
BOYTE
TRUONG D~I HQC Y HA N(H

s6:A O~;\ IQC-DHYHN

CQNG HOA xX HQI CHi; NGHiA VI~T NAM
DQc l,p - TV do - H~nh phuc

Ha N(Ji,ngay 09 thang) ndm 202..0

QUYCHE
CO'du ta chirc va hoat dQng cua HQi dAng Dao dll'c trong Nghien ctru Y sinh hoc,

Truong D~i hQc Y Hit NQi

I. Can cll' xay dung Quy ch~

Quyet dinh s6 4868/QD-BYT ngay 17/10/2019 cua BQ Y tS v~ viec ban hanh
Quy chS t6 clnrc va hoat dong cua Truong Dai hoc Y Ha NQi;

Thong tu 0412020/TT-BYT ngay 05/312020 quy dinh Quy dinh viec thanh l~p,
chirc nang, nhiem vu va quyen han cua HQi d6ng Dao dire trong nghien CUuy sinh
h9C;

Thong tu 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh v~ thir thuoc tren Him
sang;

Thong tu 55/2015/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2015 quy dinh v~ cong nhan
nghien CUuthir nghiem Him sang ky thuat moi, phirong phap moi trong kham benh,
chua benh;

Thong tu lien tich 55/2015/TTLT-BTC-BKHCN ngay 22/4/2015 huang d~n
dinh mire xay dung, phan b6 du toan va quyet toan kinh phi d6i voi nhi~m Vl,lkhoa
h9C va cong ngh~ c6 Slr dl,lng ngan sach nha nuac;

QuySt dinh s6 1091QD - K2DT ngay 25 thang 8 nam 20 15 v~ vi~c dp rna s6
hO(;ltdQng cho HQi d6ng D(;loduc trong nghien cUu Y sinh hQc dp co sa cua TruOng
D(;lih9CY Ha NQi, rna s6 IRB - VNOI001;

ChUng nh~n thong qua hO(;ltdQng cua HQi d6ng D(;loduc TruOng D(;lihQc Y Ha
NQi, rna s6 IRB00003121, duQ'c dp bai BQ Y ts va Dich Vl,lnhan sinh Hoa Ky, ngay
16 thang 6 nam 2009, duQ'c dp l(;lingay 18 thang 02 nam 2016 va ngay 22 thang 8
nam 2018;

QuySt dinh s6 3619IQD-DHYHN, ngay 06 thang 8 nam 2018 cua Hi~u truang
TruOng D(;lihQc Y Ha NQi v~ vi~c thanh l~p HQi d6ng, Ban c6 v~n va Ban thu ky HQi
d6ng D(;loduc trong nghien CUuY sinh hQc cdp co sa TruOng D(;lihQc Y Ha NQi;

, D~ nghi cua Truang phong Qm'm ly Khoa h9C va Cong ngh~ va Chu tich HQi
dong D(;loduc trong nghien CUuy sinh h9C, TruOng D(;lihQc Y Ha NQi.

II. Quy djnh chung

Di~u 1.Ph~m vi di~u chinh va dfii tU'Q'Ilgap dy.ng

1. Q,UYch€ nay quy diM vi~c thanh l~p, chuc nang, nhi~m Vl,l,quy~n h(;lllCllaHQi
dong D(;loduc ~on~ nghien cfru y sinh hQcdp co sa cua TruOng D(;lihQcY Ha
NQi (sau day viet tat la HQidong D(;loduc).

2. Q,uy chS nay quy diM vi~c t6 chuc xet duy~t khia C(;lnhd(;loduc va khoa hQc
doi vO'ihO(;ltdQng nghien CUuy sinh hQc lien quan dSn con nguOi do HQi d6ng
D(;loduc thvc hi~n.

3. Quy ch€ nay ap dl,lng d6i vai nhfrng nghien cUu c6 tri€n khai hO(;ltdQng
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nghien CUu Y sinh hoc lien quan dSn con nguoi trong linh V\lCy tS do: giang
vien, vien chirc, hoc vien, sinh vien thuoc/tnrc thuoc Truong Dai hoc Y Ha
NQi (bao gom cac dan vi dp 3 diroc quy dinh trong Quy chS t6 chirc va hoat
dong cua nha tnrong), .

4. Quy ch~ nay ap dung d6i voi nhimg nghien CUu co trien khai hoat dong
nghien CUu y sinh hoc lien quan dSn con ngiroi trong linh V\lCy tS do t6
chirc, ca ~an khong thuoc Truong Dai hoc Y Ha NQi, co H6 sa hQ'Pl~ giri
toi HQi dong Dao dire.

Di~u2. Ghii thich tir ngfr

Trong Quy chS nay, cac tir ngfr diroi day diroc hieu nhu sau:

1. Nghien cuu y sinh h9Clien quan din can nguai (Research involving human
participants) hi nghien ciru khoa hoc trong linh V\lCY tS, trong do con ngiroi bi tac
dQpg boi can thiep, quan sat hay cac nrong tac khac do tham gia nghien CUuhoac co
the bi nhan dang do vi~c thu th~p, phan tich, su d\ll1g dfr li~u, v~t li~u sinh hQc trong
IInh V\lCY tS. Cac nghien cUu co thS bao g6m (nhung khong chi gi6i h<;ln)cac vi d\l
nhu: cac thu nghi~m lam sang cac giai dO<;lnI, II, III va IV; cac thu nghi~m tuang
duang sinh hQc; cac nghien cUu can thi~p lam sang khong 0 d<;lngthu nghi~m; cac
nghien cUu di~u tra, quan sat tren con nguai; cac nghien clru su d\lng h6 sa b~nh an;
va cac nghien CUusu d1,lngm~u b~nh phAm da:thu th~p trong b6i canh nghien Clmho?c
lam sang.

2. Dqo duc y sinh h9C(Bioethics) la vi~c th\lc hi~n va bao dam cac nguyen tic,
chuAnm\lc d<;loduc trong cac nghien CUuy sinh hQc lien quan dSn con ngum.

