BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG PAI HQC Y HA NOI Pjc lap - Ty do - Hanh phuc

Sb:/ 0%A /QC-DHYHN Ha Noi, ngay 09 thang /é nam 202. O

QUY CHE
Co chu td chirc va hoat dong ciia Hoi ddng Pao dirc trong Nghién ciru Y sinh hoc,
Trwong Pai hoc Y Ha Noi

L Cin cir xay dung Quy ché
Quyét dinh s6 4868/QD-BYT ngay 17/10/2019 ctia B Y té vé viéc ban hanh
Quy ché t6 chirc va hoat dong ctia Trudng Dai hoc Y Ha Noi;
Thong tu 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 quy dinh Quy dinh viéc thanh lap,

chirc ning, nhiém vu va quyén han cta Hoi ddng Pao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc;

Théng tu 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh vé thir thudc trén 1am
sang;

Théng tu 55/2015/TT-BYT ngay 29 thang 12 niam 2015 quy dinh vé cong nhan
nghién ctru thir nghiém lam sang k¥ thudt méi, phuong phap mdi trong kham bénh,
chita bénh;

Thong tu lién tich 55/2015/TTLT-BTC-BKHCN ngay 22/4/2015 huéng din
dinh muc x4y dung, phan bo du toan va quyet toan kinh phi doi véi nhiém vu khoa
hoc va cong ngh¢ cé st dung ngan sach nha nudc;

Quyét dinh s6 109/QP - K2DT ngay 25 thing 8 nam 2015 vé viéc cAp ma s
hoat dong cho Hoi dong Dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc cép co s¢ cua Trudng
DPai hoc Y Ha N¢i, ma s6 IRB - VN01001;

Chung nhén thong qua hoat dong cua Hoi ddng Pao dirc Truong Pai hoc Y Ha
NOoi, mé s6 IRB00003121, dugc cap boi Bo Y té va Dich vu nhén sinh Hoa Ky, ngay

16 thang 6 nim 2009, duoc cip lai ngay 18 thang 02 nim 2016 va ngay 22 thang 8
ndm 2018;

Quyét dinh sb 3619/Qb-DHYHN, ngay 06 thang 8 ndm 2018 cua Hiéu truong
Trudng Dai hoc Y Ha Noi ve viéc thanh 1ap Hoi dong, Ban c¢b v4n va Ban thu ky Hoi
dong Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc cip co s& Trudong Dai hoc Y Ha Noi;

Dé nghi cta Truong phong Quan ly Khoa hoc va Coéng nghé va Chu tich Hoi
ddng Pao dirc trong nghién ctru y sinh hoc, Truong Pai hoc Y Ha Noi.

II.  Quy dinh chung
Piéu 1. Pham vi didu chinh va dbi twgng 4p dung

1. Quy ché nay quy dinh viéc thanh lap, chire néng, nhiém v, quyén han cta Hoi
dong Pao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so cia Truong Dai hoc Y Ha
Noi (sau day viét tat 1a Hoi dong Dao durc).

2. Quy ché nay quy dinh viéc td chirc xét duyét khia canh dao dirc va khoa hoc
ddi voi hoat dong nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con nguoi do Héi dong
Dao durc thuc hién.

3. Quy ché nay ap dung d6i voi nhing nghién ctru c6 trién khai hoat dong
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nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi trong linh vuc y té do: giang
vién, vién chire, hoc vién, sinh vién thudc/tryc thudc Truong Dai hoc Y Ha
Noi (bao gdm céc don vi cap 3 dugc quy dinh trong Quy ché td chirc va hoat
dong cua nha truong).

4. Quy ché nay 4ap dung déi voi nhimg nghién cttu cé trién khai hoat dong
nghién ctu y sinh hoc lién quan dén con ngudi trong linh vuc y té do t6
chuc, c4 nhin khéng thudc Truong Pai hoc Y Ha Noi, c6 Ho so hop 16 gui
toi Hoi déng Pao dirc.

Diéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Quy ché nay, cac tir ngir dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Nghién cieu y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving human
participants) 13 nghién ciru khoa hoc trong linh vuc y té, trong d6 con ngudi bi tac
dong bai can thi€p, quan sat hay céc tuong téc khac do tham gia nghién ciru hogc c6
thé bi nhan dang do vi€c thu thap, phén tich, sir dung dir liu, vét liéu sinh hoc trong
linh vuc y té. Cac nghién ctru c6 thé bao gdm (nhung khong chi gigi han) cac vi du
nhu: cdc thur nghiém 1am sang cac giai doan I, II, IIT va IV; céc thir nghiém tuong
duong sinh hoc; cac nghién ctru can thiép lam sang khong ¢ dang thir nghiém; cac
nghién ctru diéu tra, quan sat trén con nguoi; cac nghién ctru str dung hé so bénh an;
va cac nghién ciru sir dung mau bénh pham da thu thap trong bdi canh nghién ctru hodc
lam sang.

2. Dao dirc y sinh hoc (Bioethics) 1a viéc thuc hién va bdo ddm cac nguyén tic,
chuan muc dao dirc trong céc nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi.

3 Nghién curu vién (Researcher) 1a nguoi chiu trach nhi€ém thuc hién nghién
ctru tai dia di€ém nghién ciu.
4. Nghién ciru vién chinh (Principal investigator - PI) 1a nghién ciru vién chiu

trach nhi€m chi dao truc tlep cho viéc hoan thanh nghién ctru va bao céo truc tiép qua
trinh, két qua nghién ctru v6i nha tai tro.

