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ceNG HoA xA ngr cuu Ncnia vrTT NAM
Ddc l$p - Tr; do - H4nh phric

Hd N|i, ngdy 05 thang 3 ndm 2020

rnOxc rU
Quy tlinh viQc thinh l$p, chric ning, nhiQm vg vir quy6n h4n

cria HQi AOng d4o dric trong nghi0n criru y sinh hoc

Cdn cu LuQt Dasc tA tOS/2016/QH13 ngdy 06 thang 04 ndm 2016;

Cdn ca Ludt Kh,im bQnh, chfia b€nh s6 40/200g/eHI2 ngdy 23 thang lt
ndm 2009;

Cdn c{r Ng'fii Aintt sii SO/ZO| 6/ND-CP ngdy t 5 thdng 5 ndm 2016 cila Ch{nh
phti vi qudn ly trang thi€t bi y t9; I'{ghi dinh sti tOg/ZOttt\p-Cp ngdy 3I thdng
l2 ndm 20IB cila Chfnh phfi vi sira d6i, bd sung mdt sti diiu cila Nshi dinh s6
36/2016/ND-CP ngdy l5 thdng 5 ndm 2016 crta Chinh phil vi qudn ty trang thiAt
bi y t6.vd Ngh! dinh sd 03/2.020/ND-GP ngdy.31 thang t2 ndm 2020 cila chinh
phti v€ s*a d6i, b6 sung Di€_u 68 Nshi dinh s6 36/2016/ND-CP ngdy l5 thang 5
ndm 2016 ctia Chinh p1,; ri qudn li trrrg thi€t bi y t0 dd dwqc ,ia"d6i, b6 ting
tqt.N74i dinh sri I 6g/20.1B/l{D CP.ltgb 3 t.thdng I 2 ndm 2018 cr)a Chinh phti sr}i
d6i, b6 sung mpt s6 diAu cila I,{Shi dinh s6 36/2016/NE-CP ngdy l5 thang 5 ndm
2016 ctia Chinh phfi v€ qudn ly trang thi€t bi y t€;

Cdn ca I'tshi dinh s6 75/2017/]{D-CP ngdy 20/6/20t7 cila Chinh phr) quy
dinh chac ndng, nhiQm rr,t, qryin hgn vd co cdu t6 chac cfia BQ Y t6,'

Theo di nghi cila Cryc tradng CUc Khoa hoc c6ng nghe vd Ddo tao;

86 tradng BO Y td brn hdnh Th6ng ta quy dinh viQc thdnh lqp, chac ndng,.;
nhi€m vu vd quyen han cila H|i d6nq dqo dac trong nghi€n c{ru y sinh hqc.

Chuang I
QUY DINH CHUNG

Diiiu 1. Ph4m vi tliiiu chinh vi tl6i tuqng 6p dung

1. Th6ng tu ndy quy dinh viQc thdnh lAp, chirc ndng, nhiqm 4r, quy6n han cria
HQi d6ng dao dirc trong nghi€n cuu y sinh hgc cAp qu6c gia vd H6i d6ng d4o dirc
trong nghiOn ciru y sinh hoc c6p co scr (sau dAy viOt tit ld H6i d6ng dgo dric).

2. Th6ng tu ndy 5p dgng OOI vOi HQi d6ng dao dric, co quan, t6 chirc, c6

nh6n co tri6n khai hopt dQng nghiCn cuu.y sinh hoc 1i6n quan d6n con ngudi trong
linh vgc y t6 tqiViQt Nam vd co quan, t6 chric, chnh?nkh6c co 1i0n quan.
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Di0u 2. Gi ithich tir ngir

Trong Thdng tu ndy, c6c tri ngfr dudi d0y duqc hi6u nhu sau:

1. I'{ghihn c*u y sinh hpc li€n quan dAn con ngadi (Research involving
human participants) ld nghiOn cuu khoa hoc trong lTnh v.uc y t6, trong d6 con
ngudi bt titc dQng boi can thiQp, quan s6t hay cdc tucrng thc l<hdc do tham gia
nghiOn criu hoflc co th6 bi nhfln d4ng do viQc thu thap,ph6n tich, str dung dt 1i0u,

vQt liQu sinh hgc trong lInh vpc y t6. 
;

2. Dqo duc y sinh hqc (Bioethics) ldviCc thlrc hi6n vd b6o dim c6c nguy6n
.! ' I / r '.^ , ' t t
tdc, chudn muc d4o dirc trong c6c nghiOn cuu y sinh hoc 1i6n quan d6n con ngudi.

3. l'{ghi€n c*u vi€n (Researcher) ld ngudi chiu tr6ch nhiQm thyc hi6n
nghiOn criu tpi dia di6m nghiOn cuu.

4. IttghiAn.ctru vi€n chinh (Principal investigator - PI) ld nghi6n criu vi6n
chiu tr6ch nhiQm chi dpo trpc ti6p cho viQc hodn thdnh nghiCn cuu vd b6o c6o trpc
ti6p qu6 trinh, k6t qui nghiCn ciru v6i nhd tdi trg.

5. I'{hd tdi trq (Sponsor),ld chnhdn,co quan, tO chric chiu tr6ch nhiQm khoi
xu6ng, qu6n ly vd/ho{c cung c6p kinh phi nghi0n ciru.

6. Gidm sat nghi€n cthu (Research monitoring and superttision) ld qu6 trinh
ki6m tra, theo d6i ti5n dQ nghiOn criu, sy tu6n thir cta nghiCn cuu vien theo dC cuong
dd dugc ph€ duyQt vd quy dinh cua-ph6p luQt co 1i6n quan d6n nghi0n cuu.