3. Nghien cUu vien (Researcher) la nguai chiu trach nhi~m th\lc hi~n nghien
CUut<;lidia diSm nghien cUu.

4. Nghien cUuvien chinh (Principal investigator - PI) la nghien cUu vien chiu
trach nhi~m chi d<;lotfl,lCtiSp cho vi~c hoan thanh nghien CUuva bao cao tfl,lc tiSp qua
trinh, kSt qua nghien CUuvcYinha tai trQ'.

5. Nha tai tr(l (Sponsor) la ca nhan, cO' quan, t6 chuc chiu trach nhi~m khoi
xu6ng, quan ly va/ho?c cung dp kinh phi nghien cUu.

6. Giam sat nghien cUu(Researchmonitoring and supervision) la qua trinh kiSm
tra, thea d5i tiSn dQnghien cUu, S\l tuan thu cua nghien cUu vien thea d~ cuang dffduQ'c
phe duy~t va quy diM Cllaphap l~t co lien quan dSn nghien cUu.

7. Phiiu cung cdp thong tin va ch6p thu9n tham gia nghien CUu(Informed
Consent form - ICF) la van ban chUng minh S\l d6ng y tham gia nghien cUu cua d6i
tuqng nghien cUu, trong do mo ta cac quy~n cua d6i tuqng nghien cUu; truy~n d~t cac
thong tin mQt cach r5 rang va ton trQng d6i tuqng nghien cUu bao gom: tieu de cua
nghien cUu, khung thai gian, nghien CUuvien chinh, m\lc dich cua nghien cUu, mo ta
qua trinh nghien cUu, tac h<;liva IQ'iich co thS co, cac phuang phap di~u tri thay thS,
cam kSt bao m~t, cac thong tin va dfr li~u duQ'c thu th~p, thm gian lUll trfr cac dfr li~u,
cach lUll trfr dfr li~u va nguai co thS truy c~p dfr li~u, xung dQt IQ'iich, quy~n cua d6i
tuqng nghien cUu duQ'c rut kh6i nghien CUu bAt cu hie nao, kh~ng dinh d6i tuqng
nghien cUu dff hiSu v~ nghien cUu va d6ng y tru6c khi ky ten vao ICF, duQ'c viSt b~ng
ngon ngfr dS hiSu d6i v6i d6i tuqng nghien cUu. D6i v6i d6i tuqng nghie~ CUubi h<;ln
chS v~ trinh dQhQc vAn thi nQi dung ICF dn duQ'c cung dp va giai thich bang lai noi.

~
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8. Phiiu tJ6ngy tham gia nghien cuu (Assent Form - AF) hi van ban chimg
minh sir d6ng y tham gia nghien ciru cua d6i tUQ'11gn~hien ciru la ca nhan 10on~ c6 du
nang lire d~ dira ra sir d6ng y c6 gia tri phap 1ybao gom tre em til du 12 tuoi den dtroi
16 tuoi, ngiroi c6 nang hrc hanh vi dan su khong dAy du hoac ngiroi benh dang trong
tinh trang han che v~ nhan thirc, trong do bao gom cac thong tin wong nr IeF nhuu,g
diroc vi~t don gian, ngan gon, d€ hi~u hon. D6i voi d6i urong nghien ciru til du 07 tuoi
d~~ diroi 12 tuoi thi noi dung AF cAndiroc cung cApva giai thich bang loi n6i.

9. Tv nguyen (Voluntary) la sir tu do hra chon hoac thirc hien rna khong bi
mua chuoc, thuc dAy, ep buoc, cu5ng ep, xlii gil;lc, h~ ch~, nhic nho, d~ nghi hoi[tcb~t
cu tac d<)ngnfto boi nguai khac.

10. Sv rieng tu (Privacy) 1fttr~ng thai hay tinh tr~ng m<)tminh hoi[tc tach bi~t,
khong bi anh huang, khong bi nguai khac d~ y, do ban than l\l'a ch9n trong ph~m vi
quy~n h~n cua hQ; khong bi can thi~p hoi[tcxam ph~m; khong bi cong khai hoi[tcd~ 1<)
ra, duQ'Cbao v~ d~ khong bi nh~n bi~t 0 nCYicong c<)ng.

11. Xung tJ9t1(Yiich (Conflict of interest) 1fttinh hu6ng khi 1Q'iich ca nhan cua
nghien Clm vien hoi[tcthftnh vien H<)id6ng D~o duc c6 nguy CCYd6i l~p v6i cac nghla
V\l, trach nhi~m cua nghien Clm vien hoi[tc thftnh vien H<)i d6ng D~o duc c6 th~ anh
huang d~n tinh khach quan cua nghien Clm hoi[tcvi~c thftm dinh nghien Clm.

12. Dif li?u ca nhan (Personal data) 1ftdfr li~u lien quan d~n thong tin nh~n
d~ng ca nhan tham gia nghien Clm.

13. L(li ich (Benefit) 1ftk~t qua c6 1Q'ithu duQ'c illnghien Clm.

14. Nguy C(J (Risk) 1ftxac su~t xay ra m<)tbi~n c6 b~t 1qi (tac h~i ti~m ftn) gay
nen S\l'kh6 chiu hoi[tc c6 h~i hoi[tc ch~n thuong (th~ ch~t, tinh thAn, xa h<)i) hoi[tc t6n
th~t kinh t~ xay ra do tham gia nghien Clm.

15. Nguy C(J t6i thi€u (Minimal risk) 1ftnguy CCYmft xac su~t vft muc d<)gay h~i
hoi[tckh6 chiu hoi[tc anh huang b~t lQ'ikhac v~ th~ ch~t, tinh thAn hay xa h<)id\l' ki~n
trong nghien Clm 1ftkhong 16n hon muc d<)c6 th~ nh~n bi~t duqc trong dai s6ng h~ng
ngfty hoi[tctrong vi~c th\l'c hi~n cac tham kham hay xet nghi~m thuang quy.

16. B6i thuimg (Compensation) 1ftS\l'bu dip b~ng ti~n hoi[tccac gia tri v~t ch~t,
tinh thAn cua ca nhan, t6 chuc c6 trach nhi~m d6i v6i nghien Clm thea hqp d6ng
nghien Clm hoi[tc thea quy dinh cua phap lu~t cho cac d6i tUQ'11gc6 lien quan d~n
nghien Clm bi thi~t h~i do nghien Clm gay ra.

