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"BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN NHI TRUNG UONG Poc 14p — Ty do — Hanh phic

QUY CHE
T chitc va hoat dong cia Hoi dong Dao dirc trong nghién ciru y sinh hgc
Bénh vién Nhi Trung wong
(Kem theo Quyét dinh s6 .SM./QD-BVNTW ngay L0 théng 3 nim 2024
cua Giam dQ”'c Bénh vién Nhi Trung wong)

CHUONG 1.
CAC QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh, di twong 4p dung

1. Quy ché nay quy dinh vé& chitc ning, nhiém vu va quyén han ciia Hbi dong
dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung wong (sau dy viét tét 14
Hbi dong dao dirc).

2. Thanh vién Héi ddng dao dirc, co quan, td chirc, c4 nhan c6 trién khai
hoat ddng nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con ngudi trong linh vuc y té tai
Bénh vién Nhi Trung wong va co quan, t6 chirc, c4 nhén khéc c6 lién quan.

Diéu 2. Nguyén tic hoat dong

1. Hoi dong dao dirc 1am viéc theo ché d6 thu trudmg, d& cao trach nhiém
clia ngudi dimg ddu. Moi hoat dong clia Hoi dong dao dirc déu phai tuan tha quy
dinh cua phép ludt, néi quy, quy ché Bénh vién va quy ché cua Hoi dong dao dtec.
Thanh vién Hoi df’ing dao dic c6 nhiém vu tudn thu sy phin céng cua Chu tich,
dong thoi béo cdo Lanh dao khoa/phong c6 lién quan khi thuc hién nhiém vy; giai
quyét cong viéc theo ding chirc trach, nhiém vu va chiu trich nhiém vé két qua
cdng viéc dugc giao.

2. Bio dam dung trinh ty, thd tuc va thoi han giai quyét céng viée theo quy
dinh cta phap luét, chuong trinh, ké hoach, lich 1am viéc trir truong hop djt xuét
ho#c ¢6 ¥ kién chi dao cua cép trén.

3. Béao dam phat huy ning lyc va s& truong cia timg thanh vién Hoi dong
dao dtrc, hoat dong theo chirc ndng, nhiém vy, quyén han dugc phap luat quy dinh.

4.Bao dam dan chu, céng khai, minh bach, r8 ring, thuc hanh tiét kiém,
phong chéng quan liéu, tham nhiing, lang phi va bao dam chét lugng, hiéu qua
trong moi hoat dong.
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5. Gidm déc Bénh vién c6 quyén ra quyét dinh bb nhiém, bdi nhiém, mién
nhiém ho¥c thay thé thanh vién H6i déng dao ditc ciia Bénh vién.
6. Nhiém ky cua H6i déng dao ditc Bénh vién Nhi Trung wong c6 nhiém ky
05 nam.

Chuong I1
QUY PINH VE TO CHU'C CUA HQI PONG PAO PUC

Piéu 3. Co ciu thanh vién cia Hji dong dao dirc

1. Ho6i ddng dao dtrc Bénh vién Nhi Trung uong gom cé Chi tich, 02 Phé
Chu tich, cac Uy vién Hoi ddng, trong d6 c6 it nhit 01 Uy vién Thu ky hanh chinh
va 01 Uy vién Thu ky chuyén mén.

2. H6i dbng dao dirc phai c6 cac thanh vién dap tmg yéu cdu sau diy:

a) Thanh vién c6 vin bing chuyén mén thudc khéi nganh sirc khoe lién quan
dén linh vuc y té trong d6 c6 it nhit mot nguoi doc 14p véi té chirc thanh 1ap Hoi
déng dao dirc;

b) Thanh vién 14 bac s1 1am sang;

¢) Thanh vién cé chuyén mén vé phap 1y hodc c6 am hiéu v& nguyén tic dao
dic trong nghién ciu y sinh hoc;

d) Thanh vién khéng c6 chuyén mén thudc khdi nganh strc khoe.

3. Thanh vién Hoi dong dao dirc c6 03 co cdu d6 tubi: Thanh vién dudi 40
tudi, thanh vién tir 40 tu6i dén dudi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi trd 1én.

4. Thanh vién Héi ddng dao dirc c6 ca 02 giéi nam va nit, trong d6 mdi gidi
t61 thiéu 12 20% tdng sé thanh vién Hoi ddng dao dirc.

Piéu 4. Tiéu chuin cia thanh vién Hi ddng dao dirc

1. Tiéu chuén chung

a) C6 kinh nghiém, kién thirc, k¥ ning cén thiét va kha ning c6 lién quan dé
thuc hién nhiém vu cia thanh vién hoi déng dao dic theo quy dinh cua phép luat.

b) Thanh vién cé chuyén mén thudc khéi nganh sirc khée va thanh vién cé
chuyén mén v& phéap 1y hodic am hiéu v& nguyén tic dao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc , thanh vién phai c6 trinh d6 dai hoc tré 1én.

