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Quy dinh viéc thanh l4p, chitc niing, nhi¢ém vu va quyén han
cuia Hoi c‘long dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

Cén cit Lugt Duoc s6 105/2016/QHI13 ngay 06 thang 04 nam 2016,

Can cir Ludt Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/0H12 ngay 23 thang 11
nam 2009;

Can ci Nghi dinh so 36/20]6/NB CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh
phii vé quadn Iy trang thiét bi y te Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngady 31 thing
12 nam 2018 cia Chinh phii vé sira doi, b sung mot so dzeu cua Nghi dinh so
36/2016/ND CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciua Chinh phii vé quan Iy trang thiét
biy Ze va Nghi dinh $6 03/2020/NP-CP ngay 31 thang 12 nam 2020 cua Chinh
phii vé sita doi, b6 sung Bleu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té da dwoc sia doi, b6 sung
tai Nghi dinh 6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia Chinh phii sira
doi, bé sung mét sé d‘zeu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam
2016 ciia Chinh phii vé qudn Iy trang thiét bi y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phi quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia B6 Y té:

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao,

Bo truong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc thanh ldp, chirc nang,
nhiém vu va quyén han ciia Hoi dong dao dire trong nghién citu y sinh hoc.

Chuong I
QUY DPINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Théng tu nay quy dinh viéc thanh lap, chtrc nang, nhiém vy, quyen han cia
Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap quoc gia va Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc cip co so (sau ddy viét tat 1a Hoi dong dao dirc).

2. Théng tu nay ap dung d6i véi Hoi dong dao dirc, co quan, tb chic, ca
nhan c6 trlen khai hoat dong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi trong
linh vuc y té tai Viét Nam va co quan, t6 chue, c4 nhan khac c6 lién quan.



Diéu 2. Giai thich tir ngit
Trong Thong tu nay, cac tir nglt dudi day dugce hiéu nhu sau:

1. Nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving
human participants) 1a nghién ctru khoa hoc trong linh vyc y té, trong d6 con
nguoi bi tac dong bdi can thiép, quan sat hay cac tuong tac khac do tham gia
nghién ctru hoac c6 thé bi nhan dang do vi¢c thu thap, phan tich, sir dung dit licu,
vat liéu sinh hoc trong linh vuc y té.

2. Dao dirc y sinh hoc (Bioethics) 1a viéc thuc hién va bado dam céc nguyén
tac, chuan muc dao dirc trong cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi.

3. Nghién cuu vién (Researcher) 1a nguodi chiu trach nhiém thuc hién
nghién ctru tai dia diém nghién ctru.
4. Nghién.citu vién chinh (Prmczpal investigator - PI) 1a nghién ctru vién

chiu trach nhiém chi dao truc tiép cho viéc hoan thanh nghién ctru va bao céo truc
tiép qua trinh, két qua nghién ctru v6i nha tai tro.

5. Nha tadi tro (Sponsor) 1a ca nhan, co quan, td chirc chiu trach nhiém khéi
xudng, quan 1y va/hodc cung cap kinh phi nghién ctru.

6. Gidm sat nghién ciiu (Research monitoring and supervision) 1a qua trinh
kiém tra, theo ddi tién d6 nghién ciru, sy tuén thi cua nghién ctru vién theo dé cuong
da duoc phé duyét va quy dinh cua phép ludt c6 lién quan dén nghién ctu.

7. Phiéu cung cdp thong tin va chdp thudn tham gia nghién cteu (Informed
Consent form - ICF) 1a van ban chimg minh sy dong ¥ tham gia nghién cuu cua
d6i twong nghién ctru, trong d6 mo ta cac quyén cua ddi tuong nghién ctu; truyen
dat cac thong tin mot cach rd rang va ton trong d6i tugng nghién ciru bao gom:
tiéu dé& cta nghién ctm, khung thoi gian, nghién ctru vién chinh, myc dich cta
nghién ctru, m6 ta qua trinh nghién cuu, tac hai va loi ich ¢6 thé cé, cac phuong
phap diéu tri thay thé, cam két bao mat, cac thong tin va dit liéu duoc thu thap,
thoi gian luu trik cac dir 1iéu, cach luu trir dir liéu va ngudi co thé truy cap dit liéu,
xung dot loi ich, quyen ctia ddi twong nghién ctru dugce rit khoi nghién ctiru bat cir
ltic ndo, khing dinh dbi tuong nghlen ctru di hiéu vé ‘nghién clru va déng ¥ trudc
khi ky tén vao ICF, dugc viét bang ngon ngtr de hiéu dbi voi a"‘01 tuong nghién
clru. Do1 v6i dbi tuong nghién ciu bi han ché vé trinh d6 hoc van thi ndi dung
ICF can dugc cung cap va giai thich bang 101 néi.

8. Phiéu dong y tham gia nghién cteu (Assent Form - AF) 1a van ban ching
minh sy dong y tham gia nghién ctru cua d6i tuong nghién ctru la ca nhan khong
6 @t nang luc dé duara sy ddng y ¢ gid tri phap 1y bao gom tré em tu da 12 tudi
dén dudi 16 tudi, ngudi co nang luc hanh vi dan su khong day da hodc ngudi bénh
dang trong tinh trang han ché vé nhan thic, trong do bao gom cac thong tin twong
tu ICF nhung duoc viét don gian, ngan gon, dé hiéu hon. Dbi voi dbi tuong nghlen
ctru tir @i 07 tudi dén dudi 12 tudi thi ndi dung AF can duogc cung cap va giai
thich bang 101 noéi.

9. Tuw nguyén (Voluntary) 1a su tu do lya chon hodc thyc hién ma khong bi



3

mua chudc, thuc déy, ép budc, cudng €p, xi giuc, han ché, nhic nho, dé nghi
hoic bit ctr tac dong nao boi ngudi khéc.

10. Sw riéng tw (Privacy) 1a trang thai hay tinh trang mdt minh hoac tach
bi¢t, khong bi anh hudng, khéng bi nguoi khac dé ¥, do ban than lya chon trong
pham vi quyén han cta ho; khong bi can thi¢p hodc xam pham; khong bi cong
khai hodc dé 16 ra, duoc bao vé dé khong bi nhén biét & noi cong cdng.

11. Xung dot loi ich (Conflict of interest) 1 tinh hubng khi loi ich c4 nhan
ctia nghién ctru vién hodc thanh vién Hbi ddng dao duc c6 nguy co ddi lap voi cac
nghia vu, trach nhiém cta nghién ctru vién hoac thanh vién Hoi déng dao duc c6
thé anh huéng dén tinh khich quan ctia nghién ctru hodc viéc thAm dinh nghién
clru.

12. Dit liéu ca nhdn (Personal data) 1a dit liéu lién quan dén thong tin nhan
dang cd nhéan tham gia nghién ctru.

13. Loi ich (Benefit) 1a két qua c6 loi thu duge tir nghién ciu.

14. Nguy co (Risk) 12 x4c suat xay ra mot bién b bt loi (tac hai tiém an)
gdy nén sy kho chiu hodc ¢6 hai hodc chan thuong (thé chat, tinh than, xa hoi)
hodc ton that kinh té xdy ra do tham gia nghién ctru.

15. Nguy co t6i thiéu (Minimal risk) 12 nguy co ma xac suat va mirc do giy
hai hodc khé chiu hodc anh hudng bat loi khac vé thé chét, tinh thdn hay x4 hoi
du kién trong nghién ctru 13 khéng 16n hon mirc d6 ¢6 thé nhan biét duoc trong
doi séng hing ngay hodc trong viée thuc hién cac thim kham hay xét nghiém
thuong quy.

16. Béi thurong ( Compensatzon) 1a sy bu dip bang tién hodc cac gid tri vat
chat, tinh than cua c4 nhan, td chirc c¢é trach nhiém ddi voi nghién ctru theo hop
d6ng nghién ctru hoic theo quy dinh cta phép luat cho cac dbi tuong co lién quan
dén nghién ctru bi thiét hai do nghién ctru gay ra.

17. Hoan trd (Reimburse) 13 viéc ngudi nghién ctru tra lai mot cach day du sb
tién hodc tai liéu, hién vat lién quan dén nghién ctru cho dbi tuong nghién ctru duoc
hudng theo hop dong nghién ctru hogc theo quy dinh cia phép luat.

18. Quy trinh thure hanh chudn (Standard Operatin g Procedure - SOP) 1a van
ban hudng dan chi tiét dé dat dugc su thong nhat trong viéc thue hién mot cong viéc,
nhiém vu cu thé trong nghién ctru hodc hoat dong cia Hoi dong dao dic.

19. Thik nghiém ldm sang (Clinical Trial) 1a nghién cttu y sinh hoc trong dé
d6i tugng nghién ctru dugc phan bo vao mét hoic nhidu can thiép theo ké hoach
d3 duoc phé duyét nham danh gid tic dong clia cic can thiép d6 1én sire khoe con
nguoi.