5. Nha tai tro (Sponsor) 1a ca nhan, co quan, td chuc chiu trach nhiém khoi
xudng, quan ly va/hodc cung cap kinh phi nghién ctru.

6. Gidm sdt nghién ciru (Research monitoring and supervision) 1a qua trinh kiém
tra, theo ddi tién do nghién ciru, su tuan thi cua nghién ciru vién theo dé cuong di duoc
phé duyét va quy dinh ctia phap luat c6 lién quan dén nghién ctru.

7. Phiéu cung cdp théng tin va chdp thugn tham gia nghién ciru (Informed
Consent form - ICF) 1a van ban chimg minh sy dong y tham gia nghién ctu cua d6i
tuong nghién ctru, trong d6 mo ta cac quyen ctia ddi tugng nghién clru; truyén dat cac
théng tin mdt cach rd rang va tén trong d6i tugng nghién ciru bao gdm: tiéu d& cua
nghién ctru, khung thoi gian, nghién ciru vién chinh, myc dich cua nghién ciru, m6 ta
qué trinh nghién ctru, tac hai va loi ich c6 thé ¢6, cac phuong phap diéu tri thay thé,
cam két bao mat, cac thong tin va dir liéu duoc thu thap, thoi gian luu trir cac dir ligu,
cach Iuu trit dir liéu va ngudi c6 thé truy cap dit liéu, xung dot loi ich, quyen ctia d6i
tuong nghién cuu dugc rit khoi nghién clru bat cir lic ndo, khing dinh déi tuong
nghién ctru da hiéu vé nghién ctru va dong v trudce khi ky tén vao ICF, dugc viét bing
ngdn ngir dé hiéu d01 voi d6i tuong nghién ciru. Déi véi d01 tugng nghién ctru bi han
ché v& trinh d6 hoc vén thi ndi dung ICF céan dugc cung cAp va giai thich béng 10 noi.
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8. Phiéu dong y tham gia nghién ciu (Assent Form - AF) 1a van ban ching
minh sy dong y tham gia nghién ciru cua dbi tuong nghién ctru 1a ca nhén khong c6 du
nang luc dé dua ra sy ddng y c6 gia tri phap ly bao gom tré em tur da 12 tudi dén dudi
16 tudi, ngudi co ‘néng lyc hanh vi déan su khong day du hodc nguoi bénh dang trong
tinh trang han ché vé nhan thue, trong d6 bao gom céc thong tin twong tu ICF nhung
dugc viét don gian, ngan gon, dé hleu hon. Déi vai dbi tuong nghién ctru tir du 07 tubi
dén dudi 12 tudi thi ndi dung AF cin duge cung cip va giai thich bang 161 néi.

9. Tu nguyén (Voluntary) la sy tu do lya chon hodc thuc hién ma khong bi
mua chudc, thuc diy, ép budc, cudng ép, xui giuc, han ché, nhic nha, d nghi hoic bat
cr tac dong nao bai ngudi khac.

10. Sw riéng tw (Privacy) 1a trang thai hay tinh trang mdt minh hodc tach biét,
khong bi anh hudng, khong bi nguoi khac dé y, do ban than lya chon trong pham vi
quyén han cta ho; khong bi can thi€p hodc xam pham; khong bi cong khai hoic dé 1§
ra, duoc bao vé dé khong bi nhan biét & noi cong cong.

11. Xung dot lgi ich (Conflict of interest) 1a tinh huéng khi loi ich c4 nhan ctia
nghién ciru vién hodc thanh vién Hoi déng Pao dirc c6 nguy co dbi 1ap véi cac nghia
vy, trdch nhiém cta nghién ciru vién hodc thanh vién Hoéi dbng Pao dirc c6 thé anh
hudng dén tinh khach quan ciia nghién ciru hogc viéc thim dinh nghién ciru.

12. Dir liéu ca nhdan (Personal data) 1a dir li€u 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 xac suét xay ra mot bién cb bét loi (tac hai tiém 4n) gay
nén su kho chiu hodc c6 hai hodc chén thuong (thé chét, tinh thn, xa hoi) hoic tén
tht kinh té xay ra do tham gia nghién ctru.

15. Nguy co t6i thiéu (Minimal risk) 1a nguy co ma xac suit va mirc do gay hai
hozic kh6 chiu hodc anh hudng bét lgi khac vé thé chét, tinh than hay xa hoi du kién
trong nghién ciru 1a khong 1én hon mirc d¢ c6 thé nhéan biét dugc trong doi sbng hing
ngay hodc trong viéc thuc hién céc thim khadm hay xét nghiém thuong quy.

16. Boi thurong (Compensation) 1a sy bu dap bang tién hodc cac gié tri vat cht,
tinh than cua c4 nhan, t6 chirc ¢ trach nhiém dbi véi nghién ctru theo hop dong
nghién ctru hodc theo quy dinh ctia phép luat cho cic ddi tugng cé lién quan dén
nghién ctru bi thié€t hai do nghién clru gay ra.

17. Hoan tra (Reimburse) 1a viéc ngudi nghién ctru tra lai mot cach day du s tién

hoc tai liéu, hién vat lién quan dén nghién ctru cho dbi tugng nghién ctru duge hudng
theo hgp dong nghién ctru hoic theo quy dinh ciia phép luat.

