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~ QUYETPINH ‘
Ban hanh Quy ché T6 chire va hoat dgng ciia Hi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc ciia Bénh vién T Dil.
GIAM POC BENH VIEN TU DU

Can cw Quyet dinh s6 1507/0D-UB ngay 08/4/2004 ctia UBND TP.HCM vé
viéc cho phép doi tén Bénh vién Phu san TP.HCM thanh Bénh vién Tir Dii truc
thuéc So' Y té TP.HCM va quy dinh chirc nang, nhiém vu cua Bénh vién Tir Dii;

Cdn cir Quyét dinh sé 6555/0D-SYT ngay 15/11/2016 ciia S¢ Y té TP.HCM
ve viéc Ban hanh Quy ché té chite va hoat déng cia Bénh vién Tir Dii thuéc S6' Y
te

Théng tw s6 4/TT-BYT ngay 05/3/2020 cua B Y té quy dinh viéc thanh lap,

chitc néing, nhiém vu va quyén han ciia Hoi dong dao dirc trong nghién cuu y sinh
hoc,

Can cie To trinh vé viéc kién toan quy ché t6 chirc va hoat dong Hoi ddng
dao ditc trong nghién ciru y sinh hoc Bénh vién Tir Dii ciia phong Quan Iy chat
lwong dd duwoc Gidm doc duyét;

Theo dé nghi cua Trudng phong T6 chite Cén bé.
QUYET PINH:

Dieu 1. Nay ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché t5 chuc va hoat
dong cua Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ctia Bénh vién Tur DA.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky va thay thé Quyét
dinh sO 288 1/QDb-BVTD ngay 19/9/2018 ctia Bénh vién Tu Di.

3. Cac Ong (Ba) Trudng phong T6 chirc Can b, phong Quan ly ¢ a}

luong, phong Ké hoach Téng hop chiu trach nhiém th1 hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3

- Céc khoa phong;

- Luu: VT, TCCB.(06b)y 77—
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SO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ANH PHO CHI [ MINH Doc 1ap — Tuw do — Hanh phic

QUY CHE
chirc va hoat dong ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
Bénh vién Tw Di
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 99§ /OP — BVTD
ngayA4- thang 4- nam 2022 cua Gidm doc Bénh vién Tir Dil)

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy ché nay ap dung cho céc hoat dong cia Hoi ddng dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc tai Bénh vién Tu Dii (sau day goi tat 1a Hoi dong dao duc).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Nghién cieu y sinh hoc (goi tdt la NCYHS) lién quan dén con nguoi 1a
nghién ctru khoa hoc trong linh vuc y sinh hoc, xa héi hoc, hanh vi, dich té hoc
va cac nghién ctru khoa hoc khac lién quan dén strc khde ¢ doi tuong nghién ctru
la con nguoi bi tac dong, can thi€p, quan sat hay cac tuong tac khac do tham gia
nghién ctru hoac co6 thé bi nhan dang thong qua viéc thu thép, phén tich, st dung
dix liéu, vat liéu sinh hoc cua ca nhan str dung cho nghién ctru.

2. Dao dvrc y sinh hoc 1a cac nguyén tac, chuin muc dao dtrc can dugc xem
xét va bao dam trong cac nghién ctru y sinh hoc li€n quan dén con nguoi.

Piéu 3.Nguyén tic chung bio dam dao dirc y sinh hoc

Trudc khi trién khai, tit ca cac nghién ctru y sinh hoc véi d6i tuong nghién
ctru la con nguoi tai Bénh vién Tu Dii déu phai dugc xem xét, danh gid vé dao
duc trong nghién ctru theo cac quy dinh hién hanh va hudéng dan tai Quy ché nay.

1. Nghién ctru chi duoc trién khai sau khi duoc co quan c¢6 thim quyén phé
duyét dé cuong nghién ctru.

2. Trude khi duge co quan c6 thdm quyén phé duyét va trién khai, tt ca
nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi tai Bénh vién Tt Di déu phai duoc
Hoi dong dao dirc xem xét, nhan xét, huéng dan va chép thuan vé dao dirc va khoa
hoc theo cac quy dinh tai Quy ché nay.

3. T4t ca nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu sy gidm
sat cua Hoi dong dao durc trong qué trinh trién khai.

Diéu 4. Tinh ddc lap cha Hji dong dao dirc

1. Thanh vién Hoi ddng dao dtrc khong dugc thidm dinh nghién ctru ma ban
than hodc vg, chong, cha dé, cha nudi, me dé, me nudi, con dé, con nudi, anh rudt,
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chi rudt, em rudt, anh ré, em ré, chi ddu, em dau cua thanh vién va cia vo (hodc
cua chong) thanh vién cé xung dot loi ich.

2. Thanh vién Hoi dong dao dirc khong dugc tham gia hd tro, tri‘én khai
nhiing nghién ctru ma thanh vién d6 da tham dinh khi thong qua Hoi dong dao
duc.

3. Thanh vién ctia Hoi dong dao dtic bao gdm it nhat mot nguoi ¢6 chuyén
mon thudc khoi nganh strc khoe ddc 14p véi t6 chire thanh l1ap Hoi dong dao duec.

4. Hoi déng dao duc khong duoc bao g?)m nguoi ding dau Bénh vién, théph
vién thudc to chirc tai tro nghién ctru, t6 chirc tién hanh nghién ctru dugc tham
dinh boi Hoi dong dao durc.

_ ] _ Chuong I ]
TO CHUC CUA HQI PONG PAO PUC

Diéu 5. Thanh lap Héi ddng dao dire

1. Gidm dc Bénh vién quyét dinh thanh 1ap Hoi dong dao dtrc va phé duyét
quy ché t6 chirc va hoat dong cta Hoi dong, quyét dinh bd nhiém, cho tir nhiém,
mién nhiém hodc bd sung, thay thé thanh vién cta Hoi dong dao duc.

2. Nhiém ky cta Hoi dong dao dirc 1a 05 ndm, Héi dong dao dirc phai duoc
thanh 18p hofc t6 chirc lai khi hét nhiém ky. Thanh phan Héi ddng dao dirc nhiém
ky lién ké tiép theo phai c6 sy tham gia cia it nhat 25% thanh vién chinh thie 1a
thanh vién méi so v6i thanh phan Hoi dong dao dirc nhiém ky lién k& trudce do.

3. Hoi d@)ng dao dirc duge sir dung con du cua Bénh vién trong céc hoat
dong c6 lién quan dén chic néng, nhiém vu ctia Hoi dong.