7 . Phi€u cung cd:p th6ng tin vd chiip thuQn tham gia nghi€n cr.ru (Informed
Consent form - ICF) ld vdn bin chimg minh s1r d6ng y tham gia nghiOn cuu ctra

d6i tuqng nghi€n cuu, trong do m6 tdcbc quy6n cua ddi tugng nghi0n cuu;truy6n
d4t circ ttrOng tin mQt c6ch 16 rdng vd t6n trgng d6i tuqng nghiOn criu bao g6m:

-).ti0u dC cua nghi€n ct?u, khung thdi gian, nghi0n cuu vi6n chinh, muc dich ctra

nghiCn cuu, m6 6 qtg trinh nghiCn cuu, tdc h4i vd lqi ich c6 thtl c6, c5c phuong
phhp diOu tri thay th6, cam k6t bio mflt, c6c th6ng tin vd dt liqu dugc thu th4p,
ihoigiur luu trft c6c dfi liQu, c6ch luu trfr dir liqu vd ngudi co th6 truy c4p dfr liQu,

*nrrg d6t lgi ich, quy6g ctra d6i tucr,ng nghiCn cuu dugc rut kh6i nghiCn cuu bAt cri
lirc ndo, khing dtnh d6i tuqng nghiOn cr?u dd hi6u v6,nghi€n criu vd d6ng y tru6c
khi k)? tOn vdo ICF, dugc viOt bang ng6n ngu, d.. hiOu d6i v6i d6i tugng nghiOn

cuu. EOi v6i d6i tugng nghiCn ciru bi han ch6 v0 trinh c10 hqc v6n thi nQi dung
ICF c6n dugc cung cAp vd gi6i thich bing loi noi.

8. Phi€u d6ng y tham gia nghi€n cthu (Assent Form - AF) ld vdn b6n chirng
minh sg d6ng y tham gia nghiOn criu cira d6i tugng nghiOn cuu ld c6 nhdn kh6ng
c6 dtr ndng lUc-d6 dua ra sy d6ng y c6 giStri ph6p ly bao gdm tre em tri dtr 12 tu6i
d6n du6i 16 tu6i, ngudi c6 ning h,rc hdnh vi d6n sg kh6ng day dt ho{c ngudi benh

dang trong tinh tr4ng hpn chO vC nhdn thtc, trong c16 bao g6m c6c th6ng tin tuong
tg I-F nhung dugc vi6t dcrn gidn,nghngon, dE hi6u hcrn. OOi vOi d6i tuqng nghiOn

criu tu dtr 07 tu6i d6n du6i 12 tu6i thi nQi dung AF cAn dugc crrng cAp vd gidi

thich bing loi noi.

9. Tqr nguyQn (Voluntary) ld sg tp do lya chgn ho{c thyc hiqn md kh6ne bi



mua chuQc, thfc dAy, 6p bu6c, cu6ng 6p, xrii giUc, han ch6, nhic nho, d0 nghi
hoac b6t cu tdc dQng ndo boi nguoi khric.

10. SU ri€ng ta (Privacy) ld trpng th6i hay tinh trang mQt minh hoic tSch
biQt, kh6ng bi 6nh hudng, khdng bi nguoi t<h6c dC y, do bin thAn lua chgn trong
pham vi quyOn hpn cua h9; kh6ng bi can thiQp hodc xAm pham; kh6ng bi c6ng
khai ho4c dC 10 ra, dugc b6o vQ d6 kh6ng bi nhpn Ulet O noi c6ng cQng.

71. Xung d\t lqt ich (Conflict of interest) ldtinh hu6ng khi loi ich chnhl,rn
cria nghi€n ciru vi6n ho{c thdnh viOn H6i d6ng daodirc c6 nguy co d6i lpp v6i c6c
nghia lu, tr6ch nhiOm cria nghiOn cuu vi6n hodc thdnh vi6n HQi d6ng dpo dirc c6
th6 anh hucrng d6n tinh kh6ch quan cua nghiOn cuu hoflc viQc thAm dinh nghiCn
ciru.

n. Drt h€u cd nhdn (Personal data) le dft h6u 1i6n quan d6n th6ng tin nhpn
d4ng cit nhdn tham gia nghiOn criu.

13. Lqi ich (Benefit) IiLkCt qu6 c6 lgi thu dugc tu nghiOn cuu.

14. I,{guy ccr (Risk) lit xbcsu6t xay ra mQt bitln c6 Uat tqi (tdc hqitiOm An)
gAy n6.n rU.h6 chiu ho4c c6 h4i hoic ch6n thucrng (th6 ch6t, tinh thAn, xa hQi)
hodc t6n thAt kinh tC x6y ra do tham gia nghiOn cuu.

15. AIguy co tdi thi€u (Minimal risk) ldnguy co md x5c su6t vd mric d0 eay
hai hogc kh6 chiu ho4c 6nh hucrng U6t tqi kh6c v6 th6 chAt, tinh thAn hay xd hQi
dU kiOn trong nghiOn cuu ld kh6ng"lcrn hcm mirc d6 co th6 nhfln bitit duqc trong
ddi s6ng hdng ngay hoic trong viQc thuc hiOn c6c thdm kh6m hay xdt nghiQm
thucrng quy.

16. Bdi thadng (Compensation) ld s1r bu d[p bing ti6n hopc chc giltri vdt
chAt, tinh thAn cua cd nhdn, t6 chirc c6 trbch nhi6m OOi vOi nghiOn cuu theo hqp
dgng nghiOn cuu ho{c theo quy dinh cua ph6p 1u4t cho c6c d6i tuqng co li6n quan
d6n nghiOn cuu bi thiQt hpi do nghiCn cuu gdy ra.

17. Hodn trd (Reimburse) ld vi6c nguoi nghiOn criu tr614i mQt c6ch dAy dt s6

tiOn ho4c tdi liQu, hiQn vpt 1i6n quan d6n nghiOn cuu cho dOi tuqng nghiCn cuu dugc
hucmg theo hgp d6ng nghiCn criu ho{c theo quy dinh cria ph6p lupt.