17. Hoan tra (Reimburse) 1ftvi~c ngum nghien Clm tra l~i m<)tcach dAydu s6 ti~n
hoi[tctfli 1i~u,hi~n v~t lien quan d~n nghien Clm cho d6i WQ'11gnghien Clm duQ'c huang
thea hqp dong nghien Clmhoi[tcthea quy dinh Cllaphap 1~t.

1~. Quy trJnh,thvc hanh chua,! (Stanc!ardOperatingProcedure - SOP) 1ftvan ban
huang d~ chi tiet de d~t duQ'c S\l'thong nhat trong vi~c th\l'c hi~n m<)tcong vi~c, nhi~m
V\l C\lthe trong nghien Clmhoi[tcho~t d<)ngcua H<)id6ng D~oduc.

19. Thit nghi?m lam sanlJ (Clinical Trial) 1ft,nghien Clm y sinh h9c trong d6 d6i
tUQ'11gnghien, Clm duQ'c phan bo vfto m<)thoi[tcnhieu can thi~p thea k@ho~ch da duQ'c
phe duy~t nham danh gia tac d<)ngcua cac can thi~p d6 len suc khoe con nguai.

20; Thvc han~ nghien cUu la'}1s~ng t6t (Good Clinical Practice - GCP) 1ftb<)
nguyen tac, tieu chuan cho vi~c thiet ke, quan 1y, th\l'c hi~n, giam sat, ki~m tra, ghi

(
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chep, phan tich va bao cao vethu nghiem lam sang, nham bao dam tinh tin cay, chinh
xac cua dfr lieu va bao cao ket qua nghien CUu, bao v~ quyen, SlJ an toan va bao m~t
thong tin cua doi nrong nghien ciru,

Di~u 3. Nguyen t~c chung bao dam d~o duc y sinh hoc
1: Nghien CUu chi duoc trien khai sau khi diroc co quan c6 th~m quyen phe

duyet de cuong nghien ciru.

2. Tnroc khi diroc co quan c6 th~m quyen phe duyet va trien khai, tAt ca nghien
CUuy sinh hoc lien quan d~n con ngiroi deu phai diroc HOi d6ng DC;lOdire xem xet,
nhan xet, huang d~n va chap thuan ve dao dire va khoa hoc thea cac quy dinh tai Quy
ch~ nay.

3. TAt ca nghien CUuy sinh hoc lien quan d~n con nguoi deu chiu sir giam sat
cua HOi d6ng DC;lOdire trong qua trinh trien khai.

Di~u 4. Tinh dQc I~p ciia HQi dAng Dao duc
1. Thanh vien Hoi d6ng DC;loduc khong duO'c th~m dinh nghien CUu rna ban

than ho~c VO',ch6ng, cha de, cha nuoi, m(f de, m(f nuoi, con de, con nuoi, anh ruot, chi
ruot, em ruot, anh r~, em r~, chi dau, em dau cua thanh vien va cua VO'(ho~c cua
ch6ng) thanh vien c6 xung dot IO'iich.

2. Thanh vien Hoi d6ng DC;lOduc khong dUO'ctham gia h6 trO', tri~n khai nhUng
nghien CUurna thanh vien d6 dff th~ dinh khi thong qua HOi d6ng DC;lOduc.

3. Thanh vien cua Hoi d6ng DC;lOduc bao g6m it nhAt mot nguai c6 chuyen mon
thuoc kh6i nganh suc kh6e doc l~p v6i t6 chuc thanh l~p HOi d6ng DC;lOduc.

4. HOi d6ng DC;lOduc khong duO'c bao g6m nguai dung d~u t6 chuc thanh l~p
HOi d6ng DC;lOduc, thanh vien thuoc t6 chuc Uti trO'nghien cUu, va cac thanh vien c6
xung dot IO'iich v6i cac hOC;ltdong nghien CUuduO'c th~m dinh b6i HOi d6ng DC;lOduc.

III. Thanh I~p HQi dAng D~o duc

Di~u 5. Thanh I~p HQi dAng D~o duc
1. Ngum dUng dAut6 chuc c6 thAmquyen quy~t dinh thanh l~p HOi d6ng DC;lOduc

trong nghien CUuy sinh hoc cApco s6 va phe duy~t quy ch~ t6 chuc va hOC;ltdong CllaHOi
d6ng, quy~t dinh b6 nhi~m, cho ill nhi~m, mi~n nhi~m ho~c b6 sung, thay th~ thanh vien
CllaHOi d6ng DC;lOduc.

2. Nhi~m ky cua HOi d6ng DC;lOduc la 05 nam.
3. HOi d6ng DC;loduc g6m c6 Chu tich, Ph6 Chu tich, uy vien thuang tflJC,cac uy

vien.
3. HOi d6ng DC;lOduc duO'c phep su d\mg con dAu cua TruOng ~C;lihoc Y Ha NOi

trong cac hOC;ltdong c6 lien quan d~n chuc nang, nhi~m Vl,lcua Hoi dong DC;lOduc thea
quy dinh cua nguai dUng dAut6 chuc thanh l~p HOi d6ng.

4. HOi d6ng DC;lOduc c6 it nhAt 07 thanh vien chinh thuc; Ngoai cac thanh vien
chinh thuc, HOi d6ng DC;lOduc bao g6m cac chuyen gia tu van doc l~p c6 trinh do
chuyen mon phil hqp.

5. Hoi d6ng DC;lOduc c6 01 thu ky chuyen mon va 01 thu ky hanh chinh dap
Ung tieu chu~n.
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6. Co du thanh vien cua HQi d6ng Dao dire; Tieu chuan cua Chu tich, ph6 chu
tich, thanh vien va thu ky cua HQi d6ng Dao dire; Tieu chuan cua chuyen gia tu v~n
dQc l~p cho HQi d6ng Dao dire tuan thu quy dinh tai Thong tu 04/2020/TT-BYT ngay
05 thang 3 narn 2020.

7. B6 nhiem, tir nhiem, mi~n nhiem, b6 sung, thay th~ Chu tich, Ph6 chu tich,
thanh vien HQi d6ng Dao dire tuan thu quy dinh tai Thong tu 04/2020/TT-BYT ngay
05 thang 3 nam 2020.