Diéu 6.Pham vi, thim quyén ciia Hoi dﬁng dao dire trong nghién ctru y
sinh hoc Bénh vién Tir Dii

1. DOi v6i céc dé tai, du an cdp Bo, cAp Tinh/Thanh phd, hop tac quéc té do
Bénh vién Tir Dii chu tri hodc hop tac thuc hién: Hoi dong dao durc trong nghién
ctru y sinh hoc chju trach nhiém xem xét, danh gia vé dao durc trong nghién ciru
trude khi trinh ho so nghién ctru dé dugc xem x€t, tham dinh tai Hoi dong dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc B6 Y té (Ban dénh gid van deé dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc B6 Y té).

2. D6i véi céc dé tai nghién ctru cdp co s& va cac dé tai khong thudc danh
muc quy dinh tai khoan 1 Biéu nay s& duoc xem xét, thAm dinh vé dao dutc trong
nghién ctru y sinh hoc tai Hoi dong dao duc.

Piéu 7. Chire niing, nhiém vu, quyén han va trach nhiém caa Hoi d(‘A)ng
dao diwe

1. Chtrc néang:

Hoi déng dao dirc c6 churc nang tu van cho Giam dée Bénh vién xem xét,
tham dinh veé khia canh dao dirc va khoa hoc ctia céc nghién ctru y sinh hoc lién

quan dén con nguoi lam co s& phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ctru y
sinh hoc.




2. Nhiém vu:

a) Thim dinh hd so nghién ctru trude khi trién khai vé khia canh dao diic,
khoa hoc, nang luc ctia nghién ctru vién va diém nghién ctru 601 voi: thir nghiém
lam sang thudc, trang thiét bi va san phdm khac chua duge cap phép luu hanh tai
Viét Nam; thtr nghiém lam sang da trung tam; nghién ctru thr nghi¢m 1dm sang
k§ thuét, phuong phap mdi lan dau tién trén nguoi tai Viét Nam; nghién ctru khoa
hoc cong nghé cip Bo, cap qudc gia lién quan dén con nguoi trong linh vuc y té
tai Viét Nam; nghién ctru hop tac quéc té c6 chuyén mau sinh hoc cua dbi twong
nghién ctru ra nudc ngoai hodc két qua nghién ctru ¢ y nghia dai dién cho nguoi
Viét Nam va cac nghién ctu y sinh hoc khac do Bénh vién T Di chu tri hoac
hop tac thuc hién trude khi trinh hd so nghién ctru dé duge thAm dinh tai Hoi dong
dao dirc cap qubc gia.

b) Theo déi, kiém tra, giam sat cac nghién ciru trong viéc tuan thu dé cuong
va cac quy dinh vé dao dirc trong nghién ciru; danh gia viéc ghi nhan, béo cdo, xtr
ly cac bién cd bat loi xay ra trong qua trinh nghién ciru.

¢) Tham dinh dinh ky c4c nghién ctru dang trién khai.

d) Tham dinh cac két qua nghién cuu theo dé cuong nghién ciru d duoc phé
duyét trén co sé cac hudng dan va quy dinh hién hanh.

e) Thuc hién luu trit va quan 1y, bao mét hd so hoat dong ctia Hoi ddng dao
dirc theo quy dinh cta phap luat vé luu trit, d6i voi ho so tham dinh cac nghién
ctru can luu trit it nhat 05 nam sau khi nghiém thu.

f) Tu vAn cho Ban Giam dbc bénh vién trong xdy dung chinh sach, quy dinh
lién quan dén nghién ctru y sinh hoc trén d6i tuong con ngudi va lién quan dén
hoat dong chuyén mon cua Hoi déng dao dirc.

3. Quyén han

a) Chép thuén, yéu ciu sira d6i dé cuong nghién ctru hodc khong chép thuan
ho6 so nghién ctru y sinh hoc.

b) Quyét dinh viéc thim dinh theo quy trinh ddy du hogc rut gon.

c¢) Cho phep mién viéc thuc hién yéu cau phai ¢ vin ban chép thuén tu
nguyén tham gia nghién ctru ciia dbi twong nghién ctru trong trudng hop can bao
mat thong tin tuyét dm cho d6i tuong nghién ctru hodc trong truong hop nghién
ctru trén bénh nhan cdp ctru ma khong thé 13y su chép thuén tir d6i tugng nghién
ctru hodc nguoi dai dién hop phéap cua d6i tugng nghién ciry, trén co s& can nhéc
day du cac loi ich, nguy co cua nghién clru dén dbi tuong nghién ctru va céc bién
phép bao vé cac quyen, su an toan cua dbi tuong nghién ciu.

d) Chép thuan hodc khong chép thuan nhimng thay dbi vé nodi dung nghién
ctru trong qua trinh trién khai.
e) Yéu cau nghién ctru vién chinh, td chirc thuc hién nghién ctru, nha tai tro

nghién ctru bao céo cac s liéu, dit lidu, cac két qua nghién ctru va hé so c6 lién
quan dén nghién ctru.
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f) Kiém tra céc théng tin s& dugc cung cip cho ddi tuong nghién cuu, qua
trinh cung cép théng tin va liy van ban chap thuan tham gia nghién ctru cta doi
tugng nghién ctru. Kiém tra, gidm s4t viéc tuan tha dé cuong nghién cltu, cdc
nguyén téc, tiéu chudn Thuc hanh nghién clru 14m sang tot tai diém nghién ctu.

g) Bé xuit dirng nghién ctru khi phat hién nghién ctru vién khong tudn thu
nguyén téc, tiéu chuin Thuc hanh nghién ciru lam sang tdt, vi pham dé cuong
nghién ctru hodc phét hién thiy nguy co khoéng bao dam an toan cho doi twong
nghién ctru c6 thé xay ra trong qua trinh nghién ciru.

h) Tam ding viéc tuyén méi dbi tuong nghién clru, tam dirng viéc s&, dur}g
san pham nghién ctru trén nhitng doi twong nghién ciru trong truong hop thay can
thiét d€ tranh gy ton hai cho doi twong nghién ciru va néu ré ly do tam dung.

i) Yéu cau diéu chinh, bd sung dé cuong nghién ciru, phiéu cung cap thong
tin va chép thuin tham gia nghién ctru, céc tai liéu khac cung cép cho déi tuong
nghién ciru trong qud trinh trién khai nghién ctru nhim bao dam an toan cho dd;
tuong nghién ciru.

