SOY TE HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM CAP CUU 115 Doc lap - Ty do - Hanh phic
sé: b3 /Qp - TTCC Hé Néi, ngay A4S thang QA nam 2024
QUYXT DINH

V/v: Ban hanh Quy ché T8 chive v Hout dong

cia Hoi ddng Bao dire trong nghién cfu

GIAM BOC TRUNG TAM CAP CU'U 115 A NOI

- Can cir Thong tuw 04/2020/TT-BYT ngav 05/3/2020 ciia B Y 1é quy dinh
viéc thanh ldp, chiic ning, nhiém vu va qwém han cua 1160 cfé\mg dao diic trong
nghién cuu y sinh hoc

Can cur Ollyél dinh $6 3643/0D-UBND ngay 20/8/2020 ciia UBND Thanh
phé Ha Nji vé wec quy dinh chite néing, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chiic
cua Trung tam cap cuu ]]5 Ha Noi;

Céin cit Quyét dinh s6 636/QD-SYT ngay 15/4/2022 ciia So Y té Ha Noz vé
viéc giao cho Thu truong don vi truc thugc thue hién mot 56 noi dung Ve cong

tac can bo,
Theo dé nghi cua Truong phong Ké hoach Nghiép vu.
QUYET DINH:
Dicu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché Té chue va Hoat dong
cua Hoi dong Dao duc trong nghién ctu
Dicu 2. Quyét dinh nay c6 hicu luc ké tir ngay ky
Dicu 3. Truong cac Phc‘)ngD T6 chie Hanh chinh; K& hoach Nghiép vu; Tai

chinh Ké todn; Thanh vién Hoi dong Pao dic trong nghién clu va Céc phong,
tram cAp ctru chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay ké tir ngay ky./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 3:
-Luu VT. TCHC.

Rgtyén Thanh






SO Y T HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM CAP CUU 115 Boc lap - Tw do - Hanh phie

QUY CHE TO CHHUC VA HOAT BONG CUA
QI DONG DAO BUC TRONG NGHIEN COU
(Ban hanh theo Quvét dinh sé 63\ /OP-TTCC ngay 4§ thangcndam 2024

cua Gidm doc Trung tim cdp citu 115 11 Noi)

Chwong I
QUY DINH CHUNG
biéu 1. Pham vi di¢u chinh va dbi twony ap dung

1. Quy ché nay quy dinh viéc t6 chue va hoat dong cua Hoi dong dao diic trong
nghién ctu y sinh hoc cép co s (sau day viét tat 1a I 16i dong dao dirc).

Diéu 2. Giii thich tir ngir

L. Nghién ciitu 'y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving human
participants) la nghién ctru khoa hoc trong linh vue y té, o ng do con nguoi bi
tac dong boi can thiép, quan st hay cac tuong tac khac do tham gia nghmn cuu
hodc c6 thé bi nhén dang do vice thu thap, phfm tich, su dung dir liu, vat liéu
sinh hoc trong linh vue y té.

2. Dao diic 'y sinh hoc (Bioethics) 1a viée thuc hién va bao dam cac nguyén tac,
chuan mure dao dirc trong céc nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi.

6. Gidm sdt nghién cuiu (Research monitoring and supervision) 13 qua trinh
kiém tra, theo d&i tién d6 nghién cuu, su tuén thu cua nghién ctu vién theo dé
cuong da duoc phé duyét va quy dinh cua phdp luat co lién quan dén nghién
culru.

Dicu 3. Nguyén tic chung bio dim dao dive y sinh hoe

I. Nghién ctu chi dugc trién khai sau khi duoc 161 dong xét duyét dé cuon ng
phé duyét dé cuong nghién cuu.

2. Trude khi duoc Hoi dong xét duyét dé cuong phé duy@ét va trién khai, tét ca
nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi tai Viét Nam dcu phai duoc Hoi
dong dao dic xem xét, nh han x¢t, hudng dan va chap thudn vé dao dic va khoa
hoc

. Tét ca nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu su giam sat
ctia Hoi dong dao dic trong qua trinh trién khai.
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Chwong 11

