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Can ctr Quyét dinh 56 2398/QD-BYT ngay 13/8/2024 clia Bp truong B Y té
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Can cit Quyét dink 56 673/0D-BVNTW ngay 06/3/2024 cia Gidm déc Bénh
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Hdi déng Pao ditc treng nghién cire v sinh hge Bénh vién Nhi Trung wong.
Pidu 2. Quyét dinh nay cé hiéu lue ké tix ngdy ky ban hanh, Bai bé cic quy
dinh trude ddy trai véi quyét dinh nay.

Didu 3. Truomg phong Té chire cdn bé; Vién trudng Vien Do tao va Nphién
el Ste khée Tré em, thanh vién Hgi ddng dao dic chju trach nhiém thi hanh
Quyétdinh/.
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RO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN NHI TRUNG UONG Poc 13p - Ty do - Hanh phic
QUY CHE

T chire va hoat ddng cisa Hi ddog Pyo dite trong nghito ciru y sinh koc

. Bénh vién Nhi Trung wong

(Kém theo Quyét dink sé TO8./0D-BVNTW ngay M thang 3 nam 2025
ctia Gidm déc Bénh vién Nhi Trung wong)

CHUONG L.
CAC QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Phgm vi diéu chinh va 8di twgmg dp dyng

1. Quy ché nay quy dinh vé viéc thanh )ép, t6 chic va hoat déng ciia Héi
ddng dao dc trong nghién cin y sinh hge Bénh vién Nhi Trung veng (sau diy viét
tit 13 Hgi déng dao dirc).

2. Thanh vién Hoi déng dao dirc, co quan, té chic, cd nhan cé trién khai
hoat djng nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con ngudi trong linh wvire y té tai
Bénh vién Nhi Trung wong va co quan, t8 chiic, cd nhin khéc c6 lién quan.

Diéu 2. Nguyén tic hogt djng

1. Giam déc Bénh vién ¢é quyén ra quyét dinh bé nhiém, bd sung, thay thé,
cho tir nhiém, mién nhiém thanh vién clia Héi ddng dao dic Bénh vién.

2. Nhiém ky cia Hoi ¢dng dao dic Bénh vién Nhi Trung veng c6 nhiém ky
035 ndm.

3. Khi xem xét, nhin xét, huéng dan, chdp thuin cdc nghién ctu y sinh hoe
lién quan dén con ngudi, thanh vién Héi ddng dao dirc phai 4p dung dﬁy du céac
nguyén tic dao dlc theo ché hoat dong cua Hoi ddng va quy dinh cia phap ludt c6
lién quan.

Chirong L.
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HQI PONG PAO DUC
Pidu 3. Chire ving cin Héi ddng dao dirc

Héi dbng dao dirc Bénh vién cd cinrc nng xem xét vé dgo dirc va khoa hoc
¢la cde nghién clru y sinh hoe trén di tueng con ngudi tam co s& tr vén cho Ban
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gidm ddc Bénh vién mong viéc phé duyér, kiém tra, danh gia va nghiém thu nghién
cun,

Didu 4. Nhiém vy cis Hi ddng 030 dire

Nhiém vy cila Hgi déng dao dic Bénh vién Nhi Trung uong

a) Thim dinh cdc 13 iéu sau déi véi nghién ciru thir nghiém 1Am sing thudc,
thir nghiém J4m sang thiét bi y té va tht nghiém I4m sang k¥ thudt méi, phuong
phdp méi trong khdm bénh, chita bénh trwdc khi gii Héi ddng dao dirc ¢ip québe
gia:

- H8 se, dé cuong nghién cim, ning lwe cla nghién ciu vién va cia dia
diém nghién ctru,

- Hb so dé nghi tham thay dbi 9 cuong nghién ctu, thim dinh dinh ky
nghién ciny, thdm dinh d6t xuit nghién ¢lu.