18. Quy trinh thuc hanh chudn (Standard Operatzng Procedure - SOP) 1a van ban
huéng dan chi tiét dé dat duoc su thong nhit trong viéc thuc hién mét céng viéc, nhiém
vu cu thé trong nghién ctru hogic hoat dong cua Hoi dong Pao dirc.

19. Thir nghiém lam sang (Clinical Trial) 1a ‘nghién ctru y sinh hoc trong d6 déi
tuong nghién ctru duoc phan b6 vao mét hodc nhiéu can thiép theo ké hoach da duoc
phé duyét nhdm danh gia tac dong cua cac can thi€p do6 1én strc khoe con ngudi.

20. Thuc hanh nghién citu lgm sang tot (Good Clinical Practice - GCP) la by
nguyén tic, tiéu chudn cho viéc thiét ké, quan ly, thuc hién, gidm sat, kiém tra, ghi

g

/ ~7 /-{\ m\\\



4

chép, phan tich va béo céo vé thir nghiém 14m sang, nhim bao dam tinh tin cdy, chinh
xé4c cua dit liéu va bao cao két qua nghién ctru, bao vé quyén, su an toan va bao mat
thong tin cua ddi twong nghién ciu.

Diéu 3. Nguyén tiic chung bio dam dao dirc y sinh hoc

1. Nghién ctru chi duogc trién khai sau khi duoe co quan c6 thim quyén phé
duyét dé cwong nghién ciru.

2. Trude khi duge co quan cé thdm quyen phé duyét va trién khai, tit ca nghién
ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi déu phai dugc Hoi ddng Pao dirc xem xét,
nhan xét, huéng dén va chip thuan vé dao dirc va khoa hoc theo cac quy dinh tai Quy
ché nay.

3. T4t ca nghién ciru y sinh hoc hen quan dén con ngudi déu chiu su giam sat
ctia Hbi déng Pao dirc trong qué trinh trién khai.

Piéu 4. Tinh doc 1ap ciia Hi ddng Pao dirc

1. Thanh vién Hoi dong Pao duc khong duge thdm dinh nghién ctru ma ban
than hoac vo, chong, cha dé, _cha nudi, me dé, me nudi, con d¢, con nudi, anh rudt, chi
rudt, em rudt, anh ré, em ré, chi dau, em dau cua thanh vién va cua vo (hodc cua
chong) thanh vién c6 xung dot loi ich.

2. Thanh vién Hoi dong Pao dirc khong duoc tham gia hd tro, trién khai nhitng
nghién ciru ma thanh vién d6 da thdm dinh khi thong qua Hoi déng Pao duc.

3. Thanh vién ctia Hi dong Pao durc bao gdm it nhat mot ngudi c6 chuyén mon
thudc khdi nganh stic khoe doc 1ap voi t6 chuc thanh lap Hoi ddng Pao dirc.

4. Hoi dong Pao duc khong du'gc bao gdm ngudi ding dau t6 chirc thanh lap
Hoi dong Pao dic, thanh vién thudc to chirc tai trg nghién clru, va cac thanh vién cé
xung dot loi ich véi cac hoat dong nghién clru dugc tham dinh bai Hoi dong Pao dic.

III. Thanh lap Hji dong Pao dirc

Piéu 5. Thanh lap Hoi ddng Pao dirc

1. Ngudi dimg déu t6 chic ¢6 thim quyén quyét dinh thanh 1ap Hoi dong Pao dirc
trong nghién ctru'y sinh hoc cap co s¢ va phé duyét quy ché t6 chirc va hoat dong cia Hoi
ddng, quyét dinh bd nhiém, cho tir nhiém, mién nhiém hoic bd sung, thay thé thanh vién
cua Hoi dong Pao duec.

2. Nhiém ky cua Hoi dong Pao dirc 1a 05 nam.

3. Ho6i déng Pao duac gém ¢ Chu tich, Pho Chu tich, uy vién thudng truc, cac uy
vién.

3. Hoi dong Pao dirc dugce phép sir dung con du cua Trudong Pai hoc Y Ha Noi

trong céc hoat dong c6 lién quan dén chuc nang, nhiém vu cia Hoi dong Pao dirc theo
quy dinh ctia ngudi dimg dau tb chirc thanh lap Hoi ddng.

4, H6i dong Pao dtc ¢6 it nhit 07 thanh vién chinh thire. Ngoai céc thanh vién
chinh thitc, Hoi dong Pao dirc bao gdm cic chuyén gia tu van doc l1ap co trinh d6
chuyén mon phu hep.

5. Hoi ddng Pao dirc c6 01 thu ky chuyén mén va 01 thu ky hanh chinh dap
Ung tiéu chuan.
/
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6. Co cAu thanh vién cua Hoi dong Pao dirc; Tiéu chuén ctia Chu tich, phé C}}ﬁ
tich, thanh vién va thu ky cua Hoi démg Pao duc; Tiéu chuén cua chuyén gia tu van
doc 1ap cho Hoi dong Pao duc tun thu quy dinh tai Thong tu 04/2020/TT-BYT ngay
05 thang 3 nam 2020.

7. B6 nhiém, tir nhiém, mién nhiém, b6 sung, thay thé Chu tich, Phé chu tich,
thanh vién Hoi dong Pao dirc tuan thu quy dinh tai Thong tu 04/2020/TT-BYT ngay
05 thang 3 nam 2020.

8. Cac hoat dong tap huén cho thanh vién cua Hoi déng Pao dirc tuan tha quy
dinh tai Thong tu 04/2020/TT-BYT ngay 05 thang 3 ndm 2020.