TO CHUC CUA 11O DONG PAO bUC
Picn 4. Thanh 1ap 101 dong dao dive cip co sO
I. Giam doc Trung tam quyét dinh thanh lap Hoi dong dao dic trong nghién
ctu y sinh hoc cap co s¢ va phé duyét quy che t6 chire va hoat dong ctua Hoi
dong, quyét dinh bo nhiém, cho ti nhiém, mién nhi¢ém hodc bo sung, thay thé
thanh vién cta Hoi dong dao ddc cap co so.
3. 1oi dong dao dic cap co sd gobm c¢d thanh vién bao gom 01 Chu tich, 01 Pho
Cha tich, 01 thu ky chuyén mén va 01 thu ky hanh chinh
Didu 5. Tiu chuan cita thanh vién Hoi donv dao dire
l. Tiéu chuan chung

a) Co kinh nghiém, kién thtc, k§ nang can thiét va kha nang co lién quan dé
thuc hién nhiém vu cua thanh vién nham bao dam tinh khoa hoc va bdo vé
quyeén loi cho doi tuong nghién clu.

b) Thanh vién ¢6 chuyén mon thuge kh()l nganh strc khoe va thanh vién c6
chuyén mén vé phap Iy hodc am hiéu vé nguyén tic dao dic trong nghién ctu y
sinh hoc phai co trinh do dai hoc tro lén.

¢) Thanh vién co chuycn moén thude khoi nganh stc khoe phai co it nhit 05 nam
kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ctu phé bién do Hoi dong
dao dace danh gia.

d) C6 thot gian tham gia thuc hién nhiém vu cua Hoi dong dao dic.
d) Cam két bao mat thong tin lién quan dén nghién ctu, ¥ kién thao luan trong
cudc hop, cdc bi mat thuong mai ctia ca nhan, t6 chtre tham gia nghién ctu va
cac thong tin ca nhan vé doi tugng nghién ctu.
2. Tiéu chuan ctia Chu tich, Pho Chu tich Hoi dong dao duc
a) Dap Ung cdc tiéu chuan thanh vién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.
¢) Co kha nang diéu hanh, téng hop, thong nhat y kién cua thanh vién Hoi dong,
¢6 kha ning thuyét phuc, giup dat dugc su dong thudn cia cac thanh vién Hoi
ddng va co thoi gian dé chuan bj day di cho cac cude hop cta Hoi dong dao
dtc.
Pieu 6. Ticu chuan cia thuw ky Hoi dong dao dac

1. Thu ky chuyén mén clia Hoi dong dao dice phai dap tng céc tiéu chuan sau
day:
a) La nguoi trung thuc, khach quan;
b) C6 trinh d6 dai hoc trd 1én thudce khoi nganh stic khoe; c6 kién thiic vé quan
Iy khoa hoc cong ngh¢, nghién ctru khoa hoc, dao dtc trong nghién ctru y sinh
hoc;



2. Thu ky hanh chinh cua Hoi dong dao dic phai dép ng cdc tiéu chudn sau
day: ‘
a) La nguoi thudce don vi ¢é chie ndng quan ly hoat dong nghién ctru khoa hoc
clia t6 chirc thanh lap H6i dong dao dirc;

b) La nguoi trung thuce, khach quan
¢) Co trinh d6 dai hoc trg 1én; ¢é nghiép vu vé hanh chinh, vin thu, luu trir

Diéu 7. Kinh phi, co s& vat chit, trang thidt bi phue vu hoat dong cha Hji
dong dao dire

I. Giam déc Trung tdm c¢6 trach nhiém bé tri ngudn lue cho hoat dong cua Hoi
dong dao dire, cu thé nhu sau:

a) Kinh phi hoat dong hang nam ctia 116i dong;

b) Phong lam vigc, phong hop va trang thiét bi dé t6 chie cée cude hop cua Hoi
dong va thuc hién ¢o ng tac hanh chinh, luu trir ho so, tai liéu cua Hoi déng dao
dirc bdo dam an toan va bao mat.