- Béo cao két qua nghién cin.

b) Thdm divh cac tai liéu sau ddi voi nghién cu thir tuong duong sinh hoe
ctia thudc: hd so, 48 cuong nghién clu, ning luc cia nghién cu vién va cua dia
diém nghién ciru; hd so 8 nghj thay d6i & crong nghién ctu, thdm dinh dinh ky
nghién ciu, thim dinh 46t xudt nghién ciru; bao eda két qua nghién ciru.

c) Theo déi, gism sit nghién ctru trong viée twan thu dé cuong va céc quy
dinh vé dao drc trong nghién ciu; dinh gid viée ghi nhan, bao cdo, xir tri bidn cb
bt Igi x4y ra trong nghién cim.

d}Luu tri¥ v quan iy, bio mét hd so lién quan dén hoat ddng cia Hoi déng
dao dite (heo quy dinh cia phap ludt.

Piéu 5. Quyén hen cie Hji ddug dan dirc

1. Chép thuan hoic khéng chip thuin:

a) Hé so, 4 cuong nghién ciru, ban stta d6i, bd sung d€ cuong nghién cin,
bde cdo két qua nghién cin;

b)Mién viéc 13y ban cung cdp théng tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ciu trong truémg hgp cin bio mét thing tin tuyét 461 cho ngud
tham gia nghién ctu hodic khéng thé 1y sy chép thudn nr ngudi tham gia nghién
cini hodc ngudi dai dién hop phip (rén cu s& cdn nhic ddy du céc lgi fch, nguy co
cia nphién ctru dén ngudi tham gia nghién cltu va cdc bién phap bao vé cic quyén,
SU an wan cda ngudi tham gia nghién ciru;

¢) Viée s dung tai lidu dudi dang vé@n ban dién t0r theo quy quy dinh cia
phap Judt cé 1ién quan,
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2. Mdi chuyén gia tu vn déc lap dé cung cdp ¥ kién chuyén mén cho Hi
dong dao dirc.

3. Y&u céu nghién ciru vién chiah, (8 chirc chd td nghién clru, nha i trg
nghién ciru: bio céo s8 liéu, dir lidu, két qui nghién cir, bd so cé lién guan dén
nghién ciru va sta d6i, b sung dé cwong nghién clu nham bao dam an toan cho
ngudi tham gia nghién cou,

4. Pé xult cac co quan c6 thim quyén dimg nghién ciu khi phat hién nghién
clru khdng tudn (hd nguyén tic thuc hanh nghién cii 1dm sang tét, vi pham dé
cuong nghién clu.

Didu 6. Trach nbiém cia H§i ddng dgo dire

l. Bao dam han ché onic tdi da tée dbng bit 1gi dén sirc khée ngudi tham gia
nghién cln.

2. Thdm dinh dinh k¥ t8i thifu mdi nim mt 1dn 46i v&i nghién ctu thir
nghiém lim sang.

3. Theo d6i, gidm sét, thim dinh dét xudt, xem xét bién ob bét lgi xay ra
trong nghién citu, vi pham 48 cwong nghién ctu cde nghién cim nhim bao dam céc
quyén, sirc khée, sy an todn cia ngudi tham gia nghién ciny, tinh chinh xéc, 46 tin
cdy, tinh 10an ven, khich quan, khoa hoe cuia dir ligu va két qud nghién eine.

4. Chng khai cc hudng din vé& dac dirc trong nghién ciru v sinh hge dugc
Héi dbng dao dite sit dung.

5, Bao mét théing tin lién quan dén nghién ciu.

Chueong II1.
TO CAUC CUA HQI BPONG PAO BUC
Didu 7. Co clu thanh vién cia Hji ddng dg0 dirc

1. H§i dbng dao dirc Bénh vién Nhi Trung vong gém cé Chil tich, it nhit 01
Phé Chu tich, cde Uy vién Héi ddng, trong dd o6 it nhét 01 Uy vién Thu ky' hanh
chinh vi 01 Uy vién Thu ky chuyén mén.