20. Thiee hanh nghién ciru lam sang tot (Good Clinical Practice - GCP) 1a
bo nguyén tic, tiéu chun cho viéc thiét ké, quan 1y, thuc hién, giam sat, kiém tra,
ghi chép, phan tich va béo cdo vé thir nghiém 14m sang, nhdm bao dam tinh tin
cdy, chinh xac cua dit li¢u va bao cdo két qué nghién ctru, bao vé quyén, Sur an
toan va bao mét thong tin cua dbi twong nghién ctru.
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Piéu 3. Nguyén tic chung bio dam dao dirc y sinh hoc

1. Nghién ctru chi dwoc trién khai sau khi dugc co quan c6 thdm quyén phé
duy¢t dé cuong nghién ctru.

2. Trude khi duge co quan ¢ tham quyén phé duyét va trién khai, tat ca
nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi tai Viét Nam déu phai duge Hoi
déng dao dirc xem xét, nhan xét, huéng dan va chép thuan vé dao dtc va khoa
hoc theo cac quy dinh tai Thong tu nay.

3. Tat ca nghién cttu y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu sy giam
sat cia Hoi dong dao dute trong qua trinh trién khai.

4. Pbi v6i nhitng té chirc khong du dicu kién thanh 1ap Hoi ddng dao dic
cap co s, viéc xem xét, danh gid cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con
nguoi dugce thue hién boi Hoi dong dao diic do So Y t€ thanh 1ap hoac Hoi dong
dao duc cua don vi khéac c6 chuyén moén phu hop.

Piéu 4. Tinh déc 1ap cta Hoi dong dao dirc

1. Thanh vién Hoi dong dao dirc khong duge tham dinh nghién ciru ma ban
than hodc vo, chong, cha dé, cha nuoi, me dé, me nudi, con dé, con nudi, anh rudt,
chi rudt, em rudt, anh ré, em re, chi dau, em dau cua thanh vién va cua vo (hodc
cua chong) thanh vién ¢6 xung dot loi ich.

2. Thanh vién Hoi ddng dao dirc khong duoc tham gia hd tro, trién khai nhiing
nghién ctru ma thanh vién do da tham dinh khi thong qua Ho1 dong dao durc.

3. Thanh vién cua Hoi déng dao diic bao gom it nhat mot ngudi c6 chuyén
mon thudc khoi nganh strc khoe ddc 1ap vai to chuc thanh 1ap Hoi dong dao dtrc.

4. Hoi ddng dao duc khong duge bao gdm ngudi dimg dau to chie thanh

1ap Hoi dong dao dirc, thanh vién thudc t6 chirc tai tro nghién cir, t6 chirc tién
hanh nghién ctu duoc tham dinh boi Hoi ddng dao dirc.

5. Thanh vién Herdong dao dirc cap qubc gia khong dugc bao gom cong
chure cua co quan B Y te.
Chuong I1
THANH LAP HOI PONG PAO PUC
Pidu 5. Thanh lap Hoi dong dao dirc cap qubc gia

I H(f)i,d(k)ng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap quéc gia do B6 truong
Bo Y t¢ quyét dinh thanh 1ap.

2. B0 truong BO'Y té phe duyét quy ché t6 chirc va hoat dong cua Ho1 dong
dao duc cap quoc gia; quyét dinh bd nhiém, cho tor nhiém, mién nhiém hodc b
sung, thay thé Thanh vién cta Hoi dong dao dirc cap quoc gia.

3. Nhiém ky cua Ho1 dong dao duc cap quoc gia 13 05 nam, Hoi dong dao
dure phai duge thanh 18p hodc t6 chire lai khi hét nhiém ky. Thanh phan Hoi dong
dao dirc nhiém ky lién ké tiép theo phai c6 su tham gia cua it nhit 25% thanh vién
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chinh thirc 13 thanh vién méi so v6i thanh phan Hoi dong dao duc nhiém ky lién
ke trudce do.

4. Hoi dong dao due cap qubc gia ¢ con dau, tai khoan riéng dé thuc hién
chirc ning, nhiém vu, quyén han ctia Hoi dong.

5. Hoi dong dao dirc cap qudc gia gom c6 Chu tich, 03 Phé Chu tich, tiéu
ban Thuong tryc, cac tiéu ban chuyén mén, tiéu ban giam sat dir liéu va van phong
Hoi dong va céc tiéu ban khac trong truong hop can thiét.

6. Hoi dong dao dtc cip qubc gia co it nhat 09 thanh vién chinh thic bao
dam co cdu thanh vién va tiéu chuan quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 8 Thong tu nay.
Ngoai céc thanh vién chinh thirc Hoi dong dao dire cAp quéc gia c6 thé c6 thanh
vién thay thé va duoc ghi rd trong quyét dinh bd nhiém.

7. Hoi ddng dao ditc cip qubc gia co t6i da 03 thu ky chuyén mon va toi da
02 thu ky hanh chinh dép tng tiéu chuan theo quy dinh tai Dleu 9 Thong tu nay. To
chirc thanh 1ap Hoi ddng dao dirc ¢6 trach nhiém bao dam du sb lugng thu ky chuyén
mon va thu ky hanh chinh dé thyc hién nhiém vy cua Hoi ddng dao dirc.

8. Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B0 Y té lam thudng trye cia Van
phong Hoi dong dao dic cip qudc gia.

Diéu 6. Thanh lap Hpi dong dao dirc cap co sé

1. Nguoi dimg dau to chiic ¢6 tham quyén phé duy¢t nghién clu quyét dinh
thanh lap Hoi ddng dao drc trong nghlen ctu y sinh hoc cap co s6 va phé duyét quy
ché t6 chtrc va hoat déng ctia Hoi ddng, quyét dinh bd nhiém, cho tir nhiém, mién
nhiém hodc bb sung, thay thé thanh vién ctia Hoi ddng dao dirc cap co so.

2. Nhiém ky ctia Hoi dong dao dirc cdp co s& thue hién theo quy dinh tai
khoan 3 biéu 5 Thong tu nay.

3. Hoi ddng dao dirc cip co sé gorn co Chu tich, 01 den 02 Pho Chau tich, bd
phén thuong truc, trong trudong hop can thiét c6 thé c6 cac tiéu ban chuyén mén.

3. Hoi ddng dao duc cip co s c6 thé s dung con dau cua to chte thanh
lap Hoi dong trong cac hoat dong ¢ lién quan dén chtrc nang, nhiém vy cua Hoi
dong dao duc theo quy dinh ctia nguoi dung dau to chirc thanh 1ap Hoi dong.

4. Hoi ddng dao duc cip co s co it nhit 5 thanh vién chinh thirc bao dam
co ciu thanh vién va tiéu chuan quy dinh tai Piéu 7 va Diéu 8 Théng tu nay. Ngoai
céc thanh vién chinh thirc Hi ddng dao diic cip co s ¢6 thé ¢ thanh vién thay
thé va dugc ghi rd trong quyét dinh b nhiém.

5. Hoi ddng dao dirc cAp co s¢ ¢6 toi da 02 thu ky chuyén mon va tdi da 02
thu ky hanh chinh dép mg ti€u chuén theo quy dinh tai Di€u 9 Thong tu nay. To
chirc thanh 1ap Hoi dong dao dtic co trach nhiém bdo dam du so ]uo‘ng thu ky
chuyén mon va thu ky hanh chinh dé thyc hién nhiém vu ctia Ho1 dong dao dtrc.

Piéu 7. Co chu thanh vién ciia Hoi dong dao dic

1. Hoi ddng dao dirc phai c6 thanh vién dap tmg yéu cdu sau day:
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a) Thanh vién c6 van b?mg chuyén mén thude khéi nganh stc khoe lién
quan dén linh vuc nghién ctru pho bién do Hoi dong dao dirc danh gia, trong d6
¢6 it nhit mot nguoi doc 1ap véi to chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc;

b) Thanh vién la bac si lam sang;

¢) Thanh vién c6 chuyén mén vé phap 1y hodc c6 am hiéu vé nguyén tac
dao durc trong nghién ctru y sinh hoc;

d) Thanh vién khong cé chuyén mon thude khéi nganh stic khoe.

2. Thanh vién Hoi dong dao dirc 6 03 co cau d tudi: Thanh vién dudi 40
tudi, thanh vién tir 40 tuoi dén dudi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi trd 1én.

3. Thanh vién Hoi dong dao dic c6 ca 02 gidi nam va nit, trong d6 mdi gidi
toi thiéu 1a 20% tong so thanh vién Hoi dong dao duec.

Pitu 8. Tiéu chuén cia thanh vién Hoi déng dao dic
1. Tiéu chuén chung

a) C6 kinh nghiém, kién thuc, k§ ning can thiét va kha nang c6 lién quan
dé thuc hién nhiém vu cia thanh vién nham bao dam tinh khoa hoc va bao vé
quyén loi cho doi twong nghién ctru.

b) Thanh vién c6 chuyén mon thude khéi nganh strc khoe va thanh vién co
chuyén mon vé phap 1y hodc am hiéu vé nguyén tdc dao dtrc trong nghién ctru y
sinh hoc phai ¢6 trinh d¢ dai hoc tr¢ 1én.