8. Cac hoat dQng t~p huan cho thanh vien cua HQi d6ng Dao dire tuan thu quy
dinh tai Thong tu 04/2020/TT-BYT ngay 05 thang 3 nam 2020.

Di~u 6. Mil sa dam bao ciia HQi dAng Dao duc

HQi d6ng Dao dire trong Nghien CUuY sinh h9C, Truong Dai h9C Y Ha NQi
diroc cong nhan va duoc dp rna s6 bai cac ca quan quan ly c6 thAm quy~n duo; day:

- Ma s6 do BQY t~ Vi~t Nam dp: IRB-VNOl.OOl
- Ma s6 do BQY t~ va Dich V\lNhan sinh Hoa Ky dp: IRB00003121 ,

Ma s6 do C\lC Bao v~ nguai tham gia nghien cUu, Hoa Ky cap:
FWA00004148

Di~u 7. Kinh phi, cO'scYv~t chit, trang thi~t hi ph\lc V\I ho~t dQng ciia HQi
dAng D~o duc

1. Kinh phi ho~t dQng bao g6m:
1.1. Kinh phi duy tri ho~t dQng thuOng xuyen bao g6m:

- HQi thao t6ng k~t hang nam;
- Phi quan tri, bao tri trang web va phAn m~m xu ly h6 sa tIVc tuy~n
- Chi phi t~p hu~n cho cac thanh vien va thu ky HQi d6ng D~o duc

1.2. K,inh phi xet duy~t khia c~nh d~o duc va khoa h9C d6i v6i cac nghien CUubao
gom:
- Phi xet duy~t h6 sa
- Chi phi t6 chuc giam sat, danh gia tuan thu d~o duc nghien cUu thea k~

ho~ch hang nam va/ho~c dQt xu~t.
2. Ca sa v~t ch~t

TruOng D~i h9C Y Ha NQi trang bi dAy du ca sa v~t ch~t, trang thi~t bi van
phong, phong lam vi~c, phong h9P va cac di~u ki~n cAn thi~t tu khac d~ t6 chuc cac
cUQch9P eua HQi d6ng va th\l'C hi~n cong tac hanh chinh, luu trfr h6 sa, tai lieu cua
HQi d6ng D~o duc bao dam an toan va bao m~t. .

3. Ngu6n kinh phi

M\lc I.I.kinh phi th\l'c hi~n tu ngu6n ngan sach do TruOng D~i h9C Y Ha NQi chi
tra

M\lc 1.2 kinh phi th\l'c hi~n ill cac d~ tai, d\l' an nghien CUuchi tra duQ'c nha tai trQ'
phe duy~t.

Ngu6n h,rcmi chinh cho ho~t dQng CllaHQi d6ng D~o duc duQ'cb6 tri illngu6n
n~~ s~chNha nu6c thea quy djnh Cllaphap l~t ap ~\lllg cho cac HQi d6ng khoa h9Cdo BQ
Tal chinh, BQKhoa h9C va Cong ngh~ ban hanh. Doi vo; cac d~ mi, d\l' an khong Slr d\lllg
ng~ sach Nha nu6c nghieI?-CUuvien va nha tai trQ'phai l~p k~ ho~ch kinh phi 1\1' chi tra cho
m91ho~t dQng xem xet, tham djnh, thea dei, giam sat cua HQi d6ng D~o duc thea quy ch~

,
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chi tieu noi bOcua T6 chirc thrum l~pHOid6ngDao dire hoac guy dinh cua nha tai tro phil
hQ'Pvoi guy dinh cua phap l~t.

IV. Clnrc nang, nhi~m V\I, quy~n han cua HQidAngDao duc
Di~u 8. Chuc nang cua HQidAngD~o duc
Hoi d6ng Dao dire trong nghien ciru y sinh hoc c6 chirc nang xem xet, thAm

dinh v~ khia canh dao dire va khoa hoc cua cac nghien CUuy sinh hoc lien quan d~n
con nguoi; tu vftn cho Hieu tnrong lam co sa phe duyet, tri~n khai va nghiern thu
nghien CUuy sinh hoc.

Di~u 9. Nhiem V\I cua HQidAngDao duc
a) ThAmdinh khia canh dao dire va khoa hoc d6i voi cac h6 sa nghien ctru lien

guan den con ngiroi.

b) ThAmdinh nhfrng thay d6i, b6 sung d~ cuong nghien CUuva tai li~u co lien
quan trong qua trinh tri~n khai d6i v6i cac nghien cUuda duQ'cca guan c6 thAmquy~n
phe duy~t.

c) Theo d5i, giam sat cac nghien CUutrong vi~c tuan thu d~ cuang va cac guy
dinh v~ d:;toduc trong nghien cUu; danh gia vi~c ghi nh~n, bao cao, xu ly cua nghien
cUuvien chinh d6i v6i cac bien c6 bftt lQ'ixay ra trong qua trinh triSn khai nghien cUu
da dUQ'cphe duy~t.

d) ThAmdinh dinh ky cac nghien CUudang tri~n khai.
d) ThAmdinh cac ket qua nghien CUuthea d@cuang nghien cUudll duQ'cphe

duy~t d6i v6i cac nghien CUudll dUQ'cHoi d6ng D:;toduc chftp thu~n.
e) LUlltrfr va quan ly, bao m~t h6 sa ho:;ttdong cua HOid6ng D:;toduc thea quy

dinh cua phap lu~t v~ lUlltrfr, d6i v6i h6 sa thAmdinh cac nghien CUuc~n luu trfr it
nh~t 05 nam sau khi nghi~m thu.

g) Tu vftn cho ca quan quan ly trong xay d\ffig chinh sach, quy dinh lien quan
dSn nghien CUuy sinh hQc tren d6i tuQ'llgcon nguai va lien guan dSn ho:;ttdong
chuyen mon cua HOid6ng D:;toduc cftpca sa.

