nghién clru, bao
gom ca phuong phép, sb tién, tién do thanh toan cho déi tuong nghién ctru, duge quy dinh
trong phiéu cung cép thong tin va chép thuan tham gia nghién cilru va trong céc van ban
khac dugc cung cép cho déi tugng nghién ctru.

h) Bao dam viéc bao vé su riéng tu va bao mat thong tin c4 nhan cua doi twong nghién
clru.

i) Bao dam viéc bao mat thong tin va bao vé cac thanh vién Hoi déng dao dirc khoi
bi tra thu do thuc hién cac vén dé lién quan cua Hoi déng dao dirc hodc tham dinh cac dé
xuat nghién ciru.

J) Bao dam doi tuong nghién ciru 6 hiéu biét day di vé nghién ctru va hoan toan tu
nguy¢n tham gia. Doi véi tré em hodc ngudi ¢6 ning luc hanh vi dan su han ché tham gia
nghién ciru phai dugc sy dong y cua nguoi dai dién hop phép hodc ngudi gidm ho hop
phép cta ho quyét dinh sau khi dugc cung cap thong tin ddy du vé nghién ciru.

k) Bao dam giam thiéu moi tac dong tiéu cuc va thuc déy tac dong tich cuc déi voi
cong dong c6 doi tugng nghién ciru.

) Tao diéu kién dé cac nha nghién ctru thao ludn véi thanh vién Hoi ddng dao dirc
vé nhitng van dé chung va cic quyét dinh ctia Hoi dong dao dirc déi véi cac nghién ctru i(
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cu thé.

m) Céng bd cong khai céc quyét dinh ciia Hoi dong dao dirc thong qua Trang thong
tin dién tir cia Truong, ban tin va cac hinh thire thong bao phu hop khac, trir thong tin bi
mat.

CHUONG 111
TO CHUC HQI PONG PAO BUC
Diéu 8. Co cdu va tiéu chuén thanh vién Hoi dong dao dirc
1. Co cAu va thanh phin cia Hoi dong dao dirc

a) Hoi dong dao dirc co 25 thanh vién chinh thire va 12 thanh vién thay thé.

b) Thanh phéan Hoi ddng dao dirc ¢6 01 Chu tich Hoi déng, 01 Phé chu tich Hoi dong,
02 1y vién thu ky chuyén mén, 21 dy vién chinh thirc va 12 Uy vién thay thé.

¢) Hoi dong c¢6 03 thu ky hanh chinh

d) Hoi dong dao dirc c6 thanh vién c6 van bang chuyén mén thuoe khoi nganh strc
khoe, thanh vién la béac st 1am sang, thanh vién khong c6 chuyén mon khoi nganh sirc khoe
va mot thanh vién dgc 1ap véi Truong duge moi tham gia la thanh vién ctia Hoi dong. Céc
thanh vién cua Hgi dong c6 am hicu vé nguyén tic dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.

¢) Thanh vién Hoi d@)ng dao dirc c6 03 co cAu do tudi: thanh vién dudi 40 tudi, thanh
vién tr 40 tudi dén dudi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi tro 1én.

f) Thanh vién Hoi dong dao dirc c6 ca 02 gi¢i nam va nir, trong d6 mdi gidi tdi thiéu
14 20% tong s6 thanh vién Hgi dong dao dirc.

2. Tiéu chuén ciia thanh vién Hoi dong dao dirc
2.1 Tiéu chuin chung

a) C6 kinh nghiém, kién thirc, ky nang can thiét va kha nang co lién quan dé thuc hién
nhiém vu cua thanh vién nhim bao dam tinh khoa hoc va bao vé quyén lgi cho déi tugng
nghién ctru.

b) Thanh vién ¢6 chuyén mén thudc khdi nganh stre khoe va thanh vién c6 chuyén
mon vé phap 1y hodc am hiéu vé nguyén tic dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc phai co
trinh d§ dai hoc trg 1én.

¢) Thanh vién c6 chuyén mén thude khdi nganh sire khoe phai co it nhét 05 nam kinh
nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ciru phd bién do Hoi dong dao dirc danh
gia.

d) C6 thoi gian tham gia thyuce hién nhiém vu ctia Hoi ddng dao durc.

¢) Cam két bao mat thong tin lién quan dén nghién ciru, y kién thao luan trong cudc
hop, céc bi mat thuong mai ciia ¢4 nhan, td chirc tham gia nghién clru va cac thong tin ca
nhéin vé doi tugng nghién curu.

f) Ba duoc tap huén va duoc cap ching chi vé Thuc hanh nghién ctru lam sang tot va 1%
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quy trinh hoat dong chuén cua Hoi déng dao dicdoBO Y té hodc cac td chirc duge Bo Y
té cong nhan cép va duoc dao tao cap nhat, bd sung theo quy dinh.
2.2 Tiéu chuin cia Chi tich, Pho chi tich Hji dong dao dirc

a) Dap (mg cac tiéu chuan thanh vién quy dinh tai myc 2.1 khoan 2 Diéu nay.

b) C6 it nhét 15 ndm kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ctru phé
bién do Hoi dong dao dirc dénh gid, c6 uy tin, c6 di nang lyc quan ly, diéu hanh Hoi dong
dao dirc mot cach doc lap, cong béng va vo tu, khong bi ap luc tir to chirc chu tri nghién
ctru, tir cac nghién clru vién va co quan, to chirc, cd nhan khéc.

¢) C6 kha nang diéu hanh, tong hop, thong nhat y kién cua thanh vién Hoi dong, co
kha nang thuyét phuc, giup dat duoc su dong thuan ctia cac thanh vién Hoi dong va c6 thoi
gian dé chudn bi ddy du cho cac cudc hop ctiia Hoi dong dao dirc.

d) Mot ngudi khong duge bd nhiém lam Chu tich Hoi dong dao dire quéa 02 nhiém ky
lién tiép.