¢) Thanh vién c6 chuyén moén thudc khéi nganh sirc khoe phai co it nhat 05

nam kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ctru phé bién do Hoi dong
dao durc danh gia.

d) Co thoi gian tham gia thuc hién nhiém vu ctia Hoi déng dao dic.

d) Cam két bao mat thong tin lién quan dén nghién ctru, ¥ kién thao luan
trong cudc hop, cac bi mat thuong mai ctia ca nhan, t6 chirc tham gia nghién ctru
va cac thong tin ca nhan ve doi tuong nghién cuu.

e) ba duoc tap hudn va duoc cép chung chi vé Thuc hanh nghlen ciru lam
sang t6t va quy trinh hoat dong chuan ctia Hoi dong dao dirc do B6 Y té hodc cac
t6 chitc duge BO Y té cong nhin cap va dugc dao tao cép nhat, bd sung theo quy
dinh tai Biéu 13 Thong tu nay.

2. Tiéu chudn cua Chu tich, Pho Chii tich Hoi ddng dao dirc

a) Pap tng cac tieu chudn thanh vién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

b) Co it nhét 15 nam kinh nghlem lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ctru
pho bién do Hoi ddng dao dirc danh gia, ¢6 uy tin, ¢6 du nang luc quan Iy, dleu hanh

Hoi dong dao dic mot cach doc 1ap, cong bang va vo tu, khong bi ap lyc tir t6 chirc
chu tri nghién cru, tir cdc nghién ctru vién va co quan, t6 chirc, ca nhan khac.

¢) Co kha nang diéu hanh, tong hop, thong nhat ¥ kién cua thanh vién Hoi dong,
c6 kha nang thuyet phuc, gitp dat duge su ddng thudn cua céc thanh vién Hoi dong va
co thot gian dé chuén bi day da cho cac cude hop ctia Hoi dong dao dtrc.
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d) Mot ng}r(‘yi khoéng duoc bd nhiém 1am Chu tich Hoi déng dao dtrc qua 02
nhiém ky lién tiép.

Diéu 9. Tiéu chuin ciaa thw ky Hoi dong dao dic

1. Thu ky chuyén mén cta Hoi dong dao duc phai dap tmg céc tiéu chuin
sau day:

a) La ngudi trung thuc, khach quan;

b) C6 trinh d6 dai hoc trd 1én thudce khdi nganh sie khoe; ¢6 kién thuc vé
quan ly khoa hoc céng ngh¢, nghién ctru khoa hoc, dao dc trong nghién ctru y
sinh hoc;

¢) ba dugc tap huén va dugc cap chimng chi vé Thuc hanh nghién ctru lam
sang t6t va quy trinh hoat dong chuan ctia Hoi ddng dao dirc do Bo Y té hodc céac
to chitc duge B9 Y té cong nhan cap va duge dao tao cap nhat, bd sung theo quy
dinh tai Didu 13 Théng tu nay.

2. Thu ky hanh chinh ctia Hoi déng dao dic phai dép tmg cic tiéu chuan
sau day:

a) La nguoi thude don vi ¢6 chire nang quan 1y hoat dong nghién ctru khoa
hoc ctia t6 chtrc thanh 14p Hoi dong dao dirc;

b) La ngudi trung thuc, khach quan;

¢) Co trinh d6 dai hoc tr¢ 1€n; 6 nghiép vu vé hanh chinh, vin thu, luu trit
va duoc dao tao, cap chung chi vé cac quy trinh thue hanh chuan ctia Hoi dong
dao dic do BO Y té hoic cac td chirc duge BO Y té cong nhan cap.

Picu 10. Chuyén gia tw vin doc lip cho Hoi dong dao dirc

1. Chuyén gia tu van bao gdm chuyén gia am hiéu vé nguyén tic dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc; phap ly; khoa hoc; chuyén mon lién quan den nghién
ciru duoc tham dinh hoac cac quy trinh chuyén mon cu thé; dai dién cho cong
dong; doi tuong nghién ctru va cac nhom khac c6 lién quan dén nghién ciru dugc
tham dinh.

2. Chuyén gia tu van phai 1a ngudi khong cé xung dot loi ich véi nghién
ctru duoc tham dinh.

3. Chuyén gia tu Vén doc lap duoc tham du cude hop cua Hoi dff)ng dao dtic
dé trao déi, thao luan vé nghién ctru nhung khéng c6 quyen biéu quyét. Truong

hop chuyén gia tu van khong thé tham du cudc hop, cac y kién bang vian ban ctia
ho phai duoc Hoi dong dao dirc xem xét va ghi lai trong bién ban.

4. Chuyén gia tu van doc 1ap cé trach nhiém bao mat thong tin, tai liéu lién
quan dén nghién ctru da duoc tiép can.

Didu 11. B§ nhiém, tir nhiém, mién nhié¢m, bo sung, thay thé Chi tich,
Phé Chu tich, thanh vién Hoi dong dao duc

1. Bo6 nhiém

a) Pau nhiém ky ctia Hoi dong dao duc, nguoi dimg dau don vi c6 chirc
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ndng quan 1y hoat dong nghién ctru khoa hoc cua t6 chirc thanh lap Hoi dong dao
de can cir vao nhu cau, tiéu chuan cla thanh vién Hoi ddng dao dirc dé dé xuat
phuong an nhan sy trinh nguoi dung dau td chuc thanh 1ap Hoi dong dao dirc
quyét dinh bd nhiém.

b) Dbi voi nhén sy thudc sy quan ly cua to churc khac, t6 chire thanh lap
Hoi ddng dao dirc can lay ¥ kién bang vin ban ctia to chirc quan 1y ngudi du kién
b6 nhiém lam thanh vién Hoi dong dao dic. D41 voi chuyén gia ddc lap can phai
c¢6 ¥ kién dong ¥ bang vin ban ctia ngudi do.

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban dé xuit ciia nguoi
dung dau don vi c6 chic ning quan 1y hoat dong nghién ctru khoa hoc, nguoi
ding dau t6 chirc thanh 14p Hoi dong dao dirc quyét dinh bd nhiém thanh vién Hoi
ddng dao duc.

d) Nhiém ky cua thanh vién chinh thirc va thanh vién thay thé theo nhiém
ky ctia Ho1 dong dao duec.

2. Tu nhiém
a) Thanh vién Hoi dong dao dirc duoc tir nhiém khi ty thdy khéng da diéu kién
dé hoan thanh nhiém vu cua Hoé1 dong hodc c6 nguyén vong cd nhan xin ttr nhiém.

b) Thanh vién xin tur nhiém phai lam don giri nguoi dimg dau to chire thanh
lap Ho1 dong dao due.

~¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc don tr nhiém, nguodi dung

déu to chue thanh lap Hoi dong dao dic phai xem xét va quyét dinh chap nhan
hoac khong chap nhan viéc tr nhiém cua thanh vién Hoi dong dao dtrc.

3. Mién nhiém

a) Thanh vién Hoi ddng dao dirc bi mién nhiém khi thuéc mot trong cac
truong hop: stre khoe khong bao dam; khong hoan thanh nhiém vuy; vi pham quy
ch¢ cua Ho1 dong d:glo dtc; vi pham tinh doc 1ap; khong tham duy lién tuc trén 03
cudc hop ctia Hoi dong dao duec.

b) Nguoi dimg dau don vi co chire ning quan 1y hoat dong nghién ctru khoa
hoc cua to chure thanh 1ap Ho1 dong dao durc can ctr vao quy dinh tai diém a Khoan
nay dé xudt véi nguoi ding dau to chire thanh 1ap Hoi dong dao duc dé quyét dinh
mién nhiém ddi v6i thanh vién Hoi dong dao dirc.

c) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban de Xuét, nguoi
ding dau to chie thanh 1ap Hoi dong dao durc phai xem xét va quyét dinh mién
nhiém hodc khong chap nhan mién nhiém thanh vién Hoi dong dao dirc.

4. Bb sung, thay thé

a) Can cu tiéu chuan, nhu cau bd sung, thay thé thanh vién cua Hoi dong
dao duc, nguoi dimg dau don vi ¢ chirc nang quan 1y hoat dong nghién ctu khoa
hoc trinh nguoi dimg dau to chtre thanh 14p Hoi dong dao dirc phuong an bo nhiém
b6 sung, thay thé nhan su lam thanh vién Hoi dong dao durc.

b) Péi véi nhan su thudce su quan ly cua to chtre khac, t6 chuc thanh lap
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Hoi dong dao dirc can 14y y kién bang van ban cua td chirc quan ly nguoi du kién
bd nhiém b6 sung, thay thé lam thanh vién Hoi dong dao duc. Ddi véi chuyén gia
doc 1ap can phai c¢6 ¥ kién ddng ¥ bang van ban cua nguoi do.