Pidu 6. Ma s6 dam bao ciia Hoi dong Pao dirc
Hbi ddng Pao duc trong}Nghién ctiru Y sinh hoc, Truong Dai pc)c Y Ha Noi
duogc cong nhan va dugc cap ma so boi cac co quan quan ly cd thim quyén dudi day:

- Ma sé do Bo Y té Viét Nam cdp: IRB-VNO01.001

- Mi s6 do Bo Y té va Dich vu Nhén sinh Hoa Ky cdp: IRB00003121

- M3 s6 do Cuc Bao vé ngudi tham gia nghién ciru, Hoa Ky cép:
FWA00004148

Pidu 7. Kinh phi, co s& vit chit, trang thiét bi phuc vu hoat djng ciia Hji
dong Pao dirc

1. Kinh phi hoat dong bao gbém:
1.1.  Kinh phi duy tri hoat déng thudng xuyén bao gém:
- Hoi thao tong két hang nam;
- Phi quan tri, bao tri trang web va phan mém xr Iy hd so truc tuyén
- Chi phi tap huén cho c4c thanh vién va thu ky Hoi déng Pao dirc
1.2.  Kinh phi xét duyét khia canh dao dirc va khoa hoc dbi voi cac nghién ctru bao
gom:
- Phi xét duyét hd so
- Chi phi t6 chirc gidm sét, ddnh gid tuan thi dao dirc nghién ciru theo ké
hoach hang nam va/hoac dot XUAt.
2. Co sd vat chat

Trudng Pai hoc Y Ha Nai trang bi ddy du co s& vat chét, trang thiét bi vin
phong, phong lam vgéc, phong hop va cac diéu kién cén thiét tu khac dé t§ chirc cac
cudc hop cua Hoi dong va thuc hién cong tac hanh chinh, luu trir hd so, tai liéu cua
H6i dong Pao dirc bao dam an toan va bao mat.

3. Ngudn kinh phi

Muc 1.1.kinh phi thuc hién tir nguén ngéan sach do Truong Pai hoc Y Ha Noi chi
tra

Muc 1.2 kinh phi thuc hién tir cac @ tai, du 4n nghién ctu chi tra duoc nha tai trg
phé duyét.

Nguon Iy tai chinh cho hoat dong ctia Hoi dong Pao dirc duogc bé tri tir ngudn
ngdn sach Nha nuéc theo quy dinh ctia phap luét 4p dung cho cac Hoi dong khoa hoc do Bo
Tai chinh, B Khoa hoc va Céng nghé ban hanh. Ddi véi cac dé tai, du 4n khong st duné
ngén sach Nha nuéc nghién ctru vién va nha tai tro phai lap ké hoach kinh phi tu chi tra cho
moi hoat dong xem xét, tham dinh, theo doi, giam sat ciia Hoi d6ng Pao duc theo quy ché
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chi tiéu ndi bd ctia TS chite thanh 14p Hoi dong Pao dirc hodc quy dinh ciia nha tai tro phi
hop véi quy dinh ctia phap luét.

IV.  Chitc ning, nhiém vy, quyén han ciia Hji ddng Pao dirc
Piéu 8. Chirc ning ciia Hoi ddng Pao dirc

Héi ddng Pao dirc trong nghién ctru y sinh hoc c¢é chirc ning xem xét, thim
dinh vé khia canh dao dirc va khoa hoc clia cic nghién ciru y sinh hoc lién quan dén
con ngudi; tr van cho Hiéu trudng lam co s& phé duyét, trién khai va nghiém thu
nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 9. Nhiém vu ciia Hi ddng Pao dirc

a) Tham dinh khia canh dao dirc va khoa hoc dbi véi cac hd so nghién cuu lién
quan dén con ngudi.

b) Thdm dinh nhimg thay'déi, b sung dé cuong nghién ciru va tai liéu ¢ lién
quan trong qué trinh trién khai d6i véi cac nghién ctru da duge co quan c6 tham quyén
phé duyét.

c) Theo ddi, giam sét cac nghién ciu trong viéc tuan thi dé cuong va cac quy
dinh vé€ dao duc trong nghién ctru; danh gia vi€éc ghi nhén, béo céo, xir ly clia nghién
ctru vién chinh déi véi cac bién cb bat loi xay ra trong qua trinh trién khai nghién ctu
da dugc phé duyét.

d) Thadm dinh dinh ky cac nghién ctru dang trién khai.

d) Thim dinh cac két qua nghién ctru theo dé cuong nghién ctru da dugc phé
duyét doi voi cac nghién ctru da duge Hoi dong Pao die chap thuén.
e) Luu trir va quan ly, bao mat hé so hoat dong cua Hoi dong Pao duc theo quy

dinh ctia phap luat vé luu trit, d6i v6i hd so thim dinh céc nghién ciu can luu trix it
nhét 05 nim sau khi nghiém thu.

g) Tu vin cho co quan quan ly trong xdy dung chinh sach, quy dinh lién quan
dén nghién ciu y sinh hoc trén dm tuong con ngudi va lién quan dén hoat dong
chuyén mén cua Hoi dong Pao dirc cip co so.

Piéu 10. Quyén han cia Hoi dong Pao dirc
1. Chip thuan, yéu ciu stra d6i dé cuong nghién ciru hodc khong chép thuén ho

so nghién ctru y sinh hoc lam co s& cho co quan cé tham quyén quyét dinh cho phép
trién khai nghién ciru.