2. Hoi déng dao dic phai it nhit 05 thanh vién, bio dam nguyén tic vé gidi,
trong 46 bao gom:

a} Thénh vién ¢d chuyén mén thude khéi nganh suc khée va ddc lap vol
Bénh vign Nhi Trung wong,

b) Thinh vién 14 bdc §7 14m sing: —
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¢) Thanh vién c6 kinh nghiém xem x€t hé so phép 1y;

d) Thanh vién khong thude khdi nganh sirc khoe.

Didu 8. Tiéu chudn ciia Chil tich, Phd Cha tich, thanh vién Héi ddng dgo dire
Tiéu choan cua Chi tich, Phé Chu tich Héi déng dao dire:

2) €6 trinh 46 dai hoc trd 18n thude khéi nganh strc khée;

b) Cé it nhdt 10 ndm kinh nghiém lam viée lién quan dén linh vyc nghién
ctru phé bién do Héi ddng dao dic danh pia;

¢} Co uy tin, kha ning diéu hanh, tdng hop, théng nhét ¥ kién dé dat duge sy
d6ng thufin tir cdc thanh vién Hoéi déng; cé hidu biét v& cc nguyén tic thuc hinh
nghién ciu 1am sang tbt va cdc quy trinh thyc hanh chuin cva Hji dong dao dirc.

Dilu 9. Tiéu chulin ciia thr k¥ chuyén méun, thir ky banh chinh cia Hi
dbng dgo dic

1. Tiéu chudn thu ky chuyén mén:
a) La nguai trung thye, khiach quan;
b) Cé trinh d6 dai hoc tedr 18n thude khéi nganh s khoe;

c) Co hiéu hiét v& cic nguyén tic thuc hanh nghién ciru 14m sang 6t va cée
quy trinh thye hanh chuan cua Hoi ddng dao dirc;

d} Thanh vién Héi dbng dao dirc co thé kiém nhidm idm thu ky chuyén mén
ctia Héi dong dao die,

2. Tiéu chufn cia thu ky hanh chinh:
a) La ngudi thuge Vign Dao tao va Nghién clru Sic khde Tré em;
b} La nguin trung thue, khich quan,

¢} C6 trinh 46 dai hoc trdr 1én; cé hidu biét v& cdc quy trinh thuc hinh chudn
¢ha Héi dong dao dic

Diéu 10. BS nhi¢m, tir nhi¢m, mifn shiém, b suog, thay thé Chit tich,
Phé Chil tich, thank vién Hi ddng dao dire

1. Bé nhiém ddu nhiém ky:

a) Vién Trudmg Vién Pio 1ao va Nghién ctu Stc khde Tré em dé xuiat
phuong 4n nhan sy tinh Gidm dc Bénh vién phé duyét quyét dinh bé nhiém.

b)Hé so bé nhiém thanh vién Héi ddng dao dte phéi ¢6 44 minh chimg dap
{mg tiéu chudn quy dinh tai didu 8 cia Quy ché ndy va dwoc luu tai Hi déng.

b} Nhiém ky ciia thinh vién theo nhiém ki cia Héi déng dao dirc. 9




2. B sung, thay thé:

Khi ¢6 nhu ciu bd sung, thay thé thanh vién Héi ddng dao dirc, Vién Trudng
Vién Dao tao va Nghién ctu Suc khde Tré em théng nhit vei Cha tich Héi dong
phuong 4n nhdn sy bd sung, thay thé lim thanh vién Héi ddng theo quy dinh vé
tiéu chudn, hd so, théi gian 1am thanh vién Hoi déng nhy bd nhiém lin dén duge
quy dinh tai khodn 1 ciia Dicu nay.

3. Tir nhigm

a) Thanh vién 118i ddng dao dirc duge tir nhiém khi tu thdy khéng da diéu
kién dé hoan thanh nhiém vu cia Héi ddng holic ¢d npuyén vong <4 nhin xin ur
nhiém.

b) Thanh vién c6 nguyén vong tir nhiém phai théng bdo nguyén vong ur
nhiém cua minh cho Chu tich HGi déng va Vién trusmg Vién Dao tao va Nghién

ctru Sic khae Tre em;

¢) Vién trudmg Vién Pao tgo va Nghién ciru Sac khoe Tré em ¢ trach
nhiém bio cio Gidm dée Bénh vién xem xét va quyét dinh chdp nhin hoic khéng
chép nhén viéc ur nhiém cia thanh vién Hoi déng.