¢) Thanh vién c6 chuyén mén thudc khbi nganh strc khée phai c6 it nhét 05
ndm kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vyc stc khoe.
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d) C6 thoi gian tham gia thyc hién nhiém vy cua thanh vién Héi déng dao
duc.

d) Cam két bao mat théng tin lién quan dén nghién ciru, ¥ kién thao luén
trong cudc hop, céc bi mét thuong mai clia c4 nhan, t6 chirc tham gia nghién ctru
va céc théng tin ¢4 nhén lién quan dén ndi dung nghién ctru.

e) Pa duogc tip hudn va dugc cip chimg chi vé Thyc hanh nghién ciru 1dm
sang tdt va quy trinh hoat déng chuin cua Hoi d("ing dao dtc doBO Y té hodc cac
tb chitc dugc BO Y té cong nhan cip. ' :

2. Tiéu chudn cta Chu tich, Phé Chu tich Hoi dc"ing dao dic

a) Pdp g c4c tiéu chuén thanh vién quy dinh tai khodn 1 Piéu nay.

b) Cé it nh4t 15 n&m kinh nghiém 1am viéc lién quan dén linh vuc nghién
ctru phd bién do Héi déng dao dirc danh gia, cb uy tin, c6 di ning luc quan ly, diéu
hanh Ho6i déng dao dirc mot céch ddc lap, cong bing va vo tu, khéng bj 4p luc tir t
chitc cha tri nghién ctlru, tir cac nghién clru vién va co quan, td chirc, ca nhén khac.

¢) C6 kha ning diéu hanh, tdng hop, thong nhit y kién cia thanh vién Héi
dbng, c6 kha nang thuyét phuc, giup dat dugc su dong thuan cia cac thanh vién
Hoi ddng va c6 thoi gian dé chudn bj ddy du cho cac cudc hop clia Hoi dong dao
duc.

d) Mdt nguoi khong duge bd nhiém lam Chu tich Hdi déng dao dirc qua 02
nhiém ky lién tiép.

Piéu 5. Tiéu chuin cia thu ky Hoi ddng dao dirc

1. Thu ky chuyén mén cia Hoi dong dao dic phai dap tmg cac tidu chuén
sau day: '

a) La ngudi trung thyuc, khach quan;

b) C6 trinh dd dai hoc trd 1én thudc khéi nganh sic khée; c6 kién thirc vé
quan ly khoa hoc céng nghé, nghién ciru khoa hoc, dao dirc trong nghién ctru y
sinh hoc;

¢) P4 duoc tp hudn va dugc cdp chimg chi v& Thyc hanh nghién ctru 14m
sang t6t va quy trinh hoat dong chuén cua Hbi dfing dao dic do B6 Y t& hoic céc
td chirc duoc B6 Y té cong nhén cé‘ip va duoc dao tao cdp nhiét.

2. Thu ky hanh chinh ctia Hoi ddng dao dirc phai dép tmng céc tidu chuén sau
day:

a) La ngudi thude Vién DPao tao va Nghién ctru Stc khée Tré em;
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b) La nguoi trung thyce, khach quan;

c¢) Co6 trinh d9 dai hoc tra 1én; dugc dao tao, cé"lp chimg chi vé cac quy trinh
thuc hanh chuin cua Hoi dbng dao dirc do B Y té holc cic td chirc dugec B Y té
cong nhén cép.

Piéu 6. Chuyén gia twr van dc lap cho Hi dong dao dirc

1. Chuyén gia tr vn bao gém chuyén gia am hiéu vé nguyén tic dao dirc
trong nghién clru y sinh hoc; phép ly; khoa hoc; chuyén mén lién quan dén nghién
ctru dugc thAm dinh hoic cic quy trinh chuyén mén cy thé; dai dién cho cong
ddng; dbi tuong nghién ctru va cac nhém khéc c6 lién quan dén nghién ctru dugc
thim dinh.

2. Chuyén gia tu van phai 12 ngudi khéng c6 xung dot loi ich v6i nghién ciu
dugc thim dinh.

3. Chuyén gia tu van déc l4p duoc tham dy cudc hop cia Héi ddng dao dirc
dé trao d6i, thao luén vé& nghién ciru nhung khéng c¢é quyén biéu quyét. Trudng
hop chuyén gia tu van khéng thé tham dy cuéc hop, cac ¥ kién bing vin ban cua
ho phai duoc Hoi déng dao ditc xem xét va ghi lai trong bién ban.

4. Chuyén gia tu van dbc 18p c6 trach nhi€ém bao mat thong tin, tai liu lién
quan dén nghién ciru d8 dugc tiép cén.

Piéu 7. B6 nhiém, tir nhiém, mién nhiém, b6 sung, thay thé Chu tich,
Phé6 Chii tich, thanh vién Hi ddng dao dirc

1. B4 nhiém

a) Vién Trudéng Vién Pao tao va Nghién ciru Strc khoe Tré em d& xuét
phuong 4n nhan sy trinh Gidm d6c Bénh vién phé duyét quyét dinh bd nhiém;

b) D6i véi chuyén gia d6c 14p can phai c6 ¥ kién ddng ¥ ciia ngudi dé;

¢) Nhiém ky cia thanh vién chinh thirc va thanh vién thay thé theo nhiém ky
ctia H6i déng dao dirc.

2. Tir nhiém

a) Thanh vién Ho6i ddng dao dirc duogc tir nhiém khi ty thdy khéng du didu
kién dé hoan thanh nhiém vu cua Hbi déng hodc cé nguyén vong ca nhén xin tu
nhiém;

b) Thanh vién xin tir nhiém phai lam don giri Giam d6c Bénh vién;
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c) Trong thoi gian 30 ngay, k& tir ngay nhén dugc don tir nhiém, Giam déc
Bénh vién phai xem xét va quyét dinh chdp nhén hodc khéng chip nhédn viéc tir
nhiém cua thanh vién Hoi ddng dao dic.