18. Quy trinh thqrc hdnh chudn $tandard Operating Procedure - SOP) ld vdn
bin hu6ng d6n chi ti6t OC dat dugc sg th6ng nh6t trong vi6c thuc hiQn mQt c6ng viOc,
nhiem vU cu th6 trong nghiOn criu hoic hopt d6ng cua H6i d6ng dao dric.

, 19. Thir nghiQm ldm sdng (Clinical Trial) ld nghiOn ciru y sinh hoc trbng d6
d6i tucrng nghiCn ciru dugc ph6n b6 vdo m6t hoic nhiOu can thiQp theo k6 ho4ch
dd dugc ph6 duyQt nhim d6nh gi6thc dQng ci,,. cdc can thiQp d6 16n sric kh6e con
ngucri.

20. Thryc hdnh nghi€n ctiu ldm sdng t6t (Good Clinical Practice - GCP) liL
bQ nguy6n tic, ti6u chuAn cho viQc thi6t t<6, qudn ly, thyc hiQn, gi6m s5t, kiOm tra,
ghi ch6p, phdn tich vd biio c6o vC thu nghiCm lAm sdng, nhim b6o d6m tinh tin
cpy, chinh xfuc cua dir liEu vd b6o c6o ktit qu6 nghiCn ctiu, bAo vQ qry6n, sU an

todLn vd b6o mAt th6ng tin cua d6i tucmg nghiOn cuu.
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Didu 3. Nguy0n tic chung bfro tlim tl4o thi'c y sinh hgc

1. NghiOn criu chi dugc tri6n khai sau khi dugc co quan co thAm quyOn ph6
. ^, .l

duyQt d0 cucrng nghidn criu.

2. Truoc khi dugc co quan c6 thAm quyen phO duyQt vd.tri6n khai, tdt cit
nghiOn cr?u y sinh hgc 1i6n quan d5n con nguoi tai Vi6t Nam dOu ph6i duqc HQi
d6ng d4o dric xem x6t, nhfln x6t, hu6ng d6n vd chAp thufln vC dao dric vd khoa
hgc theo c5c quy dinh tai Th6ng tu ndy.

l. tdt cA nghiOn cuu y sinh hgc 1i0n quan d6n con nguoi d€u chiu sp gi6m
s6t cua Hdi d6ng dpo dric trong qu6 trinh tri6n khai.

4. DOi v6i nhirng t6 chirc kh6ng dir diOu ki6n thdnh lap HQi d6ng dao duc
A , tr 1 r t'a ' ' 1 1 t'^

cAp co sd, viQc xem x6t, denh grd cdc nghiOn cuu y sinh hgc 1i6n quan dOn con
ngudi dugc thgc hiOn bdi HOi d6ng dpo dric do So Y t6 thdnh 16p hoflc H6i d6ng
dqo dirc cua dcrn'vi kh6c c6 chuyOn m6n phu hqp.

Diiiu 4. Tinh tIQc tap cria HQi tl6ng d4o dric

1. Thdnh viOn HQi d6ng dao dric khdng dugc thAm dinh nghiCn cuu md b6n
th6n ho[c vg, ch6ng, cha d6, cha nu6i, me d6, me nu6i, con d6, con nu6i, anh ru6t,
chi ruQt, em ru6t, anh 16, em 16, chi dAu, em d6u cua thdnh vi6n vd ctra vg (ho[c
ctra ch6ng) thdnh vi0n c6 xung dQt lqi ich.

2. Thinh vi0n H6i dOng d4o dirc kh6ng dugc tham gia h5 gg, tri6n khai nhirng
nghiCn cuu md thdnh vi6n d6 da thAm dinh khi th6ng qua HQi d6ng d4o dric.

3. Thdnh vi6n cua H6i d6ng dpo dric bao g6m itnhdtm6t ngudi co chuy6n
m6n thuQc kh6i ngdnh sirc kh6e dQc lflp vdi td chirc thdnn 10p HQi d6ng dqo dirc.

4. HOi ddng dao dirc kh6ng dugc bao g6m nguoi <lut g dAu t6 chuc thdnh
10p HQi d6ng dBo dric, thdnh vi0n thuQc t6 chric tdi trg nghiCn ciru, td chric ti6n
hdnh nghiOn cuu duoc thAm dinh bcri H6i d6ng dpo dric.

5. Thdnh vi0n HQi d6ng d4o dirc .5p qrr6c gia kh6ng dugc bao gdm c6ng

chric cua co quan BO Y te.

Chuong II
THANH LAP HQI DONG DAO DUC

Di0u 5. Thdrnh lap HQi tl6ng tl4o thic cAp qu6c gia

1. Hgi d6ng dpo dric trong nghiOn ciru y sinh hgc cAp q,r6c gia do BQ trucrng

Bq Y tti quy5t dinh thdnh lpp.

2.Bltrucrng Bq Y tO phe duyQt quy ch6 t6 chirc vd ho4t dong cua Hoi d6ng
dpo dt'c .6p q.r6. gia; quy6i dlnh bO nhi6m, cho tu nhiQm, miSn nhiQm hoac b6

sung, thay th6-Thdnh viOn cta HQi d6ng d4o duc c6p qu6c gia.

3. Nhi6m kj, cua HQi d6ng d4o dirc c6p qt't6c gia ld 05 ndm, HQi d6ng dAo

duc phAi dusc thdn\ lflp.hoflc tO chirc lai khi ht5t nhipm kj.. Thdnh phAn HQi d6ng

dpo dric nhiQm kj, li0n tiO ti0p theo phii c6 sg tham gra ctaitnh6t25Yo thitthvi)n
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chinh thric ld thdnh vi6n m6i so vdi thdnh phAn H6i d6ng d4o dfc nhiQm k) li0n
kO tru6c do.

4. H6i cl6ng dao dric .6p qr6r gia c6 con ddu, tdi khoin ri6ng d6 thUc hi6n
chric ndng, nhiQm rq, q.ryd, han cua H6i ct6ng.