Chu tich hoi déng 1a nha khoa hoc ¢6 uy tin trong truong, trung thwe, khach quan va
ludn bao vé quyén lgi cia ngudi tham gia nghién ctru va quyén loi cua cac nha khoa hoc.
2.3 Tiéu chuén ciia Thur ky Héi dong dao dirc
2.3.1. Thu ky chuyén mén ciia Hoi dong dao dire phai dép iimg cdc tiéu chuan sau day:

a) La ngudi trung thuc, khach quan;

b) C6 trinh d¢ dai hoc trd 1én thudc khdi nganh sire khoe; ¢ kién thie vé quan ly
khoa hoc cong ngh¢, nghién ciru khoa hoc, dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc;

c¢) ba dugc tap huan va dugc cap chimg chi vé Thuc hanh nghién ctru 1am sang tét va
quy trinh hoat dong chuan cia Hoi déng dao dirc do Bo Y té hodc cac td chirc duge Bo Y
t¢ cong nhan cdp va duge dao tao cip nhat, bd sung theo quy dinh.

2.3.2. Thur ky hanh chinh ciia Hoi dong dao dire phai ddp 1ing cde tiéu chudn sau day:

a) La nguoi thude don vi cé chire nang quan Iy hoat dong nghién ctru khoa hoc cua
t6 chure thanh 1ap Hoi dong dao dirc;

b) La nguoi trung thue, khach quan;

¢) Co trinh d¢ dai hoc tro 1én; cé nghiép vu vé hanh chinh, van thu, luu trir va duogc
dao tao, cap chirng chi vé cac quy trinh thyc hanh chuan ctia Hoi dong dao dirc do B Y té
hodc cac 10 chirc duge Bo Y té cong nhan cap.

Diéu 9: Chuyén gia tw vin déc lap cho Héi dong dao dirc

I. Chuyén gia tu van bao gdm chuyén gia am hiéu vé nguyén tic dao duc trong nghién
clru y sinh hoc; phap ly; khoa hoc; chuyén mén lién quan dén nghién ciru duoc thim dinh
hodc cac quy trinh chuyén mon cu thé; dai dién cho cong déng; déi tugng nghién ctru va
cdc nhom khic co lién quan dén nghién ctru duge tham dinh. (&
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2. Chuyén gia tu van phai 1a ngudi khong c6 xung dot loi ich véi nghién ciru duge
tham dinh.

3. Chuyén gia tu vén doc lap dugc tham dy cudc hop cua Hoi dﬁ“)ng dao duc dé trao
ddi, thao ludn vé nghién ciru nhung khong ¢ quyén biéu quyét. Truong hop chuyén gia tu
van khong thé tham du cudc hop. céac y kién bang van ban cia ho phai dugc Hoi dong dao
duc xem xét va ghi lai trong bién ban.

4. Chuyén gia tu van doc 1ap c6 trach nhiém bao mat thong tin, tai liéu lién quan dén
nghién ciru da dugc tiép can.

Piéu 10. Trach nhiém cia cac thanh vién Hoi dong dao dirc
1. Trach nhiém Chu tich Hoi dong dao dirc

a) Quyét dinh viéc tham dinh hé so nghién ciru theo quy trinh rat gon hodc quy trinh
day du.

b) Phan cong thanh vién Hoi df‘mg dao dirc nhdn xét chinh, moi chuyén gia tu van
doc 1ap ddi véi timg hd so nghién ctru.

¢) Triéu tap va diéu hanh céac cudc hop thudng xuyén hodc dot xuét cua Hoi démg dao
dire va chiu trach nhiém vé két luan cua cude hop.

d) Dai dién Hoi dong dao dirc trude co quan quan ly va cong chiing.

e¢) Chi dao xay dung va phé duyét ké hoach cac cudc hop Hoi ddng dao dirc va cac
hoat dong khac ctuia Hoi df")ng dao durc.

f) Bao dam xir ly kip thoi cac van ban cia Hoi dong dao dire, dic biét la cac y kién
ctia Hoi dong dao dirc vé chép thudn dao duc dbi vai cac dé xuét nghién ciru.

¢) Chi dao va giam sat thu ky hanh chinh ctia Hoi ddng dao dirc chuan bi ngén sich
hoat dong cua Hoi df)ng dao durc.

h) Giam sat va dé& xuét cac hoat dong ddo tao, bdi dudng cho thanh vién Hoi dong
dao dirc va cac chuyén gia tu véan cho Hoi dé)ng dao durc.

) Thay mat Hoi déng dao dirc quyét dinh ddi voi céc truomg hop khan cap dé bao
dam su an toan cua ddi tugng tham gia nghién ciru.

j) Kiém tra va ky xac nhan céc quy trinh thyc hanh chuan cua Hoi dong dao duc
true khi trinh ngudi dimg ddu td chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc ban hanh hogc ban
hanh theo su uy quyén cua nguoi dung diu td chuc thanh 1ap Hoi dong dao duc.

k) Ban hanh cac biéu mu, van ban hoat dong cia Hoi dong dao dirc.

) Béo céo kip thoi ngudi dimg dau tb chtre thanh 1ap Hoi dong dao duc ve cac quyét
dinh ctia Hoi dong dao dirc ddi véi céc nghién ciru.

m)Thuc hién cdc trach nhiém cua thanh vién Hoi di’)ng dao dirc theo quy dinh tai L{
khoan 4 Diéu nay. e



2. Trach nhiém ciia Phé chii tich Hoi dong dao dirc

a) Thuc hién cac trach nhiém cua Chu tich Hoi déng dao dirc khi dugc Chu tich Hoi
ddng dao dire ty quyén hodc Chi tich Hoi dong dao dirc ¢6 xung dot loi ich doi voi nghién
ctru duoc tham dinh.

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

3. Trach nhiém cia thanh vién Héi ddng dao dirc dwgc phin cong nhan xét chinh

a) Xem xét vé chuyén mén, phiéu cung cép thong tin va chap thuan tham gia nghién
clru, cac tai liéu khac c6 lién quan dén nghién ciru. Giri phicu nhan xét nghién ctru trude
cudc hop cho thu ky Hoi ddng dao dire dé tong hop.

b) Trinh bay quan diém ctia minh vé cac van dé cuia nghién ciru cho toan thé Hoi dong
dao dirc tai cudc hop tham dinh.