3. Mién nhiém

a) Thanh vién Héi déng dao dirc bi mién nhiém khi thudéc mét trong céc
trudng hop: sitc khoe khdng bao dam, khéng hoan thanh nhiém vy, vi pham quy
ché cuia H6i ddng dao dirc; vi pham tinh d6c 14p va khach quan;

b) Vién Trudng Vién Dao tao va Nghién ciru Stc khoe Tré em cén ctr vao
quy dinh tai diém a Khoan nay dé dé xult Gidm dbc Bénh vién dé quyét dinh mién
nhiém ddi véi thanh vién Héi ddng dao dirc;

c) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhén dwoc vin ban dé& xuat, Giam
doc Bénh vién phai xem xét va ra quyét dinh mién nhiém ho#c khéng chép nhén
mién nhiém thanh vién H6i dong dao dirc.

4. Bb sung, thay thé

a) Can cir tiéu chudn, nhu ciu bd sung, thay thé thanh vién ciia Hoi dong dao
dirc, Vién Trudng Vién Dao tao va Nghién ctru Suc khoe Tré em trinh Giam dbc
Bénh vién phuong 4n b nhiém bd sung, thay thé nhén sy 1am thanh vién Héi dong
dao duc;

b) Déi véi nhan su thudc su quan ly cia td chic khac, Bénh vién cin léy y
kién béng vin ban clia td chirc quan 1y ngudi du kién bd nhiém bd sung, thay thé
Jam thanh vién Hoi dong dao dirc. Pi véi chuyén gia doc 1ap cin phai c6 ¥ kién
dbng ¥ bing vin ban cia ngudi d6;

c) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhén dugc vin ban dé xuft, Gidm
dbc Bénh vién phai xem xét va quyét dinh viéc bd sung, thay thé thanh vién Hoi
ddng dao diic;

d) Nhiém k¥ cta thanh vién Hdi ddng dao dirc duoc bd sung, thay thé 14 thoi
gian con lai ctia nhiém ky Hoi dong dao dirc.

Piéu 8. Pao tgo cho thanh vién Hbi ddng dao dirc

1. Thanh vién cia Hbi dong dao dirc ¢6 trach nhiém tham gia cac khéa dao
tao, c4p nhat, bd sung vé khia canh dao dirc va khoa hoc ciia nghién ctru y sinh hoc
trong qua trinh tham gia Hbi dong.

2. Vién Truong Vién Pao tao va Nghién ctru Stic khoe Tré em cé trach
nhiém xay dung ké hoach dao tao va trién khai ké hoach dao tao cho thanh vién
Hbi déng dao dirc.
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3. Khi hoat déng dao tao duoc hd tro bodi c4c nha tai tro nghién clru, don vi
t6 chirc ddo tao phai bao dam cac nha tai trg khéng tic dong truc tiép hodc gidn
tiép théng qua ndi dung dao tao.

Pidu 9. Chirc ning, nhiém vu va quyén han ciia cdc thanh vién Hoi ddng
dao dirc

1. Chi tich Héi ddng

a) Quyét dinh hinh thirc xét duyét ddy du hosic rit gon cho hd so-nghién ciru;

b) Piéu hanh phién hop, phén céng thanh vién xét duyét hé so;

c) Chi dinh ty vién thay thé trong trudng hop dy vién chinh thitc c6 mau
thufn loi ich (thanh vién d8 tai);

d) Chiju trdch nhiém truéc Gidm dbc Bénh vién vé cac quyét dinh lién quan
dén HDDD khi xem xét khia canh dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc.

2. Céc iy vién Hoi déng

a) Poc hd so, thdm dinh khia canh dao dirc va khoa hoc céc nghién lién quan
dén con ngudi, theo sy phan c6ng cia Chu tich Hoi dong;

b) Tham gia cudc hop va bo phiéu;

c) Tham gia giam sat, kiém tra nghién ctru dinh ky, d6t xut;

d) Tham gia cac cong viéc khac lién quan dugc Chu tich phén cong.

3. Thu ky Héi déng

3.1.Thu ky hanh chinh

a) Thu ky hanh chinh huéng dan, doc hd so, tiép nhan, phéan loai hd so vao
s6 ding ky ho so va chufn bj didu kién cho Hai ddng 1am viéc;

b)Xin ¥ kién Cht tich H6i ddng vé hinh thirc xét duyét ddy du hodc rit gon
cho hd so nghién ciu,

¢) Hoan thanh cac vin ban quyét dinh cua Ho61 df‘)ng dao dirc va trién khai
tiép cac cong viéc theo yéu ciu cua Héi dong;

d) Tham gia cugc hop va bo phiéu;
e) Tham gia giam sat, kiém tra nghién ctru dinh ky, d6t Xuét;

f) Tham gia céc cong viéc khac lién quan dugc Chu tich H6i ddng dao duc
phén cong.

3.2. Thu ky chuyén mén
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a) Poc hd so nghién ctu, phan hdi, gbp y vé cac ndi dung nghién ciru can
1am r8 hon trong hd so trudc khi ndp Hoi ddng xét duyét;
b) Tham gia cudc hop va bé phiéu;
¢) Tham gia gidm sét, kiém tra nghién ctru dinh ky, dot xuit;
d) Tham gia cac cong viéc khac lién quan dugc Chu tich HDDD phén céng.

