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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

QUY CHE
Té chirc va hoat dong cia Hoi dong Pao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc
Bénh vién Trung wong Quan dgi 108
(Kém theo Quyét dinh sé § Y1 /OP-BV ngayA§/01/2025 cia
Gidm doc Bénh vien TWOP 108)

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twong ap dung

1. Quy ché nay quy dinh viéc thanh lap, chtrc nang, nhiém vy, quyén han cta
Hoi dong Dao dire trong nghién ciru y sinh hoc cap co sé cia Bénh vién TWQD 108
(sau day viét tat 1a Hoi dong dao dirc).

2. Thanh vién Hoi dong dao dirc, co quan, t6 chirc, ca nhan c6 tr1en khai hoat
dong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi trong linh vuc y té tai Bénh
vién Trung uwong Quan doi 108.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Xung dét loi ich (Conflict of interest) 1a tinh hudng khi loi ich ca nhan cta
nghién ctru vién hodc thanh vién Hoi dong dao duc hodc chuyén gia tu van doc lap co
nguy co doi lap vdi cac nghia vy, trach nhiém cua nghién ctru vién hodc thanh vién Hoi
dong dao dirc hodc chuyén gia tu van doc lap co thé anh huong dén tinh khach quan
cua nghién ctru hoac viéc tham dinh nghién ctru.

2. Dia diém nghién ciru (Study site) 1a noi nghién ciru thuc su duoc tién hanh,
la dia diém chiu su kiém soat ctuia co s& nhan thir nghiém lam sang.

3. Nguy co t6i thiéu (Minimal risk) 1a nguy co ma xac suat va mirc do gay
hai hoac kho chiu hodc anh huong bat lgi khac vé thé chat, tinh than hay xa héi du
kién trong nghién ctru la khong 1é6n hon mure d§ co thé nhan biét dugce trong doi song
hang ngay hodc trong viéc thuc hién cac tham kham hay xét nghiém thuong quy.



Chuwong I
CHU'C NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HQI PONG PAO PUC

Piéu 3. Chirc ning cia Hoi dong dao dirc

Hoi dong dao dic cd chic nang xem xét vé dao dirc va khoa hoc cua cac
nghién ctru y sinh hoc trén doi tuong con nguoi lam co so tu van cho co quan co6
tham quyén trong viéc phé duyét, kiém tra, danh gia va nghiém thu nghién ctru.

Diéu 4. Nhiém vu ciia hoi dong dao dirc

1) Thdm dinh céc tai liéu sau ddi véi nghién ctru thir nghiém lam sang thubc,
thir nghiém 1am sang thiét bi y té va thir nghiém 1am sang ky thuat moi, phuong
phap mai trong kham bénh, chira bénh trude khi giri Hoi ddng dao dirc cap qudc gia:

- Hb so, dé cuong nghién ctru, nang luc cua nghién ctru vién va cua dia
diém nghién ctru.

- Hd so dé nghi thay dbi dé cuong nghién ctru, thim dinh dinh ky nghién
cuu, tham dinh dot xuat nghién clru.

- Ho so béo cao két qua nghién ciu.

2) Tham dinh céc tai liéu sau d6i v6i nghién ciru thir tuong duong sinh hoc
ctia thude dé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cua co so nhén thir tuong duong
sinh hoc cua thudc phé duyét: ho so, dé cuong nghién clru, nang luc cua nghién
clru vién va cua dia diém nghién ctru; ho so dé nghi thay do6i dé cuong nghién ctru,
thdm dinh dinh ky nghién ctru, thim dinh dot xuat nghién ciru; béo cio két qua
nghién clru.

3) Tham dinh khia canh dao durc déi véi cac hd so nghién ciru lién quan dén
con nguoi tién hanh tai Bénh vién TWQD 108 ma khong thudc céc nghién ctru quy
dinh tai khoan 1 DPiéu nay dé trinh cap c6 tham quyén phé duyét nghién ctru.

4) Theo ddi, giam sat nghién ctru trong viéc tuan thu dé cuong va céc quy dinh
vé dao duc trong nghién ciru; danh gia viéc ghi nhéan, bao cao, xu tri bién co bét loi
xay ra trong nghién ctru.

5) Luu trir va quan ly, bao mat ho so hoat dong cua Hoi déng dao duc theo
quy dinh cua phap luat.