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

a) Tham gia it nhat 70% cac cudc hop ciia Hoi dong dao dire, khong nghi qua 03 cude
hop ctia Hoi dong dao dirc lién tiép ma khong ¢6 1y do chinh dang.

b) Guri phiéu nhén xét hd so nghién ciru theo ding thoi gian dé nghi, tham dy cac
cudc hop ctia Hoi dong dao dire va tham gia bo phiéu danh gia nghién ciru.

¢) Xem xét, thao luan, danh gia dé cuong nghién ctru, phiéu cung cép thong tin va
chip thuan tham gia nghién ctru va cac tai liéu khac trong hd so nghién ctru. Déi vai thanh
vién khong c6 chuyén mon thude khdi nganh sirc khoe can phai xem xét va c6 v kién cu
thé vé phiéu cung cép thong tin va chép thuan tham gia nghién ctru dé bao vé quyén cua
ddi tuong tham gia nghién ciru.

d) Xem xét bao cao tién do va giam sat cac nghién ciru dang trién khai.

¢) Giam sat bién c6 bat lgi nghiém trong va dé nghi giai phap thich hop.

f) Danh gi4 bao cao két thiic nghién ciru va két qua nghién ctru.

g) Bao dam tinh bao mat cua céc tai li¢u va ndi dung thao luan tai cac cudc hop cua
Héi dong dao dirc.

h) Cung cép 1y lich khoa hoc ctia minh cho thu ky hanh chinh cua Hoi ddng dao durc.

i) Thong bao cho Chu tich Hoi déng dao dirc vé tinh trang xung dot loi ich ctia minh
doi vai nghién ciru duge xem xét (néu c6).

J) Thuc hién céng viéc duge Chu tich Hoi déng dao duc phan cong.

k) Tham gia cac khoa dao tao lién tuc vé dao dirc y sinh hoc va nghién ciru y sinh Q\
hoc. ’
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[) Tuén tha cac quy trinh thue hanh chuan ciia Hoi dong dao dirc.
5. Trach nhi¢m ciia thanh vién thay thé

Thyc hién céac trach nhi¢m cua thanh vién chinh thirc ma nguoi do thay thé va duoce
quyén bo phiéu khi thay thé thanh vién chinh thirc.
Piéu 11. Trach nhiém ciia Thu ky Hoi ddng dao dirc
1. Trach nhiém cia thw ky chuyén mén

a) Xac dinh va dé xuit véi Cha tich Hoi déng dao dirc nhirng nghién ctru thudc truong
hop duge thim dinh theo quy trinh rt gon, thdm dinh theo quy trinh day du.

b) Pé xuat voi Cha tich Hoi déng dao duc nhitng ngudi nhan xét chinh cho moi
nghién ciru.

¢) Ghi chép trung thuc bién ban cic budi hop cua Hoi déng dao dirc, chuan bi bao
cdo hoat dong héng niam cua Hoi dong dao dirc.

d) Theo ddi cac nhiém vu ma Hoi dong dao dirc yéu cau cac nghién ctru vién chinh
thuc hién nhu bao céo tién do, bao céo két qua, hanh dong khic phuc, stra dbi dé crong da
dugc phé duyét hoac phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctu.

e) Phdi hop vai thu ky hanh chinh thuc hién cac nhiém vu duge quy dinh tai khoan 2
diéu nay.

2. Trach nhiém cia thw ky hanh chinh

a) Thong bao va tu van cho cac nghién ciru vién chinh, nha tai tro va cac thanh vién
méi ciia Hoi dong dao dire cac quy dinh, huéng din, quy trinh va thi tuc hién hanh. Trong
mot sO truong hop, thu ky duy tri trang thong tin dién tir bao dam tiép cén cong khai thong
tin nay.

b) Tiép nhan hd so, xac dinh va yéu cau tai liéu con thiéu trong cac ho so va lap ho
so hoan chinh dé Hoi df)ng dao duc tham dinh.

¢) Chuén bi, sép xép viée td chirc cac cude hop cua Hoi df‘mg dao dirc, bao gom ca
viéc guri cdc tai liéu ¢6 lién quan dén cac thanh vién, chuyén gia tu van doc lap, 1én lich
trinh cac cudc hop va bao dam du s6 thanh vién tdi thiéu tham gia hop theo quy dinh.

d) Luu gitr, sdp xép, duy tri cac ho so, dé cuong nghién ciru va cac van ban, tai liéu
lién quan dén tham dinh nghién ctru, hd so Hoi dong dao dirc giam sat cac nghién ctru theo
trinh tu dé d& tim kiém va tra ctru. Thu ky bao dam duy tri tinh bao mat cac ho so cua Hoi
dong dao dure.

e) Git lién lac voi cac thanh vién Hoi dong dao dire va nguoi ndp don dé nghi tham
dinh.

f) Tao didu kién dé céc thanh vién, nhan vién cua Hoi dong dao dirc tiép can véi cic c(ﬂf-——
tai liéu va cac chuong trinh gido duc hitu ich.
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g) Cép nhat thong tin vé thanh vién Hoi ddng dao dirc, bao gdm to khai cac xung dot
loi ich cua nghién ctru.

h) Phéi hop chit ché véi Chu tich Héi dong dao dirc chudn bi va dé trinh cdp c6 thim
quyén phé duyét ngan sach hoat dong ctia Hoi dong dao dirc.

i) Chiu trach nhiém trong viéc chuén bi, ra soat va phat hanh cac quy trinh thuc hanh
chuén cua Hoi df)ng dao durc.

j) Cap nhat cho Hoi dong dao duc nhiing vén dé mai xuat hién lién quan dén hoat
dong cia Hoi dong dao dirc.

k) Cung cﬁp cac ho trog hanh chinh va thue hién cac nhiém vu khéc theo sur phan cong
cua Chu tich Ho1 df’mg dao dirc phu hop vai trinh dd chuyén mon, nhiém vu cua thu ky.