4. Mién nhiém

a) Truomg hop thanh vién Hoi ddng dzo dirc khong dap tmg tiéu chuin thanh
vién Hoi ddng, Vién truéng Vién Pido tao va Nghién ctru Sirc khoe Tré em théng
nhat véi Chu tjich Héi dbng viée mién nhiém véi thanh vién do;

b) Trén co s& van ban d& xuft cia Vién trudng Vién Ddo tgo va Nghién cin
Stc khée Tré em, Gidm d6c Bénh vién quyét dinh mién nhiém hodc khéng mién
nhiém d6i vt thanh vién Hi dbng.

Pidu 11. Chuyén gia tw via dc lip cho Hi ddng dao dic

Trong trudmg bop cin thiél, Lanh dao Béi déng dao dirc ¢6 thé mai chuyén
gia hr vin déc 13p thim dinb hd so va tham dy cudc hop Héi déng.

1. Chuyén gia tv vin ddc 1ap phai 1 ngudi khéng o xung dét lgi ich véi
nghién ciru duge tham dinh.

2. Chuyén pia tu van 8¢ 1ip duoe tham dy cude hop cia Héi d&ng dao dre
dé trao ddi, thao ludn vé& nghién clru nhtmg khéng c6 quyén bidu quyét. Truang
hop chuyén gia tur vin khong thé tham du cude hop, cdc ¥ kién bing vin bdn cia
ho phai duoc Hoi ddng dao &c xem xét va ghi lai rong bién ban.

3. Chuyeén gia or vén ddc lip ¢6 trich nhidm bio mat théng tin, tai lidu lién
quan dén nghién cie 43 dugc tiép cén. o
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Chwrong 1V,
HOAT DONG CUA HO1 PONG PAO PUC
Didu 12. Nguyén tic hogt dfng ciéa Hoi ddng dyo dire

L. Khi xem xét, nhin xét, hudng dan, chap thudn cic nghién ctu y sinh hoc
lién quan con ngwéi, thanh vién Hi dong dao dic phai 4p dung diy d cdc quy tic
dao dirc theo quy dinh tai quy ché nay va quy dinh phap luat ¢6 1ién quan.

2. H&i adng dao diérc lam viée theo nguyén thc tip thé, din cha, déc Mp khi
tham dinh vé ra quyét dinh.

3. Thdm dinh theo quy trinh d3y du phéi 6 {t nhdt 05 thanh vién Hgi dbng
dao dic tham du hop va bo phidu, trong dé c6 it nhat més thanh vién ¢ chuyén
mén phu hop thudc khdi nganh sic khoe, mot thanh vién khéng ¢6 chuyén mén
thude khdi nganh sirc khoe, mdt thanh vién dc 13p, ¢4 thanh vién cia caa hai gida.
Trong truémg hgp khé dat duge sy ddng thudn trong cube hop thdm dinh, Cha tich
Héi ddng dao dic cé quyén quyvét dinh viée tién hanh bd phiéu ngay hodc dé nghi
nghién clru vién chinh hoan thién hd so nghién ciu dé Hbi ddng xem xét va hé
phiéu rong cude hop Ho: déng tiép theo.

4. Tham dinh theo quy trinh rit gon chi duge 4p dyng d6i véi nghién ctru co
nguy co tdi thidu, hd so hoan thign theo két qua thim dinh trude dé, hd so nghién
elru duge thim dinh va chdp thuin bt Héi ddng dao dirc clp co s& khdc, hd so
thay d6i dé cuong nghién cir, hd so bio cdo dinh k¥, bdo cdo dot xudt vé nghién
ciru, t3i liéu cdp nhat trong qua trinh nghién clw, bdo cao bién co bit loi xdy ra
trong nghién ctu, bdo cdo vi pham dé cuomg nghién ciru; nghién ciu chi duec
théng qua khi cc thanh vién duge phdn cong thim dinh déu danh gii chip thudn,
Truémg hop co thinh vién thAm dinh danh gid khéng chdp thudn, Cho tich Héi
ddng dao dize cé quytn quyét dinh viée thim dinh theo quy trinh diy dd.