Di~u 10. Quy~n h~n clla HQidAngD~o duc
1. Ch~p thu~n, yeu cAusua d6i d~ cuang nghien cUuho~c khong ch~p thu~n h6

sa nghien cUuy sinh hQc lam ca sa cho ca quan c6 thAmguy~n quy~t dinh cho phep
tri~n khai nghien cUu.

2. Quyet dinh vi~c thAmdinh thea quy trinh d~y du ho~c rut gQnthea Quy dinh
cua Hoi d6ng D:;toduc.

3. Cho phep miSn vi~c th\1'chi~n yeu cAuphai c6 van ban c~~p thu~n tv nguy~n
tham gia nghien CUucua d6i tuQ'llgnghien CUutrong truang hQ'Pcan bao m~t thong tin
tuy~t d6i cho d6i tUQ'llgnghien CUuho~c trong truang hQ'Pnghien CUutren b~nh nhan
cftpCUurna khong thS l~y s\1'ch~p thu~n cua d6i tUQ'llgnghien cUuho~c nguai d:;tidi~n
hQ'Pphap cua d6i tuQ'llgnghien cUu, tren ca sa can nhilc d~y du cac lQ'iich" nguy ca
cua nghien CUuden d6i tUQ'llgnghien CUuva cac bi~n phap bao v~ cac quyen, S\1'an
toan cua d6i tUQ'llgnghien cUu.

4. Ch~p thu~n ho~c khong ch~p thu~n nhUng thay d6i v~ noi dung nghien CUu

...~
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trong qua trinh trien khai,

5. Yeu du nghien ciru vien chinh, t6 chirc thirc hien nghien ciru, nha tai tro
nghien ciru bao cao cac s6 lieu, dfr lieu, cac k~t qua nghien ciru va h6 sa co lien quan
d~n nghien ciru.

6. Kiem tra cac thong tin se duoc cung c~p cho d6i tirong nghien ciru, qua trinh
cung c~p thong tin va l~y van ban ch~p thuan tham gia nghien ciru cua d6i tirong
nghien ciru. Kiem tra, giam sat viec tuan thu d€ cirong nghien ciru, cac nguyen t~c, tieu
chuan Thirc hanh nghien ciru lam sang t6t tai diem nghien ciru.

7. D€ xu~t co quan co thdm quyen dung nghien ciru khi phat hien nghien ciru
vien khong tuan thu nguyen t~c, tieu chuan Thirc hanh nghien ciru lam sang t6t, vi
phl;lm d€ cuang nghien Clru ho~c phat hi~n th~y nguy ca khong bao dam an toan cho
d6i tuqng nghien Clru co thS xay ra trong qua trinh nghien Clru.

8. Tl;lm dUng vi~c tuySn mo; d6i tuqng nghien Clru, tl;lmdUng vi~c sir d\lI1g san
phAm nghien Clm tren nhUng d6i tuqng nghien Clru trong tfUemg hqp th~y dn thi~t de
tranh gay t6n hl;licho d6i tuqng nghien Clruva neu ra ly do tl;lmdUng.

9. Yeu du di@uchinh, b6 sung d@cuang nghien Clru, phi~u cung cftp thong tin
va ch~p thu~n tham gia nghien Clru, cac tai li~u khac cung cftp cho d6i tuqng nghien
Clrutrong qua trinh trien khai nghien Clru nh~m bao dam an toan cho d6i tuqng nghien
Clru.

Di~u 11. Trach nhi~m clla HQi dang D\!o duc
1. Bao v~ quy€n, s\!' an toan va suc kh6e cua d6i tuqng nghien Clru, chu tr9ng

d6i tuqng nghien Clru d€ bi t6n thuang va cQng d6ng c6 lien quan; bao v~ quy€n cua
cac nghien Clru vien.

2. Bao v~ s\!' cong b~ng trong chia se lqi ich va rui ro gifra cac nh6m thee t~ng
lap xii hQi, tu6i, gi6i tinh, tinh trl;lng kinh t~, van hoa, dan tQc, ton giao d6i vo; d6i
tuqng nghien Clru.

3. Bao dam rui ro co the xay ra v€ the ch~t, xii hQi, tai chinh, hay tam ly, thee
cac cftp dQca nhan, gia dinh ho~c qu~n thS duqc hl;lnch~ (ymuc t6i thieu va ch~p thu~n
duqc so v6i nhUng lqi ich d\!' ki~n.

4. Bao dam trong d@cuang nghien Clru co ghi ra k~ hOl;lChcham s6c, tu v~n,
giam sat, thee dai phu hqp cho d6i tuqng nghien Clru, d~c bi~t d6i vo; cac d6i tuqng d€
bi t6n thuang.

5. Bao dam tinh phap ly, tinh khoa h9C cua d€ cuang, h6 sa nghien Clru va kiSm
tra nhUng tac dQng v@dl;lOduc cua cac thi~t k~ ho~c chi~n luqc nghien Clru.

6. Xem xet s6 luqng va phuang thuc thanh toan cho d6i tuqng nghien Clru de
bao dam khong c6 s\!' ep bUQcho~c anh huang d~n s\!' t\l' nguy~n cua d6i tuqng nghien
Clru; cac khoan thanh toan duqc chi tra thee tUng ldn tham kham.

, 7. Bao dam cac thon~ ti~ lie~ quan d~n thanh toan Sho d6i tuqng nghien Clru,
bao gom ca phuan~ phap, so, tien, tien dQ tha~ toan cho doi tuqng nghien Clru, duqc
quy dinh trong phieu cung cal? thong ~in va chap thu~n tham gia nghien Clru va trong
cac van ban khac duqc cung cap cho doi tuqng nghien Clru.

8. Bao dam vi~c bao v~ s\!' rieng tu va bao m~t thong tin ca nhan cua d6i tuqng

.~:~(),
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nghien ciru.

9. Bao dam viec bao m~t thong tin va bao v~ cac thanh vien HQi d6ng Dao dire
khoi bi tra, thil, do thirc hien cac vAn d~ lien quan cua HQi d6ng Dao dire hoac thAm
dinh cac de xuat nghien ciru,

10. Bao dam d6i nrong nghien ciru co hieu biet d~y du v~ nghien ciru va hoan
to~n W nguyen tham gia. D6i voi tre e~ hoac nguoi co nang hrc hanh vi dan sir han
che tham gia nghien ciru phai diroc sir dong y cua nguoi dai dien hop phap hoac nguoi
giam hQhop phap cua ho quyet dinh sau khi dtroc cung cAp thong tin d~y du v~ nghien
elm.