4. Trach nhiém cia Hoi ddng dao duc

a) Bao vé quyén, sur an toan va stc khoe cta dbi tuong nghién ctru, chu trong
ddi tuong nghién ctru dé bj ton thuong va cong ddng c6 lién quan; bao vé quyén
cua cdc nghién cu vién.

b)Bao vé su cong bang trong chia sé 1gi ich va rudi ro gifta cdc nhém theo
tang 16p x4 hoi, tudi, gisi tinh, tinh trang kinh té, van héa, dan toc, ton gido ddi
v6i dbi tuong nghién ctru.

¢) Bao dam rui ro c6 thé xay ra vé vat chat, x4 hdi, tai chinh hay tam ly, theo
cac cap do cd nhan, gia dinh hogc quan thé duoc han ché & muc tdi thidu va chép
thuén duoc so véi nhitng loi ich du kién.

d) Bao dam trong dé cuong nghién ctru ¢6 ghi 16 ké hoach cham séc, tu vén,
giam sat, theo ddi phu hop cho ddi tuong nghién ctu, dic biét d6i véi cac doi
tuong dé bj ton thuong.

. ¢)Bao dam tinh phép ly, tinh khoa hoc ctia dé cuong, hd so nghién ciru va
kiém tra nhiing tdc dong vé dao dirc clia céc thiét ké hodc chién lugc nghién curu.

f) Xem xét s6 luong va phuong thtre thanh todn cho dbi tuong nghién ctru
dé dam bao khong cé su ép bude hodc 4nh huéng dén su tu nguyén cua doi tuong
nghién ctru; cac khoan thanh toan duge chi tra theo tung lan tham kham.

g) Bao dam céc thong tin lién quan dén thanh toan cho déi tuong nghién ciru,

N\
A

bao gom ca phuong phap, sb tién, tién dd thanh toan cho ddi tuong nghién ciru,
dugc quy dinh trong phiéu cung cép thong tin va chap thuan tham gia nghién ciru
va trong céc van ban khac duoc cung cép cho d6i tugng nghién cru.

h) Bdo dam viéc bao vé su riéng tu va bio mat thong tin c4 nhan cua ddi
tuong nghién ciru.

1) Bao dam viéc bao mat thong tin va bdo vé cac thanh vién Hoéi dong dao
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dl'{c khoi bi tra tbﬁ dp thuc hién cac van dé lién quan cua Hoi d@)ng dao duc hoac
tham dinh cac dé xuat nghién cuu.

j) Bao dam déi tuong nghién ctru ¢6 hiéu biét ddy du vé nghién ctru va hoan
toan tu nguyén tham gia. Doi voi tré em hodc nguoi ¢é nang lyc hanh vi dan sy
han ché tham gia nghién ctru phai dugc su dbng ¥ clia nguoi dai dién hop phap
hodc nguoi giam hd hop phap cua ho quyét dinh sau khi duoc cung cip thong tin
day du vé nghién ciru.

~ k)Bao dam giam thiéu moi tac dong tiéu cuc va thuc dly tac dong tich cuc
doi voi cong dong co doi tuong nghién clru.

1) Tao dieu kién dé cac nha nghién ctru thao luén véi thanh vién Hoi dong
dao dirc vé nhitng van d€ chung va céc quyét dinh ctia Hoi dong dao dirc doi voi
cac nghién ciu cu thé.

Piéu 8.S6 lwong va co ciu thanh vién cia Hi dong dao dirc
1. S6 lwong thanh vién Hoi dong dao dirc

a) Hoi ddng dao duc c6 t6i thiéu 5 thanh vién chinh thire, trong d6 ¢6 01 Chu
tich, tir 01 dén 02 Phé Chu tich, cac thanh vién chinh thirc thuong truc va cac
Truong tiéu ban, cac thanh vién thay thé (néu co).

b) Gitp viéc cho Hoi ddng 1a T6 thu ky dat tai phong Quan ly chét lugng. T6
thu ky c6 t6i da 2 thu ky hanh chanh va t61 da 2 thu ky chuyén mén.

¢) Thu ky Hoi dong ¢6 nhiém vu nhan hd so, xir Iy hd so va chuan bi moi
diéu kién cho Hoi dong lam viéc, hoan thanh cac vén ban cta Hoi ddng va trién
khai cac cong viéc theo yéu cau cua Hoi dong.

2. Co cAu thanh vién Hdi dong dao dtrc

a) Thanh vién c6 van bang chuyén mén thudc khéi nganh sirc khoe lién quan
dén linh vuc nghién ctu phd bién do Hoi ddng dao dirc danh gia, trong do6 co it
nhét mot ngudi doc 1ap véi Bénh vién T Dil;

b) Thanh vién la bac si lam sang;

¢) Thanh vién cé chuyén moén vé phép ly hodc c6 am hiéu vé nguyén tic dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc;

d) Thanh vién khong cé chuyén mén thudc khéi nganh strc khoe.

e) Thanh vién Hoi dong dao duc c6 03 co chu do tudi: Thanh vién dudi 40
tudi, thanh vién tir 40 tudi dén dudi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi trd 1én.

f) Thanh vién Hoi ddng dao dirc cé ca 02 gidi nam va nit, trong do moi gidi
tbi thidu 12 20% tdng sb thanh vién Hoi déng dao drc.

g) C6 thanh vién la Lanh dao phong Quan ly chit luong ctia bénh vién.
Pidu 9. Tiéu chuin thanh vién cia Hoi dong
1. Tiéu chuan chung

a) Trung thuc, khach quan, c6 kinh nghi¢ém va hiéu biét vé dao dirc trong
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nghién ctru y sinh hoc; C6 kinh nghiém, kién thirc, k¥ nang can thiét va kha nang
¢o lién quan dé thuc hién nhiém vu cta thanh vién nhim bao dam tinh khoa hoc
va bao vé quyeén loi cho d6i tugng nghién ctru.

b) Thanh vién c6 chuyén mén thudc khéi nganh sic khde va thanh vién cé
chuy€n mon vé phap ly hodc am hiéu vé nguyén tic dao dirc trong nghién ctu y
sinh hoc phai ¢6 trinh d6 dai hoc tré 1én.

¢) Thanh vién c6 chuyén mén thugc khéi nganh stic khée phai c6 it nhat 05
nam kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ctru phé bién do Hoi
dong dao dirc danh gia.

d) Cé thoi gian tham gia thuc hién nhiém vu cua Hoi déng dao duec.

e) Cam ket bao mat thong tin lién quan dén nghién ctu, y kién thao luan
trong cudc hop, céc bi mat thuong mai ciia ¢4 nhan, t§ chirc tham gia nghién ciru
va cac thong tin c4 nhén vé doi tugng nghién cuu.

f) Da duoc tap huén va duge cép chimg chi v& Thuc hanh nghién ctru 14m

sang tot (GCP) va quy trinh hoat dong chué,n ctia Hoi dong dao dtrc do B6Y té
hodc cac t6 chirc dugec Bo Y té cong nhan cap va duoc dao tao cép nhat, bo sung
theo quy dinh.