2. Quyét dinh viéc thAm dinh theo quy trinh ddy du hodc rut gon theo Quy dinh
ctia Hoi dong Pao dic.

3. Cho phép mién viéc thyc hién yéu cau phai c6 vin ban chap thuén tu nguyén
tham gia nghién ctru clia d6i tuong nghién ciru trong trudng hop can bao mét thong tin
tuyeét d6i cho dbi tuong nghién ctru hodc trong truong hop nghién ctru trén bénh nhén
cap ciru ma khong thé 14y su chip thuan ctia d6i tugng nghién ctru hodc nguoi dai dién
hop phéap cua d6i tuong nghién ciru, trén co s& can nhic day du céc loi ich, _nguy co
ctia nghién ctru dén dbi twong nghién ciru va cac bién phap bdo vé cac quyén, su an
toan cua dbi tuong nghién ciru.

4. Chap thuan hoic khong chép thuan nhimg thay d6i vé ndi dung nghién ctru
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trong qua trinh trién khai.

5. Yéu cau nghién ctru vién chinh, t6 chuc thuc hién nghién ciru, nha tai trg
nghién ctru bdo cao cac s6 liéu, dit liéu, cac két qua nghién ciru va hd so ¢6 lién quan
dén nghién ciru.

6. Kiém tra cac thong tin s& dugc cung cép cho ddi tugng nghién cir, qua trinh
cung cip thong tin va ldy van ban chdp thuin tham gia nghién ctru cta d6i tuong
nghlen ctru. Kiém tra, giam sat viéc tudn thu dé cuong nghién ctru, cac nguyén tic, tiéu
chudn Thuc hanh nghién ctru 14m sang t6t tai diém nghién ctru.

7. P& xuit co quan c tham quyén dimg nghién curu khi phat hién nghién ciru
vién khong tuan thi nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh nghién ctru 1dm sang tbt, vi
pham d& cuong nghién ctru hodc phét hién thdy nguy co khéng bao dam an toan cho
d6i twong nghién ctru c6 thé xay ra trong qua trinh nghién ciu.

8. Tam dimg viéc tuyén méi d6i twong nghién ciru, tam dimg viéc sir dung san
phdm nghién ctu trén nhing d6i twong nghién citru trong trudong hop thay can thiét dé
tranh gy ton hai cho d6i trong nghién ctru va néu 15 ly do tam dimg,

9. Yéu ciu diéu chinh, bd sung dé cuong nghién ciru, phiéu cung c4p thong tin
va chip thuan tham gia nghién ciu, cac tai liu khac cung cap cho d6i twong nghién
ctru trong qua trinh trién khai nghién ciru nham bao dam an toan cho ddi tuong nghién
clu.

Piéu 11. Trach nhiém cia Hoi dong Pao dirc

1. Bao vé quyén, su an toan va suc khoe cua d6i twong nghién ciru, chu trong
ddi tuong nghlen ctru dé bj tén thuong va cong ddng cé lién quan; bao vé quyén cua
cac nghién cilru vién.

2. Bao vé su cong bang trong chia sé loi ich va rui ro gifra cdc nhém theo ting
16p xa hoi, tudi, gisi tinh, tinh trang kinh té, vin héa, dan toc, ton gido dbi voi dbi
tuong nghién ciru.

3. Bao dam rui ro c6 thé xay ra vé thé chét, xa hoi, tai chinh, hay tam ly, theo
cac cép d6 ca nhan, gia dinh hodc quén thé dugc han ché & muc tdi thiéu va chép thuan
duoc so voi nhitng loi ich du kién.

4. Bao dam trong dé cuong nghién ctru ¢6 ghi rd ké hoach cham séc, tu vin,
giam sat, theo doi phu hop cho ddi tugng nghién cir, dic biét ddi véi cac déi tugng dé
bi ton thuong.

5. Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hoc cta dé cuong, hé so nghién ciru va kiém
tra nhimg tic dong vé dao dirc ctia cac thiét ké hoac chién luoc nghién ctru.

6. Xem xét sb lugng va phuong thirc thanh toan cho déi tuong nghién ciru dé
bao dam khéng c6 sy €p budc hodc anh huéng dén sy tu nguyén cua déi tuong nghién
clru; cac khoan thanh toén dugc chi tra theo timg 1an thim kham.

7. Bao dam cac thong tin lién quan dén thanh toan cho dbi tugng nghién ciu,
bao gdm ca phuong phap, sO tién, tién do thanh toan cho déi tuorng nghién ctru, dugc
quy dinh trong phiéu cung cap thong tin va chép thuan tham gia nghién ciru va trong
cac van ban khéac dugc cung cap cho ddi tugng nghién ciru.

8. Bao dam vi€c bao vé su riéng tu va bao mat thong tin ca nhan cua déi tugng
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nghién ctru.
9. Bao dam viéc bao mat thong tin va bao v¢ cac thanh vién Hoi dong Pao dirc

khoi bi tra thu do thuc hién céc van dé lién quan cia Hoi ddng Pao duc hodc thim
dinh céc dé xuit nghién ctru.

10. Bao dam dbi tuong nghlen clru c6 hiéu biét day dii vé& nghién ciru va hoan
toan tu nguyén tham gia. Di v6i tré em hodc ngudi ¢é ndng luc hanh vi dan sy han
ché tham gia nghién ctru phai dugc sy déng y cua ngudi dai dién hop phap hodc nguoi
gidm ho hop phép ctia ho quyét dinh sau khi duoc cung cip thong tin ddy du vé nghién
cuu.