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban dé xuét, nguoi
dung dau to chirc thanh lap Ho1 dong dao durc phai xem xét va quyét dinh viée bo
sung, thay thé thanh vién Hoi dong dao duc.

d) Nhiém ky cua thanh vién Hoi dong dao dirc dugc bé sung, thay thé 1a
thoi gian con lai cua nhiém ky Hoi dong dao dtrc. -

Piéu 12. Kinh phi, co s& vit chit, trang thiét bi phuc vu hoat dong cia
Hoi dong dao duc

1. Nguoi dimg dau t6 chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc 6 trach nhiém bd
tri ngudn lyc cho hoat dong ciia Ho1 dong dao dtre, cu thé nhu sau:

a) Kinh phihoat dong hang nam ctia Hoi dong;

b) Phong lam viéc, phong hop va trang thiét bi dé td churc céc cude hop ctia
Hoi dong va thuc hién cdng tac hanh chinh, luu trit hd s0, tai lidu ciia Hoi dong
dao dirc bao dam an toan va bao mat.

2. Ngudn luc tai chinh cho hoat dong ctia Hoi dong dao dire duge bd trf tix ngudn
ngan sach Nha nudc theo quy dinh cta phap luat 4p dung cho cac Hoi dong khoa hoc
do B6 Tai chinh, B6 Khoa hoc va Cong nghé ban hanh. D4 véi cac dé tai, du an khong
str dung ngan sach Nha nuéc nghiéni ctru vién va nha tai trg phai 1ap ké hoach kinh phi
tr chi tra cho moi hoat dong xem xét, thAm dinh, theo doi, giam sat ciia Hoi dong dao
dirc theo quy ché chi tiéu noi bo ciia T6 chire thanh 14p Hoi ddng dao dire hodc quy
dinh ctia nha tai trg phu hop véi quy dinh cta phap luat.

Piéu 13. Pao tao cho thanh vién Hoi dong dao dirc

1. Thanh vién ctia Hoi dong dao dirc phai duoc ddo tao trude khi bo nhiém
va dugc dao tao cap nhit, bd sung vé khia canh dao dirc va khoa hoc cua nghién
ctru y sinh hoc trong qué trinh tham gia Hoi dong.

2. Nguoi dimg dau t6 chirc thanh 1ap Hoi dong dao dire ¢6 trach nhidém phan
cong don vi ¢ chirc ndng quan 1y hoat dong nghién ctru khoa hoc xay dung ké hoach
dao tao va trién khai ké hoach dao tao cho thanh vién Hoi dong dao dtc. Hoat dong
dao tao cap nhat, bb sung phai duoc thuc hién it nhét mot 1an trong 02 nam.

3. Khi hoat dong dao tao dugc hd tro bdi cac nha tai tro nghién ctru, don vi
t0 chirc dao tao phai bao dam céac nha tai trg khong tac dong truc tiép hodc gian
tiép thong qua nd1 dung dao tao.

4. Noi dung dao tao cho thanh vién ctia Hoi ddng dao dirc trude khi bo
nhiém bao gom:

a) Churc nang, nhiém vu ctia Ho1 ddng dao dtrc, mdi quan hé clia Ho1 dong
dao dirc v6i cac don vi khac ¢o lién quan theo hudng dan cia BO Y té va cac

huéng dan quoc té c6 lién quan: Huong dan dao dirc quoc té vé nghién ctru y sinh
va Hudng dan dao dic qubc té vé nghién ctu dich t€ hoc ctia Hoi dong dao dirc
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cac to chirc quoc té vé khoa hoc y té, Thyc hanh nghién cru 14m sang tdt cua Hoi
nghi Qudc té v& hai hoa str dung duoc pham trén con ngudi;

b) Quyén han va trach nhién ctia thanh vién Hoi dong dao dirc, nhitng viéc
thanh vién Hoi déng dao dirc khong duoc lam, tinh doc lap cua Hoi ddng dao dtc
va cac quy dinh khac c6 lién quan dén thanh vién Hoi dong dao duc;

c) Néi dung cac quy trinh thyc hanh chuan ciia Hoi déng dao dirc, quy dinh
¢6 lién quan dén nghién ctru y sinh hoc;

d) Nhiing cén nhic vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén
con nguoi can luu y;

6. N1 dung dao tao cap nhat, bd sung cho thanh vién ciia Hoi dong dao dirc
phai bao gom:

a) Noi dung dao tao quy dinh tai Khoan 5 Piéu nay co cip nhat, bd sung;

b) Cac khia canh co ban cua phuong phap nghién ctru;

¢) Tac dong cua cac thiét ké nghién ciru dén vén dé dao dirc nghién ciru;

d) Cach nhan blet va giai quyét nhiing vén dé phat sinh do khac biét vé quan

diém, phuong thirc tiép can khi ddnh gia khia canh dao duc nghién ctu;

d) Tinh thuc tién va kha thi ctia nghién ctru.

‘Chuong III
CHU'C NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HQI PONG PAO BUC
Didu 14. Chire ning ciia Hoi dong dao diee

Hoi dong dao duc trong nghién ctu y sinh hoc ¢6 chtrc nang tu van cho
ngudi dimg dau t6 chirc thanh lap Hoi dong dao dic xem xét, tham dinh vé khia
canh dao dtrc va khoa hoc cua cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi
lam co so phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ctru y sinh hoc.

Didu 15. Nhiém vu ciia Hi dong dao dirc
1. Nhiém vu ctia Hoi ddng dao dirc cap qubc gia

a) Thdm dinh hd so nghién ctu trude khi trién khai vé khia canh dao dir,
khoa hoc, nang luc cua nghién ciru vién va diém nghién ctu 61‘01 voi: thir nghiém
lam sang thudc, trang thiét bi va san phdm khac chwa duogc cip phép luu hanh tai
Viét Nam; thtr nghiém lam sang da trung tam; nghién ctru thtr nghiém lam sang
k§ thuat, phuong phap mdi lan dau tién trén nguoi tai Viét Nam; nghién ctru khoa
hoc cong nghé cap B9, cap quéc gia lién quan dén con nguoi trong linh vuc y £
tai Viét Nam; nghién ctru hop tac qudc té c6 chuyén mau sinh hoc cia dbi twong
nghién ctru ra nude ngoai hodc két qua nghién ctru co nghia dai dién cho nguot
Viét Nam va cac nghién ctru y sinh hoc khac theo yéu cau cua B Y té, co quan,
t6 chirc, ca nhan chu tri nghién ctru.

b) Tham dinh nhing thay d6i, bd sung dé cuong nghién ctru va tai liéu c6
lién quan trong qué trinh trién khai d6i voi cac nghién ctru da duge co quan c6
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thAm quyén phé duyét.

¢) Theo ddi, gidm sat cdc nghién cttu trong viéc tuan thi dé cuong va cac
quy dinh vé dao dirc trong nghién ctru; danh gid viéc ghi nhén, béo cdo, xu ly cua
nghién ciru vién chinh ddi v6i cac bién cb bit loi Xy ra trong qua trinh trién khai
nghién ctru da dugc phé duyét.

d) Thim dinh dinh ky c4c nghién ciru dang trién khai.

d) Thdm dinh céc két qua nghién ctu theo dé cuong nghién ctru da dugc
phé duyét ddi voi cac nghién ctru da duwoc Hoi dong dao duc chép thuan.

e) Luu trit va quan Iy, bao mat hé so hoat dong cta Hoi dong dao due theo
quy dinh cia phap luat vé luu trit, d6i v6i hd so thdm dinh cac nghién ctru can luu
trit it nhat 05 nam sau khi nghiém thu.

g) Tu van cho co quan quédn ly trong xay dung chinh sach, quy dinh lién
quan dén nghién ¢tru y sinh hoc trén d6i twong con nguoi va lién quan dén hoat
dong chuyén mon ctia Hoi dong dao dirc cap co so.

2. Nhiém vu ctia Hoi dong dao dirc cap co s&

a) Tham dinh khia canh dao dic va khoa hoc déi véi cac hd so nghién ctu
lién quan dén con nguoi khong thudc cac nghién ctru quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay dé trinh cip c6 thim quyen phé duyét nghién ctu.

b) Tham dinh khia canh dao dirc va khoa hoc céc nghién ctru lién quan dén
con ngudi quy dinh tai diém a khoan 1 Didu nay do co s¢ thanh lap Hoi dong dao
dire chu tri trude khi trinh hé so nghién ctru dé duoc thdm dinh tai Ho1 dong dao
dic cp qudc gia.

¢) Thuc hién cac nhiém vu quy dinh tai diém b, ¢, d, e va g khoan 1 Piéu
ndy dbi v6i cac nghién ciru do co s& thanh 1ap Hoi ddng dao dirc chu tri.