5. HOi d6ng dao dirc c6p q,rOc gia g6m co Chu tich, 03 Ph6 Chu tich, ti6u
ban Thucrng tryc, c5c ti6u ban chuyOn m6n, ti6u ban g16rys6t dfr liQu vd vdn phong
HOi d6ng vd cbc ti6u ban kh6c trong trudng hqp cAn thi0t.

6. Hgi d6ng dao dirc c6p qupc gia c6 it nhdt 09 thdnh vi6n chinh thric bdo
d6m co cAu thdnh vi€n vd tiOu chuAn quy dinh tai Di6u 7 vd Di6u 8 Th6ng tu ndy.
Ngodi c6c thdnh viOn chinh thirc HQi d6ng dpo dirc c6p quOc gia c6 th6 c6 thdnh
viOn thay th6 vd dugc ghi rO trong qrry5t dinh bd nhi6m.

7. Hgi ddng dao dric c6p qu6c gia cb tOi da 03 thu ky chuy6n m6n vi tOi da
02 thuhi hdnh chfnh d6p rmg ti6u chuAn theo quy clinh tai Ei6u 9 Th6ng tu ndy. T6
chric thdnh lAp HQi ddng dpo dirc c6 trdchnhiQm b6o ddm du s6 luqng thu ky chuy6n
m6n vd thu ky hdnh chinh c16 thgc hi0n nhi6m r,u cira H6i d6ng dao dirc.

8. CUc Khoa hgc c6ng nghe vd Ddo tao, BQ Y tC ldm thuong tryc cua VIn
phdng H6i d6ng dao dric c6p qu6c gia.

Di6u 6. Thirnh lap HQi tliing d4o dri'c c6p ccr s&

1. Nguoi drmg dAu tO chirc c6 thAm quyen ph6 duyQt nghiOn cuu quytit dinh
thenh [p HQi d6ng dao duc trong nghiCn cuu y sinh hoc c6p .o so vd phO duyQt quy
chd tO chirc vd ho4t dQng cria HQi ddng, quytit dinh b6 nhiQm, cho tu nhiQm, miSn
nhiQm hoAc b6 sung, thay thi5 thdnh viOn cria H6i d6ng dao dric c6p co so.

2. NhiQm kj,cria HQi d6ng d4o dric cAp co so thyc hiQn theo quy dinh tpi
khoin 3 DiAu 5 Th6ng tu ndy.

3. Hgi d6ng dao dric .6p .o so 96* c6 Chri tich, 01 d6n02 Ph6 Cht tich, bO

ph6n thucrng truc, trong trucrng hqp cAn thi€t c6 th6 co c6c ti6u ban chuy6n m6n.

3. Hoi d6ng dao dirc cdp co s& c6 th6 str {ung con d6u ctra t6 chric thdnh
10p HQi d6ng trong cdchoqt dQng c6 1i0n quaqdt5n chirc n[ng, nhiQm vu cira HQi
d6ng dpo dric theo quy dinh cira nguoi d.mg dau td chric thdnh 10p HQi d6ng.

, 4. Hqli d6ng dao dirc r6p .o so c6 it nh6t 5 thdnh viOn chinh thirc b6o dim
co cAu thdnh vi6n vd tiOu chu6n qyy dtnh tai Di6u 7 vd Di€u 8 Th6ng tu ndy. Ngodi
c6c thdnh vi€n chinh thtc HQi d6ng dao duc cdp co so c6 th6 co thdnh vi0n thay
th6 vd dugc ghi 16 trong q,ryt5t dinh bO nhiQm.

5. Hgi d6ng dpo dric c6p .o sd c6 tOi Oa 02 thu ky chuy6n m6n vir t6i aa OZ

thu ky hdnh chinh d5p.ung ti6u chuAn theo quy dinh tai Ei6u 9 Th6ng tu ndy. T6
chric thdnh 10p HQi d6ng dpo dric c6 trich nhiQm b6o dim du sd lugng thu ky
chuyCn m6n vd thu ky hdnh chinh dC thpc hiQn nhiQm vu ctta HQi d6ng d4o dric.

Ei6u 7. Ca cdu thirnh vi6n cria Hdi tl6ng d4o dri'c

1. HOi d6ng dpo dirc phii co thdnh vi6n d5p img yOu c6u sau d6y:
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a) Thanh vi6n c6 vdn bing chuy6n m6n thuQc kfr5i ngdnh sric khoe 1i6n

quan d6n Hnh vuc nghiOn cuu ph6 bitin do H6i d6ng dao dirc ddnh gi5, trong d6

c6 itnhdtm6t ngucri dQc 10p vdi t6 chirc thdnh 10p HQi d6ng dao dirc;

b) Thenh vi6n ld b6c si 16m sdng;

c) Thdnh vi6n c6 chuyOn m6n vd phSp ly hoac c6 am hiOu v€ nguy6n t6c

dpo dirc trong nghiOn cuu y sinh hgc;

d) Thenh vi6n kh6ng c6 chuyOn m6n thuQc J<h6i ngdnh sric khoe.

2. Thdnh vi6n HQi d6ng dao dirc co 03 ccv c6u dO tu6i: Thdnh vi6n du6i 40

tu6i, thdnh vi€n tu 40 fu6i dOn du6i 50 tu6i vd thdnh vi6n tri 50 tu6i tro 16n.

3. Thdnh vi0n HQi cl6ng clpo dric co cit02 gioinam vd nt, trong do mdi gi6i
t6i thi0u ld,2T% t6ng s6 thdnh vi6n HQi d6ng dpo dric.