Piéu 5. Quyén han cia Hoi dong dao dirc

1. Chap thuan hoac khong chép thuan:

a) Ho so, d& cuong nghién ctru, ban sira doi, b6 sung dé cuong nghién ciu,
bao cédo két qua nghién ctru;

b) Mién viéc lay ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ciru trong trudng hop can bao mat thong tin tuyét d6i cho nguoi

tham gia nghién ciru hodc khong thé iy su chip thuan tir nguoi tham gia nghién
cuu hoac nguoi dai dién hop phép trén co s& can nhac day du cac loi ich, nguy



co cua nghién ctru dén nguoi tham gia nghién ctru va cac bién phéap bao vé cac
quyén, su an toan cua nguoi tham gia nghién clru;

¢) Viéc st dung cac tai liéu dudi dang van ban dién tir theo quy dinh cua
phap luat co lién quan

2. Moi chuyén gia tu van doc lap dé cung cap y kién chuyén moén cho Hoi
dong dao duc.

3. Yéu cau nghién ctru vién chinh, t6 chic chu tri nghién clru, nha tai trg
nghién ctru: bao cao so liéu, dir liéu, két qua nghién ctru, ho so co6 lién quan dén
nghién ctru va suia doi, bo sung dé cuong nghién ctru nham bao dam an toan cho
nguoi tham gia nghién clru.

4. Bé xuat co quan c6 tham quyén dung nghién ctru khi phat hién nghién
cuu khong tuan thu nguyén tac thuc hanh nghién ctru lam sang tot, vi pham dé
cuong nghién ctru.

Dieu 6. Trach nhiém cua Hgi dong dao dirc

1.Bao dam han ché muc toi da tac dong bat loi dén strc khoe nguoi tham
gia nghién cuu.

2. Tham dinh dinh ky t6i thiéu moi nam mat lan doi voi nghién ctru thir nghiém
lam sang.

3. Theo doi, giam sat, tham dinh dot xuat, xem xét bién co bat lgi xay ra
trong nghién ctru, vi pham dé cuong nghién clru cac nghién ciu nham bao dam
cac quyen, suc khoe, su an toan cua nguoi tham gia nghién ctru, tinh chinh xac,
do tin cay, tinh toan ven, khach quan, khoa hoc cua dir liéu va két qua nghién
ctru.

4. Cong khai cac hudng dan vé dao durc trong nghién ctru y sinh hoc dugc Hoi
dong dao duc st dung.

5. Bao mat thong tin lién quan dén nghién ctru.

Chuong 111
THANH LAP VA TO CHUC HOI PONG PAO PUC
Piéu 7. Thanh 1ap Hji dong dao dirc
1. Hoi dong dao dirc cap co sé do Giam dbc bénh vién quyét dinh thanh lap.

2. Giam ddc bénh vién quyét dinh b6 nhiém, bo sung, thay thé, cho tir nhiém,
mién nhiém thanh vién cua Hoi dong dao dirc cap co so.

3. Hoi dong dao diic cip co s& c6 nhiém ky 1a 05 nim; thanh vién Hoi dong
dao dirc cap co so nhiém ky tiep theo co6 su ké thira cua nhiém ky trude va co su
tham gia cua it nhat 20% thanh vién mai.

Pieu 8: Ma so dam bao cia Hgi dong dao dire

Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Bénh vién TWQD 108 dugc



cong nhén va cp ma boi Bo Y té Viét Nam la IRB-VNO1.108
Diéu 9. T6 chirc ciia Hoi dong dao dirc bénh vién

1. Héi dong dao dirc cép co sé gom Chu tich Hoi dong, 01 Phé Chu tich
Hoi dong, thanh vién Hoi dong, thanh vién du khuyét (n€u co), thu ky chuyén
mon, thu ky hanh chinh va bg phéan thuong truc cua Hoi dong.

2. Phong Khoa hoc quan su (KHQS) la don vi thuong truc Hoi déng dao duc.
Piéu 10: Co ciu thanh vién cia Hi dong dao dirc

1. Hoi dong dao dirc phai c6 it nhat 05 thanh vién, bao dam nguyén tic vé
gioi, trong d6 bao gdm:

a) Thanh vién c6 chuyén mon thudc khéi nganh sirc khoe va doc lap véi to
chuc thanh lap Hoi dong dao durc;

b) Thanh vién la bac si lam sang;

¢) Thanh vién c6 kinh nghiém xem xét ho so phap ly;

d) Thanh vién khong thudc khdi nganh stc khoe;

d) Thanh vién dudi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi tré 1én.