Piéu 16. Quyén han ciia Hoi dong dao dirc

1. Chép thun, yéu cau sira d6i dé cuong nghién ctru hodc khong chap thuin
ho so nghién ctru y sinh hoc lam co s¢ cho co quan ¢ thim quyén quyét dinh cho
phép trién khai nghién ctru.

2. Quyet dinh viéc thim dinh theo quy trinh day du hodc rat gon theo quy
dinh tai Didu 20 Thong tu nay.

3. Cho phép mién viéc thuc hién yéu cdu phai c6 vin ban chép thudn tu
nguyén tham gia nghién ctru cua d6i tuong nghién ctu trong trudng hop can bao
mat thong tin tuyét d01 cho dbi tuong nghién ctru hogc trong truong hop nghién
ctru trén bénh nhan cip ciru ma khoéng thé lay sy chap thun tir cua ddi tuong
nghlen ctru hodic ngudi dai dién hop phap cua ddi tuong nghién ctru, trén co s¢
can nhac day du céc loi ich, nguy co cua nghién ctru dén ddi twong nghién ctru va
cac bién phap bao vé cac quyén, su an toan ctia ddi trong nghién ctru.

4. Chap thuin hodc khong chap thuan nhitng thay doi vé ndi dung nghién
clru trong qué trinh trién khai.
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5. Yéu cau nghién clru vién chinh, t6 chirc thuc hién nghién ciru, nha tai tro
nghién ctru bdo céo cac s lidu, dit lidu, cac két qua nghién ciru va hd so c6 lién
quan dén nghién ctru.

6. Klem tra cdc thong tin s€ dugc cung cAp cho d6i twgng nghién ctu, qua
trinh cung céap thong tin va 14y van ban chap thuan tham gia nghién ctru cta d6i
tuong nghlen ctru. Kiém tra, giam sat viéc tuan thu deé cuong nghlen clu, cac
nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh nghién ciru 14m sang 6t tai diém nghién ctru.

7. Dé xuét co quan cé tham quyén du’ng nghién ctru khi phat hién nghién
clru vién khong tuan thi nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh nghién ciru 14m sang
t6t, vi pham dé cuong nghién ctru hodc phat hién thiy nguy co khong bao dam an
toan cho dbi tugng nghién ctru c6 thé xdy ra trong qué trinh nghién ctru.

8. Tam dung viéc tuyén méi dbi twong nghién ctru, tam dimg viéc sir dung
san pham nghiénctu trén nhing db1 twong nghién ciu trong trudng hop thiy can
thiét dé tranh gay ton hai cho d6i twong nghién ciru va néu rd 1y do tam dung.

9. Yéu ciu diéu chinh, b6 sung dé cuong nghién ciru, phleu cung cap thong
tin va chip thuan tham gia nghién ctu, cac tai liéu khéac cung cip cho dbi tuong
nghién ctru trong qua trinh trién khai nghién ctru nham bao d¢am an toan cho d6i
tuong nghién cuu.

pidu 17. Trach nhiém cia Hoi dong dao dirc

1. Bao vé quyén, su an toan va strc khoe cta dbi twong nghién ciru, chi
trong dbi tuong nghién ctru dé bi tén thuong va cong ddng co lién quan; bao vé
quyén cua cac nghién ctu vién.

2. Bao v¢ su cong bang trong chia sé loi ich va rui ro gitra cac nhom theo
tang 16p xa hoi, tudi, gidi tinh, tinh trang kinh té, vin hoa, dan tdc, ton gido ddi
v6i d6i tuong nghién ciu.

3. Bao dam rti ro c6 thé xay ra vé the chat, xa hoi, tai chinh, hay tam 1y,
theo céc cip do ca nhan, gia dinh hodc quan thé duoc han ché & muc t6i thiéu va
chap thuan dugc so v&i nhirng lgi ich du kién.

4. Bao dam trong dé cuong nghlen ctru c6 ghi 1o ké hoach cham séc, tu van,
giam sét, theo ddi phu hop cho ddi twong nghién ciru, dic biét d6i voi cac doi
twong dé bi ton thuong.

5. Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hoc ctia dé cuwong, hd so nghién ciru va
kiém tra nhiing tac dong vé dao dirc ciia cac thiét ké hodc chién luogc nghién clru.

6. Xem xét sb luong va phuong thirc thanh todn cho d61 tuong nghién ciru
dé bao dam khong c6 su ép budc hodc anh huong dén su tu nguyén cua d6i tugng
nghién ciru; cac khoan thanh todn dugc chi tra theo tung 1an tham kham.

7. Bao dam cac thong tin lién quan dén thanh toan cho d6i tuong nghién
ctru, bao gdm ca phuong phap, sO tlen tién do thanh toan cho ddi twong nghién
ctu, dwoc quy dinh trong phiéu cung cép thong tin va chép thuan tham gia nghién
clru va trong cdc van ban khac duoc cung cap cho dbi tuong nghién ctru.
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8. Bao dam viéc bdo v€ sy riéng tu va bao mat théng tin c4 nhan cua doi
tuong nghién clru.

9. Bdo dam viéc bao mat thong tin va bao v¢ cdc thanh vién Hoi dong dao
dic khot bi tra thu do thuc hién cac van dé lién quan cua Hoi dong dao dirc hodc
tham dinh cac dé xuét nghién curu.

10. Bao dam ddi tuong nghién citu c6 hiéu biét day du vé nghién cuu va
hoan toan tir nguyén tham gia. P6i v6i tré em hodc nguoi c6 nang luc hanh vi dan
su han ché tham gia nghién ctru phai duoc su ddng ¥ cua nguoi dai dién hop phap
hodc ngudi giam ho hop phéap cua ho quyét dinh sau khi duoc cung cap thong tin
day du vé nghién ciru.

11. Bdo dam giam thiéu moi tic dong tiéu cuc va thic day tac dong tich
cuc d6i véi cong dong co dbi tuong nghién ciru.

12. Tao didu klen dé cac nha nghién ctru thao luén véi thanh vién Hoi dong
dao dirc vé nhitng van dé chung va cac quyét dinh ctia Hoi dong dao durc dbi véi
céc nghién ctru cy thé.

13. Cong bd cong khai cac quyét dinh cta Hbi dong dao dirc, trir thong tin
bi mat, thong qua Trang thong tin dién tir ctia T6 chic thanh lap Hoi dong dao
dtrc, ban tin va céc hinh thirc thdng bao phu hop khac.

Chwong IV
HOAT PONG CUA HOI PONG PAO DUC
Piéu 18. Nguyén tiic hoat dong ciia Hoi dong dao dirc
1. Hoat dong ctia Hoi déng dao durc 1a hoat déng phi loi nhuén.
2. Hoi déng dao duc phai 4p dung dﬁy du cac nguyén tic dao dic theo quy
dinh tai Thong tu nay, van ban quy pham phép ludt c6 lién quan va thyuc hién theo
huong dan vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cua cac t6 chirc quéc té. Huong

dan dao duc duoc Hoi dong dao duc ap dung phai dugc néu rd va pho bién cho
cac nghién ctu vién trong nghién ciru.

3. Hoi dong dao dirc lam viée theo nguyén tic tap thé, dan chu, doc 1ap khi
tham dinh va ra quyét dinh.

4. Khi xem xét nghién ctru lién quan dén nhom nguoi dé bi ton thuong phai
c6 su tham gia ctia dai dién d6i twong nghién ctru hodc chuyén gia c6 kinh nghiém
lam viéc véi cac d6i twong ndy tham du cude hop ctia Hoi déng dao dirc.

5. Hoi dong dao duc cin quy dinh vé& viéc phéi hop va/hoidc tham khao két
qua thim dinh ctua Hoi ddng dao dirc trong hoac ngoai nudc khac.

6. Trong truong hop can thiét Hoi dong dao dirc ¢ thé moi chuyén gia tu
van doc lap dé cung cap ¥ kién chuyén mén cho Hoi dong dao duec.

7. Két luan cia Hoi ddng dao dic dbi véi nghién ctru can dua trén co s sy
ddng thuin cua cac thanh vién Hoi dong dao duc va phai dugc ghi trong bién ban
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hop Hdi dong dao dic. Truong hop kho dat dugce sy dong thuén trong Hoi dong
dao dire, Chu tich Hoi ddng dao dirc ¢6 quyén quyét dinh viée tién hanh bo phleu
ngay hodc dé nghi nghién ciru vién chinh hoan thién hd so nghién ctru dé Hoi
déng dao duc xem xét va bo phiéu trong cudc hop Hoi déng dao dirc 14n sau.
Nghién ctru chi duge thong qua khi c6 it hon 02 phiéu khong chap thuan trong
tong s6 phiéu hop 18,

Piéu 19. Noi dung Hoi dong dao dirc cin tham dinh

Nbi dung tham dinh ctia Hoi ddng dao dtrc khi d4nh gia ho so nghién cuu,
giam sat trong qua trinh nghién cu va danh gia két qua nghién ciru bao gdm:

1. Thiét ké nghién ctru va tién hanh nghién ctru;
2. Rui ro va loi ich tiém ning;
3. Lua chon quﬁn thé nghién ctru va tuyén chon, bao vé dbi tugng nghién clru;
4. Lot ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan déi twong nghién ciru;
5. Bao vé su riéng tu va bdo mat thong tin cta ddi tuong nghién curu;
6. Qua trinh cung céap thong tin va Iy van ban chip thuan tham gia nghién ctiu
cta doi tuong nghién cuu;
7. Tac dong cuia nghién cuu 1én cong dong c6 ddi twong nghién ciru;
8. Nang luc cta nghién ctru vién va diém nghién cuu.
Pidu 20. ThiAm dinh nghién ctru theo quy trinh diy di, quy trinh riit gon

1. Truong hop héd so nghién ctu duge Hoi dong dao dirc tham dinh theo
quy trinh day du:

a) Hb so nghién ctru khong du diéu kién dé tham dinh theo quy trinh rat
gon theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

b) Ho so da thdm dinh theo quy trinh rat gon nhung nguoi thim dinh dé
nghi tham dinh theo quy trinh day du.