5. Thanh vién Héi d8ng dao &rc khéng duge thim djnh nghién ciu ma ban
thin hodc vo, chdng, cha d&, cha nudi, me d¢, me nudi, con d&, con nudi, anh rudt,
chi rudt, em rudt, anh &, em ré, chi dau, em déu cia thanh vién va coa vy (holc
cla chong) thanh vién ¢6 xung dét loi ich; khéng tham gia trién khai nhitng nghién
ciru ma thanh vién 46 ¢4 thdm dinh khi thénp qua Héi 48np dao dirc.

Diéu 13. Huéme din ndp hd so nghién ciru givi Hoi ddng 30 dirc

| Di véi nghién cira tham dinh ldn ddu hofic thay déi ¢é cwong nghién cl,
bdo cdo dinh k¥, bdo cdo két thic nghién ciu, bao cio bién ¢b bt l¢i, bién ¢b bat
lgi nghiém trong: theo hudng dan trong “Quy trinh thdm dinh d& cuong va quan Iy

nghién ciru cia Hoi ddng dao e trong nghida ctu v sinh hoc”. o
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2. D61 vdi nghién ciru thim dinh bio cdo két qua nghién cinu: theo hudng
dan trong “Quy trinh thdm dinh bio cdo két qua nghién ciru™.

Pidu 14. N§i dung Héi ddng dgo dic cin thim dinh:

1. Néi dung thdm dinh déi vdi nghién ctru trade khi trién khai:

&) Thiét ké nghién cru v2 tién hanh thu thdp di lidu nghién ci;

b) K&t qua nghién ciru tién 14m sang, 14m sing d4 c6 (néu &p dung);

¢} Rui ro va lgi ich tiém ning cia nghién ciu hode cla sdn phim nghién ciu
{néu dp dung); tac ddng cia nghién ciru lén cdng dbng cé ngudt tham gia nghién ciru;

d)Lya chon quin thé nghién clm, théng tin quang cdo duge sit dung trong
tuyén chon ngudi tham gia nghién ctru tiém nang; qua trinh cung cip thdng tin va
ldy bin cung cp théng tin nghién citu va phiéu tinh nguyén tham gia nghién clu,
1gi ich t&i chinh va chi phi tai chinh lién quan ngu¢i tham gia nghién cinu;

¢) Bdo v€ sy néng tu va bao mit thdng tin cla ngudt tham gia nghién ciu,
Quy trinh theo ddi, danh gid, xir tri bién cé bat 1ol (d6i vdi nghién ciu c6 can thigp
trén ngwn tham gia nghién ciru);

f) Nang lye cla nghién cira vién va dia didm nghién cin,

2. Néi dung thim dinh 86i véi nghién ciru dang trién khai:

a) Viéc tudn thi dé cuong nghién ot 34 duge phé duyét

b)Bao vé quyén, sirc khée, sy an toan cua ngudi tham gia nghién cdu;

¢) Ghi nhén, XiI tri, bdo c4o bién cb bat 1¢d, bién ¢d bét igi nghiém trong xay
ra trong nghién ciru (néu cé);

d) Vi pham dé cuong nghién clu va viéc khic phuc, phong ngira vi pham
(néu co);

&) Néi dung thay ddi dé cwong nghién ciru va tai liéu lién quan (néu ca).
3. N§i dung thim dinh d6i v bio cdo két qua nghién cinu:

a) Viéc tudn thu dé cuong nghién citu trong qud trinh trién khai;

b) I'imh todn ven, chinh xac, tin cay cua dit lidgu nghién ciry;

¢} Tinh khosg heg¢, chinh xac cia bdo cdo két qua nghién clr.