2. Tiéu chuan cu thé

a) Tiéu chuén ctia Chu tich, Phé Chu tich Hoi déng

- Dép g céc tiéu chuan thanh vién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

- C6 it nhéat 05 ndm kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién
ciru pho bién do Hoi dong dao dirc danh gia, c6 uy tin, c6 du nang luc quan ly,
di€u hanh Hoi dong dao dire mot cach doc lap, cong bang va vo tu, khong bi ap

lge tr t6 chire chu tri nghién ct, tir cac nghién ctru vién va co quan, t chic, c4
nhan khic.

- C06 kha nang dié}l hanh, tong hop, thdng nhat y kién cta thanh vién Hoi
dong, ©0 kha néng thuyet phuc, giup dat dugc sy dong thuan ctia cac thanh vién
Ho1 dong va c6 thoi gian dé chuan bi déy du cho cac cudc hop cua Hoi dong dao
duec.

- Mot ngu,(‘)ri khong dugc b nhiém lam Chu tich Hoi déng dao dtc qu4 02
nhiém ky lién tiép.

b) Tiéu chuan ctia Thu ky Hoi déng

- Dép ting c4c tiéu chuan thanh vién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

- Languoi trung thuc, khach quan;

- C6 trinh d§ dai hoc tr6 1én thudc khéi nganh stic khoe: c6 kién thirc vé
quan ly khoa hoc cong nghé, nghién ctru khoa hoc, dao dure trong nghién ctru y
sinh hoc;

¢) Thu ky hanh chinh ctia Hoi déng dao dirc phai dép tmg c4c tiéu chuin say
day:
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- La nguoi trung thuc, khach quan;

- Co trinh d dai hoc trg 1€n; c6 nghiép vu vé hanh chinh, van thu, luu trit
va dugc dao tao, cap chtng chi vé cac quy trinh thyc hanh chuan ctia Hoi dong
dao dirc do Bo Y té hodc cac t6 chirc duge BO Y té cong nhan cap.

d) Chuyén gia tu van doc 1ap cho Hoi dong dao duc

- Chuyén gia tu van bao gébm chuyén gia am hiéu vé& nguyén tic dao dirc
trong nghién ctiru y sinh hoc; phap ly; khoa hoc; chuyén mén lién quan dén nghién
ctru dugc tham dinh hodc cac quy trinh chuyén mon cu thé; dai dién cho cong
dong; doi tugng nghién ctru va cac nhom khac c6 lién quan dén nghién ctru duoc
tham dinh.

- Chuyén gia tu vén phai 12 nguoi khong c6 xung dét loi ich voi nghién ctu
duoc tham dinh.

- Chuyén gia tu Vén doc lap duge tham du cude hop cuia Hoi déng dao duc
dé trao ddi, thao luan vé nghién ctru nhung khong co6 quyen biéu quyét. Truong
hop chuyén gia tu van khong thé tham du cudc hop, cic y kién bang van ban clia
ho phai duoc Hoi dong dao dirc xem xét va ghi lai trong bién ban.

- ,Chuyén gia tu van ddc 18p c6 trach nhiém bao mat thong tin, tai liéu lién
quan dén nghién ctru da dugc tiép can.

Piéu 10. B6 nhiém, tir nhiém, mién nhiém, bo sung, thay thé Chi tich,
Pho6 Cha tich, thanh vién Hoi dong dao dirc

1. B6 nhiém

a) Pau nhiém ky cua Hoi dong dao durc, Lanh dao phong Quan ly chét luong

cin ctr vao nhu ciu, tidu chuan cta thanh vién Hoi dong dao duc dé dé xuét”
phuong an nhan sy trinh Giam d6c Bénh vién quyét dinh bo nhiém.

b) Pbi véi nhan su thugc sy quan ly cia td chtrc khac, Bénh vién can lay y
kién bang van ban cta td chirc quan 1y ngudi du kién bd nhiém lam thanh vién
Hoi dong dao dic. Pbi voi chuyén gia doc 1ap can phai c¢6 ¥ kién ddng y bang van
ban cia nguoi do.

c) Trong thoi gian 30 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban dé xuat ctia Lanh
dao phong Quan ly chét lugng, Giam doc Bénh vién quyét dinh bd nhiém thanh
vién Hoi dong dao durc.

d) Nhiém ky cua thanh vién chinh thirc va thanh vién thay thé theo nhiém ky
cua Hoi dong dao dtec.

2. Tu nhiém

a) Thanh vién Hoi dong dao dirc duoc tir nhiém khi tu thay khong du diéu
kién dé hoan thanh nhiém vu cua Hoi ddng hodc c6 nguyén vong ca nhan xin tur
nhiém.

b) Thanh vién xin tir nhiém phai lam don gui Giam dbc Bénh vién thong qua
phong Quan ly chat lugng.
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c) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhén dugc don tir nhiém, Gidm déc
Bénh vién phai xem xét va quyét dinh chap nhan hodc khong chap nhén viéc tir
nhiém cua thanh vién Héi dong dao duec.

3. Mién nhiém

a) Thanh vién Hoi déng dao dtc bi mién nhiém khi thugc mot trong céc
truong hop: strc khoe khong bao dam; khéng hoan thanh nhiém vu; vi pham quy
ché cua Ho1 dong dao durc; vi pham tinh doc lap; khéng tham du lién tuc trén 03
cudc hop ctua Hji dong dao drc.

b) Lanh dao phong Quén ly chét luong cin ¢ vao quy dinh tai diém a Khoan
ndy dé xuét véi Giam dbc Bénh vién dé quyét dinh midn nhiém dbi véi thanh vien
Hoi déng dao dtrc.

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhén duoc vin ban dé xuét, Giam ddc
Bénh vién phai xem xét va quyét dinh mién nhiém hodc khong chép nhan mién
nhiém thanh vién H6i ddng dao dte.

4.Bb sung, thay thé

a) Can ctr tiéu chuén, nhu ciu bd sung, thay thé thanh vién ctia Hoi déng dao
dirc, Lanh dao phong Quan ly chat lugng trinh Giam déc Bénh vién phuong 4n
bd nhiém bo sung, thay thé nhan su 1am thanh vién Hoi dong dao duc.

b) Dbi véi nhan su thudc sy quan ly cia t6 chirc khac, Bénh vién can lay y
kién bang van ban cua té chirc quan ly ngudi du kién bd nhiém b sung, thay thé
lam thanh vién Hoi dong dao dirc. D6i véi chuyén gia doc 1ap cin phai ¢6 y kién
dong y bang vin ban cia nguoi do.