Di0u 8. Ti0u chuAn cria thhnh vi0n HQi tliing il4o drlc

1. Ti0u chuAn chung

a) C6 kinh nghiqm, ki6n thirc, k! narg cAn thi6t vd kh6 ning c6 1i6n quan

dC thgc hi6n nhiQm vu cira thdnh viOn nhim b6o d6m tinh khoa hgc vd b6o vO

q.rydn 1oi cho dOi tuqng nghiOn cuu.

b) Thdnh vi6n c6 chuyOn m6n thuQc kh6i ngdnh sfc khoe vd thdnh vi€n c6

chuy0n m6n vd ph6p ly hoac am hitiu v6 nguydn tic dqo dirc trong nghiOn cuu y
sinh hgc ph6i co trinh dd d4i hgc ti& 16n.

c) Thdnh vi6n c6 chuy6n m6n thuQc kh6i ngdnh sric kh6e ph6i c6 it ntr6t OS

n[m kinh nghiOm ldm vi0c 1i6n quan d6n Hnh nuc nghiOn criu ptrO UiCn do HQi d6ng

d4o dric dhnh gi6.

d) C6 thoi gian tham gia thlrc hiQn nhiQm vp ctra Hdi d6ng d4o clirc.

d) Cam k6t b6o mpt th6ng tin 1i0n quan dtin nghi0n ciru, j'ki6n th6o luQn

trong cuQc hop, cScbi mAt thucrng m?i oba chnhAn, t6 chirc tham gia nghiOn cr?u

vd chc th6ng tin c6 nhdn vC dOi tuqrlg nghiCn cuu.

e) DE dugc tQp hu6n vd dugc cAp chimg chi vC Thlrc hdnh nghiOn cuu lAm
. .(.- .

sdng t6t vd quy trinh hopt dQng chqAn cua HQi d6ng dpo dirc do BQ Y t0 ho{c c6c

t6 clirc duqc BO Y t6 c6ng nhfln c6p vd dugc ddo tpo cfp nh4t, b6 sung theo quy
dinh tai Di6u 13 Th6ng tu ndy.

2.Tidu chuAn cua Chu tich, Pho Cht tich HQi d6ng dao dric

a) D6p ung chcti0u chuAn thdnh vi0n quy dinh tpi kho6n 1 Di0u nAy.

b) C6 itnhdt 15 n[m kinh nghiQm ldm viQc 1i6n quan d6n Hnh nuc nghiOn cuu
pnO Uien do H6i d6ng dpo dric d6nh gi6,c6 ry tin, co dir n6ng lgc quinly,diCu hinh
ifQi OO"g dao clirc *6t .6.h dQc lpp, c6ng bing vd vO tu, khdng bi 6p lgc tu t6 chirc

chu tri t glrl6t cuu, tir c6c nghi0n ciru viOn vd co quan, td chric, clnh1nkh6c.

c) C6 kh6 ndng di€u hdnh, t6ng hgp, 46"g nndty ki6n cua thdnh vi0n HQi d6ng,

co khi ndng thuy6t phpc, qrup dAt ducr. c sU d6ng thu4n oia chcthdnh vi6n HQi d6ng vd

c6 thoi gian OC chu6n bi day dir cho c6c cuQc ho.p cria HQi d6ng d4o dric.
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d) Mgt nglrdi kh6ng dugc bO nhiQm ldm Chu tich HQi d6ng dao dirc qt602
nhi€m kj, 1i6n ti6p.

Eiiiu 9. Ti6u chuAn cria thu ky HQi tl6ng d4o ihi.c

1. Thu ky chuy6n m6n cira H6i d6ng dpo dirc ph6i d6p irng chc ti0u chuAn
sau ddy:

a) Ld nguoi trung thgc, khrlch quan;

b) C6 trinh d6 dai hoc tro l6n thuQc kh6i ngdnh sric kh6e; c6 kitin thric v0
quin ly khoa hgc c6ng nghQ, nghidn cuu khoa hoc, dao dric trong nghiOn ctru y
sinh hgc;

.c) 
Oa dugc tap huSn vir dugc.cAp chimg chi vd: Thuc hdnh nghiOn criu 16m

sdng t6t vd quy trinh hoat dQng chuAn cua H6i d6ng dao dirc do B"Q Y t0 hodc c6c
t6 chirc dugc B0 Y tC c6ng nhan cAp vd dugc ddo tao cpp nhflt, b6 sung theo quy
dinh tai Di0u 13 Tir6ng tu"ndy.

2.Thu ki hAnh chinh cria HQi d6ng dao dric phii d6p tmg cdc tiOu chuAn
sau d6y:

u)\it ngudi thuQc don vi c6 chric ning qu6n ly hoat d6ng nghiCn cuu khoa
hoc cira t6 chric thdnh 10p HQi d6ng dao dric;

b) Ld ngudi trung thr,rc, kh6ch quan;

c) Co trinh d6 dpi hgc tro 16n; co nghiOp vu va hdnh chinh, vdn thu, luu trtr
vd dugc dAo tao, c6p chimg chi vd: c5c quy trinh thuc hdnh chuAn cira HQi d6ng
dao dric do B0 Y tt5 hoac cdc t6 chirc dugc B9 Y t6 c6ng nh6n cAp.

Diiiu 10. Chuy0n gia tu v6n eIQc l$p cho HQi tl6ng tl4o thi'c

1. Chuy6n gia tu v6n bao g6m chuy6n gia am hitiu vd nguyOn tic dqo duc
trong nghiCn cuu y sinh hoc; phfp ly; khoa hgc; chuy6n m6n li6n quan d6n nghiOn
cliu dugc thAm dinh ho4c c5c quy trinh chuy6n m6n cp th6; dai diqn cho c6ng
d6ng; d6i tucr,ng nghiCn cuu vd c6c nh6m kh6c co 1i6n quan dtSn nghiOn ciru dugc
th6m dinh.

2. Chuy6n gia tu v6n ph6i ld nguoi kh6ng c6 xung ddt loi ich vdi nghiOn
cuu dugc thAm dtnh.

3. Chuy6n gia tu v6n dQc lpp ducrc tham dr,r cuQc hop cua H6i d6ng dao dirc
dti trao d6i, thao 1u4n ve nghiOn cuu nhung kh6ng c6 quyi:n bi6u quy6t. Trucrng
hqp chuy6n giatu V5n kh6ng thti tham du cuQc hop, c6c j'ki6n bing vdn b6n cua
hq phii dugc HQi d6ng d3o chic xem x6t vd ghi lai trong bi6n b6n.