2. Thanh vién du khuyét cua Hoi d@)ng dao duc:

a) Thanh phan Hoi dong dao dirc ¢ thé bao gdm thanh vién du khuyét;

b) Thanh vién du khuyét phai bao dam tiéu chuan va cé trach nhiém nhu thanh
vién Hoi dong dao duc;

¢) Trong trudng hop cudc hop tham dinh hd so nghién ctru ctia Hoi dong
dao duc khong bao dam sb luong, co cau thanh vién theo quy dinh, Lanh dao Hoi
ddng c6 thé moi thanh vién du khuyét tham gia tham dinh ho so nghién ciru va
biéu quyét nhu thanh vién Hoi dong.

3. Hoi ddng dao duc khong duge bao gdm ngudi dung dau to chic thanh
lap Hoi dong.

Piéu 11. Tiéu chuin cia Cha tich, Phé Chi tich, thanh vién Hoi dong
dao dure

1. Tiéu chuan cua Chu tich, Pho Chu tich Hoi déng dao duc cép CO SO
a) Co trinh do dai hoc tr¢ lén thudce khoi nganh stc khoe;

b) Co it nhat 10 nam kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién
cuu pho bién do Hoi dong dao duc danh gia;

¢) Pap tmg cac tiéu chuan quy dinh tai cac diém c, d va d khoan 1 Diéu nay.
2. Tiéu chuén cta thanh vién Hoi dong dao dc:

a) Thanh vién c6é chuyén mén thudc khbi nganh sirc khoe va thanh vién c6
kinh nghiém xem xét ho so phép ly phai c6 trinh do dai hoc trd 1én;

b) Thanh vién khong c6 chuyén mén thude khdi nganh sic khoe phai cé



trinh do cao déng tro lén;

¢) C6 hiéu biét vé cac nguyén tac thuc hanh nghién ctru 1am sang tét va cac
quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi dong dao duc.

piéu 12. Tiéu chuin cia thu ky chuyén mén, thw ky hanh chinh cia
Hoi dong dao durc

1. Tiéu chuan cta thu ky chuyén mén:

a) La nguoi trung thuc, khach quan;

b) Co trinh do dai hoc trd 1én thudc khdi nganh stc khoe;

¢) C6 hiéu biét vé cac nguyén tic thuc hanh nghién ctru 1am sang tét va cac
quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi dong dao dtc;

d) Thanh vién Hoi dong dao dic ¢ thé kiém nhiém lam thu ky chuyén
mon cua Hoi dong dao duec.

2. Tiéu chuan cta thu ky hanh chinh:

a) La nguoi trung thuc, khach quan;

b) C6 trinh d6 cao déng tro 1én;

¢) C6 hiéu biét vé cac quy trinh thuc hanh chuan cia Hoi dong dao dirc.

Diéu 13. Bo nhiém, bo sung, thay thé, tir nhiém, mién nhiém Chi tich,
Phé Chi tich, thanh vién Hgi dong dao dic

1. B4 nhiém dau nhiém ky:

a) Can ctr tiéu chuan, co cau thanh vién ciia Hoi dong dao durc, ngudi ding
dau don vi dugc giao lam thuong truc HO1 dong thong nhat véi Chu tich Hoi
dong nhiém ky hién tai (néu cd) phuong an bé nhiém nhan su thanh vién Hoi
dong;

b) Ho so bo nhiém thanh vién Hoi dong dao dirc phai c6 di minh chimg dap
ung tiéu chuan quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay va dugc luu tai Hoi dong;

9 Déi véi nhén sy thugc su quan ly cua to chure khac, t6 chirc thanh lap
Hoi dong dao dire can lay y kién bang van ban cua to chirc quan ly nguoi du kién

b6 nhiém lam thanh vién Hoi dong. Di véi chuyén gia doc 1ap can phai c¢é y kién
dong y bang vin ban cta nguoi do;

d) Trén co so van ban dé xuat cua Truong phong KHQS, Giam d6c bénh

vién quyét dinh viéc bo nhiém thanh vién Ho1 dong;
‘ d) Nhiém ky cua thanh vién va thanh vién dyu khuyét theo nhiém ky cia Hoi

dong dao duc.