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhén duoc vin ban dé xuét, Giam dbc
Bénh vién phai xem xét va quyét dinh viéc bd sung, thay thé thanh vién Hoi déng
dao durc.

d) Nhiém ky cta thanh vién Hoi dong dao dirc dugc bd sung, thay thé 13 thoi
gian con lai ctia nhiém ky Hoi dong dao dtrc.

Diéu 11.Tai chinh dém bio cho hoat dong ciia Hoi ddng

a) Tai chinh dam bao cho hoat dong ctua Hoi déng dugc thuc hién theo céc
quy dinh tai chinh hién hanh ap dung cho céc hoat dong vé nghién ctru khoa hoc.
Doi véi cac dé tai, du 4n khong sir dung kinh phi Nha nuéc thi nghién ctru vién
va nha tai tro phai ‘lép ké hoach kinh phi tu chi tra cho moi hoat dong xem xét,
danh gia cia Hoi dong.

b) Déi véi cac NCYSH do céc don vi, ca nhan bén ngoai yéu cau Hoi d@)ng
danh gi,é doc lap, don vi, c4 nhan bén ngoai phai tu chi tra cac chi phi thuc té lién
quan dén hoat dong cua Hoi déng theo quy dinh hién hanh.
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; Chuwong IIT
HOAT PONG CUA HOI PONG PAO PUC

Piéu 12. Quy ché td chirc va hoat dong va cic quy trinh thwe hanh chuin
ciia Hoi dong dao dirc

1. HoO1 dong dao duc phai cé Quy ché t§ chirc va hoat dong do Giam dbe
bénh vién phé duyét trén co s& dé nghi ctia Chu tich Hoi dong va Lanh dao phong
Quan ly chat lugng. Quy ché t6 chirc va hoat dong cua Hoi dong dao durc phai phu
hop véi cac quy dinh clia phép luat va pht hop véi thuc tién clia co s6.

2. Hoi ddng dao dirc c6 trach nhiém phat trién, phé duyét, céng bd coéng khai,
tuan thu va xem xét dinh ky hang nam céc quy trinh thuc hanh chuén dé thuc hién
churc nang, nhiém vu ctia Hoi dong dao duec.

3. Quy trinh thuc hanh chuén cua Hoi dong dao dirc bao gdm céc ndi dung
sau day:

a) Quan ly hé théng: huong dan céach viét, trinh bay quy trinh thyc hanh
chudn; kiém soat tai liéu va hd so; danh gia ndi bd; phdi hop véi Hoi dong dao
duc khac.

b) Thanh lép va dao tao thanh vién Hoi dong dao duc: thanh phén, nhiém vu,
trach nhiém va t6 chirc Hoi dong dao dtrc; bo nhiém, mién nhiém, tir chirc va thay
thé Chu tich, thanh vién Hoi dong dao dic, thu ky Hoi dong dao dtc; bao mat
thong tin, quan ly xung d6t loi ich; dao tao thanh vién Hoi déng dao dirc; lua chon
chuyén gia tu vén doc 1ap.

¢) Phuong thirc thAm dinh nghién ciru: thAm dinh theo quy trinh day du; tham
dinh theo quy trinh rut gon; hop khén cp.

d) Céc quy trinh hanh chinh: huong dan ndp hd so dé tham dinh, bao gdm
cac mau can dugc hoan thanh, cac gidy to phai ndp va cac quy trinh lién quan;
tiép nhan hd so; chuén bi cudc hop; quan ly cudc hop; ghi va phé duyét bién ban
hop; chuén bi va phat hanh thong bao két qua thdm dinh; cach giai quyet kién nghi
cua nguoi ndp hd so dbi voi y kién ctia Hoi dbng dao durc; quan ly hd so trong
qua trinh nghién ctry; luu trir va trich lyc tai liéu nghién ctru; bao quan, luu gitr,
sap xép cac hd so hanh chinh, sé ghi chép va biéu mau ctia Hoi dong dao duc; duy
tri tinh bao mat cta cac hd so nghién ctru va tai liéu ctia Hoi dong dao duc.

e) Cac quy trinh k¥ thuat: thAm dinh hd so nghién ctru 1an dau; thdm dinh lai
hd so; thdm dinh nghién ctu gifta ky; tham dinh cac thay ddi, bd sung; tham dinh
bdo cdo nghiém thu; xr ly bao cao bién cb bat loi nghiém trong; xur ly vi pham dé
cuong nghién cuu; xu ly khiéu nai va yéu cau cua dbi tuong nghién ctru; tham
dinh nghién ctu két thic sém; kiém tra diém nghién ctru; st dung phiéu nhan xét
dé cuong nghién ctu.

4. Hoi ddng dao dirc can tham khao cac hudng dan cua Cuc Khoa hoc cong
nghé vaDaotao—B0 Y té dé xdy dung va cong khai cac biéu mau sir dung trong
quy trinh hoat dong ctua Hoi ddng dao duc.

1

RH
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Picéu 13. Nguyén tic hoat ddng ciia Hi dong dao dirc

1. Hoat dong ctia Hoi déng dao durc 1a hoat dong phi loi nhuén.

2. Hoi dong dao dirc 1am viée theo nguyén téc tap thé, dan chd, doc lap khi
tham dinh va ra quyét dinh.

3. Khi xem xét nghién ctru lién quan dén nhém ngudi dé bi ton thuong phai
c6 su tham gia cla dai dién doi tugng nghién ctru hodc chuyén gia c6 kinh nghiém
lam viéc v6i cac doi tugng nay tham du cude hop ctia Hoi dong dao dec.

4. Trong trudng hop can thiét Hoi dong dao duc c6 thé moi chuyén gia tu
van doc lap d€ cung cap y kién chuyén mén cho Hoi ddng dao due.

5. Chii tich Hoi dong (hogc Phé Chii tich Hoi ddng duge uy quyén) didu hanh
cac phién hop ctia Hoi dong, c6 it nhat 05 thanh vién Hoi dong dao dic c6 mat,
b6 phi€u va c¢6 Bién ban cudc hop, chiu trach nhiém dua ra két luén cuia phién hop
va bdo cédo Giam ddc bénh vién lam co sé ra quyét dinh.