I) Tuan tha cac quy trinh thure hanh chuan cia Hoi dong dao dirc.

Chuwong IV
HOAT PONG CUA HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQOC
Diéu 12. Nguyén tiic hoat dong ciia Hoi ddng dao dirc

1. Hoi dong dao dirc ¢6 nhiém ky 5 nam. Trong trwong hop can thiét, Hiéu trudng co
thé ra quyét dinh bd sung hodc thay thé nhén su cia Hoi dong dao dtrc.

2. Hoat dong ctia Hoi dong dao dure 1a hoat dong phi loi nhudn.

3. Hoi drf‘)ng dao dirc phai ap dung day du céc nguyén tic dao dirc theo quy dinh, védn
ban quy pham phép luat c6 lién quan va thuc hién theo hudng dan vé dao dire trong nghién
ctru y sinh hoc ctia cac tb chirc qudc té.

4. Hoi dong dao dire lam viée theo nguyén téc tap thé, dan chu, doc lap khi thdm dinh
va ra quyét dinh. Cudc hop ctia Hi dong chi co gia tri phap 1y khi c6 it nhat 2/3 sé thanh
vién HQi dong ¢6 mit, bo phiéu va ¢6 Bién ban cudc hop.

5. Khi xem xét nghién ciru lién quan dén nhom ngudi d& bi tdn thwong phéi ¢6 su
tham gia cia dai dién déi tugng nghién ctru hodc chuyén gia c6 kinh nghiém lam viéc véi
cac doi twong nay tham dy cudc hop cua Héi dong dao dire.

6. Trong truomg hop can thiét, Hoi dong dao dirc sé phdi hgp va/hoac tham khao két
qua tham dinh ctia Hoi dong dao dure trong hodc ngoai nudce khac.

7. Hoi dong dao dirc c6 thé moi chuyén gia tu van doc 1ap dé cung cép y kién chuyén
m(“)n cho Hoi dong dao dirc néu can thiét. Chuyen gia tu vén la ngudi khong c6 mau thuén

quyén loi véi nghién ctru. Chuyén gia tu van c6 thé tham du phién hop nhung khong tham
gia bo phiéu.

8. Két luan cta Hoi dong dao duc dbi voi nghién ctru can dya trén co s su dong
thudn cua cac thanh vién Hoi dong dao duc va phai dugc ghi trong bién ban hop Hoi dongk\
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dao duc. Truong hop khoé dat dugce su déng thudn trong Hoi déng dao dirc, Chu tich Hoi
dong dao dirc c6 quyén quyét dinh viéc tién hanh bo phiéu ngay hodc dé nghi nghién ctru
vién chinh hoan thié¢n hd so nghién ciru dé Hoi dong dao dirc xem xét va bo phiéu trong
cudc hop Hoi déng dao dirc 14n sau.

9. Nghién ctru chi dugc thong qua khi ¢6 2/3 s phiéu chap thuan trén tong sé phiéu
hop €.

Dieu 13. Nguyén tiac lam viéc cia cac thanh vién Hji dong dao dirc

1. Céc thanh vién lam viéc theo nguyén tic doc lap, khach quan, trung thuc va chiu trach
nhiém ca nhén trude cac quyét dinh cua minh khi xem xét, danh gia cac ndi dung nghién ctru
trude khi trién khai, trong qué trinh trién khai va nghiém thu két qua nghién ciru.

2. Chi céc thanh vién khong ¢6 xung dét lgi ich véi nghién ciru méi duoe quyén danh gia
va bo phiéu.

3. Trude céc phién hop xem xét hd so, cic thanh vién va chuyén gia phan bién phai nghién
ciru ho so, hoan thanh va giri phiéu danh gia vé t6 thu ky.

4. Cac thanh vién ¢ trach nhiém tuan thii cac quy trinh thuc hanh chuan cia Hoi dong.

5. Céac Uy vién Hoi dong c6 quyén bao céo 1én Hiéu trudng dé giai quyét cac vi pham vé
nguyén tac lam viéc cta Chu tich Hi dong hodc ctia mét thanh vién nao do trong Hoi dong.

Piéu 14. Noi dung Hoi ddng dao dirc cin thim dinh

Néi dung thim dinh ciia Hoi ddng dao dirc khi danh gia hd so nghién ctru, giam sat
trong qua trinh nghién ctru va danh gia két qua nghién ctru bao gom:

1. Thiét ké nghién ciru va tién hanh nghién ciru

2. R ro va lgi ich tiém ning

3. Lua chon quan thé nghién ciru va tuyén chon, bao vé ddi tugng nghién ciru
4. Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan dbi tugng nghién ctru

5. Bao vé su riéng tu va bao mat thong tin cua ddi trgng nghién ciru

6. Qua trinh cung cép thong tin va ldy van ban chip thuan tham gia nghién ctru ctia
doi tuong nghién ciru

7. Tac dong cia nghién ctru 1én cong dong ¢6 ddi twong nghién ctru

8. Ning luc cia nghién ciru vién va diém nghién ctru
Piéu 15. Thim dinh nghién ciru theo quy trinh diy di, quy trinh rit gon

1. Trudng hop hod so nghién ctru duge Hoi dbng dao dirc thdm dinh theo quy trinh
day du:

a) Hd so nghién ctru khong du diéu kién dé tham dinh theo quy trinh rit gon theo quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay. U
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b) Ho so da tham dinh theo quy trinh rit gon nhung ngudi thdm dinh dé nghi thim
dinh theo quy trinh day du.