4. Chuy6n gia tu v6n dQc lflp c6 trirchnhiQm b6o mAt th6ng tin, tdi 1i6u 1i6n
-:quan d6n nghi€n cr?u dd dugc ti6p cpn.

Di6u 11. 86 nhiQm, tir nhiQm, mi6n nhiQm, b6 sung, thay th6 Chfr tich,
Ph6 Chfr tich, thhnh vi6n HQi tl6ng d4o tltic

1. g6 nhiQm

a) DAu nhiem kj, cua HOi d6ne dpo dirc, ngucri drmg clAu dcrn vi co chfc
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nSng qu6n ly hoat dQtg nghiOn cuu khoa hoc cua t6 chric thdnh lpp HQi $6ng dp9

dirc cin cri vdo nhu cAu, ti6u chuAn cua thdnh vi6n H6i d6ng dao dirc dC dC xu6t
phugnB 6n nhdn sg trinh ngucri dut g dAu tO chr?c thdnh 10p HQi <16ng dao dric
quyOt dinh bd nhiQm.

.b) DOi v6i nh6n sr,r thuQc sy qu6n ly cira t6 chric kh5c, t6 chirc thdnh lap
HQi d6ng dpo dtc cAn 15y j'kitin bing vin bdn cua tO chric qu6n ly ngudi du ki6n
UO ntriQm ldm thdnh viOn HQi d6ng dao dric. OOi vOl chuy6n gia dQc lpp cAn phii
c6 yki6nd6ng j'bing vdnb6n cuangudi d6. i

c) Trong thdi gian 30 ngdy, t<O tri ngdy nhfln dugc vdn b6n d0 xu6t cira ngudi
dirng O.* 9* vi co chric ning gu6n ly hopt dQng nghiOn ciru khoa hgc, ngudi
dirng d6u t6 chirc thdnh lap HQi d6ng dao dric quy6t dinh bO nhiqm thdnh vi6n HQi
-).clong dao duc.

d) NhiQm ltj, cua thdnh vi6n chinh thirc vd thdnh vi6n thay th6 theo nhiQm
k! cua HQi cl6ng dao dirc.

2. Tu nhiQm

a) Thanh viOn HQi d6ng dao dirc dugc tu nhiem khi t.u th6y kh6ng chi di6u kiQn

dC hodn thenh nhiqm v.u cira H6i d6ng ho{c c6 nguy6n veng c6 nhAn xin tu nhiQm.

b) Thdnh viOn xin tu nhiQm phdi ldm dcrn giri nguoi dung c16u tO chirc thdnh
lap HQi d6ng dao ditc.

c) Trong thoi gian 30 ngdy, k0 tri ngdy nhpn dugc dcrn tir nhiQm, ngucri ctimg

dAu t6 chirc thdnh lap HQi ddng dao dric phii xem x6t vd qrryt5t clinh chap nh4n
ho{c kh6ng ch6p nhpn viQc tu nhiQm cira thdnh vi6n HQi d6ng dpo dtlc.

3. Mi6n nhiQm

a) Thdnh vi6n HQi d6ng dao dric bi miOn nhi6m khi thuQc mQt trong cdc

trudng hqp: sric kh6e kh6ng b6o d6m; kh6ng hodn thdnh nhiQm vu; vi ph4m quy
ch6 cira HQi ddng dAo dirc; vi phpm tinh d6c 13p; kh6ng tham dg 1i0n tuc tr6n 03

cuQc hgp cta HQi d6ng dpo dric.

b) Nguoi d.mg dAu don vi c6 chuc ndng qu6n ly hoat dQng nghiOn cuu khoa
hgc cua td chirc thdnh lap HQi d6ng d4o duc cdn cu vdo quy dinh tpi di6m a Kho6n

. -l A, , ,a \ 1 r^
ndy dd xuAt voi ngudi rlung d6u t6 chirc thdnh lap HQi d6ng dqo dric dC quy6t dfnh
miSn nhiqm AOi vOi thdnh vi6n HOi ddng dao dric.

c) Tr.ong thoi gian 30 ngdy,SC ti ngdy nhfln dugc vdn b6n d0.xu6t, ngu-oi

dring dAu t6 chirc thdntr 10p HQi d6ng dao duc phAi xem x6t vd qrryi5t dinh miSn
nhiQm ho{c kh6ng ch6p nhdn mi6n nhiQm thdnh vi6n H6i d6ng dpo dirc.

4. 86 sung, thay thi5

a) Can cir ti6u chuAn, nhu cAu b6 sung, thay th6 thdnh viOn cua HQi d6ng

d4o dirc, nguoi dtmg dAu dcrn vi co chric ning qu6n ly hopt ilQng nghiCn ciru khoa
hsc trinh ngucri 4t "E 

dAu t6 chric thdnh 10p HQi {6rg d4o dirc phucrng 6n b6 nhiQm

b6 sung, thay th6 nhAn sp ldm thdnh vi6n H6i ddng dpo dric.

b) DOi v6i nh6n sy thuQc sg quin ly cira t6 chirc kh5c, t6 chirc thdnh 10p
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HQi d6ng d4o dric cAn 16y f ki6n bing vdn bAn cua t6 chirc quin ly nguoi du ki6n
bO nhiQm b6 sung, thay thd ldm thdnl viOn H6i d6ng dao dirc" OOi vOl chuy6n gia
dQc lAp c6n phii co y ki6n d6ng y bdng v[n b6n ctra nguoi do.