6. Két luan cua Hoi déng dao dtrc d6i véi nghién ctru can dua trén co so su
dong thuén ctia céc thanh vién Hoi dong dao dirc va phai dugc ghi trong bién ban
hop Héi dong dao dirc. Trudng hop khé dat dugc su dong thuén trong Hoi dong
dao dtrc, Chu tich Hoi dong dao dtc c6 quyén quyét dinh viéc tién hanh bo phiéu
ngay hodc deé nghi nghién ctru vién chinh hoan thién hd so nghién ctru dé Hoi
dong dao dirc xem xét va bd phiéu trong cudc hop Hoi dong dao dirc lan sau.
Nghién ctru chi dugc théng qua khi ¢6 it hon 02 phi€u khéng chap thuén trong
tong so6 phi€u hop Ié.

Diéu 14.Ngi dung thim dinh ciia Hoi ddng dao dire

Khi dénh gia hé so nghién ci, giam sat trong qué trinh nghién ctru, danh
gia ket qua nghién ctru va két luan, Hoi dong can quan tdm c4c ndi dung sau day:

a) Thiét ké nghién ctru va tién hanh nghién ctu;

b) Rui ro va loi ich tiém nang;

c) Lua chon quén thé nghién ctru va tuyén chon, bao vé dbi tuong nghién
cuau;

d) Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan ddi tuong nghién ciru;

e) Bao vé sy riéng tu va bao méat thong tin ctia dbi tuong nghién ciu;

f) Qua trinh cung clp thong tin va ldy van ban chip thuén tham gla nghién
cuu cua doi tugong nghién ciru;

g) Tac dong ctia nghién ctru 1én cong ddng ¢6 dbi twong nghién ciru:

h) Nang luc ctia nghién ctru vién va diém nghién cutu.

Piéu 15.Quy trinh thim dinh riut gon

1. Ti€u chi cho phép mot NCYSH duoc xem xét theo quy trinh rat gon:

a) Ho so nghién ctru ¢6 nguy co tbi thiéu;
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b) Ho so nghién ctru da dugce Hoi dong dao duc thAm dinh trude do.

¢) Ho so nghién ctru da dugc thim dinh va chép thuan bai Hoi dong dao dic
cung cap khac;

d) Béo cao dinh ky trién khai nghién ctru da duoc phé duyét;

e) Ho so xin stra d6i, bd sung dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét;
f) Bao céo bién cd bat loi xay ra trong nghién ctru da duoc phé duyét;
g) Bdo céo vi pham dé cuong nghién ciru da duoc phé duyét.

2. Chi tich Hoi ddng (hodc uy vién do Chu tich Hoi dong chi dinh) 1a nguoi
xem x€t va ra quyét dinh doi véi NCYSH dugc xem xét theo quy trinh rat gon.

3. Viéc ap dung xem xét theo quy trinh rut gon khéng cé nghia la NCYSH
d6 s& dugc mien giam hodc dugc ap dung cac yéu cau kém chat ché hon. Khi ap
dung quy trinh rut gon, NCYSH d6 véan phai dap tung tat ca vé dao dirc nhu ddi
v6i cac NCYSH khéc.

4.Khi tién hanh xem xét theo quy trinh rut gon, nhu’ng nguoi thuc hién xét
duyét c6 thé thi hanh moi quyén han ctia Hoi dong, ngoai trir viéc khong chép
thuan nghién ctru.

5 H6 so thdm dinh rut gon ctia Hi dong dao dirc chi ¢6 gia tri phap 1y khi
c6 it nhat 02 thanh vién Hoi dong dao dirc nhan xét, danh gia.

Pidu 16.Quy trinh thim dinh diy di

1. Hdi ddéng dao dirc phai thuc hién quy trinh thdm dinh day du trong céc
truong hop sau:

a) Ho so nghién ctru khong du diéu kién dé tham dinh theo quy trinh rit gon
theo quy dinh tai Diéu 15 Quy ché nay.

b) Hd so da thadm dinh theo quy trinh rit gon nhung ngudi thdm dinh d& nghi
tham dinh theo quy trinh day du.

¢) Nhitng NCYSH lién quan dén tht nghiém thubc 1am sang hoidc cac thu
thuat 1am sang, cac NCYSH lién quan dén cac thong tin nhay cam ca nhan hodc
nhay cam vé van hoa.

2. Hd so dly du ciia dé tai NCYSH phai dugce chuyén t6i cho céc thanh vién
ctia Hoi dOng it nhat 05 ngay lam viéc trude khi hop. Timg thanh vién Hoi dong
¢6 trach nhiém doc hd so ctia dé tai, du 4n va ghi nhén xét vao ban nhan xét kém
theo don xin phé chuan do ban thu ky chuyén.

3. Cudc hop cua Hoi ddng chi c6 gia tri phap ly khi c6 it nhét 2/3 sb thanh
vién Hoi dong thuong truc. Hoi ddng lam viéc theo nguyen tc bo phiéu kin khi
xem x¢ét va ra quyét dinh. Quyét dinh ctiia Hoi dong chi cé g1a tri khi c6 it nhét 2/3
s6 thanh vién dyu hop tan thanh bang céch bod phiéu kin va khong qua 02 phiéu
khéng chip thuan trong téng s6 phiéu hop 1&.

4. Nhitng uy vién Hoi ddng khong thé c6 mat trong cudc hop Hoi ddng co
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thé giri nhén xét ctia minh déi véi dé cuong dugc xem xét. Thu ky Hoi dong c6
trach nhi€ém doc céc ban nhén xét d6 trude cude hop dé Hoi dong tham khao.

Di¢u 17. Thim dinh dinh ky, thAm dinh dét xuit nghién ctru

1. HoOi déng dao dirc thdm dinh dinh ky céc nghién ctru dang trién khai trong
khoang thoi gian pht hop v6i muire d6 rii ro cho doi tuong nghién ctru, nhung toi
thiéu mot 1an mdi nam vao ngay hodc trudc ngay dé cuong nghién ctru dugc Hoi
déng dao dirc chap thudn. Két luin vé két qua tham dinh dinh,k}‘/ ho so nghién
ctru can néu rd céc quyét dinh trude d6 cia Hoi dong dao duc dbi véi nghién ctu
van con hiéu luc hodc da cé su thay doi, dinh chi hodc thu hdi.

2. Trudng hop thdm dinh dét xuét, bao gdm:

a) Stra dbi dé cuong c6 kha nang anh huéng dén quyén, an toan va/hodc loi
ich cua nhiing doi twong nghién ciru hoic tién hanh nghién ctru.

b) Phat sinh bién c6 bat loi nghiém trong lién quan dén viée thuc hién nghién
ciru hodc san pham nghién cuu.

c) Phat sinh sy kién hodc thong tin méi c6 thé anh huéng dén loi ich tidm
nang hodc nguy co tac hai lién quan dén viéc nghién ctru.

d) C6 de nghj dinh chi toan b hofic mét phin nghién ciru ctia nha tai trg hoic
Co quan quan ly.