2. Trudng hop ho so duge Hoi dong dao dirc thim dinh theo quy trinh rit gon:

a) Ho so nghién ctru ¢ nguy co ti thiéu

b) Ho so nghién ctru da duge Hoi dong dao dire tham dinh trude d6

¢) Ho so nghién ciru da dugce thim dinh va chép thuén boi Hoi dong dao dirc cung
cép khac

d) Béo céo dinh ky trién khai nghién ctru da dugc phé duyét

e) Ho so xin sira doi, bo sung dé curong nghién ciru da duge phé duyét

f) Bao cdo bién cb bét lgi xay ra trong nghién ctru da dugc phé duyét

g) Bdo céo vi pham dé cwong nghién ciru da dugc phé duyét

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop 1&, Hoi dong dao dirc co
trach nhiém t6 chire thdm dinh hd so va thong bao quyét dinh cua Héi ddng dao dirc cho
ngudi ndp ho so.

4. Ho so thdm dinh ddy du c6 gi tri phap ly khi cude hop dugce Chi tich Hoi déng
dao duc hodc Phé Chu tich Hoi dﬁ"mg dao duac (dugce uy quyén) triéu tap hop hoidc duoc
Tiéu ban do Chu tich Hoi dong dao durc thanh 1dp va ity quyén danh gi4 dao dirc thdm dinh:
c6 it nhat 05 thanh vién Hoi dong dao dtrc, trong d6 c6 it nhat mot thanh vién co chuyén
mon phu hop thue khéi nganh sire khoe, mét thanh vién khong c6 chuyén mon thuge khéi
nganh sirc khoe, mot thanh vién doc lap; c6 thanh vién cta ca hai gidi ¢d mit, bo phiéu dua
ra quyét dinh dbi véi nghién clru; va co bién ban cudc hop.

5. H6 so tham dinh rat gon ctia Hoi dong dao dirc chi ¢6 gia tri phap 1y khi co it nhat
02 thanh vién Hoi déng dao dirc nhan xét, danh gia.

Diéu 16. Thim dinh dinh ky, thAm dinh dot xuét nghién ciru

. Hoi dong dao durc thim dinh dinh ky cac nghién ciru dang trién khai trong khoang
thoi gian phi hgp véi mire d6 rii ro cho déi tugng nghién ciru, nhung t6i thidu mot 1an mdi
nam vao ngay hodc trude ngay dé cuong nghién ctru duoc H01 dong dao dirc chip thuan.
Két ludn vé két qua tham dinh dinh kv hé so nghlen ctru cin néu rd céc quyét dinh trude
do cua Hoi dong dao dirc dbi véi nghién ctru van con hiéu luc hodc da c6 su thay doi, dinh
chi hodc thu hoi.

2. Trudong hop tham dinh dot xuét, bao gbm:

a) Stra d6i dé cuong c6 kha nang anh huong dén quyén, an toan va’hodc lgi ich cua
nhirng ddi tugng nghién ctru hogc tién hanh nghién ciru

b) Phat sinh bién ¢ bét lgi nghiém trong lién quan dén viéc thuc hién nghién ciru \g
hodc san pham nghién ctru '
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c) Phat sinh sy kién hodc thong tin méi c6 thé anh hudng dén i ich tiém nang hodc
nguy co tac hai lién quan dén viéc nghién ctru

d) C6 d nghi dinh chi toan bo hodc mot phdn nghién ctru cia nha tai tro hodc co quan
quan ly

Piéu 17. H) so diang ky danh gia dao dirc nghién ciru
Ho so nghién ctru trinh Hoi déng dao dirc tham dinh gﬁ“nn:
1. Don xin dang ky xét duyét dao dirc
2. Bang kiém lya chon quy trinh xem xét dao dirc

3. Néu nghién ctru can phai xem xét theo quy trinh day du, can hoan thanh Bang kiém
danh cho nghién ctru xét duyét theo quy trinh day du

4. Pé cuong luan van/luan 4n nghién ciru theo mu qui dinh

5. BO cong cu nghién ciru (néu chwa c6 trong dé cwong nghién ciru)

6. Trang thong tin gi6i thi¢u nghién ciru va Gidy dong y tham gia nghién clru

7. D6i véi NCYSH nghién ciru vé mot san pham (nhu mot loai thude hodc thiét bi
dang duogc kiém nghiém) can phai ¢6 hd so chirg minh vé tinh an toan, hd so vé dugc ly,
duoc phdm (gidy phép chirg nhan san pham, gidy phép luu hanh san pham), két qua nghién
ctru doc tinh truong dién, ban truong dicn, két qua didu tri mai nhét ...

8. Gidy chimg nhan da hoan thanh khoa tap huén vé Phuong phdp nghién ctru khoa
hoc va Pao dirc trong nghién ciru (néu cd)

9. So yéu 1y lich khoa hoc hoc cia chii nhiém dé tai

10. Cac gidy to lién quan (gidy to ching minh dé cuong duoc phé duyét, gidy to
chirng minh nghién ctru da dugc thong qua dao dirc cua cac don vi khac...)

11. Bang kiém danh gia dé cuong dang ky xét duyét thong qua dao dirc nghién ctru
Piéu 18. Cac tai liéu Hgi ddng dao dirc cin thim dinh
1. Pbi véi tham dinh dé cwong nghién ciru lan dau

a) Pon da ky va ghi ngay, bao gom ca chir ky cta ngudi dong nop don va dai dién
ctia t6 chire ¢6 lién quan

b) Dé cuong nghién cuu (co s6 va ngay cua phién ban) va cdc tai liéu, phu luc (néu
co)

¢) Ban mo ta nhitng can nhic vé dao dirc lién quan dén nghién ctru (c6 thé dugce bao
gdm trong dé cuong); cac bién phap s& dugce thuc hién dé bao vé su riéng tu cia ngudi
tham gia va tinh bao mat cua dit li¢u; cham soc bao vé ddi tugng nghién ciru; tién hodc
hang hoa, dich vu khac dugc cung Cﬁp cho déi tugng nghién ctru; géi bao hiém cho doi -
twong nghién ctru (néu ap dung)
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d) Ban tém tat cap nhat day du tat ca dir liéu an toan, duge ly, duoc phém, ddc tinh
va thir nghiém 1am sang cua san pham nghién ctru (4p dung v6i nghién ciru lién quan dén
san pham thir nghiém)

e) Tét ca biéu méu thu thap dit liéu duge st dung trong nghién ciru co sd va ngay clia
phién ban.

f) TAt ca biéu mau, tai liéu, thong tin quang céo dugc sir dung trong viéc tuyén chon
ngudi tham gia tiém nang.