11. Bao dam giam thieu moi tac dong tieu eire va thuc dAy tac dQng tieh ege d6i
v6i eQng d6ng co d6i tuqng nghien cUu.

12. T~o di~u ki~n d~ cac nha nghien elm thao lu~n v6i thanh vien HQi d6ng D~o
duc v~ nhUng vAn d~ chung va cac quy~t dinh Clla HQi d6ng D~o duc d6i v6i cac
nghien Clm C\lth~.

13. Cong b6 cong khai cac quy~t dinh Clla HQi d6ng D~o duc, tm thong tin bi
m~t, thong qua Trang thong tin di~n tu clla T6 chuc thanh l~p HQi d6ng D~o duc, ban
tin va cac hinh thuc thong bao phil hqp khac.

V. Ho~t dQng cua HQi dAng D~o duc
Di~u 12. Nguyen t~c ho~t dQng cua HQi dAng D~o duc
1. Ho~t dQng clla HQi d6ng D~o duc la ho~t dQng phi lqi nhu~n.

2. HQi d6ng D~o duc phai ap d\lng d~y dll cac nguyen t~c d~o duc thee quy
dinh t~i Thong tu 04, van ban quy phC;lmphap lu~t co lien quan va thgc hi~n thee
huang d~n v~ dC;lOduc trong nghien elm y sinh hoc Clla cac t6 chuc qu6c t~.

3. HQi d6ng thgc hanh xet duy~t tflJCtuy~n tren H~ th6ng ti~p nh~n va xu ly h6
sa tflJc tuy~n clla HQi d6ng tC;litrang web: http://irb.tapchinghiencuuyhoc.vn/

4. HQi d6ng t6 chuc hOp dinh ky m6i thang mQt l~n.

5. HQi d6ng DC;lOduc lam vi~c thee nguyen t~c t~p th~, dan Chll, dQc l~p khi
thfim diM va ra quy~t dinh.

6. Khi xem xet nghien Clm lien quan d~n nhom nguai d~ bi t6n thuang phai co
sg tham gia Clla dC;lidi~n d6i tuqng nghien Clm ho~c chuyen gia co kinh nghi~m lam
vi~c v6i cac d6i tuqng nay tham dg eUQchop clla HQi d6ng DC;lOduc.

7. Trong truang hqp cAn thi~t HQi d6ng DC;lOduc co th~ mai chuyen gia tu vAn
dQc l~p d~ cung cApy ki~n chuyen mon cho HQi d6ng D~o duc.

8. KSt lu~n clla HQi d6ng DC;lOduc d6i v6i nghien CUu cAn dga tren ca sa sg
d6ng thu~n cua cac thanh vien HQi d6ng DC;lOduc va phai duqc ghi trong bien ban hop
HQi d6ng DC;lOduc. Truang hqp kho dC;ltduqc sg d6ng thu~n trong HQi d6ng DC;lOduc,
Chll tich HQi d6ng DC;lOduc co quy~n quySt dinh vi~c ti~n hanh b6 phiSu ngay ho~c d~
nghi nghien Clm vien chinh hoan thi~n h6 sa nghien Clm d~ HQi d6ng DC;lOduc xem xet
va b6 phiSu trong cUQchop HQi d6ng DC;lOduc l~n sau. Nghien Clm chi duqc thong qua
khi co it han 02 phiSu khong chAp thu~n trong t6ng s6 phiSu hqp l~.
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", Di~u 13, NQidung HQidAngDgo duc dn th§m djnh
NQi dung tham dinh cua HQi d6ng Dao dire khi danh gia h6 sa nghien ciru,

giam sat trong qua trinh nghien ciru va danh gia k€t qua nghien ciru bao gom:

1. Thi€t k~ nghien CUuva ti€n hanh nghien CUu;

2. Rui ro va loi ich tiem nang;

3. Lua chon quAnth€ nghien CUuva tuyen chon, bao v~ d6i nrong nghien ciru;

4. Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lien quan d6i tirong nghien ciru;

5. Bao v~ su rieng tu va bao m~t thong tin cua d6i nrong nghien ciru;
6. Qua trinh cung cfip thong tin va lfiyvan ban chap thuan tham gia nghien CUucua

d6i nrong nghien CUu;

7. Tac dQng cua nghien ciru len cong d6ng co d6i nrong nghien ciru;

8. Nang hrc cua nghien ciru vien va diem nghien cUu.

Di~u 14. Th§m djnh nghicn Ctfu theo quy trinh diy du, quy trinh rut gQn
HQi d6ng Dl,loduc xem xet h6 sa thea 4 Quy trinh nhu sau:

1.Quy trinh dAy du 1 ap d\lI1g v6i cac nghien cUu can thi~p lam sang khong 0
dl,lng thu nghi~m, cac thu nghi~m tuang duang sinh hQc;

2. Quy trinh dAy du 2 ap d\lI1gv6i cac thu nghi~m lam sang cac giai dOl,lnI, II,
III va IV;

3. Quy trinh rut gQn 1 ap d\lI1g v6i cac nghien cUu diSu tra, quan sat tren con
nguai; cac nghien cUu su d\lI1g h6 sa b~nh an; va cac nghien CUusu d\lI1g
m~u b~nh phAm dff thu th~p trong b6i canh nghien cUu ho~c lam sang.

4. Quy trinh rut gQn 2 ap d\lI1g cho cac hinh thuc xet duy~t sua chua b6 sung
cac nQi dung nhD cua nghien cUu.

5. Nguai thAm dinh co th€ de nghi Chu tich HQi d6ng Dl,lo duc thAm dinh thea
quy trinh d~y du d6i v6i h6 sa dff thAm dinh thea quy trinh rut gQn khi co 1)'
do phil hQ'P.