Piéu 18.Hb so dang ky danh gia dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc

Hb so déng ky dénh gia dao duic trong nghién ctru y sinh hoc bao gdm nhitng
tai liéu chinh can xem xét, d4anh gié, tham dinh boi Hoi dong duoc quy dinh tai
Di€u 19 ctia Quy ché nay va DPiéu 22 Thong tu s6 4/TT-BYT ngay 05/3/2020 cia
Bo Y té.

Chu nhi¢m de tai hogc nghién ciru vién chinh hoan thanh hd so va giri 01 ban
dién tir vé dia chi hop thu dién tir irb.tuduhospital@gmail.com va 01 ban in vé
cho Thu ky Héi dong vao céc ngay tht 3 va thir 5 hang tuan.

Thoi gian xét duyét ho so rat gon: 02 tuan ké tur ngdy nhan day du ho so.
Thoi gian xét duyét hd so day du: phu thudc viée sép xép lich cta Hoi dong.

_ Dieu 19.Cic tai lidu chinh cAn xem xét, danh gia, thAm dinh béi Hpi
dong

1. D61 v6i tham dinh dé cuong nghién ctru 14n dau

a) Pon da ky va ghi ngay, bao gém ca chir ky cua nguoi dong nop don va
dai dién cuia t6 chitc c6 lién quan.

b) bé cuong nghién ctru c6 mi sé va ngay dugc xac dinh rd rang, cung véi
céc tai liéu ho tro va cac phu luc (néu cé).

c) Ban tém tit nghién ctru bing ngo6n ngtt don gian, dé hiéu.

d) Ban mo ta (c6 thé duge bao gém trong dé€ cuong) nhiing can nhéc vé dao
dure lién quan dén nghién ctru dé xudt; cac bién phép sé& duoc thuc hién dé€ bao vé
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su riéng tu cia nguoi tham gia va tinh bao mat cua dit liéu; tién hozc hang hoa,
dich vu khic dugc cung cép cho nguoi tham gia nghién ctru; g6i bao hiém cho
ngudi tham gia nghién ctru (néu 4p dung).

e) Ban cap nhat tom tit day du tat ca dit liéu an toan, dugc ly, dugc pham,
doc tinh va thtr nghiém lam sang da c6 cua séan pham nghién ctru (4p dung voi
nghién ctru lién quan dén san pham thir nghiém).

f) Tét ca biéu mau thu thap dit liéu duoc sir dung trong nghién ciru c6 ma sb
va ngay dugc xac dinh rd rang.

g) Tat ca bi€u mau, tai liéu, quang cédo dugc sir dung trong viéc tuyén chon
nguoi tham gia tiém nang.

h) Phiéu cung cép thong tin va chép thuan tham gia nghién ctru (co sd va
ngay cua phién ban) cho d6i tuong nghién ctru (truong hop d6i tugng nghién ciru
tir du 18 tudi trd 1én va ¢ di nang luc hanh vi dan sy dé dua ra sy dong ¥).

i) Phiéu cung cip thong tin va chip thuan tham gia nghién ctu (c6 sb va
ngéy ctia phién ban) cho dbi tuong nghién ctru va cho bd hodc me hodc nguoi
giam ho hop phap cua d6i ‘tuong nghién ctru (trudng hop d6i tuong nghién ctru tir
da 16 tudi dén dudi 18 tudi).

j) Phiéu cung cép thong tin va chép thuan tham gia nghién ctru (co sO va
ngdy cua phién ban) cho b6 hodc me hodc ngudi giam ho hop phap cua dbi tuong
nghién ctru (trudng hop déi tuong nghién ciru dudi 16 tudi)

k) Phiéu ddng y tham gia nghién ciru (c6 sb va ngay cua phién ban) cho )

tuong nghién ctru 12 ca nhan khong c6 du nang luc de dua ra su dong ¥ c6 gia tri

phép ly bao gom tré em tir du 12 tudi dén dudi 16 tudi, nguoi cb nang luc hanh vi -

dan su khong day du hodc ngudi bénh dang trong tinh trang han ché vé nhén thic
1) Banm6 ta chi tiét quy trinh tuyén chon ddi twong va thu thap phiéu cung
cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru.
m) Quy trinh theo doi, danh gia, xu tri bién cb bét loi va bién cb bt loi
nghiém trong (ddi v6i nghién ctru ¢6 can thiép trén d6i tuong nghién ctru).

n) Tét ca quyét dinh trude day cua HO1 ddng dao dirc khac hodc co quan quan
ly dbi v6i nghién ciru dé xuét (bao gdm ca nhitng quyét dinh va Iy do phan ddi
hodc dé nghi stra dbi dé cwong trude do).

0) Vin ban cua td chirc quan ly diém trién khai nghién ctru ddng y cho phép
thuc hién nghién ctru sau khi duge co quan c¢6 thAm quyén phé duyét (néu nghién
ctru duoce trién khai ngoai to chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc).

p) Ban cam két ctia cac nghién ctru vién ddng y tun tha cac nguyén tic dao
dirc trong cac hudng dan co lién quan.

q) Ly lich hién tai va van bang, chung chi lién quan cua nghién ctu vién
chinh.

r) Tai liéu khéc c6 lién quan.
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2. Pbi v6i thim dinh lai dé cuong nghién ctru
a) Ban giai trinh y kién ctia Hoi dong dao dirc.
b) Pé cuong nghién ctru va céc tai liéu da dugc chinh sira, bo sung.
3. D6i vé6i thim dinh béo cdo dinh ky nghién ctru dang trién khai
a) Tém tat dé cuong nghién ctru.

b) Dé cuong nghién ctru hoan chinh gbm ca phan stra dbi da duoc phé duyét
trudc day.

¢) Céc béo céo tién d9 trién khai nghién ctu.

d)Béo céo vé sb luong dbi tuong duoc tuyén chon, hoan thanh, rut khoi
nghién clru, mat theo dai.

e) B4o céo chi tiét vé trudng hop bién cb bat loi va van dé phat sinh gay rui
ro cho doi tugng nghién ciru, trudng hop xin rit lui khéi nghién ciru.

f) Tém luge vé cac thong tin c6 lién quan, dac biét 1a thong tin vé dod an toan.

g) Mau phiéu cung cép thong tin va chip thuin tham gia nghién ctu hién
dang dung.

h) Bdo cdo kiém tra doc 14p ctia nha nghién ctru va nha tai tro.