Didu 15. Théng bao két qua thim dinh cda Hi ddng dgo dirc

Trong théi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ¢ két qua thdm dinh hé so
nghién ciu Héi ddng dao duc phai gii van ban théng bao két qua thdm dinh cho
nghién ciru vién chinh, cu thé nhu sau: -
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1. Truémg hop d& cuong nghién ciu duge Hoi ddng dao dirc chip thuin,
chip thudn thay d6i dé cuomg, chip thudn cd didu kién hoac khong chip thudn:
thdng hdo theo miu Gidy chimg nhin chip (hudn hofic Théng bio cia Héi déng
dao dirc @i Phy lyc trong “Quy trinh thim djnh 48 cuong va quan 1y nghién ciry
ctia Hoi ddng dzo dic trong nghién ¢t ¥ sinh hoc”.

2. Trudmg hop béo cdo két qua nghién ciu duge Hoi dng dao dirc chip
thun, chip thudn cé diéu kién hozc khang chip thuan: théng bio theo miu Gidy
chimg nhan bio cio két qua nghién clru hofic Théng bdo cia Hi déng dao die tai
Phu lyc trong *Quy uinh thdm dinh bao cio két qua nghién ciru™

Diu 16. Theo ddi, giam sat nghién ciu

1. Hé1 ddng dao dire thuc hién theo dai, giam sat nghién cini théng qua giam
sat tryc tiép tai nei trién khai nghién clru hodie théng qua xem xét bdo co tién 45,
két qua nghién c\tu, thim dinh dinh ky, thim dinh @t xuft nghién ciru.

2. N&i dung theo dbi, gidm sat: viéc tudn thi guy teinh, tiéu chuln thu tuyén
ngudi tham gia nghién cinu, viée bio vé quyén, sy an toan va ste khoe cla ngudi
tham gia nghién ¢y, viéc thu thip mau sinh hoe, théng tin, dit ligu nghién ciu ti
npudi tharn gia nghién cfru.

Diéu 17. Lyru ¢rir i liéu cia Héi ddng dao dire

1. Tét c4 tai lidu v théng bao cia Héi ddng dao dire phai duoe ghi rs ngay
thang nam, 13p hd so v4 luu tri¥ theo quy trinh thyc hanh chudn cia Héi déng dao
duc va quy dinh cba phap Jut vé ki ti.

2. Hé so cé thé duge hvu gilr bang ban gidy hodc ban dién .

3. Tai liéu Héi ddng dao dirc cén dvge hru trit bao gdm:

a) Tai 1i&u v& viéc thanh I4p Hdi déng;

b) Cac quy trinh thyc hanh chuin coa Hi dﬁng dao dic;

¢) Cac vin ban Hai ddng dao e @3 ban hanh:

d) Ly lich khoa hoc cia cdc thanh vién Hi dﬁng;

¢) Chuong trinh lam viée cdc cude hop ciia Hé: déng;

f) Phiéu nhan xét, phiéu d4nh pia nghién ciru, bién ban hop Héi ddng;

o)} Vin ban thdng bdo két qua thim dinh cia Hoi ddng;

h) Van ban phép 1y duge Hoi ddng sir dung;

1} 11 liéu hudng din vé dao dirc nghién ciru dugc Hoi ddag sir dung;

) Cdc hd so nghién ciru duge Hoi déng (him dinh;

k)Cac ta liéu lién quan khac theo quy dinh cba phap ludt.
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Chuong V.
TO CHUC THUC HIEN
Dieu 18. To chare thwe hien
1. Quy che nay gom 05 chuomg, 18 dieu.

2. Cac thanh vien trong Hoi dong dao duc chiu trach nhiem thwe hien Quy
che nay.

1. Trong qua trinh thue hien Quy che nay neu phat sinh vuong mac, kho
khan, Chu tich Hoi dong kip thoi bao cao va de xuat de Giam doc Benh vien xem
xet sura doi, bo sung cho phu hop./.