' Chwong HI
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HOI PONG PAO BUC
Diéu 10. Chirc ning cia Hoi dong dao dirc
Hoi ddng dao diic Bénh vién c6 chirc ning xem xét, thdm dinh vé khia canh

dao dic va khoa hoc ciia cac nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con ngudi 1am
co sO phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 11. Nhiém vu ciia Hi ddng dao dirc
Nhiém vu ctia Ho1 déng dao dic Bénh vién Nhi Trung uong

a) Xem xét hd so danh gia v& dao dirc cho cc nghién ciru (thir nghiém 14m
sang thubc, quy trinh didu trj, trang thiét bj va san phim chua dugc cép phép luu
hanh tai Viét Nam, dé tai/dy 4n/nhiém vu KH&CN cép bd, cip quéc gia) trude khi
trinh hd so nghién ciru d& dugc xem xét, thAm dinh tai H6i ddng dao dic trong
nghién ctru y sinh hopc B6 Y té;

b) Thim dinh khia canh dao dirc va khoa hoc céc nghién ctru lién quan dén
con ngudi do Bénh vién Nhi Trung wong cha tri, ddng chu tri, phbi hop thuc hién
hodc céc dbi tac co yéu cdu trude khi nghién ctru dugc trién khai;

c¢) Thdm dinh nhimg thay d6i, b sung d& cuong nghién ciru va tai liu cé
lién quan trong qua trinh trién khai d6i véi céc nghién ciru d3 dugc phé duyét;

d) Theo ddi, giam sat cac nghién ciu trong vi€c tuén thu dé cuong va céc
quy dinh vé dao dirc trong nghién ctru; danh gia viéc ghi nhan, bao céo, xit ly clia
nghién ctru vién chinh ddi vdi cac bién cb bét lgi xay ra trong qua trinh trién khai
nghién ctru d8 dugc phé duyét;

d) Thém dinh dinh ky c4c nghién ctru dang trién khai;

e) Luu trit va quan ly, bao mét hd so hoat d6ng ciia Hbi dbéng dao dirc theo
quy dinh cta phap luat v& luu trit, d6i v6i hd so thim dinh céc nghién ctru cin hru
trit it nhat 05 nim sau khi két thiic nghién ciru.
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Piéu 12. Qliyén han cia Hoi ddng dao dirc

1. Quyét dinh chép thudn, khong chfip nhan, hodc yéu ciu chinh sira hé so
nghién ctru y sinh hoc 1am co s& cho co quan cé thdm quyén quyét dinh cho phép -
trién khai nghién ciru.

2. Quyét dinh viéc thim dinh theo quy trinh ddy da hodic rit gon theo quy
dinh tai Diéu 15, Piéu 16 cia quy ché nay.

3. Cho phép mién viéc thyc hién yéu cdu phai cé vin ban chip thuén tu
nguyén tham gia nghién ctru cia dbi tuong nghién ciru trong trudng hop cén bao
mét théng tin tuyét d6i cho dbi trong nghién ciru hodc trong trudng hop nghién
ctru trén bénh nhén cip ciru ma khéng thé 14y su chédp thufin tir cia dbi tugng
nghién ciru hoic ngudi dai dién hop phép cia dbi tuong nghién cir, trén co sé cin
nhic ddy di cac loi ich, nguy co cia nghién ctru dén d6i twong nghién ctru va céc
bién phép bio vé cac quyén, sy an toan cia ddi tugng nghién ciru.

4. Chép thuan hodc khéng chdp thuin nhimg thay dbi vé& ndi dung nghién
clru trong qué trinh trién khai.

5. Yéu cau nghién ctru vién chinh, t§ chtc thuc hién nghién ctru, nha tai tro
nghién ctru bdo cdo céc sbé lidu, dir lidu, céc k&t qua nghién ctru va hd so c6 lién
quan dén nghién ctru.

6. Kiém tra cac thong tin s& dugc cung cép cho dbi tuong nghién ctru, qua
trinh cung cip théng tin va ldy vin ban chip thuan tham gia nghién ctru cua ddi
tuong nghién ctru. Kiém tra, gidm sét viéc tudn thu dé cuong nghién ciru, cc
nguyén tic, tiéu chuén Thyc hanh nghién ctru 14m sang t6t tai diém nghién ciu.

7. Dé xuit co quan c6 thdm quyén dimg nghién ctru khi phat hién nghién ciru
vién khéng tudn thi nguyén tic, tiéu chudn Thyc hanh nghién ciru 1am sang tét, vi
pham dé& cuong nghién ctu hodc phat hién thiy nguy co khong bao dam an toan
cho d6i twong nghién citu ¢ thé xay ra trong qua trinh nghién ciru.

8. Tam dimg viéc tuyén méi ddi tugng nghién clru, tam dimg vigéc sir dung
san phim nghién ciru trén nhitng d6i trong nghién ciru trong trudng hop thiy can
thiét dé tranh gy tén hai cho dbi twgng nghién ciru va néu rd 1y do tam dimg.