2. B6 sung, thay thé:

Khi ¢6 nhu cau bb sung, thay thé thanh vién Hoi dong dao dtc, Trudng
phong KHQS thong nhét v&i Chu tich Hoi dong phuong an nhén su bd sung, thay
thé lam thanh vién Hoi dong theo quy dinh vé tiéu chuan, ho so, thoi gian lam



thanh vién Hoi dong nhu bo nhiém lan dau duoc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

3. TUr nhiém:

23) Thanh vién Ho1 dong dao duc duoc tu nhiém khi tu théy khéng du diéu
kién dé hoan thanh nhiém vu cua thanh vién Hgi dong hoac cé nguyén vong ca
nhan xin tir nhiém;

b) Thanh vién c6 nguyén vong tir nhi€ém phai thong bao nguyén vong tir nhiém
cua minh cho Chu tich Ho1 dong va nguoi dirng dau don vi dugc giao lam thuong
truc HOi dong;

¢) Truong phong KHQS c¢6 trach nhiém bao cao Giam d6c bénh vién xem xét
va quyét dinh chap nhan hoac khong chap nhan vi¢c tir nhiém cua thanh vién Hoi
dong.

4. Mién nhiém:

a) Truong hop thanh vién Hoi dong dao dirc khong dép mg tiéu chuan thanh

vién Hoi dong, Tru’ong phong KHQS théng nhét véi Chu tich Hoi dong viée mién
nhiém déi v6i thanh vién do;

b) Trén co s¢ van ban dé xuét cua Truong phong KHQS, Giam ddc bénh vién
quyét dinh mién nhiém hoic khong mién nhiém thanh vién Hoi dong.

Diéu 14. Chuyén gia tuw van doc lap cho Hoi dong dao dirc

Trong truong hop can thiét, Lanh dao Hoi dong dao dirc c6 thé moi chuyén
gia tu van doc 1ap tham dinh ho so va tham du cudc hop Hoi dong.

1. Chuyén gia tu van doc lap phai la nguoi khong cé xung dot loi ich véi
nghién ctru dugc tham dinh.

2. Chuyén gia tu van doc lap dugc tham du cude hop cua Hoi dong dao duc
dé trao doi, thao luén vé nghién ciru nhung khong c6 quyén biéu quyet Truong
hop chuyén gia tu van doc lap khong thé tham du cudc hop, cac y kién bang vin
ban cua ho phai dugc Hoi dong dao durc xem xét va ghi lai trong bién ban.

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

Chuong IV
HOAT PONG CUA HQI PONG PAO PUC
Diéu 15. Nguyén tic hoat dong ciia Hoi dong dao dire
1. Hoat dong cua Hoi dong dao duc la hoat dong phi loi nhuan.

2. Khi xem xét, nhan xét, huong dan, chap thuén cac nghién ctru y sinh hoc
lién quan con nguoi, thanh vién Hoi dong dao dirc phai ap dung day du cac - nguyén
tic dao dirc theo quy dinh tai Thong tu nay, quy ché hoat dong ctia Hoi dong, quy
trinh thuc hanh chuan ciia Hoi dong va quy dinh phap luét c6 lién quan.

3. Hoi dong dao dirc 1am viéc theo nguyén téc tap thé, dan chu, doc lap khi



thdm dinh va ra quyét dinh.

4. Cudc hop xem xét nghién ctru lién quan dén nhom nguoi dé bj ton thuong
phai c6 su tham gia cua dai dién nhom nguoi nay hoac chuyén gia c6 kinh nghiém
lam viéc voi nhom nguoi nay.

5. Tham dinh theo quy trinh day du phai c6 it nhat 05 thanh vién Hoi dong
dao dirc tham du hop va bo phiéu, trong d6 c6 it nhat mot thanh vién cé chuyén
moén phu hop thudce khoi nganh sic khoe, mot thanh vién khong ¢6 chuyén mén
thudc khéi nganh sirc khoe, mot thanh vién doc lap, c6 thanh vién cua ca hai gidi;
nghién ctru chi dugc thong qua khi c6 it hon 02 phleu khong chép thuén trong tong
s6 phiéu hop 1é. Truong hop kho dat duge su dong thuan trong cudc hop tham
dinh, Chu tich Hoi dong dao dirc c6 quyén quyét dinh viéc tién hanh bo phleu ngay
hozc d& nghi nghién ctru vién chinh hoan thién hd so nghién ctru dé Hoi dong xem
xét va bo phiéu trong cudc hop Hoi dong tiép theo.

6. Tham dinh theo quy trinh rut gon chi dugc ap dung ddi véi nghién ctru
c6 nguy co tdi thiéu; nghién ctru chi dugce thong qua khi cac thanh vién dugc
phan cong tham dinh déu danh gia chép thuan. Trudong hop cé thanh vién tham
dinh danh gia khong chép thuan, Chu tich Hoi déng dao dic c6 quyén quyét
dinh viéc tham dinh theo quy trinh day du.