6. Truang h9P h6 sa duqc HQid6ng Dl,loduc thAmdiM thea quy trinh rut gQn:
a) H6 sa thuQc m\lc 3 va 4 DiSu miy.
b) H6 sa nghien CUuco nguy ca t6i thi€u;

c) H6 sa nghien CUudff duqc HQi d6ng Dl,loduc thAm dinh tru6c do.

d) H6 sa nghien CUudff duqc thAm dinh va chfip thu~n boi HQi d6ng Dl,lo duc
cimg cfip khac;

d) Bao cao dinh ky tri€n khai nghien CUudff duqc phe duy~t;

e) H6 sa xin sua d6i, b6 sung dS cuang nghien CUudff duQ'c phe duy~t;

f) Bao cao bi~n c6 bfit lqi xay ra trong nghien CUudff duQ'c phe duy~t;

g) Bao cao vi phl,lm de cuang nghien CUudff duQ'c phe duy~t;

3. Trang t~ai hl,ln39 ngay, k€ ,ill ngay nh~n du h6 sa hQ'Pl~, HQi d6ng DI,lOduc
co trach nhi~m to ch,uc tham dinh ho sa va thong bao quy~t dinh cua HQi d6ng Dl,lo
duc cho nguai nQp ho sa.

4. H6 sa thAm dinh d~y du co gia tri phap 1)' khi cUQchQP duqc Chu tich HQi
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d6ng Dao dire hoac Ph6 Chu tich HQi d6ng Dao dire (diroc uy quyen) trieu t~p hop; co
it nhat 2/3 thanh vien HQi d6ng Dao dire tham du, trong d6 co it nhdt mot thanh vien
co chuyen men phil hQ'Pthuoc kh6i nganh sire khoe, met thanh vien khong c6 chuyen
mon thuoc kh6i nganh sire khoe, mQt thanh vien dQc lap; c6 thanh vien cua ca hai gioi
co mat, bo phieu dua ra quyet dinh d6i voi nghien CUu;va co bien ban cuoc hop.

5. H6 sa tham dinh rut gon cua HQi d6ng Dao dire chi c6 gia tri phap ly khi co it
nhdt 02 thanh vien HQi d6ng Dao dire nhan xet, daub gia.

Di~u 15. Th§m djnh dinh ky, thim dinh dQt xu~t nghien c.m
1. HQi d6ng Dc;toduc th§.m dinh dinh kY cac nghien CUudang tri@nkhai trong

khoang thCrigian phil hQ'Pvai muc dQ rlii ro cho d6i tUQ'llgnghien cUu, nhung t6i thi@u
mQt 1§.nm6i nam vao ngay ho~c truac ngay d~ cuang nghien CUudUQ'cHQid6ng Dc;toduc
chdp th~n. K~t lu~n v~ k~t qua th§.mdinh dinh kY h6 sa nghien Clruc§.nneu r5 cac quy€t
dinh truac d6 cua HQi d6ng Dc;toduc d6i vai nghien CUuvful con hi~u l\Ic ho~c dii c6 S\l'
thay d6i, dinh chi ho~c thu h6i.

2. TruOng hQ'Pth§.m dinh dQt xudt, bao g6m:

a) Sua d6i d~ cuang c6 kha nang anh hUOng d~n quy~n, an toan va/ho~c lQ'iich
cua nhfrng d6i tuQ'llg nghien cUu ho~c ti~n hanh nghien cUu.

b) PhM sinh bi~n c6 bdt lQ'inghiem trong lien quan d~n vi~c th\Ic hi~n nghien
CUuho~c san ph§.m nghien Clru.

c) PhM sinh S\l'ki~n ho~c thong tin mai c6 th@anh hUOng d€n lQ'iich ti~m nang
ho~c nguy ca tac hc;tilien quan d~n vi~c nghien cUu.

d) C6 d~ nghi dinh chi toan bQ ho~c mQt phfin nghien cUu cua nha tai trQ'ho~c
ca quan quan lY.

Di~u 16. Ho~t dQng ghim sat cua HQidAngD~o duc
HQi d6ng Dc;toduc th\Ic hi~n giam sat tuan thu dc;toduc trong nghien CUuthea

k~ hoc;tchth6ng nhfit vai Nghien CUuvien chinh khi phe duy~t h6 sa lfin dfiu d6i vai
tUng nghien cUu.

Hoc;ttdQng giam sat duQ'c th\l'c hi~n it nhdt 1 dqt/nghien cUu truac khi nghi~m
thu. D6i vai nhting nghien CUuthu nghi~m lam sang, hoc;ttdQng giam sat cua HQi d6ng
Dc;toduc duQ'c ti~n hanh dinh ky hang nam va truac khi nghi~m thu.

Di~u 17. HU'Ongdin nQp hAsO'nghien c.m gfriHQidAngD~o duc

HQi d6ng Dc;toduc trong nghien CUuY sinh hoc, TruOng Dc;tihoc Y Ha NQi ti~p
nh~n va xu ly h6 sa tr\l'c tuyen tc;tiwebsite: http://irb.tapchinghiencuuyhoc.vn/

Tren website cua HQi d6ng Dc;toduc bao g6m cac nQi dung chi ti~t:

1. Giai thi~u v~ HQi d6ng Dc;toduc, Quy ch~ hoc;ttdQng, Quy trinh xu ly h6 sa,
1~phi xet duy~t h6 sa "

2. Huang dftn cac buac tc;tOtai khoan, nQP h6 sa tr\l'c tuyen, cac tai li~u can
chuk bi trong h6 sa, cac vuang m~c/cau hoi thuOng g~p duQ'c giai dap bai
HQi d6ng Dc;toduc. ,

3. Dang kY danh cho Nghien CUuvien tc;tOtai khoan ,su d\mg tren H~ thong,
4. Dang nh~p danh cho Nghien CUuvien khai tc;tOho sa mai, ~oan thi~n ho sa,

thea d5i h6 sa dii nQP, xem k€t qua xet duy~t cua HQi dong, tai bien ban

~
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nhan xet cua HOi d6ng Dao dire, Uti Chirng nhan chap thuan cua HOi d6ng,
xac nhan nop l~ phi.