9. Yéu céu diéu chinh, bd sung d& cuong nghién ciru, phiéu cung cip théng
tin va chép thun tham gia nghién ciru, cac tai lidu khéc cung cép cho d6i tuong
nghién ctru trong qué trinh trién khai nghién cru nhdm béo dam an toan cho db6i
tugng nghién ciu.
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Pidu 13. Trach nhiém ciia Hdi ddng dao dirc

1. Bao v& quyén, sy an todn va sic khoe cia dbi twong nghién ctru, chu
trong d6i twong nghién ctru dé bj tén thuong va cong ddng c6 lién quan; bao vé
quyén cua céc nghién ctru vién.

2.Bio vé su cong bang trong chia sé loi ich va rui ro gitta c4c nhém theo
ting 16p x4 hoi, tudi, gidi tinh, tinh trang kinh té, vin héa, d4n tdc, tén gido déi véi
d6i twong nghién ciru.

3.Béo dam rii ro c6 thé xay ra vé thé chét, xa héi, tai chinh, hay tam ly,
theo cAc cdp d6 c4 nhén, gia dinh hodc quin thé dugc han ché & muc téi thidu va
chép thuén dugc so vdi nhitng loi ich du kién.

4. Bao dam trong d& cuong nghién ciru c6 ghi rd ké hoach chim séc, tu vén,
gidm sat, theo ddi phi hop cho dbi tuong nghién ciru, bdi thudng cho cac sy dic
biét dbi v6i cac dbi turong d& bi tén thuong.

5. Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hoc ciia d& cuong, hd so nghién ciru va
kiém tra nhitng tic dong v& dao dirc clia céc thiét ké hodc chién lugc nghién ciru.

6. Xem xét s6 luong va phuong thirc thanh toan cho dbi twong nghién ctu
dé bao dam khéng co su ép budc hodc anh hudng dén su tir nguyén cia dbi tuong
nghién ctru; céc khoan thanh toan dugc chi tra theo timg 14n thim kham.

7. Bao dam céc théng tin lién quan dén thanh toan cho d6i tugng nghién ciru,
bao gdm ca phuong phap, sb tién, tién db thanh to4n cho ddi twong nghién cim,
dugce quy dinh trong phiéu cung cip théng tin va chip thuéin tham gia nghién ctru
va trong céc vin ban khac dugc cung cdp cho dbi tugng nghién ciu.

8. Bao dam viéc bao vé su riéng tr va bao mat théng tin c4 nhan cua dbi
tugng nghién curu.

9. Bdo dam viéc bdo mat théng tin va bao vé cac thanh vién Hoi dong dao
dtc khéi bj tra thi do thyc hién céc vin d8 lién quan ctia Hoi ddng dao dic hoic
tham dinh c4c dé xuit nghién ctru.

10.Bao dam d6i tuong nghién ctru cé hidu bit ddy du vé nghién ciu va
hoan toan ty nguyén tham gia. P8i véi tré em hoic ngudi c6 ning luc hanh vi dan
su han ché tham gia nghién ctru phai dugc su ddng ¥ ctia ngudi dai dién hop phap
ho3c ngudi gidm ho hop phap clia ho quyét dinh sau khi dugc cung cép théng tin
ddy du vé nghién ctru.

11.Bdo dam giam thiéu moi tic d6ng tiéu cuc va thuc ddy tac dong tich cuc
d6i véi cong dong c6 dbi tugng nghién ciru.
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12.Tao didu kién dé c4c nha nghién ctu thio luan véi thanh vién Hbi dng
dao dc v& nhitng van dé chung va céc quyét dinh cia Hbi dbng dao dirc db6i v6i
céc nghién ctru cu thé.

Chwong IV
HOAT PONG CUA HQI PONG PAO PUC
Piéu 14. N§i dung Hi dong dao dirc cin thim dinh
Nbi dung thdm dinh ctia Hoi ddng dao dirc khi danh gia hd so nghién cin,
giam sat trong qua trinh nghién ctru va danh gia két qua nghién ctru bao goém:
1. Thiét ké nghién ciru va tién hanh nghién ciru;
2. Ruii ro va loi ich tiém ning;

3. Lya chon quin thé nghién ciru va tuyén chon, bao vé d6i tuong nghién

clru;

4. Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan d6i tugng nghién ciru;

5. Bao vé su riéng tu va bao mét thong tin cia d6i tuong nghién cir;

6. Qua trinh cung cép thong tin va 14y van ban chép thuin tham gia nghién
clru cua doi tugng nghién ciu;

7. T4c ddng cua nghién ciru 1én cong ddng c6 dbi tugng nghién ciru;

8. Niing lyc ciia nghién ciru vién va diém nghién ctru.

Piéu 15. Thim dinh nghién ciru theo quy trinh day di

1. Truong hop sau hd so nghién ciru duge Hoi ddng dao dic thim dinh theo
quy trinh day du:

a) Cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén thir nghiém thudc 14m sang, cac
thu thust 14m sang, phuong phép, k¥ thuat hoc san phim chua duoc cip phép tai
Viét Nam.

b) Céc nghién ciru str dung phuong phép, liéu trinh, san phim, hoa chét thuc
hién tai Bénh vién Nhi Trung wong nhung Bénh vién chua cé quy trinh ky thuat
huéng din sir dung hoic phac db diéu trj.