2. Truong hop hé so duoc Hoi dong dao dirc thim dinh theo quy trinh rat gon:
a) HO so nghién ciru ¢6 nguy co toi thiéu;
b) Hb so nghién ctru da dugc Hoi déng dao dtrc thiAm dinh trude do.

c) Hb so nghién ciru da duoc tham dinh va chép thuan bdo1 Hoi déng dao
drc cung cap khac;

d) Bao cdo dinh ky trién khai nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Hd so xin sta ddi, bd sung deé cuong nghién ctru da dugc phé duyét;

e) Bao cao bién cb bat loi xay ra trong nghién ctru da duge phé duyét;
) B4o cdo vi pham dé curong nghién ctru dd duge phé duyét;

3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhéan du hd so hop 1¢, Hoi dong dao
dtrc 6 trach nhiém td chire thim dinh ho so va thong bao quyét dinh ctia Hoi dong
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dao duc cho ngudi ndp ho so.

4. Ho so thim dinh day du co gia tri phép 1y khi cudc hop duoc Chu tich
Hoi dong dao dic hodc Phé Cha tich Hoi dong dao dirc (dugc uy quyén) triéu tap
hop; c6 it nhat 05 thanh vién Hoi dong dao duc, trong @6 co it nhat mdt thanh vién
cO chuyén moén phu hop thude khéi nganh stre khoe, mot thanh vién khong cé
chuyén mén thudc khéi nganh strc khoe, mot thanh vién dc 1ap; c6 thanh vién
clia ca hai gi6i c6 mit, bo phiéu dua ra quyét dinh ddi véi nghién curu; va c6 bién
ban cudc hop.

5. Ho so tham dinh rat gon cua Hoi ddng dao dtre chi co gi4 tri phap ly khi
c6 it nhat 02 thanh vién Hoi dong dao dirc nhan x¢€t, danh gia.

Piéu 21. Thim dinh dinh Ky, tham dinh d¢t xuit nghién ciru

1. Hoi ddng dao dirc thdm dinh dinh ky cac nghién ctru dang trién khai trong
khoang thoi gian phu hop v6i mire d6 rii ro cho dbi tuong nghién ciru, nhung toi
thieu mot 1an mdi ndm vao ngay hodc trude ngay dé cuong nghién ctru duge Hoi
dong dao duc chap thuan. Két luan vé két qua tham dinh dinh ky hd so nghién ctru
can néu 1d cac quyét dinh trude d6 ctiia Hoi dong dao duc dbi véi nghién ctru van con
hiéu lyc hodc da c6 su thay d6i, dinh chi hodc thu hoi.

2. Trudmg hop tham dinh d6t xuit, bao gom:

a) Stra d6i dé cuong c6 kha nang anh hudng dén quyén, an toan va/hodc loi
ich cua nhitng ddi twong nghién ctru hodc tién hanh nghién ctu.

b) Phat sinh bién cb bat loi nghiém trong lién quan dén viéc thuc hién
nghién ctru hodc san phim nghién ctu.

¢) Phat sinh su kién hodc thong tin méi ¢6 thé anh huong dén loi ich tiém
nang hodc nguy co tac hai lién quan dén viéc nghién ctru.

d) Co6 dé nghi dinh chi toan bo hoac mot phan nghién ctru cua nha tai tro
hodc co quan quan ly.

Dicu 22. Huéng din ngp hé so nghién ctru givri Hoi dong dao dirc

Hoi dong dao dirc ban hanh van ban huéng dan vé yéu cau nop ho so nghién
ctru dé tham dinh, cung cap yéu cau thong tin va cac biéu mau quy dinh cho cac
nghién ctru vién. Hudng dan bao gbém céc nodi dung sau day:

1. Tén va dia chi cta thu ky, nhan vién hodc thanh vién Hoi dong dao dirc tiép
nhén hd so hoic dia chi trang thong tin dién tir tiép nhan hd so truc tuyén (néu co).

2. Danh séch tat ca tai liéu bang van ban trong hd so;
3. Quy cach cua cac tai liéu;

4. Ngbn ngft clia cac tai liéu trong hd so;

5.86 lugng ban sao phai ndp;

6. Thot han ndp don so voi ngay thAm dinh;

7. Céch thtic ghi nhan va thong bio déi v6i hd so chua hop 18;
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8. Thoi gian du kién s& thong bao vé quyét dinh sau tham dinh;

‘ 9. Khung thoi gian can tudn theo trong trudng hop Hoi dong dao dirc yéu
cau nguoi ndp ho so bo sung thong tin hodc thay doi tai liu;

10. Phi thAm dinh hd so nghién ctru (néu co);

11. Thu tuc dé nghi HO1 déng dao duc phé duyét stra dbi dé cuong hodc cac
tai liéu lién quan;

12. Quy céch ctia cac tai liéu tuyén chon, cang cp thong tin va chap thuan
tham gia nghi€ém cuu.

Pidu 23. CAc tai liéu Hoi ddng dao dirc cin thim dinh
1. Pbi v&i thim dinh d& cuwong nghién ciu 1an dau

a) bon da ky va ghi ngay, bao gdm ca chir ky ciia ngudi dong ndp don va
dai dién cua td chic ¢6 lién quan.

b) Dé cuong nghién ciru (c6 s6 va ngay cua phién ban) va cac tai liéu, phu
luc (néu co).

¢) Ban tom tat nghién ciru bang ngon ngit don gian, dé hiéu.

d) Ban md ta nhiing cin nhic vé dao dic lién quan dén nghién ctu (c6 thé
duoc bao gém trong dé cuong); cac bién phap s& dugc thuc hién dé bao vé sy riéng
tur clia nguoi tham gia va tinh bao mat cua dit liéu; cham séc bao vé d6i tugng nghién
ctru; tién hodc hang ho4, dich vu khac duoc cung cép cho dbi twong nghién clru; got
bao hidm cho déi tuong nghién ctru (néu ap dung).

d) Ban tom tat cap nhap day du tat ca dix liéu an toan, dugc 1y, duge pham,
doc tinh va thir nghiém lam sang ctia san pham nghién ctru (ap dung véi nghién
ctu lién quan dén san pham thtr nghiém).

e) Tét ca biéu mau thu thap dit liéu duoc str dung trong nghién ctru ¢6 s0
va ngay cua phién ban.

o) Tt ca biéu mau, tai liéu, thong tin quang céo dugc sir dung trong viée
tuyén chon ngudi tham gia tiém nang.

h) Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru (co sO va
ngay cua phién ban) cho db1 twong nghién ciru (trudong hop a6i tugng nghién ctru
tlr &t 18 tudi trd 1én va c¢6 dt nang lyc hanh vi dan sy dé dua ra sy dong ¥).

i) Phiéu cung cip thong tin va chap thuan tham gia nghién ctu (c6 s6 va
ngay cua phién ban) cho d6i tuong nghién ctru va cho bd hodc me hodc ngudi
giam h¢ hop phap cua d6i ‘tuong nghién ctu (truong hop d6i twong nghién ciru tir
du 16 tudi dén dudi 18 tudi).

k) Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru (co s6 va
ngay cua phién ban) cho b6 hodc me hodc ngudi giam ho hop phap cua d6i tugng
nghién ctru (truong hop dbi twong nghién ciru dudi 16 tudi).

1) Phiéu ddng y tham gia nghién ctru (c6 s6 va ngay cua phién ban) cho d6i
tuong nghién ctru 1a c4 nhan khong cé du nang luc dé dua ra su dong y c6 gia tri
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phép ly bao gom tré em tir da 12 tudi dén dudi 16 tudi, nguoi c6 nang luc hanh vi
dan su khong day dii hodc ngudi bénh dang trong tinh trang han ché vé nhan thic.

m) Ban mo ta chi tiét quy trinh tuyén chon déi tuon g va thu thap phiéu cung
cép thong tin va chép thun tham gia nghién ctru.

n) Quy trinh theo ddi, danh gia, xr tri bién cb bét loi (d6i véi nghién ctu
c6 can thiép trén d6i tuong nghién ctru).