Nguén luc tai chinh cho hoat déng cua Hoi d@)ﬂg dao dirc duoc bd trf
nguén ngén sach Nha nuéc theo quy dinh cua phdp ludt ap dung cho céc Hoi
dong khoa hoc do B¢ Tai chinh, 136 Khoa hoc va Céng nghé¢ ban hanh. Pdi voi

cdc dé tal, du an khong sir dUI]Q ngan sach Nha nude nghién clru vién va nha (aj
tro phai lap ké hoach kinh phi tu chi tra cho moi hoat déng xem xét, tham dinh,
theo ddi, giam sdt ctia 161 déng dao dirc theo quy ché chi tiéu ndi bo cua Trung
tam

Chuong 111
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN AN CUA 1101 DONG DAO BUC
Diéu 8. Chire ning ciia 1151 ddng dao dive

Hoi dong dao duic trong nghién ctru y sinh hoc ¢6 chie néng tu van cho nguroi
dimg dau 16 chie thanh lap 1161 dong dao dic xem xét, tham dinh vé khia canh
dao dirc va khoa hoc ctia cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi lam
co s& phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ctru y sinh hoc.

Didu 9. Nhiém vu ctia 1161 dong dao die

a) Tham dinh khia canh dao dirc va khoa hoc d6i véi ciac hd so nghién clu cap
co s¢ dé trinh Gidm dc ph¢ duyét nghién ctu.

g thay doi, b sung dé cuong nghién cuu va tai li¢u c6 lién

b) Thém dinh nht
4 h trién khai dbi voi cac nghién ciu da duoc phé duyét dé

h{in
rin
cuong.

c) Tt heo dbi, giam sdt cdc nghién ctu trong viée tudn thi dé cuong va cac quy
dinh vé dao duc trong nghién ctru; ddnh gia vice ghi nhén, bao cdo, xUr ly cua

nhém nghién clu déi voi cac blcn c6 bat loi xdy ra trong qué trinh trién khai
nghién ciru



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

d) Tham dinh cdc két qua nghién ctu theo dé cuong nghién ctiu da dugc phé
duyét doi vai cac nghién cru da dugce Flo1 dong dao duc chap thuan.

¢) Luu trd va quan ly, bao mat hé so hoat dong cua HoI ddng dao dic theo quy

dinh cta phap ludt vé luu trir, dbi vai ho so tham dinh céc nghién ctu can luu
trdr it nhat 05 nam sau khi nghiém thu.

) Tu van cho lanh dao don vi trong xay dung chinh sach, quy dinh lién quan
dén nghién ctiu y sinh hoc trén doi tuong con nguoi va lién quan dén hoat dong
chuyén mon ctia Hoi dong dao dirc cip co so.

Pidn 10. Qu'Vén han cia Ho (IC){W dao die

r
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[. Chap thuan, yéu cau sira doi dé cuong nghién ctu hodc khong chép thuan ho
so nghién cau y smh hoc lam co so cho Giam dbc don vi quyét dinh cho phép
tricn khai nghién ctru.

2. Chap thuan hodc khong chép thuén nhiing thay doi vé ndi dung nghién ciu
tlong quéa trinh trién khai.

3. Yéu cau nghién ctu v'én chinh, t& chic thuc hién nghién ctu, nha tai tro
nghién clru bao cao cac sé liéu, dr lieu, cac két qua nghién cu va ho s o ¢6 lién
quan dén nghién ctu.

4. Tam dimg viée tuyén moi doi tuong nghién ctu, tam dung viée sur dung san
pham nghién cliu trén nhing d6i tuong nghién ctu trong trudng hop thdy cin
thiét dé tranh gay ton hai cho déi tugng nghién ctru va néu rd ly do tam dung.

5. Yéu cau didu chinh, bo sung dé cuong nghién clu trong qué trinh trién khai
nghién ctu nham bao dam an toan cho doi twong nghién ciu.

Pien 11. Trach nhié¢m cha Hot dong dao dirc

[. Bao v¢ quyén, su an toan va stc khoe cua doi tugng nghién ctu, chi trong
déi twong nghién ctiu dé bi ton thuong va cong, dong o lién quan; bao vé quyén
cta cac nghién ciu vién.

2. Bao v¢ su cong bang trong chia sé loi fch va rui ro gilia cac nhom theo ting
lop xa hat, tudi, gidi tinh, tinh trang kinh té, van hoa, dan toc, ton gido d6i véi
déi tuong nghién ctu.