¢) Ho so nghién ctru khéng du diéu kién dé thim dinh theo quy trinh rit gon
duoc quy dinh tai Didu 16 ciia Quy ché nay.
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d) Trong thdi han 30 ngdy, ké tir ngay nhén di hd so hop 1é, Hoi dong dao
dirc c6 trach nhiém t6 chirc thim dinh hd so va théng béo quyét dinh ctia Hoi dong
dao dirc cho ngudi ndp hé so. : .

2. Hb so ddy di cia dé tai nghién ciru y sinh hoc s& chuyén t6i cc thanh
vién it nhit 05 ngdy 1am viéc trudc phién hop. Céc thanh vién Hoi ddng dao dirc c6
trach nhiém doc hd so cia d@ tai, dy 4n va ghi nhén xét vao phiéu danh gid do td
thur ky chuén bj. CAc thay dbi théng tin trong hd so sau khi chuyén dén thanh vién
Hbi dbng déu khéng cé gia tri.

3. Hd so thAm dinh ddy du c6 gié trj phap 1y khi cudc hop duge Chu tich Hoi
dong dao dtic hodc Pho Chiu tich H6i ddng dao dirc (dwoc ty quyén) tridu tip hop;
c6 it nhét 05 thanh vién Héi déng dao dirc, trong d6 c6 it nht mét thanh vién c6
chuyén mén phit hop thudc khdi nganh sirc khoe, mét thanh vién khéng c6 chuyén
mén thudc khbi nganh suc khde; cé thanh vién cua ca hai gidi c6 mit, bo phiéu
duara quyét dinh ddi voi nghién ciru; va c6 bién ban cudc hop.

Piéu 16. Thim dijnh nghién citu theo quy trinh rit gon

1. Trudong hop hd so dugc Héi déng dao duc thim dinh theo quy trinh rut
gon:

a) Ho so nghién ctru c6 nguy co tbi thiéu;

b)Hb so nghién ciru d& dugc thdm dinh va chip thuin boi Héi dong dao duc
tai Viét Nam cling cép khéc;

c) Béo céo dinh ky trién khai nghién ctru d8 dugc phé duyét;

d) Hb so nghién ctru sira d6i, bd sung theo két qua thim dinh trudc dé;

e) Béo céo bién cb bét loi xay ra trong nghién ctru da dugc phé duyét;

f) Béo céo vi pham d& cuong nghién ciru d3 duoc phé duyét;

g) Quy ché nay khéng 4p dung cho céc nghién ctru can thiép nhim dénh gia
hiéu qua clia cac liéu trinh, san phim va bién phép méi dugc tién hanh 1an dau tai
Bénh vién Nhi Trung uong va khéng nim trong cc quy trinh khdm chita bénh hién
hanh cua Bénh vién.

2. Chi tich ho#c phé phu tich (dugc iy quyén) 1a ngudi xem xét ra quyét
dinh dbi véi nghién ctru y sinh hoc dugc xem xét quy trinh rit gon.

3. Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan du hd so hop 18, Hbi dong dao
dirc c6 trach nhiém té chirc thdm dinh hd so va théng bao quyét dinh ciia Héi dong
dao dirc cho ngudi ndp hd so.




12

4. Hb so thim dinh rat gon cia Hoi déng dao dirc chi c6 gia trj phép 1y khi
c6 it nhét 02 thanh vién Héi déng dao dirc nhan xét, d4nh gi4.

Piéu 17. Thim dinh dinh ky, thim dinh djt xuit nghién ciru

1. Hoi dbng dao dirc thAm dinh dinh ky cac nghién ctru dang trién khai trong
khoang thdi gian phi hop véi mitc d6 rui ro cho dbi twong nghién ciru, nhung t6i
thiéu mét 14n mdi nam. Két lun v& két qua thdm dinh dinh ky hd so nghién ciru
cdn néu 18 cac tdn tai can khic phuc néu cé.

2. Truong hop thdm dinh d6t xuit, bao gom:

a) Stra d6i dé cuong c6 kha nang anh huéng dén quyén, an toan va/hodc loi
ich ciia nhimg dbi tuong nghién ctru hogc tién hanh nghién ciru.

b) Phat sinh bién c6 bt lgi nghiém trong lién quan dén viéc thuc hién
nghién ctru hodc san phdm nghién ciru.

c) Phat sinh su kién hodc théng tin mdi cd thé anh hudng dén loi ich tiém
ning ho¥c nguy co tac hai lién quan dén viéc nghién ciru.

d)C6 d& nghj dinh chi toan bd hofic mét phin nghién ctru ctia nha tai tro
hodc co quan quan ly.

Piéu 18. Cic tai lidu Hbi ddng dao dirc cin thAm dinh

1. P6i véi thAm dinh d& cwong nghién ciru lan du

a)Pon d4 ky va ghi ngay, bao gdm ca chit ky ciia ngudi déng nép don va
dai dién cua t chirc c6 lién quan.

b)Pé cuong nghién ciru (c6 sb va ngay cua phién ban) va céc tai lidu, phu
luc (néu co).

c) Ban tém tit nghién ciru bing ngén ngtt don gian, dé hiu.

d)Ban mé ta nhitng cin nhic vé dao dic lién quan dén nghién ciru (cé thé
duoc bao gfim trong dé cuong); cac bién phap sé dugc thuc hién dé bao vé sy riéng
tu cia nguoi tham gia va tinh bdo mat cia dit liéu; chdm séc bao vé d6i tuong
nghién ciru; tién hodc hang hod, dich vy khac duoc cung cip cho déi tugng nghién
ctru; gbi bao hiém cho dbi twong nghién ciru (néu 4p dung).

e) Ban tém tit cip nhdp diy du tit ca dir liéu an toan, duge 1y, dugc pham,
doc tinh va thir nghiém 14m sang cta san phdm nghién ctru (4p dung véi nghién
ctru lién quan dén sén phim thir nghiém).

f) TAt ca biéu mau thu thép dit lidu dugc sir dung trong nghién ciru c6 sb va
ngay cua phién ban.
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g) T4t ca biéu miu, tai lidu, théng tin quang cdo dugc st dung trong viée
tuyén chon ngudi tham gia tiém ning.