0) Tét ca quyét dinh trude day cua Hoi dong dao dtc khac hoac co quan
quan ly d6i véi nghién ctru (bao gdm cé nhiing quyét dinh va Iy do phan ddi hodc
dé nghi stra d6i dé cuong trude do).

p) Vin ban ctia t6 chirc quan 1y diém trién khai nghién ciru dong y cho phép
thuc hién nghién ctru sau khi nghién cttu dugc co quan co thAm quyén phé duyét
(néu nghién ctru dugc trién khai ngodi to chtic thanh 1ap Hoi dong dao dirc).

q) Ban cam két tuan thu cac nguyén tac dao dirc theo cac huéng dan c6 lién
quan cua nghién ctru vién chinh.

r) Ly lich khoa hoc hién tai va van bang, chirng chi vé chuyén mon va dao
duc trong nghién ctru ¢6 lién quan ciia nghién ctru vién chinh.

s) Tai li¢u khac co lién quan.

2. Dbi v6i tham dinh lai dé cuong nghién ctru

a) Ban giai trinh ¥ kién cua Héi ddng dao duc.

b) Pé cuong nghién ctru va cac tai licu da dugc chinh stra, bd sung.

3. P6i véi tham dinh béo cdo dinh ky nghién ctru dang trién khai

a) Toém tat d& cwong nghién ciru.

b) Bé cwong nghién ctru hoan chinh gdm ca phan stra d6i d3 duge phé duyét
trudc day.

¢) Céc bao céo tién do trién khai nghién ctu.

d) Bao cao vé s6 luong dbi twong dugce tuyén chon, hoan thanh, rat khoi
nghién ctru, mat theo ddi.

d) Bao cdo chi tiét vé truong hop bién ¢ bét loi va van dé phat sinh gay rii
ro cho d6i twong nghién ctru, trudng hop xin 1t lui khoi nghién clru.

e) Tom luoc vé cac thong tin co lién quan, dic biét 1a thong tin v& do an-toan.

g) Mau phiéu cung cp théng tin va chéap thuén tham gia nghién ctru hién
dang dung.

h) Béo cdo kiém tra doc 1ap cua nha nghién clru va nha tai tro.

i) Thong bao cta nghién ctru vién chinh hodc nha tai trg lién quan dén dinh
chi/chdm dt sém hodc hoan thanh nghién ciru.

4. P6i v6i tham dinh hd so stra ddi, bd sung dé cuong nghién ctru

a) Bao cédo giai trinh cac ndi dung stra doi, bo sung.
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b) Céc tai liéu di duoc stra doi, b sung.

¢) Cac tai li¢u khac c6 lién quan.

5. Déi v6i thAm dinh béo céo bién cb bit loi xay ra trong nghién cuu

a) Bdo céao bién cd bt loi xay ra trong nghién ctru

b) Céc tai lidu khac c6 lién quan (néu co).

6. Di v6i thim dinh béo cdo vi pham de cuong nghién ciru

a) Bao cdo vi pham dé cuong nghién cu.

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

7. Pbi v6i thim dinh bao cao két qua nghién ctru

a) bon da ky va ghi ngay, bao gbm ca chit ky cta nguoi dong ndép don va
dai dién cua t6 chure c6 lién quan.

b) Béo céo két qua nghién ctru (co s0 va ngay ciia phién ban) va cac tai liéu,
phu luc c6 lién quan (néu co).

¢) Céc san pham ctia nghién ctru (néu co).

d) Tai liéu khdac cd lién quan.

Pidu 24. Thong bio két qua thAm dinh ciia Hoi dong dao dirc doi voi
nghién ciru ~

1. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua thim dinh ho so
nghlen ctru Hoi dong dao dirc phai giii vin ban thong bao két qua thim dinh cho
t6 chirc chu tri nghién ctru, nghién ctru vién chinh va cong khai két qua tham dinh
trén Bang thong bdo hodc trén Trang thong tin dién tir ciia Hoi déng dao dirc hoidc
Trang thong tin dién tir ctia t chirc thanh 1ap Hoi d6ng dao dirc.

2. Truong hop dé cuong nghlen cuu duogc Hoi dong dao duac chép thuan,
Hoi dong dao dirc ¢6 van ban chap thuan theo quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop thay d6i, bd sung dé cuong nghi€n ctru duge Hoi dong dao
dirc chdp thuan, Hoi ddng dao dtic c¢6 vin ban chép thuan theo quy dinh tai Phu
luc 03 ban hanh kém theo Thong tu nay.

o Truong hop két qua nghién ctru dugc Hoi ddng dao dirc chép thuan, Hoi
dong dao dirc c6 van ban thong bao theo cac ndi dung quy dinh tai Phy luc 04 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

5. Truong hop d& cuong nghién ctru hoic thay dbi, b sung dé cuong nghién
ctru hodc két qua nghién ciru duge Hoi ddng dao dirc chip thuan co diéu kién, Hoi
déng dao dirc c6 vin ban thong béo theo quy dinh tai Phu luc 05 ban hanh kem
theo Thong tu nay.

6. Truong hop dé cuong nghién ctru hodc thay d6i, bd sung dé cuong nghién
ctru hodc két qua nghién ctru khong duge Hoi ddng dao dire chép thuan, Hoi dong
dao dtrc ¢4 vin ban thong bao theo quy dinh tai Phu luc 06 ban hanh kém theo
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Thong tu nay.
Picu 25. Luu trit tai liéu cia Hoi dong dao dikc

1. Tat ca tai ligu va thong bdo ciia Hoi dong dao dite phai duge ghi rd ngay
thang ndm, 1ap ho so va luu trir theo quy trinh thuc hanh chuan cua Héi dong dao
dirc va quy dinh cta phap luat vé luu trir.

2. Hb so ¢6 thé duoc luu giit bang ban gidy hodc ban dién ti.

3. Tai liéu Hoi dong dao dirc can dugc luu trit bao gdm:

a) Tét ca tai liéu vé viéc thanh lap Hoi dong dao dic;

b) Cac quy trinh thuc hanh chuan cia Hoi dong dao dirc;

c¢) Tai liéu Ho1 déng dao duc da cong bo;

d) Bao céo:‘géng két thuong nién hoat dong cua Hoi déng dao dtc;

d) Ly lich khoa hoc cua cac thanh vién Hoi déng dao duc;

e) Ho so, chung tir tai chinh ctia Hoi dong dao duc;

g) Gidy moi, chuong trinh 1[am viée cac cude hop ctia Hoi déng dao durc;
h) Bién ban hop Hoi dong dao duc;

1) Van ban ching nhan chép thuan cua Hoi déng dao dtc;

k) Van ban phap 1y dugc Hoi dong dao dire st dung;

1) Tai liéu huéng din vé dao dirc nghién ctru duge Hoi d6ng dao dirc str dung;

m) Cac tai liéu lién quan dén timg nghién ctru cu thé, bao gom ban sao tai
liéu dugc nop cho Hoi dong dao dirc; vin ban trao d6i, cac quyét dinh va céc
khuyén nghi hodc cac yéu cau cua Ho1i dong dao dirc vO1 nghién ctru vién chinh
hoic cac bén c6 lién quan vé nghién ctru; thong bao veé viéc hoan thanh, dinh chi
s6m hodc chim drt sém nghién cuu (neu co); tom tat cudi cung hodc bao cao cudi
cung cua nghién ctru.

n) Céc tai li€u lién quan khéc.

4. Quy trinh thuc hanh chuan ciia Hoi dong dao dtrc can xac dinh khoang thoi
gian tai liéu phai dugc luu trit pht hop véi quy dinh phap luat vé luu trlr, nhung phai
bao dam thoi gian t6i thiéu 1a 05 nim, ké tir ngay co quan co tham quyen nghiém thu
két qua nghién ciru hodc ¢6 van ban dong y chdm dut nghién ctu.

Diéu 26. Quy ché t6 chirc va hoat dong va cac quy trinh thuc hanh
chuén ciia Hoi dong dao duc

1. Hoi ddng dao durc phai c6 Quy ché t6 chirc va hoat dong do nguoi dung
dau t6 chirc thanh 1ap hoi ddng phé duyét trén co s& dé nghi cua Chu tich Hoi
ddng va nguoi dimg dau don vi c¢6 chirc nang quan ly hoat dong nghién ctru khoa
hoc ctia t6 chie thanh 1ap Hoi dong dao dc. Quy ché t6 chirc va hoat dong cua
Hoi dong dao duire phai phu hgp véi cac quy dinh tai Thong tu nay va phu hop véi
thuc tién ctia co so.
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2. Hoi dong dao duc co trich nhiém phat trién, phé duyét, cong b cong
khai, tudn tht va xem xét dinh ky hang nam cac quy trinh thuc hanh chuan dé thuc
hién chirc ndng, nhi€ém vy cia Hoi dong dao dtrc.