c) Trong thoi gian 30 ngdy, t<C tu ngdy nhpn dugc vin b6n dO xuAt, ngudi
dring dAu tO chfc thdnh 10p HQi d6ng dao dric phii xem x6t vd quytit dinh viQc bO

sung, thay th6 thdnh viOn H6i d6ng dpo dric.

d) NhiQm kj,cria thdnh vi6n HQi d6ng dpo dric dugc bd sung, thay th6 ld
thdi gian con lai cua nhiQm ki Hgi d6ng d4o dric. -

Di6u 12. Kinh phi, co s0 vft chdt,trang thi6t bi phqc vg ho4t dQng ciia
HQi tl6ng d4o dri'c

1. Nguoi dimg dAu t6 chirc thdnh lAp Hoi dong dpo dric c6 triich nhi6m b6
tri ngu6n luc cho ho4t dQng cua H6i d6ng dao dric, cp th6 nhu sau:

a) Kinh phiihoqt dQng hdng ndm cira H6i d6ng;

t) Phdng ldm viQc, phong hop vd trang thi6t bi 0.6 tO chric c6c cuQc hgp cua
H6i d6ng vd thgc hiOn c6ng t6c hdnh chinh, luu trfr hd scy, tdi 1i6u cua HQi d6ng
d4o dirc b6o dim an todn vd b6o mflt.

2. Ngu6n lgc tdi chinh cho hopt d6ng cira Hdi d6ng dao dirc duqc b6 tri tu ngu6n
ng6n s6ch Nhd nu6c theo quy dinh cua phSp luAt 6p dung cho c6c HQi d6ng khoa hgc
do BQ Tdi chinh, BQ Khoa hgc vd C6ng nghO ban hdnh. pOi vcri c6c d0 tdi, dg 6n kh6ng
str firng ng6n s6ch Nhd nu6c nghiOn"criu vi6n vd nhd tei trcr ph6i lAp kti ho4ch kinh phi
t.u chi tri cho mgi hoat dQng xem x6t, thAm dinh, theo d6i, gi6ms6t cua HQi d6ng dAo
dric theo quy ch6 chi ti0u nQi b0 cria T6 chric thinh l?p Hgi d6ng dpo dric ho[c quy
dinh cua nhe tdi trq phi hqp v6i quy dinh cua ph6p lupt.

Di6u 13. Dho t4o cho thdnh vi6n H6i tl0ng tl4o thi'c

1. Thdnh vi6n cua HQi d6ng dao dric phdi duoc ddo t4o tru6c khi bO nhiQm
vd dugc ddo t4o cflp nhAt, bO sung ,e khiu canh dao dric vd khoa hoc cta nghiOn
ctru y sinh hgc trong qu6 trinh tham gia HQi d6ng.

2. Nguoi d.mg dAu t6 chric thdnh lQp HQi ct6ng dpo dtc co trSch nhi6m phAn

c6ng dcm vi c6 chric nlryEquin ly hopt dQng nghiCn cuu khoa hoc xiy durg kt5 hoach
dio tpo vd tritin Lhai k6 hoach ddo t4o cho thdnh vi0n H6i d6ng dpo dfc. Ho4t dQng

ddo t4o cQp nhQt, b6 sung phii dugc thuc hiQn itnhilmdt lAn trong 02 ndm.

3. Khi ho4t dQng ddo tpo dugc h5 tro boi c6c nhd tdi trg nghiCn cuu,.dcrn vi
t6. chirc ddo tao phii b6o ditm cdc nhd tdi trg kh6ng t6c dQng tryc titip ho{c gi6n
ti6p th6ng qua nQi dung ddo t4o.

4. Ngi dung ddo t4o cho thdnh vi0n cria HQi rl6ng d4o dric tru6c khi b6
nhi6m bao g6m:

a) Chric ndng,nhiQm vu ctta HQi d6ng dao dirc, m6i quun hQ cua HQi d6ng
dao dirc v6i c6c dcrn vi kh6c c6 liOn quan theo hudng d6n cira 86 Y t6 vd c6c

hu6ng d6n qu6c t6 co 1i6n quan: Hu6ng d6n d4o dric qu6c tt5 vO nghi6n criu y sinh

vd Hucrng d6n dao dirc qu6c t6 vC nghi0n cuu dich tE hgc cua HQi d6ng dao dirc
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c6c t6 chric qu6c tri vC khoa hgc y tt5, ThUc hdnh nghiOn cuu 16m sdng ttit cira HQi

nghi Qu5c tav6 hei hda su dung dugc phAm tr6n con ngucri;

b) Quy6n hpn vd trdchnhiOn cira thdnh vi6n H6i ddng d4o dric, nhirng viQc

thdnh vi6n HQi d6ng clpo dric kh6ng 9rg. ldm, tinh AQc lQn cua HQi d6ng dao dric

vit citc quy dinh kh6c co 1i6n quan d6n thdnh vi0n HQi d6ng dao duc;

c) NQi dlng c6c quy trinh thgc hdnh chuAn cira HQi d6ng d4o dirc, quy dinh
co 1i6n quan d6n nghiCn cuu y sinh hgc; 

;

d) Nhirng cAn nhic vA dpo dric trong nghiCn criu y sinh hoc 1i6n quan d6n

con ngudi c6n luu y;

6. Ngi dung ddo t4o cflp nhft, bd sung cho thdnh vi6n cria HQi ddng dao dric
ph6i bao g6m:

a) N6i dung ddo t4o quy dinh tpi KhoAn 5 Di6u ndy co cQp nhQt,b6 sung;

b) C6c khia canh co b6n cua phucrng ph6p nghiCn ciru;

c) T6c dQng cia c6c tni6t t<C nghiCn cuu dt5n v6n dO dao dric nghiOn cuu;

d) C6ch nhQn bitSt vd gi6i quyrit nhirng vAn d0 ph6t sinh do kh6c biQt v0 quan

di6m, phucrng thirc ti6p c4n khi denh gi6 khia canh d4o dric nghi0n criu;

d) Tinh thgc ti6n vd khi thi cua nghiOn cuu.