_h)Phiéu cung cip théng tin va chip thuin tham gia nghién ciu (c6 sb va
- ngdy cia phién ban) cho d6i tuong nghién ciru (truong hop déi tuong nghién ciu
tir du 18 tudi trd 1én va cé di ning lyc hanh vi dan su d8 dua ra sy dong ).

i) Phiéu cung cép théng tin va chip thudn tham gia nghién ctu (c6 sé va
ngay ctia phién ban) cho dbi twong nghién ciru va cho bd hojc me hoic ngudi gidm
ho hop phép ciia d6i twong nghién ciu (truong hop d6i twong nghién ctru tir di 16
tudi dén duéi 18 tudi).

k) Phiéu cung cép théng tin va chip thudn tham gia nghién ciru (c6 sé va
ngay cua phién ban) cho bd hodc me hodc ngudi gidm hé hop phép cia dbi tugng
nghién ctru (trudng hop dbi tuong nghién ctru dudi 16 tudi).

1) Phiéu ddng y tham gia nghién ctru (c6 sé va ngay cia phién ban) cho dbi
tuong nghién ctru 14 c4 nhin khéng c6 di ning luc dé dua ra sy ddng ¥ c6 gié tr
phap 1y bao gdm tré em tir dit 12 tudi dén duéi 16 tudi, ngudi c6 ning luc hanh vi
dan sy khéng diy du hodc ngudi bénh dang trong tinh trang han ché vé nhén thic.

m) Ban m6 ta chi tiét quy trinh tuyén chon dbi tugng va thu thip phiéu cung

A A . Y A ~ . A ’
cap thong tin va chip thudn tham gia nghién ciru.

n) Quy trinh theo ddi, d4nh gid, xir tri bién cb bét loi (d6i voi nghién ciru c6
can thi¢p trén d6i tuong nghién ctru).

o) Tht ca quyét dinh trudc dy cua Hoi ddng dao dirc khéc hojc co quan
quan 1y d6i véi nghién ctru (bao gdm ca nhitng quyét dinh va 1y do phan dbi hoic
d& nghj stra dbi dé cuong trude dob).

p) Vin ban cia t chirc quéan 1y diém trién khai nghién ctru dong y cho phép
thuc hién nghién cru sau khi nghién ctru duoc co quan c6 thAm quyén phé duyét
(néu nghién ctru dugc trién khai ngoai t§ chirc thanh 14p Hoi dbng dao dirc).

q) Ban cam két tuan tha cc nguyén tic dao dic theo cdc hudng dan c6 lién
quan cua nghién ciru vién chinh.

r) Ly lich khoa hoc hién tai va van béng, chimg chi vé chuyén mén va dao
dirc trong nghién clru co lién quan ciia nghién ctru vién chinh.

s) Tai li€u khéac c6 lién quan.

2. Pbi v6i thdm dinh lai d cuong nghién ctu

a) Ban giai trinh y kién ctia Hoi ddng dao dirc.
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b)Dé cuong nghién ciru va céc tai lidu da duoc chinh stra, bd sung.
3. Pbi v6i thAm dinh béo cdo dinh ky nghién ctru dang trién khai
a) Tém tit dé cuong nghién ciu.

a) D& cuong nghién ctru hoan chinh gdm cé phén sira déi d8 duoc phé duyét
trudc day.

b) Cac béo c4o tién d6 trién khai nghién ciru.

c)Béo cdo vé s6 luong d6i tuong duoc tuyéri chon, hoan thanh, rut khéi
nghién ciru, mit theo dai.

d) Béo cdo chi tiét vé truomg hop bién cb bét lgi va van @& phat sinh gdy rui
ro cho dbi tugng nghién ctru, trudmg hop xin rat lui khoi nghién ctu.

e) Tém luoc vé céc théng tin c6 lién quan, d4c biét 13 thong tin vé d6 an toan.

f) Mau phiéu cung cip théng tin va chép thusn tham gia nghién ctru hién
dang dung.

g)Béo cdo kiém tra d6c 14p cua nha nghién ctru va nha tai tro (néu co).

%1) Théng bio ctia nghién citu vién chinh hodc nha tai tro lién quan dén dinh
chi/cham dit sém hodc hoan thanh nghién ctu.

4. D6i v6i thdm dinh hd so sira dbi, bd sung d& cuong nghién ciru

a) Bdo c4o gidi trinh c4c ndi dung sira dbi, bd sung

b) C4c tai liéu d4 duoc sira dbi, bb sung.

c) Céc tai li€u khac c6 lién quan.