1) Théng bao ciia nghién ctru vién chinh hodc nha tai trg lién quan dén dinh
chi/cham dut sém hodc hoan thanh nghién ctu.

4. D6i v6i thAm dinh hd so stra d6i, bd sung dé cuong nghién ctru
a) Bao cdo giai trinh céc néi dung stra doi, bd sung.

b) Céc tai liéu da dugc stra dbi, bd sung.

¢) Céc tai liéu khac c6 lién quan.

5. D6i véi tham dinh béo cdo bién cb bt loi xdy ra trong nghién ctru
a) B4o cdo bién cb bat loi Xay ra trong nghién ctru

b) Céc tai liéu khac c6 lién quan (néu c6).

6. D6i v6i thAm dinh bdo céo vi pham dé cuong nghién ctru

a) B4o cdo vi pham dé cuong nghién ciru.

b) Céc tai liéu khéc c6 lién quan (néu c6).

7. DOi v6i thim dinh bdo céo két qua nghién ciru

a) Don da ky va ghi ngay, bao gbm cé chir ky ciia ngudi déng nop don va
dai dién cua t6 chue ¢6 lién quan.

b) Béo cdo két qua nghién ctru (c6 sb va ngay cua phién ban) va cac tai liéu,
phu luc c6 lién quan (néu c6).
¢) Céc san pham ctia nghién ctru (néu co).

d) Tai liéu khac c6 lién quan.
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Diéu 20.Thong bio két qua thAm dinh ciia Hoi dong dao dirc dbi voi
nghién ciru
1. Trong thdi gian 05 ngay lam viéce, ké tir ngay c6 két qua tham dinh ho so

nghién ctru Hoi ddng dao dirc phai giri vin ban thong bao két qua tham dinh cho
t6 chirc chu tri nghién ctru, nghién ctru vién chinh va cong khai két qua tham dinh.

2. Trudong hop dé cuong nghién ciru duge Hoi dong dao dirc chip thuan, Hoi
dong dao dirc c6 vin ban chép thuén theo biéu mau quy dinh.

3. Truong hop thay dbi, bd sung dé cuong nghién curu dugc Hoi dong dao
dirc chap thuan, Hoi dong dao dirc ¢6 vin ban chap thuan theo biéu mau quy dinh.

4. Truong hop két qua nghién ctru duoc Hoi ddng dao duc chép thuén, Hoi
dong dao dirc ¢ vin ban thong béo céc ndi dung theo biéu mau quy dinh.

5. Truong hop dé cuong nghién ctru hodc thay d6i, b sung dé cuong nghién
ctru hodic két qua nghién ctru duoc Hoi dong dao dirc chép thuén c6 diéu kién, Hoi
ddng dao dirc ¢ vin ban thong bao theo bidu mau quy dinh.

6. Truong hop dé cuong nghién ctru hodic thay déi, bd sung dé cuong nghién
ctru hodc két qua nghién ctru khong dugc Hoi ddng dao dtrc chap thuan, Hoi dong
dao dtrc c6 van ban thong béo theo biéu mau quy dinh.

Piéu 21. Luu trir tai liéu cia Hoi dong dao dire

1. T4t ca tai liéu va thong bao ctia Hoi ddng dao duc phai dugc ghi 6 ngay
thang nam, 1ap hd so va luu trix theo quy trinh thuc hanh chuan ctia Hoi dong dao ¥
dirc va quy dinh cua phap luat v& luu tri.

2. Hb so ¢6 thé duoc luu gitr bang ban gidy hodc ban dién tir.

3. Tai liéu Hoi déng dao duc can duoc luu trit bao gém:

a) Tat ca tai liéu vé viéc thanh 14p Hoi ddng dao dic;

b) Cac quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi déng dao duc;

¢) Tai liéu Hoi ddng dao dirc da cong bd;

d) Bao céo tong két thuong nién hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc;

e) Ly lich khoa hoc cuia cac thanh vién Hoi déng dao duc;

f) Ho so, ching tir tai chinh cia Hoi ddng dao dirc;

g) Gidy moi, chuong trinh lam viéc cac cudc hop cta Hoi dong dao dirc;

h) Bién ban hop Hoi dong dao dirc;

i) Vian ban chting nhan chép thuan ctia Hoi dong dao dirc;

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

k) Tai liéu huéng dan vé dao dirc nghién ctu dugc Hoi dong dao dirc sur
dung;

) Céc tai ligu lién quan dén timg nghién ciru cu thé, bao gdm: ban sao tai
liéu dugc ndp cho Hoi dong dao duc; van ban trao doi, cac quyét dinh va céac
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khuyén nghi hodc céc yéu cau ctia Hoi ddng dao dirc voi nghién ctru vién chinh
hodc c4c bén c6 lién quan vé nghién ciru; thong bao veé viéc hoan thanh, dinh chi
sém hodc chdm dit sém nghién ciru (néu c¢6); tém tat cudi cung hodc béo céo cudi
cung cua nghién ciu.

m) Cac tai liéu lién quan khac.
4. Quy trinh thyc hanh chuan cta Hdi ddng dao dirc cin xac dinh khoéng
thot gian tai liéu phai dugc luu trlr phu hop véi quy dinh phap luat vé luu tri,

nhung phai bao dam thoi gian t6i thiéu 1a 05 nam, k& tur ngay co quan c6 tham

quyén nghiém thu két qua nghién ctru hodc c6 vin ban dong ¥ chédm dat nghién
clu.

. Chwong IV
TO CHUC THUC HIEN

Dicu 22. Piéu khoan thi hanh

Quy ché nay dugc ap dung cho tat ca cac ca nhan, don vi truc thudc Bénh
vién Tu DU khi thue hién cac nghién ciru ¢6 1ién quan t6i con ngudi tai Viét Nam.

Piéu 23. T6 chirc thue hién

Trong qua trinh thuc hién néu c¢6 khé khan, vudng méc, dé nghi céc don vi,

c&nhan cé y kién bang vin ban  guri dén Chu tich Hoi ddng hozic Phé Chu tich Hoi
dong dé c6 co s trinh Gidm dbc xem xét, quyét dinh stra ddi, bd sung.

Moi khiéu nai vé dénh gia dao duc trong nghién cttu y sinh hoc cta céc don
vi, c4 nhan giri dén Hoi dong théng qua Phong Quan ly chét luong Bénh vién
T Dii dé duoc xem xét, giai quyét theo phép luét hién hanh./ /b e