¢) Phiéu cung cép thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru (c6 s6 va ngay cua
phién ban) cho dbi tugng nghién ciru (truong hop dbi tugng nghién ciru tir du 18 tudi tro
1én va c6 du nang luc hanh vi dan sy dé dua ra su dong )

h) Phiéu cung cép thong tin va chép thuan tham gia nghién ctru (c6 s6 va ngay cla
phién ban) cho doi tuong nghién ctru va cho bd hodc me hoac nguoi giam hd hgp phap cua
doi twong nghién ciru (truong hop doi twong nghién ciru tir di 16 tudi dén dudi 18 tudi)

i) Phiéu cung cp thong tin va chip thuan tham gia nghién ctru (c6 sd va ngay cua
phién ban) cho bd hodc me hodc ngudi giam hd hop phap cia di twong nghién ciru (truong
hop déi twong nghién ctru duéi 16 tudi)

i) Phiéu dong y tham gia nghién ctru (co s va ngay cta phién ban) cho dbi twong
nghién ctru la ca nhan khong cé dii nang luc dé dwa ra sw dong y c6 gia tri phap 1y bao gdbm
tré em tir dii 12 tudi dén dudi 16 tudi, ngudi c6 nang lue hanh vi dan sy khong ddy du hoac
ngudi bénh dang trong tinh trang han ché vé nhén thirc

k) Ban mé ta chi tiét quy trinh tuyén chon déi tuong va thu thap phiéu cung cip thong
tin va chap thuan tham gia nghién ciru

) Quy trinh theo di, dénh gia, xir tri bién c6 bt lgi (d6i vi nghién ctru ¢6 can thiép
trén doi tuong nghién ciru)

m) Tat ca quyét dinh trude day cua Hoi dong dao dire khac hodc co quan quan ly déi
vi nghién ctru (bao gom ca nhitng quyét dinh va ly do phan déi hoic dé nghi stra dbi dé
cuong trude do)

n) Vén ban clia t chirc quan ly diém trién khai nghién ciru ddng y cho phép thuc hién
nghién ciru sau khi nghién ciru dugc co quan c6 tham quyén phé duyét (néu nghién ctru
dugc trién khai ngoai té chire thanh lap Hoi dong dao duce)

0) Ban cam két tuan thii cac nguyén tic dao dirc theo céc huéng dén c6 lién quan cia
nghién clru vién chinh

p) Ly lich khoa hoc hién tai va vin bang, ching chi vé chuyén moén va dao duc trong
nghién ctru ¢6 lién quan ctia nghién clru vién chinh

q) Tai li¢u khéc ¢6 lién quan

2. P6i voi tham dinh lai dé cwrong nghién ciru C%

16



a) Ban giai trinh y kién cta Hoi dong dao dirc

b) Dé cuong nghién ciru va céc tai liéu da duge chinh sira, bd sung
3. Poi v6i thim dinh bao cio dinh ky nghién ciru dang trién khai

a) Tém tit dé cuong nghién ciru

b) Bé cuong nghién ciru hoan chinh gdm ca phan sira d6i da duoc phé duyét trude
day

¢) Céc bao cdo tién do trién khai nghién ctru

d) Bao cdo vé sb luong déi tuong dugc tuyén chon, hoan thanh, rat khéi nghién ctru,
mat theo doi

e) Béo cdo chi tiét vé truong hop bién cd bét lgi va van dé phat sinh gay rii ro cho
doi tugng nghién ctru, truong hop xin rut lui khoi nghién ctru

f) Tom luge vé cac thong tin ¢6 lién quan, dic biét 1a thong tin vé do an toan
g) Mau phiéu cung cip thong tin va chép thuan tham gia nghién ctru hi¢n dang dung
h) Bao cdo kiém tra dgc 1ap clia nha nghién clru va nha tai trg

i) Thong bdo ctia nghién ctru vién chinh hodc nha tai trg lién quan dén dinh chi/chim
dit sém hodc hoan thanh nghién ctru

4. D6i véi thAm dinh ho so sira ddi, b6 sung dé cwong nghién ciru
a) Bao cdo giai trinh cac ndi dung sira déi, bd sung
b) Cac tai liéu da dugc sira doi, bo sung
¢) Céc tai liéu khac co lién quan
5. Péi véi tham dinh bio cdo bién ¢ bat lgi xay ra trong nghién ciru
a) Bao céo bién cb bit loi xay ra trong nghién ctru
b) Cac tai liéu khac co6 lién quan (néu co)
6. P6i voi thim dinh bao cdo vi pham dé cwong nghién ciru
a) Bdo cdo vi pham dé cuong nghién ctru
b) Cac tai liéu khéc c6 lién quan (néu co)
7. Pi voi thAm dinh bso cio két qua nghién ciru

a) Pon da ky va ghi ngay, bao gdm ca chit ky cta ngudi dong nop don va dai dién
ctia to chirc co lién quan.

b) Béo céo két qua nghién ciru (c6 s0 va ngay cua phién ban) va cac tai liéu, phu luc
¢6 lién quan (néu co).

; R A4 /-
¢) Céc san pham cua nghién ctru (néu co). ué/
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d) Tai liéu khéc co lién quan.

Diéu 19. Thong bdo két qua thAm dinh cia Hoi dong dao dirc ddi véi nghién ciru

Trong thoi gian 05 ngay lam vige, ké tir ngay c6 két qua thim dinh hd so nghién ciru

Hoi dong dao dirc giri van ban thong bao két qua thim dinh cho td chirc chi tri nghién ciru,
nghién ctru vién chinh.