3. Quy trinh thuc hanh chuin ctia Hoi déng dao dirc bao gdm céc nodi dung
sau day:

a) Quan ly he théng: huong dan cach viét, trinh bay quy trinh thuc hanh
chudn; kiém sodt tai liéu va ho so; danh gia noi bo phéi hop véi Hoi dong dao
duce khac.

b) Thanh 14p va dao tao thanh vién Hoi dong dao duc: thanh phan, nhiém
vu, trach nhiém va to chirc Hoi déng dao dirc; bd nhiém, mién nhiém, tir chic va
thay thé Chu tich, thanh vién Hoi ddng dao duc, thu ky Hoi dong dao duc; bao
mat thong tin, quan 1y xung dot loi ich; dao tao thanh vién Hoi ddng dao dic; lua
chon chuyén gia tu van doc 1ap.

¢) Phuong thirc tham dinh nghién cuu: thim dinh theo quy trinh day du;
tham dinh theo quy trinh rat gon; hop khan cép.

d) Cac quy trinh hanh chinh: huéng dan nop ho so dé thim dinh, bao gom cac
mAu cin duoc hoan thanh, cac gidy to phai ndp va cac quy trinh lién quan; tiép nhan
hé so; chuan bi cude hop; quan ly cude hop; ghi va phe duyét bién ban hop; chuén bi
va phat | hanh thong bao két qua thdm dinh; cach g1a1 quyét kién nghi ciia ngudi nop
ho so dbi voi y kién ctia Hoi dong dao dirc; quan 1y hé so trong qua trinh nghién cu;
luu trit va trich luc tai liéu nghién ctru; bao quan, luu git, sap xép cac hé so hanh
chinh, s6 ghi chép va biéu mau cua Hoi dong dao dirc; duy tri tinh bao mat ciia cac
hé so nghién ctru va ti liéu ctia Hoi ddng dao dirc.

d) Cac quy trinh k¥ thuat: thAm dinh hd so nghién ctru 1an dau; tham dinh
lai hd so; thim dinh nghién ctru gitra ky; thim dinh cac thay b1, bd sung; thim
dinh bdo cao nghiém thu; xu 1y bao cao bién ¢ bat loi nghiém trong; xur ly vi
pham dé cuong nghién ctru; xir Iy khiéu nai va yeu cau cua ddi tuong nghién ciru;
tham dinh nghién cliu két thiic sém; kiém tra diém nghién ctru; sir dung phiéu
nhan xét d& cuong nghién ctru.

4. Hoi ddng dao duc can tham khdo cdc huéng dan trén Trang thong tin
dién tr cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao dé xay dung va cong khai cac
biéu mAu st dung trong quy trinh hoat dong cua Hoi dong dao dirc.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 27. Trach nhiém ciia Vu, Cuc thudc B Y té
1. Trach nhiém ctia Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, BO Y té
a) Pho bién, huéng dan viée trién khai thuc hién Thong tu nay;

b) Cap nhat danh sach Ho1 ddng dao dirc da thong bao thanh lap trén Trang
thong tin dién tir ciia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao trong thoi han 15 ngay,
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ké tir ngdy nhan duoc théng béo thanh 1ap Hoi déng dao dic;

¢) Kiém tra dinh ky hodc dot xuit viéc dap tng yéu cau quy dinh tai Thong
tu nay déi véi Hoi ddng dao dirc;

d) Truong hop kiém tra phét hién Hoi ddng dao dic khong dép tmg yéu cau
quy dinh tai Thong tu nay, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao thuc hién rat tén
Hoi dong dao dirc khoi danh sach di cdp nhat trén Trang thong tin cua Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao.

d) Pinh chi hoic kién nghi cap c6 tham quyen dinh chi hoat ddng ctia Hoi
ddng dao duc trong truong hop phat hién Hoi dong dao duc vi pham céc quy dinh
tai Thong tur ndy lam anh hudng dén viéc bao vé cac quyén, sy an todn va suc
khoe ctia ddi tuong nghién ctru.

2. Trach nhiém cua cac Vu, Cuc thuéc Bo Y té

a) Ph01 hop 3 v6i Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao dé phd bién, hudng
dan viéc trién khai thuc hién Théng tu nay.

b) Phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao dé kiém tra dinh ky hodc
dot xuat viée dap tmg yéu cau quy dinh tai Théng tu nay ctia Hoi ddng dao dirc.

Piéu 28. Trach nhiém ciia S§' Y té cac tinh, thanh ph true thudce trung
wong va co quan y té cic bd, nganh

1. Tb chiic pho bién, hudng dan viéc trién khai thuc hién Théng tu nay dén
cac don vi thugc tham quyén quan 1y.

2. Kiém tra dinh ky hodc d6t xuit viéc dép ng yéu cau quy dinh tai Thong
tu ndy d6i voi Hoi dong dao dirc do don vi thude tham quyén quan ly thanh lap;

3. Kién nghi B6 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) dinh chi hoat
dong ctia Hoi dong dao dirc trong trudng hop phat hién Hoi ddng dao duc vi pham
cac quy dinh tai Thong tu nay lam anh huéng dén viée bao vé céc quyén, su an
toan va strc khoe cua ddi twong nghién ctu.

Piéu 29. Trach nhiém cia t6 chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc
1. Phé bién, t6 chtic thyc hién Thong tu nay tai co so.

2. Ban hanh quy ché t6 chic va hoat dong Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru
y sinh hoc ctia don vi minh trén co s& cu thé hoa céc quy dinh tai Thong tu nay.

3. Danh gia viéc tuan thu quy dinh ctia phap luat, quy ché to chuc va hoat
dong, quy trinh thyc hanh chudn ctia Hoi dong dao durc.

4. Béo dam duy tri viéc dap tmg cac quy dinh tai Thong tu nay dbi véi Hoi
ddng dao dirc ciia don vi minh.

5. Tiép nhan, xtr Iy va theo d&i dbi véi cac khiéu nai vé Hoi dong dao dirc
tir cac nha nghién ctru, nhitng do6i tugng nghién ctru va cac bén lién quan.

6. Thong bao, cap nhat hoat dong cua Hoi d@)ng dao dtrc trén Trang thong
tin dién tr cia co s¢ trong thoi han 10 ngay lam viéce, ké tir ngay c6 quyét dinh
thanh 1ap Ho1 dong dao duc.
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7. Gui thong bao vé viée thanh 13p trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay co
quyét dinh thanh 18p Hdi dong dao dic theo mau quy dinh tai phu luc s6 01 ban
banh ke Thoug w nay ve Cuc Kioa hoc cOng ughé va Dav iwo, BO Y ié.

Piéu 30. Higu lyc thi hanh

1. Théng tir nay c6 hiéu lue thi hanh ké tir ngay 15 thang 03 niam 2020.

2. Thong tw s6 45/2017/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2017 ciia Bo trudng
B0 'Y té quy dinh viéc thanh l4p, chirc nang, nhiém vu va quyén han caa Hoi dong
dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Thong tur
nay c6 hiéu luc. )

Ditu 31. Trach nhi¢m thi hanh

Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Chanh Vin phong Bg,
Chénh Thanh tra B6, Vu truong, Cuc trudng, Téng Cuc truong cac Vu, Cuc, Téng
cuc thuéc Bo Y té, Thu truémg cac don vi truc thuéc B6 Y té, cac co quan, to
chirc, ca nhan c64ién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tu nay.

r r b -
X . A r & -
Tensme ~11d tetanh thiva il A ~A 1l A 1l 5. o A3~ AL wehi tA e~
AL Vkapy MLl taaiaaa wawes aaivil, siv e co saas A, v eaas aaas, e D505 WO CAUC,

c& nhan phan 4nh kip th&i vé BO Y t€ (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) dé
duoc xem xét, giai quyet./.

Noi nhin:_ o ) it KT. BQO TRUONG
- Uy ban Ve cac van de cua \uoc noi (ae giam sat); s %HU' TRUON
- Ph6 Thu twéng Vi Bite Pam (dé bao cao); !@W N\ G
R TR (- B I R o V- S Lin MAn~ e diem AIA & - X
: Yo paong Chinh phed (08ns bio, Ldns : ~
fir CP);

- Cée b6. co guan ngang Ré:

- BO Tu phép (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- B trudng BO Y t€ (dé bao cdo);

- Lac 1huo ruong 5o Y 1e;

- Kiém toan Nha nuéc;

- Tong hi Y hoc Viét Nam;

- Héi Duoc hoe Viét Nam;

- Trung wong Hoi Béng y Viét Nam;

- Uy ban nhan dén cée tinh, thanh phd truc thuge Trung
uong; :

-S0'Y t€ cac tinh, thanh pho truc thude Trung wong;
- Céc don vi thudc, true thude BO Y té:
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i WO U Sy, BgLILG,

- Cong thong tin dién ta BS Y té:
- Luu: VT, PC, K2PT.