7. Thanh vién Hoi dong dao dirc khong dugc tham dinh nghién ciru ma ban
than hoéac vo, chéng, cha dé, cha nu6i, me dé, me nudi, con dé, con nuoi, anh rudt,
chi rudt, em rudt, anh re, em ré, chi dau, em dau cua thanh vién va cta vg (hoac
ctia chong) thanh vién ¢ xung dot loi ich; khong duoc tham gia trién khai nhing
nghién ctru ma thanh vién d6 da tham dinh khi thong qua Hoi dong dao dirc.

Diéu 16. Huwéng din ndp ho so nghién ciru giri Hoi dong dao dirc

Hoi dong dao dic ban hanh van ban hudng dan vé yéu cau ndp ho so nghién
cun dé tham dinh. Huéng dan bao gom céac noi dung sau day:

1. Tén va dia chi ctia thu ky, nhan vién hoic thanh vién Hoi dong dao duc tiép
nhan ho so hoac dia chi trang thong tin dién tu tiép nhén ho so truc tuyén (néu co);

2. Danh sach cta tat ca tai liéu bang vian ban trong ho so;

3. Quy céch cua céc tai liu;

4. Ngon ngit cua cac tai liéu trong ho so;

5. S luong ban sao phai nop;

6. Thoi han nop don so véi ngay tham dinh;

7. Cach thuc thong bao dbi véi ho so chua hop 18;

8. Khoang thoi gian dé ndp bo sung hd so (néu can);

9. Thoi gian du kién sé& thong bao két qua tham dinh;

10. Quy céch ciia cac biéu mau can ndp theo quy dinh ctia Hi dong (néu co);

11. Phi thAm dinh ho so nghién ctru (néu co).



Piéu 17. Noi dung hoi dong dao dirc can thim dinh

1. N6i dung tham dinh ddi v6i nghién ctru trude khi trién khai:

a) Thiét ké nghién ctru va tién hanh thu thap dir liéu nghién ciru;

b) Két qua nghién ctru tién 1am sang, 1am sang di c6 (néu ap dung);

c¢) Rui ro va lgi ich tiém nang cua nghién ctru hoac cua san pham nghién ctru

(néu 4p dung); tic dong cua nghién ctru 1én cong dong cé ngudi tham gia nghién

cuu;

d) Lua chon quén thé nghién ctm, thong tin quang cdo dugc su dung trong

tuyen chon ngudi tham gia nghién ctru tiém nang; qua trinh cung cap théng tin va
ldy ban cung cép thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru;
loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan nguoi tham gia nghién ctru;

d) Bao v¢€ suriéng tu va bao mat thong tin cua nguoi tham gia nghién ctru;

Quy trinh theo d&i, danh gia, xir tri bién cb bat loi (d6i voi nghién ciru c6 can thiép
trén nguoi tham gia nghién ctru);

e) Niang luc cua nghién ctru vién va dia diém nghién ciru.

2. N6i dung tham dinh dbi v6i nghién ciru dang trién khai:

a) Viéc tuan thu dé cuong nghién ciru da duoc phé duyét;

b) Bao vé quyén, stc khoe, su an toan ctia ngudi tham gia nghién ctu;

c) Ghi nhan, xu tri, bdo cdo bién co6 bat lgi, bién c6 bat lgi nghiém trong

xay ra trong nghién ctru (néu cod);

co);

o).

gon:

d) Vi pham d& cuong nghién ctru va viéc khic phuc, phong ngira vi pham (néu
d) Noi dung stra doi, bo sung dé cuong nghién ciru va tai liéu lién quan (néu

3. Noi dung tham dinh ddi v6i bao céo két qua nghién ciru:

a) Viéc tuan thu dé cuong nghién ciru trong qua trinh trién khai;

b) Tinh toan ven, chinh xac, tin cay cua dit liéu nghién cuu;

¢) Tinh khoa hoc, chinh xac ctia bao cdo két qua nghién ctru.

Pic¢u 18. Tham dinh nghién ciru theo quy trinh rat gon va day da

1. Trudong hop hd so duge Hoi dong Pao dirc tham dinh theo quy trinh rat

a) Cac nghién cuu diéu tra, quan sat trén con nguoi; cac nghién cuu su dung

ho so bénh an; va cac nghién ctru str dung mau bénh pham da thu thap trong boi canh
nghién ctru hoac lam sang;

b) H6 so nghién ctru c6 nguy co t6i thiéu;

c) Ho so nghién ctru da dugc Hoi déng dao dirc tham dinh trude do;