5. D6i v6i tham dinh béo céo bién cb bét loi xay ra trong nghién ctru

a) Bo céo bién cb bét loi xay ra trong nghién ciru

b) C4c tai lidu khéc c6 lién quan (néu c6).

6. P6i véi thdm dinh béo cdo vi pham d& cuong nghién ciu

a) B4o céo vi pham dé cuong nghién ciru.

b) C4c tai liéu khéc c6 lién quan (néu co).

Didu 19. Thong bio két qua thim dijnh ciia Hji ddng dao dirc dbi véi
nghién ctru

1. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua thim dinh hd so

nghién ctru H6i ddng dao dirc phai giri vin ban théng bao két qua thim dinh cho td
chirc chu tri nghién ctru/nghién ciru vién chinh.
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2. Trudng hop d& cuong nghién ciru dugc Hoi ddng dao dirc chip thudn,
H6i ddng dao dirc c6 vin ban chip thuén.
3. Trudng hop thay d6i, b sung d& cuong nghién ciru duge Hoi dong dao

dirc chdp thuan, Hoi ddng dao ditc c6 vin ban chép thuan.

4. Trudng hop d& cuong nghién clru hodc thay dbi, bd sung @& cuong nghién
ctru dugc Hoi dong dao dic ch'flp thuan c6 didu kién, Hoi dong dao dirc c6 van ban
thong bao.

5. Truomg hop @ cuong nghiéh ctru hodc thay déi, bd sung dé cuong nghién
ctru khong duge Hoi df‘)ng dao dic chép thudn, Hoi df‘)ng dao duc c6 van ban théng
bao.

Piéu 20. Luru trit tai liéu ciia Hi ddng dao dirc

1. T4t ca tai liéu va théng bdo cia Hbi ddng dao dirc phai duoc ghi rd ngay
thdng nim, 14p hd so va luu trit theo quy trinh thyc hanh chuén cia Héi ddng dao
ditc va quy dinh ctia phép ludt vé luu tri.

2. Hb so duoc luu giit bing ban gidy va ban dién tir.

3. Tai liéu Hoi ddng dao dirc cn duoc luu trit bao gdm:
a) Tét ca tai liéu vé viéc thanh 1ap Hoi ddng dao dirc;

b) C4c quy trinh thuc hanh chuén ctia Hoi déng dao duc;
¢) Ly lich khoa hoc ciia céc thanh vién H6i dong dao dc;
d) Hb so, ching tir tai chinh cua Hoi df’ing dao duc;

e) Bién ban hop Héi ddng dao dirc;

f) Véan ban chig nhin chép thuan ctia Hi dong dao dic;
g) Vin ban phap 1y dugc Hoi ddng dao dic st dyung;

h) Tai liéu huéng din vé dao dirc nghién ciru dugc Hoi ddng dao dic st
dung;

i) Céc tai lidu lién quan dén timg nghién ctru cu thé, bao gdm: ban sao tai
liéu dugc nép cho HOi dfing dao dic; van ban trao df‘)i, cac quyét dinh va cac
khuyén nghj ho3c céc yéu cau cia Hoi df‘)ng dao dlrc voi nghién clru vién chinh
hodc céc bén c6 lién quan vé& nghién ciu; théng béo vé viéc hoan thanh, dinh chi
sém ho#ic chdm dirt sém nghién ctru (néu c6); tém tht cubi cing hojc béo céo cudi
cling ctia nghién ctu.

j) Cac tai li€u lién quan khac.
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Piéu 21. Kinh phi, co sé vit chit, trang thiét bj phuc vy hoat ddng cia
Hi ddng dao dirc

1. Bénh vién c6 trach nhiém bb tri nguon luc -cho hoat déng ciia Hoi dong

~ dao dirc, cu thé nhu sau:

a) Phong lam viéc, phong hop va trang thiét bi dé t6 chirc cac cudc hop cilia
Hbi déng.

b) Nhén su va ngudn luc d& Thyc hién cong tac hanh chinh, hru trit hé so, tai
liéu cua Hoi déng dao dirc bao dam an toan va bao mat.

g Nguc"in lyc tai chinh cho hoat dong cia Héi d(“'t‘)ng dao dic duogc bb tri tir
ngudn déng gép ciia cic nghién ctru y sinh hoc cho Hi ddng dao dirc phé duyét.

3. N6i dung chi hoat ddng cua Hoi déng dao dic dugce thuc hién theo quy
ché chi tiét ndi bé da duoc ban hanh cho céc hoat dong lién quan dén khoa hoc va
cong nghé, dao tao tai bénh vién.

4. Céc nghién ctru Hoi ddng dao dtrc do céc don vi c4 nhan ndp ding ky xét
duyét tai Hoi dong dao dirc cia Bénh vién s& tur chi tra cac kinh phi thyc té lién
quan dn hoat déng ciia Hi ddng dao dirc theo quy dinh hién hanh.

Chuong V
TO CHUC THUC HIEN
Piéu 22. T6 chirc thye hién
1. Quy ché nay gém 04 chwong, 22 diéu.

2. Céc thanh vién trong Héi déng dao dirc chiu trach nhiém thyuc hién Quy
ché nay.

3. Trong qua trinh thyc hién Quy ché nay néu phat sinh vudng méc, kho
khin, Chui tjich Hdi dong kip thoi béo céo va dé xuit @& Gidam d6c Bénh vién xem
xét stra d6i, bb sung cho phu hop./. e