Di~u 18. Thong bao k~t qua th§m dinh cua HQi dAng D~o duc d6i VOl
nghien ciru

1. KSt qua thAm dinh diroc thong bao qua email cho Nghien CUuvien chinh va
thu ky d~ tai.

2. Nghien ciru vien chinh va thu ky de tai truy c~p h~ thong de xem kSt qua
thAm dinh, tai Bien ban hop/nhan xet cua Hoi d6ng va chirng nhan chap
thuan cua Hoi d6ng.

3. Nghien ciru vien chinh nhan Bien ban hop/nhan xet va Chung nhan ch~p
thuan cua Hoi d6ng ban in tai Van phong cua Hoi d6ng Dao dire.

4. KSt qua thAm dinh duoc thong bao cong khai tren website cua HOi d6ng
Dao dire tai dia chi http://irb.tapchinghiencuuyhoc.vnl

Di~u 19. Luu trfr Uli li~u cila HQi dAng D~o duc

1. T~t ca tai li~u va thong bao cua HOi d6ng D~o duc phai duQ'c ghi ra ngay
thang nam, l~p h6 sa va ltru tru thee quy trinh thlJc hanh chuAn cua Hoi d6ng D~o duc
va quy dinh cua phap lu~t v~ luu tru. D6i v6i cac van ban phap ly, thai gian luu tru la
vInh vi€n. D6i v6i h6 sa nghien cUu, thai gian luu tru t6i thieu 05 nam sau khi nghien
cUu duQ'c nghi~m thu hoan thanh.

2. Hoi d6ng D~o duc luu h6 sa di~n tu tren h~ th6ng tiSp nh~n va xet duy~t trlJc
tuySn cua Hoi d6ng. Tai li~u Hoi d6ng D~o duc dn luu tm bao g6m:

a) T~t ca tai li~u v~ vi~c thanh l~p HOi d6ng D~o duc;

b) Cac quy trinh thlJChanh chuAn cua HOi d6ng D~o duc;

c) Tai li~u HOi d6ng D~o duc da:cong b6;

d) Bao cao t6ng kSt thuCYngnien ho~t dong cua HOi d6ng D~o duc;

d) Ly lich khoa hoc cua cac thanh vien HOi d6ng D~o duc;

e) H6 sO',chUng ill tai chinh cua HOi d6ng D~o duc;

g) Gi~y mai, chuang trinh lam vi~c cac cuoc hop cua Hoi d6ng D~o duc;

h) Bien ban hop Hoi d6ng D~o duc;

i) Van ban chUng nh~n ch~p thu~n cua Hoi d6ng D~o duc;

k) Van ban phap ly duQ'cHoi d6ng D~o duc su d\lIlg;

1)Tai li~u huang dfut v~ ~o duc nghien CUuduQ'cHoi d6ng D~o duc su d\lIlg;

m) Cac tai li~u lien quan dSn tUng nghien CUuC\l the, bao g6m: ban sao tM li~u
duQ'cnop cho HOi d6ng D~o duc; van ban trao d6i, cac quy~t dinh va cac khuy~n nghi
ho~c cac yeu du cua Hoi d6ng D~o duc v6i nghien CUuvien chinh ho~c cac ben c6
lien quan v~ nghien cUu; thong bao v~ vi~c hoan thanh, dinh chi sam ho~c ch~m dirt
sam nghien CUu(n~u c6); t6m t~t cu6i cling ho~c bao cao cu6i cling cua nghien cUu.

n) Cac tai li~u lien quan khac.

, 3. Nghien CUuvien chinh c6 trach nhi~m luu tm H6 sa di~n ill tren H~ th6ng
tiep nh~n va xet duy~t tf\1c tuy~n cua Hoi d6ng thong qua tai khoan cua Nghien CUu

/
/
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vien chinh; d6ng thai hru tru Ban gi~y h6 sa g6c cua nghien ciru. Nghien ciru vien c6
trach nhiem dam bao Ban gi~y h6 sa g6c va ban h6 sa dien tu c6 nQi dung thong nh~t
va chinh xac. Tai lieu Nghien ciru vien chinh cAn hru tru bao g6m toan bQH6 sa, biSu
m~u, tai lieu, bQ s6 lieu va cac tai lieu lien quan dSn nghien ciru,

Di~u 20. Ch~ dQ bao cao cua HQi dAng Dao duc
HQi d6ng Dao due c6 trach nhiem bao cao Hieu tnrong hang nam v~ tinh hinh

hoat dong cua HQi d6ng;

HQi d6ng Dao dire c6 trach nhiem bao cao cac phong ban chirc nang thea quy
dinh, yeu cAucua BQ chu quan;

Hoat dong cua HQi d6ng Dao dire diroc c~p nh~t tren trang web cua HQi d6ng
dinh kYo

VI. f)i~u khoan thi himh
Quy chS mlYc6 hi~u h,rckS til ngay ~9 thang b nam 2020.

Chu tich, Ph6 chu tich, cac thanh vien va ban thu ky cua HQi d6ng D(,loduc;
TruOng phong Quan ly Khoa hQCva Cong ngh~, TruOng phong Quan 1yDao t(,lOD(,li
hQc, TruOng phong Quan 1y Dao t(,lOSau d(,lihQc, TruOng phong Tai chinh KS toan,
TruOng cac dan vi cAp 3, TruOng cac Trung tam c6 hO(,ltdQng khoa hQc cong ngh~,
TruOng cac KhoaNi~nlBQ man, cac ca quan, t6 chuc va ca nhan c6 lien quan chiu
trach nhi~m th\lc hi~n Quy chS nay.

Trang qua trinh th\lc hi~n, nSu c6 kh6 khan, vuOng m~c, d~ nghi t6 chuc, ca
nhan phan anh kip thai v€ Van phong thuang tf\l'c HQi d6ng D(,lo duc trong Nghien
cUu y sinh hQc, TruOng D(,lihQc Y Ha NQi dS duQ'cxem xet, giai quySt. Dia chi: phong
426, nha AI, TruOng D(,lihQc Y Ha NQi, DT: 024 38527622, email: irb@hmu.edu.vn.
website: http://irb.tapchinghiencuuYhoc.vn/.~

Noinh~n:
- Hi~u tnrang CdS bao cao);
- Cae dan vi trong toan trtrang;
- LUll:VT, HOOD, KHCN.