4. Bao dam trong dé cuong nghién ctu ¢ ghi rd ké hoach cham soc, tu van,
gidm sat, theo ddi phu hop cho ddi tugng nghién ctu, dac biét doi vai cac doi
tuong dé bi ton thuong,

5. Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hoc cua dé cuong, ho so nghién ctu va kiém
tra nhitng tac dong vé dao dic ctia cac thiét ké hodc chién luoe nghién ciu.

8. Bao dam viéc bdo v¢ su riéng tu va bao mat thong tin cd nhan cua dbi tuong
nghién clu.

9. Bao dam viéc bao mat thong tin



11. Bdo dam giam thiéu moi tac dong tiéu cuc va thic day tac dong tich cuc dbi
v6i cong dong ¢6 doi tuong nghién ctru.

12. Tao diéu kxcn dé cac nha nghién ctru thao ludn vai thanh vién [161 dong dao
dirc vé nhiing vén dé chung va cac quyét dinh cta [10i dong dao dic di véi cac
nghién ctru cu thé,

13. Cong bd cong khai cac quyct dinh cua Hoi dong dao dic, trir théng tin bi
mat, théng qua Trang théng tin dién tr ctia don vi, ban tin va cc hinh thic
thong bdo phu hop khac.

Chuong IV
HOAT BONG CUA 11OI DONG BAG DUC

biéu 12. Nguyén tic hoat djne cia )i dong dao die

———— 1. Hoat ddng ctia Héi dong dao duc 12 hoat do ng phi loi nhuén.

2. Hot dong) dao dtic phai 4p dung day du cac nguyén tic dao dic theo quy dinh
tai quy ché nay, vén ban quy pham phéap ludt c¢6 lién quan va thuc hién theo
huéng dan vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cua céc to churc quée te.
Huéng dan dao dic duoc Hoi dong dao dirc ap dung phai duge néu 16 va phd
bién cho cac nghién ctru vién trong nghién cuu.

3. Hoi dong dao die lam viée theo nguyén tic tap thé, dan chu, doc lap khi tham
dinh va ra quyét dinh.

7. Két ludn cua Hoi dong dao duc dbi voi nghién cliu cén dua trén co so su
dong thudn ctia cdc thanh vién I 61 dong dao dirc va phai duoc ghi trong bwn
ban hop Hoi dong dao dirc. Truong hop kho dat dugce su dono thuén trong Hoi
dong dao dire, Chu tich 161 dong dao die co quyén quyét dinh viée tién ha nh
bo phiéu ngay hodc dé nghi nghién ctru vién chinh hoan thién hd so nghién ctu
dé Hoi dong dao dirc xem xét va bo phicu trong cudc hop 161 dong dao dic lan
sau.

Diéu 13. Noi dung Hji dong dgo dic can tham dinh

Noi dung tham dinh cua 1o ddng dao dirc khi danh gid hd so nghién ciu, gidm
sat trong qua trinh nghién ctu va danh gid két qua nghién ctu bao gdm:

I. Thiét ké nghién ctu va tién hanh nghién clu;

2. Rui ro va loi ich tiém nang;

3. Lua chon quén thé nghién ctiu va tuyén chon, bao vé dbi tuong, nghién cuu;
4. Lot ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan déi tuvong nghién ciu;

5. Bao v¢ su riéng tu va bdo mat thong tin ciin déi tuong nghién cdu;

6. Qua trinh cung cép thong tin va ldy van ban chap thudn tham gia nghién ctiu
cta ddi tugng nghién ctru;

7. Tdc dong cta nghién ctru 1én cong dong c6 doi tuong nghién ciru;

8. Nang luc cia nghién clru vién va diém nghién ctu.
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Diey 14, Tham dinh nghi¢n ety theo quy trinh day da, quy trinh rat gon

I. Truong hop ho so nghién ctu duge Hoi dong dao dic tham dinh theo quy
trinh day du:

a) Ho so nghién ciru khong da dieu kién dé tham dinh theo quy trinh rat gon
theo quy dinh tai Khoan 2 Dicu nay.

b) 16 so da tham dinh theo quy trinh rGt gon nhung ngudi tham dinh dé nghj
tham dinh theo quy trinh day du.