Piéu 20. Luru trir ho so, quan 1y, theo ddi va giam sat

I. Tét ca tai liéu va thong bao ctia Hoi dong dao dire duge ghi rd ngay thang nam, lap

hé so va luu trix theo quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi déng dao dirc va quy dinh cua
phap luat vé luru tri.

2. Ho so ¢6 thé duge luu gitr bang ban gidy hodc ban dién tir.

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

a) Tét ca tai liéu vé viéc thanh lap Hoi dong dao dirc

b) Céc quy trinh thuc hanh chuén cia Hoi df)ng dao dirc

c) Tai liéu Hoi déng dao dirc da cong bd

d) B4o cdo tong két thuong nién hoat dong cuia Hoi dong dao dirc

¢) Ly lich khoa hoc ctia cc thanh vién Hoi dong dao dirc

f) Ho so, chimg tir tai chinh ctia Hoi ddng dao dirc;

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

i) Van ban ching nhén chap thuan ciia Hoi ddng dao dirc;

j) Van ban phap ly dugc Hoi dong dao dirc sir dung;

k) Tai ligu huéng dan vé dao dire nghién ctru duoc Hoi ddng dao dire sir dung;

I) Céc tai liéu lién quan dén tirng nghién ciru cu thé, bao gdm: ban sao tai liéu dugc

nop cho Héi dong dao dirc; vin ban trao doi, cac quyét dinh va cac khuyén nghi hoac cac
yéu ciu cta Hoi dong dao dirc voi nghién ctru vién chinh hodc cdc bén c6 lién quan vé
nghién ctru; thong bao vé viéc hoan thanh, dmh chi sém hodc cham dirt sém nghién ciru
(néu c6); tom tit cudi cung hodc béo céo cudi cung cia nghién ciru.

m) Céc tai liéu lién quan khac.

4.1t nhat hai nam mot 1an, Hoi dong dao duc ra soat la1 quy ché va cac hudng

dan dé trinh Hiéu trudng thong qua cac dé xuat thay doi néu cin thiét.

Piéu 21. Kinh phi, co sé vét chat, trang thiét bj phuc vy hoat dong ciia Hi dong dao dire

1. Phong Khoa hoc Cong nghé va Hop tac Qudc té 1a thuong truc van phong cua H01\3

dong dao durc. y
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2. Hoi dong dao dirc c6 thé dang ky sir dung co s& vat chit chung cta toan trueong khi
can thiét.

3. Tai chinh dam bao cho hoat dong cuia Hoi dong dugc thuc hién theo cac quy dinh
tai chinh hién hanh ép dung cho cac hoat dong vé nghién ctru khoa hoc. Ddi véi cac dé tai,
du 4n khong sir dung ngéan sach Nha nudce, nghién ctru vién va nha tai trg phai lap ké hoach
kinh phi ty chi tra cho moi hoat dong xem xét, thdm dinh, theo doi, giam sat ciia Hoi dong.

Diéu 22. Pao tao cho thanh vién Héi ddng dao dirce

1. Thanh vién cua Hoi df"mg dao dirc phai duoc dao tao trude khi bo nhiém va duge
dao tao cdp nhat, bd sung vé khia canh dao duc va khoa hoc cua nghién ctru y sinh hoc
trong qué trinh tham gia Hoi dong.

2. Phong Khoa hoc Cong nghé - Hop tac Qudc té xdy dung ké hoach dao tao va trién
khai ké hoach dao tao cho thanh vién Hoi déng dao duc. Hoat dong dao tao cap nhat, bd
sung phai dugc thuc hién it nhat mot lan trong 02 nam.

3. Noi dung dao tao cho thanh vién ctia Hoi déng dao duc trude khi bd nhiém bao
g0m:

a) Chirc nang, nhiém vu ciia Hi dong dao dirc, mdi quan hé cua Hoi dong dao dire
v6i cac don vi khdc ¢6 lién quan theo huéng dan ctia BO Y té va cac hudng dan qubc té co
lién quan: Huéng dan dao dirc qudc té vé nghién ciru y sinh va Hudng dan dao dire qubc
té vé nghién ctru dich t& hoc ciia Hoi dong dao dire cac td chirc qudc té vé khoa hoc y té,
Thuc hanh nghién ctru 1dm sang tot cuia Hoi nghi Qudc té vé hai hoa sur dung dugc pham
trén con nguoi;

b) Quyén han va trach nhiém cia thanh vién Hoi ddng dao dirc, nhirng viéc thanh
vién Hoi déng dao dic khong duge lam, tinh doc 1dp cua Hoi déng dao duc va cac quy
dinh khac c6 lién quan dén thanh vién Hoi déng dao dirc;

¢) Nai dung céc quy trinh thuc hanh chudn ctia Hoi dong dao dire, quy dinh c6 lién
quan dén nghién ctru y sinh hoc;

d) Nhirng can nhac vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi
can luu y;

4. Noi dung dao tao cap nhat, bd sung cho thanh vién ciia Hoi dong dao dirc phai
bao gom:

a) Noi dung dao tao quy dinh tai Khoan 5 Pidu nay c6 clp nhét, bo sung:
b) Cac khia canh co ban cua phuong phap nghién ctru;
¢) Tac dong cua cac thiét ké nghién ctru dén vén dé dao duc nghién ctru;

d) Cach nhén biét va giai quyét nhimg van dé phét sinh do khac biét vé quan diém,
phuong thire tiép can khi danh gia khia canh dao dirc nghién ciru;

xfé"

e) Tinh thuc tién va kha thi cua nghién ctru. p
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Chwong V
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 23. Hiéu lyc thi hanh

Quy ché nay gom 5 chwong 25 diéu, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky va thay thé
Quyét dinh s6 1057a/QD-DHYD ngay 7/6/2016 ciia Hiéu truong Truong Dai hoc Y -
Duoc vé viée ban hanh Quy ché td chire va hoat dong ctiia Hoi dong dao dire trong nghién ciru
y sinh hoc cép co so Truong Dai hoc Y - Dugc, Dai hoc Thai Nguyén.