11. Bao dam giam thiéu moi tac dong tiéu cuc va thic ddy tac dong tich cuc dbi
v6i cong dong c6 dbi tuong nghién ctru.

12. Tao dleu kién dé cac nha nghi€n ctru thao ludn véi thanh vién Hoi dong DPao
dirc vé nhimg van dé chung va cac quyét dinh cua Hoi dong Pao dirc dbi véi cac
nghién ctru cu thé.

13. Cong b cong khai cac quyét dinh cua Hoi ddng Pao duc, trir thong tin bi
mat, thong qua Trang thong tin dién tir cia TO chirc thanh 1ap Hoi dong Pao dirc, ban
tin va céac hinh thtrc thong béo phu hgp khac.

V.  Hoat dong ciia Hoi ddng Pao dirc

Pic¢u 12. Nguyén tic hoat dong ciia Hoi dong Pao dirc

1. Hoat dong cua Hoi déng DPao dure 1a hoat dong phi 1gi nhuan.

2. Hoi dong Pao duc phai ap dung ddy du cac nguyén tic dao duc theo quy
dinh tai Thong tu 04, van ban quy pham phap luat c6 lién quan va thyc hién theo
huéng din vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cua cac tb chirc quic té.

3. Hoi dong thuc hanh xét duyét truc tuyén trén Hé théng tiép nhan va xtr Iy hd
so truc tuyen cua HOi dong tai trang web: http://irb.tapchinghiencuuyhoc.vn/

4. Hoi ddng t6 chirc hop dinh ky mdi thang mét lan.

-2 Hoi d6ng ]?ao dac lam viéc theo nguyén tic tap thé, dan chu, doc lap khi
tham dinh va ra quyét dinh.

6. Khi xem xét nghién ctru lién quan dén nhom ngudi d& bi tén thuong phai ¢6
su tham gia cua dai dién doi twong nghién ctru hodc chuyén gia c¢6 kinh nghiém lam
viéc véi cac doi tugng nay tham du cudc hop cua Hoi dong Pao durc.

7. Trong trudng hop can thiét Hoi dong Pao dirc c6 thé mdi chuyén gia tu van
doc 1ap dé cung cép y kién chuyén mén cho Hoi déng Pao dic.

8. Két luan cua Hoi ddng Pao dic ddi voi nghién ciru can dya trén co so su
ddng thuan cua cac thanh vién Hoi ddng Pao dirc va phai dugc ghi trong bién ban hop
Hoi dong Pao dirc. Trudong hop kh¢ dat dugc su dong thuén trong Hoi dong Pao durc,
Chu tich Héi dong Pao dtrc c6 quyén quyet dinh viéc tién hanh bé phiéu ngay hodc ¢
nghi nghi€n ctru vién chinh hoan thién hé so nghién ctru dé Hoi dong Pao dirc xem xét
va bo phiéu trong cudc hop Hoi dong Dao duac lan sau. Nghién ctru chi dugc thong qua
khi ¢6 it hon 02 phiéu khong chip thun trong tong s6 phiéu hop 1&.
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Piéu 13. Noi dung Hji dong Pao dirc cin thim dinh

N6i dung thAm dinh cua Hoi déng Pao dirc khi danh gid hd so nghién ctru,
giam sat trong qua trinh nghién ctru va danh gia két qua nghién ctru bao gbém:

1. Thiét ké nghién ctru va tién hanh nghién ciru;

2. Rui ro va loi ich tiém nang;

3. Lua chon quﬁn thé nghién ciru va tuyén chon, bao vé dbi tugng nghién ciru;
4. Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan d6i tugng nghién cir;

5. B&o vé su riéng tu va bao mat thong tin ctia di tuong nghién ctru;

6. Qué trinh cung cp thong tin va lay van ban chép thusn tham gia nghién ctru ctia

doi tuong nghién ciru;

7. Tac dong cua nghién ctru 1én cong ddng co d6i tuong nghién ciru;

8. Ning luc cua nghién ctru vién va diém nghién ciru.

Piédu 14. Thim dinh nghién ciru theo quy trinh day di, quy trinh rit gon

Hoi déng Dao dirc xem xét hd so theo 4 Quy trinh nhu sau:

1. Quy trinh ddy du 1 4p dung v6i céc nghién ctru can thiép 14m sang khong &
dang thir nghiém, cac thir nghiém twong duong sinh hoc;

2. Quy trinh day du 2 ap dung véi cac thir nghiém lam sang cac giai doan I, II,
I va Iv; .

3. Quy trinh rat gon 1 4p dung vdi cac nghién ciru diéu tra, quan sat trén con
ng~uc‘yi; cac nghién curu st dung ho SO bénh an; va cac nghién ciru sir dung
mau bénh pham da thu thdp trong boi canh nghién ctru hoédc 1am sang.

4. Quy trinh rat gon 2 ap dung cho céc hinh thirc xét duyét stra chita bo sung
cac ndi dung nho cua nghién ctru. . 7

5. Nguoi thém‘ dinh cd thé dé‘nghi Chﬁq tich Ho1 dong Pao dirc tham dinh theo
quy trinh day du d6i véi ho so dd tham dinh theo quy trinh rat gon khi ¢6 ly
do phu hop.