Truong hop ho so duge Hoi dong dao dic tham dinh theo quy trinh rat gon:
a) 1'16 so nghién ctru ¢ nguy co t6i thicu;
b) 116 so nghién ctru da duge Hoi dong dao dic tham dinh trude do.
¢) Ho so nghién ctu da dugce tham dinh va chap thun boi Hoi dong dao duc
ciing cap khac;

d) Bao cédo dinh ky trien khai nghién ctu da duge phé duyét;

) 11d so xin stra doi, bo sung dé cuong nghién ctu da duge phé duyét;
¢) Bdo céo bién ¢b bat loi xay ra trong nghién cu d& duge phé duyét;
) Béo cdo vi pham dé cuong nghién ciu da duoc phé duyét;

3. 16 so tham dinh day du c6 gid tri i phap 1y khi cude hop duge Chu tich Hoi
dong dao dirc hodic Pho Chu tich Hoi dong dao dirc (duogc uy quyén) triéu tap
hop; bo | shidu dua ra quyczt dinh déi véi nghién ciu; va co bién ban cudc hop.

4, 116 so tham dinh rat gon cua 1di dong dao duc chi co gia tri phap ly khi co it
nhat 02 thanh vién Hoi dong dao dic nhan x¢ét, danh gia.

Dicu 15. Tham dinh dinh k¥, tham dinh djt xuat nghicn ciru

1. 1161 ddng dao duc tham dinh dinh ky cac nghi¢n clru dang trién khai trong
khoang thoi gian phu hop voi muc do rui ro cho dbi tuong nghién cuu, nhung
Lo thicu mot Tan mdi nam vao ngay hoac trude ngay dé cuong nghién ctu dugc
i dong dao dtc chap thudn. Két ludn vé két qua tham dinh dinh ky ho so
whlm cuu Can néu roé cac quyét dinh trude dé cta Hoi dong dao duc déi véi
nghién ctu van con hi¢u luc hodc di cé su thay d6i, dinh chi hodc thu hoi.

2. Trudng hop tham dinh dot xudt, bao gom:

a) Stra doi d¢ cuong co kha nang anh huong dén quyén, an toan va/hodc loi ich
ctia nhiing déi tuong nghién ciru hodc tién hanh nghién ctu.
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¢) Phét sinh su kién hodc thong tin mdi c¢o thé anh huong dén loi ich tiém ndng
hodc nguy co tac hai lién quan dén vi¢c nghién clu.

d) Co6 de nghi dinh chi toan bd hodc mot phan nghién clru cua nha tai trg hodc
co quan quan ly.



Diéu 16. Luu triv tai liéu cia Hoi dong dao die
1. Tat ca tai liéu va théng bao ctua Hoi dong dao dic phai dugc ghi rd ngay
thang ndm, lap ho so va luu trir theo quy dinh cua phap luat vé luu trir.
Chuong V
DIEU KHOAN THI AN

Diéu 17. Trach nhiém cia cic thanl vién Hoi dons dao die, Trudng cic
phong, tram
1. Pho bién, t6 churc thue hién quy ché nay.
2. Danh gié viéc tuan thu quy dinh cia phap luat, quy ché to chire va hoat dong
cuia Ho1 dong dao duc.

3. Bao dam duy tri viée dap ting cac quy dinh tai quy ché nay déi véi Hoi dong
dao dtre
4. Tiép nhén, xtr ly va theo doi doi vai cac khicu nai vé 1161 dong dao durc tir cac
nha nghién ctru, nhiing doi tuong nghién ctru va cac bén lién quan.
Dic¢u 18. Hicu lwe thi hanh
Quy ché nay cé hicu luc thi hanh ké tr ngay thang 01 nam 2024.
Dicu 19. Trach nhiém thi haunk
Ban giam doc, cac thanh vién 161 dong dao duc, cace truong phong/tram va cac
ca nhan c6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Quy ché nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu ¢6 kho khan, vudng méc, dé nghi phong/tram, ca
nhan phan énh kip thoi vé phong KHNV dé duge xem xét, gidi quyét./.

Noinhin:

- S&Y té (dé bao cdo);

- Ban giam ddc

- Céc phong chire nAng vi cée tram cﬁp e,

- Luu: VT HDDD. KHNV.
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