Piéu 24. T6 chirc thye hién

Quy ché nay dugc ap dung cho tat ca cac don vi cua Truong Dai hoc Y — Dugc, cac
to chirc va ca nhén hop tac thuc hién nghién ctru voi Truong Pai hoc Y — Dugc. Hiéu
trrong, Chu tich Hoi df‘)ng dao durc, Truong cac Phong, Khoa, B mon va don vi trong
truomg chiu trach nhiém chi dao, hudng dén va to chire thuc hién Quy ché nay.

biéu 25. Giai quyét vieong mac, khiéu nai

I. Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khan vuéng mic, dé nghi cac don vi va ca
nhan ¢ ¥ kién bing van ban giri dén Chu tich Hoi dong dao dirc. Chu tich Hoi dong dao
dirc c6 trach nhiém tong hgp va bao cao Hidu trudng, hodc B Y té (Cuc Khoa hoc Cong
nghé va Dao tao) dé xem xét va quyét dinh stra déi, bd sung.

2. Moi khiéu nai vé danh gia dao dirc trong NC'YSH ciia cac don vi. ca nhan giri dén
Phong KHCN - HTQT déu duge nghién ctru, giai quyét theo phéap luat hién hanh. \.J(

_HIEU TRUONG

Ve s
C VA 3

pGS.T5. Nguyén Tién Diing
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PHU LUC
CAC NQI DUNG CAN QUAN TAM XEM XET
KHI HOI PONG PAO PUC PANH GIA VA RA QUYET PINH
(Tir phu luc 1 dén phu luc 4)
Phu luc 1
VE THIET KE KHOA HQC VA TO CHU'C NGHIEN CUU
1. Sy phu hgp cua thiét ké dé tai (du an) voi cac muc tiéu ctia Dy an nghién curu,
phuong phép théng ké (bao gdm viée tinh toan quy mé mau dicu tra) va kha nang dat
dugc nhimg két luan dang tin cdy voi s6 luong nguoi tham gia nghién clru it nhat.
2. So sanh céc bién phap dé phong rii ro va bét cp trong du kién voi céac loi ich ¢6 thé
c6 dbi véi nguoi tham gia nghién clru va voi cac cong dong lién quan.
Bién phap vé tac dung cua cac nhom ddi ching.
Tiéu chi cho viéc rut sém nhitng ngudi tham gia nghién clru.

Tiéu chi cho viéc dinh chi hodc bdi bé nghién ciru noi chung.

I T

Ngudn cung cép diy du cho cong tac theo doi, kiém tra va gidm sat qua trinh t6 chuce
thue hién nghién ctru k€ ca c6 du vige thanh 1ap ban kiém tra an toan s0 ligu.

7. Co6 di co so va dia diém nghién clru véi nhan vién hd tro co s¢ vat chat va phuong
tién cap curu.

8. Phuong thirc bao cdo va cong b két qua nghién ctru

Phu luc 2
VE TUYEN CHON POI TUQNG NGHIEN CUU

1. Pic diém cua nhém dan cu noi tuyén chon ngudi tham gla nghién ctru (bao gom: glm
tinh, tudi tac, trinh d6 hoc van, vin héa, tinh trang kinh té va dan toc).

2. Phuong thire tiép xtic ban dau va tuyén chon.

3. Per(mg thirc truyén tai thong tin diy du dén nhiing nguoi co thé s& tham gia nghlen
clru tiém nang hodc cac dai dién cua ho.

4. Tiéu chi chap thuan cta nguoi tham gia nghién ctru.

5. Tiéu chi loai bo cua nhitng ngudi tham gia nghién ctru

Phu luc 3
VE CHAM SOC VA BAO VE POI TUQNG NGHIEN CUU

1. Su thich hop vé nang luc chuyén mdn va kinh nghi¢m ctia didu tra vién dbi véi nghién
ciru duoce dé xuat.

2. Moi ké hoach rut lui nhimg liéu phap tiéu chuin vi muc dich nghién ciru va bién minh ¢
cho céc hanh dong do. W
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9,

. Chidm soc y té danh cho nhimg ngudi tham gia nghién clru trong va sau qué trinh

nghién ctru.

Dam bao thoa dang céc hoat dong giam sat y té va hd tro vé tim ly, xa h¢i cho nhitng
nguoi tham gia nghién ciru.

Cac bude thue hién néu trong qua trinh nghién ciru nhitng nguoi tham gia nghién ciru
tu nguyen rut khoi chuong trinh nghién ciru.

Tiéu chi vé str dung tang cuong, cap ciru hoic trong céc truomg hop dic biét dugc sur
dung cic san pham dang dugc nghién ciru.

. Céc thoa thuan néu phu hop vé viée thong tin cho céc bac sy da khoa (bac sy gia

dinh) cta nhitng nguoi tham gia nghién ciru ké ca nhitng bién phap tim kiém su chip
thudn cua ngudi tham gia nghién ciru déi véi thong tin do.

Ban miéu ta ké hoach thuc ddy nhitng ngudi tham gia nghién ciru c6 thé st dung céc
san pham ctia cong trinh sau khi nghién ctru da két thuc.

Ban ghi chép moi chi phi tai chinh cho nhing ngudi tham gia nghién ciru.

10. Céc hop déng bao hiém va boi thudng (néu o va thdy can thiét) theo dung phap luat

hién hanh

Phuluc 4

BAO VE Bi MAT CHO NHUNG NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU

1.

)
V48

Ban miéu ta vé nhitng nguoi ¢6 quyén tiép cén cdc so liéu ca nhén cua nhing nguoi
tham gia nghién ctru bao gom ca cac ghi chép y té va cdc mau sinh hoc.

Cac bién phap sé dugc ap dung dé dam bao bi mat va an toan cta thong tin cac ca nhan
lién quan téi nhitng ngudi tham gia nghién ctru LK "
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