6. Truong hop hé so duoc Hoi dong Dao dirc tham dinh theo quy trinh rit gon:

a) Ho so thudc muc 3 va 4 Diéu nay.
b) H6 so nghién ciru c¢6 nguy co tbi thiéu;

¢) Hd so nghién ciru da duge Hoi déng Pao dic thAm dinh trude do.

d) Hb so nghién ctru da dugc thim dinh va chp thuin boi Hoi ddng Dao dirc
cung cap khéc;

&) Béo céo dinh ky trién khai nghién ctru da dwoc phé duyét;

e) Ho so xin stra ddi, bd sung dé cuong nghién ctru da duge phé duyét;

f) Béo céo bién cb bét loi xay ra trong nghién ctru da dugc phé duyét;
g) Bdo cdo vi pham d& cuong nghién ciru da duoc phé duyét;

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 1¢, Hoi ddng Pao dirc
c6 trach nhiém t6 chirc thdm dinh hd so va théng béo quyét dinh cua Hoi dong Pao
duc cho ngudi ndp ho so.

4. Hb so thAm dinh day du co gia tri phap ly khi cudc hop duoc Chu tich Hoi
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dong Dao duc hoac Phé Chu tich Hoi ddng Pao dirc (duogc ty quyen) triéu tap hop; co
it nhét 2/3 thanh vién Hoi ddng Pao dirc tham du, trong d6 c6 it nhat mot thanh vién
c6 chuyén mén phi hop thude khéi nganh sire khoe, mot thanh vién khoéng c6 chuyén
mon thudc khéi nganh sirc khoe, mot thanh vién doc 1ap; c6 thanh vién clia ca hai gisi
c6 mit, bo phiéu dua ra quyét dinh déi véi nghién clru; va cé bién ban cudc hop.

5. H6 so thAm dinh rat gon ciia Hoi ddng Pao dirc chi c6 gié tri phap ly khi cd it
nhét 02 thanh vién Hoi ddng Pao dirc nhan xét, danh gia.

Diéu 15. Thim dinh dinh ky, thim dinh dot xuat nghién ciru

1. Hoi dbéng Pao dirc thim dinh dinh ky cac nghién ciru dang trién khai trong
khoang thoi gian phu hop véi mie d6 rti ro cho dbi tuong nghién ciru, nhung t6i thiéu
mét 1an mdi nam vao ngay hodc trude ngay dé cuong nghién ctru duge Hoi dong Pao duc
chip thuan. Két luan vé két qua thdm dinh dinh ky ho so nghién ctru can néu 13 cac quyét
dinh truéc d6 cia Hoi ddng Pao dirc ddi véi nghién ciru van con hidu luc hodc di co su
thay dbi, dinh chi hoic thu hdi.

2. Trudng hop thdm dinh dot xuit, bao gdm:

a) Stra ddi dé cuong c6 kha nang anh huong dén quyén, an toan va/hoic loi ich
clia nhimg déi tuong nghién ctru hoic tién hanh nghién ciru.

b) Phat sinh bién ¢ bt loi nghiém trong li€én quan dén viéc thuc hién nghién
ctru hodc san pham nghién ctru.

¢) Phat sinh sy kién hodc théng tin méi c¢6 thé anh hudng dén loi ich tiém nang
hodc nguy co tac hai li€n quan dén viéc nghién ctru.

d) C6 dé nghi dinh chi toan bd hoac mot ph?ln nghién clru cua nha tai trg hoac
co quan quan ly.

Diéu 16. Hoat dong giam st ciia Hoi dong Pao dirc

Ho61 déng Pao duc thuc hién gidm sat tudn thu dao duc trong nghiér} clru theo
ké hoach thong nhat véi Nghién ctru vién chinh khi phé duyét ho so lan dau doi véi
ting nghién cru.

Hoat dong gidm séat dugc thyc hién it nhét 1 dot/nghién ctru trude khi nghi‘ém
thu. D6i véi nhitng nghién clru thir nghiém 1am sang, hoat dong gidm sat cia H)i dong
Pao dirc dugce tien hanh dinh ky hang nam va trudc khi nghiém thu.

Piéu 17. Huéng din ndp hé so nghién ciru giri Hoi dong Pao dirc

Hoi1 d6ng DPao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc, Trudong Pai hoc Y Ha N6i tiép
nhan va xur ly ho so truc tuyen tai website: http:/irb.tapchinghiencuuyhoc.vn/

Trén website ctia Hoi dong Pao dirc bao gom céc ndi dung chi tiét:

1. Giéi thiéu vé Hoi déng Pao dirc, Quy ché hoat dong, Quy trinh xir ly hd so,
1€ phi xét duyét hé so

2. Huong din céac budc tao tai khoan, ndp hd so truc tuyén, cac tai liéu can

chudn bi trong hd so, cac vudng méc/cau hoi thuong gip duoc giai dap boi

Hoi dong Pao dirc.

DPing ky danh cho Nghién ciru vién tao tai khoan sir dung trén Hé thong

4. Déng nhap danh cho Nghién ciru vién khoi tao hd so m&i, hoan thién hd so,
theo dai hd so da ndp, xem két qua xét duyét ciia Hoi ddng, tai bién ban
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nhan xét cua Hoi déng DPao duc, tai Ching nhén chép thuan cua Hoi déng,
xac nhan ndp 1€ phi.

Piéu 18. Thong bdo két qua thim dinh caa Hoi dong Pao dirc doi voi

nghién ciru

1. Két qua thim dinh duoc thong bao qua email cho Nghién ctru vién chinh va
thu ky dé tai.

2. Nghién ctru vién chinh va thu ky dé tai truy cap hé thong dé xem két qua
thdm dinh, tai Bién ban hop/nhan xét ciia Hoi déng va chimg nhén chap
thuan cua Hoi déng.

3. Nghién ctru vién chinh nhan Bién ban hop/nhdn xét va Chimg nhan chép
thuan ctua Hoi déng ban in tai Vian phong ctia Hoi dong Pao dirc.

4. Két qua thdm dinh duogc thong béo cong khai trén website cia Hoi dong
Pao durc tai dia chi http://irb.tapchinghiencuuyhoc.vn/

Piéu 19. Luwru trir tai liéu cia Hji ddng Pao dirc

1. Tét ca tai liéu va thong bao cia Hoi dong Pao dirc phai dugc ghi 13 ngay
thang nam, 1ap hé so va luu trir theo quy trinh thuc hanh chuan ctia H6i dong Pao dirc
va quy ¢ dinh cua phap luét vé luu trir. Pbi voi cac van ban phap ly, thoi gian luu trix 1a
vinh vién. Pdi v6i ho so nghién ciru, thoi gian hwu trit t6i thidu 05 nam sau khi nghién
cuu dugc nghiém thu hoan thanh.

2. Hoi dong Pao dirc luu hd so dién tir trén h¢ théng tiép nhén va xét duyét truc
tuyén cta Hoi dong. Tai liéu Hoi ddng Pao dirc cin luu trit bao gbm:

a) Tat ca tai liéu vé viéc thanh lap Hoi dong Pao duc;

b) Céc quy trinh thuc hanh chuan cta Hoi déng Pao dic;

¢) Tai liéu Hoi dong Pao dirc da cong bd;

d) Bao céo téng két thudng nién hoat dong cua Hoi déng DPao duc;

d) Ly lich khoa hoc cua céac thanh vién Ho6i d6ng Pao drc;

e) Ho so, chimg tir tai chinh ctia Hoi ddng Pao dirc;

g) Giéy moi, chuong trinh lam viéc céc cudc hop cuia Hoi déng Pao duc;
h) Bién ban hop Héi déng Pao dirc;

i) Vén ban chimg nhan chip thuan ctia Hoi déng Pao dirc;

k) Vin ban phap ly dugc Hoi ddng Pao dirc sir dung;

) Tai liéu huéng dén vé dao dirc nghién ciru duoc Hoi dong Pao dic sir dung;

m) Céc tai liéu lién quan dén timg nghién ciru cy thé, bao gbm: ban sao tai liéu
dugc ndp cho Hoi dong Pao dirc; van ban trao ddi, céc quyét dinh va cac khuyén nghi
hodc cac yeu cau ctia Hoi dong Pao duc voi nghién clru vién chinh hodc cac bén c6
lién quan vé nghién ciru; thong bao vé viéc hoan thanh, dinh chi sém hoic cham dut
sém nghién ciru (néu c6); tom tit cudi cung hodc bao céo cudi cung cua nghién ciru.

n) Céc tai liéu li€én quan khac.

3. Nghién ctru vién chinh ¢4 trach nhiém luu trix H6 so dién tir trén Hé thdng
tiép nhan va xét duyét truc tuyén ctia Hoi dong thong qua tai khoan ctia Nghién ctru

4

e, —’/
——



12

vién chinh; ddng thoi luu trir Ban gidy ho so gbc ciia nghién ciru. Nghlen clru vién c6
trach nhiém dam bao Ban gidy hd so gbe va ban hé so dién tir ¢ ndi dung thong nhét
va chinh xac. Tai liéu Nghién ctru vién chinh can luu trit bao gdm toan bd HJ so, bidu
mau, tai lidu, bo s6 liéu va cac tai lidu lién quan dén nghién ctru.

Diéu 20. Ché d§ bio cdo cia H¢i dong Pao dirc

H6i dong Pao dirc c6 trach nhiém béo cao Hiéu trudng hang nim vé tinh hinh
hoat dong ciia Hoi dong;

Hoi dong Dao dtrc ¢6 trach nhiém bdo céo cac phong ban chiric nang theo quy
dinh, yéu cau cua B chu quan;

Hoat dong ctia Hoi dong Pao dirc dugce cip nhat trén trang web ciia Hoi ddng
dinh ky.

VL.  Diéu khoén thi hinh
Quy ché nay c6 hiéu luc k& tir ngay ©9 thang £ niam 2020.

Chu tich, Pho chu tich, cac thanh vién va ban thu ky cua Hoéi déng Pao duc;
Trudéng phong Quan ly Khoa hoc va Cong nghé, Truong phong Quan ly Pao tao Pai
hoc, Truéng phong Quan ly Pao tao Sau dai hoc, Trudng phong Tai chinh Ké toan,
Trudng cac don vi cap 3, Trudng cac Trung tAm c6 hoat dong khoa hoc cong nghé,
Truéng cac Khoa/Vién/Bé mon, cic co quan, td chirc va ca nhan c6 lién quan chiu
trach nhiém thuc hién Quy ché nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khé khan, vudng méc, d& nghi t6 chuc, ca
nhan phan 4nh kip thoi vé Vin phong thuong truc Hoi dong Pao dirc trong Nghién
ctru y sinh hoc, Trudong Pai hoc Y Ha Noi dé duoc xem xét, giai quyét. Pia chi: phong
426, nha A1, Truong Pai hoc Y Ha No6i, DT: 024 38527622, email: irb@hmu.edu.vn,
website: http://irb.tapchinghiencuuyhoc.vn/.W
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