Chuong III
CHUC NAUG, NHIEM VU, QUYNN TT4X CUA HQI EONG DAO DUC

Eiiiu 14. Chrlc ning cf,a HQi cliing d4o dric

HQi d6ng dpo dirc trong nghiCn cuu y sinh hoc c6 chttc ndng tu v6n cho

ngudi drmg dnu t6 chric thdnh lap HQi d6ng dpo dric xem x6t, thAm dinh vO khia
canh d4o d-ric vd khoa hgc cua c6c nghiCn cuu y sinh hoc 1i0n quan d6n con ngucri

ldm co so ph6 duyQt, tri6n khai vd nghiCm thu nghidn cuu y sinh hgc.

Diiiu 15. NhiQm vg cria HQi tl6ng tl4o thic

1. NhiQm vu cita HQi d6ng dao dirc c6p qu6c gia

a) ThAm dinh hO scr nghiOn criu tru6c khi tri6n khai vA khia canh d4o duc,
khoa hoc, nSng llrc ctta nghiCn cuu viOn vd diOm nghiOn ciru d6i v6i: thir nghiQm

16m sdng thu6c, trang thiCt bi vd sin phdm khSc chua dugc cAp phep luu hdnh tai
Vi0t Nam; thu nghiQm l0m sdng. da trung t6m; nghiOn cuu thu nghiOm 16m sdng

k! thuQt, phucrng.phitp mgr lAnd6u ti6n trOn ngucrj tai ViQt Nam; nghiOn cr?u khoa

hgc c6ng nghQ .up gb, .6p qrr6. giah}n,quan d6n con ngudi trong linh nuc y tti
tpi ViQt Nu*; nghi6n cuu hqp tbc,quSc tC c6 chuy6n m6u sinh hgc cua d6i tLlqng

nghiCn cuu ra nu6c ngodi hoflc k6t qu6 nghi6n cuu co y nghia dai dien.cho ngudi
ViQt Nam vd c5c nghiOn cuu y sinh hqc kh6c theo y6u cdu cua BQ Y t0, co quan,

td chirc, cdnhdnchir tri nghiOn cr?u.

b) ThAm dinh nhfrng thay ddi, b6 sung dC cucrng nghiCn ciru vd tdi liqu co

1i6n quan trong qu5 trinh tri6n khai aOi vOi c5c nghiOn cuu 116 dugc co quan c6
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thAm qrry6r, ph6 duy6t.

c) Theo d6i, girim sifi citc nghiOn ct?u trong vi€c tuAn thil de cuong vd, citc
quy dinh v6 clpo dric trong nghidn cuu; d6nh gi6 vi6c ghi nh6n, b6o cSo,xri ly cua
nghiOn criu vi6n chinh OOI vOi cdcbi6n cOAfitlqi xiy ra trong qu6 trinh trii5n khai
nghiCn criu d5 dugc ph€ duyQt.

d) Tham dinh dinh kj,c6c nghiCn cuu dang tri6n khai.

d) Tham dinh c5c ktit qu6 nghiOn cuu theo dd cucrng nghiCn cuu d5 dugc
phO duy0t ddi vdi c6c nghi0n cuu dd dugc HQi d6ng dpo dirc ch5p thufln.

e) Luu tr& vd quaq ly,bdo mQt h6 scv hoat dQng cria HQi d6ng dqo dric theo
quy dinh cira ph6p luAt vO luu trfr, AOi vOi h6 so thAm dinh c6c nghiCn cuu cAn luu
trfr it nh6t 05 n[m sau khi nghiCm thu.

B) Tu v6n cho co quan quAn ly trong xdy dlmg chinh s6ch, quy dinh 1i6n
-Aquan ddn nghi€n'cuu y sinh hgc trOn d6i tugng con ngudi vd 1i0n quan d6n ho4t

dQng chuy0n m6n cira H6i d6ng dpo dirc c6p co so.

2. Nhi0m r,.u cria HQi d6ng dpo dric cAp ccr so

a) ThAm dinh khia cpnh d4o dirc vd khoa hqc d6i vli c6ch6 so nghiCn cuu
-ili6n quan d6n con nguoi kh6ng thuQc c6c nghiCn criu quy dinh t4i kho6n 1 Di6u

ndy dO trinh c6p c6 thAm quy6n ph6 duyQt nghiCn ciru.

b) Th0m dinh khia cpnh <Ipo-dric vd khoa hoc c6c nghiOn criu 1i0n quan d6n
con ngudi quy dinh tai di6m.a kho6n I Di6u ndy do 

"o 
roihdrfr 10p H6i dtng dao

dirc chir tri tru6c khi trinh hd so nghiCn ciru dO dugc thAm dinh tar HQi d6nE daoat
ouc cap quoc gta.

_c) Thuc hiQn c6c nhi6m vU quy dinh tai di6m b, c, d, e vd g khoin 1 Ei0u
ndy d6i vdi c6c nghiCn cuu do ccv sd thdnh 10p HQi dong d4o dric .t i, t i.

Di6u 16. Quyiin h4n cria HQi tldng d4o dric

. 1 . ChltpthuQn, y6u cAu sua d6i dO cucrng nghiCn cuu ho{c l.h6ng ch6p thu4n
h6 so nghiCn ciru y sinh hoc ldm co s& cho co quan co thAm quy6n quytlt dinh cho
ph6p tri6n khai nghiCn cuu.

2. Quytit dinh vi6c th6m dinh theo quy trinh dAy dir ho6c rut gon theo quy
clinh tai Ei6u 20 Th6ng ru ndy.

3" Cho ph6p mi6n viQc thgc hiQn yOu cAu phii c6 vin bdn ch6p thu4n ty
nguy6n tham gia nghiEn cuu cua dOi tucrng nghiCn cuu trong trudng hqp c"6n b6o
mft th6ng tin tuyQt d6i cho d6i tuqng nghi€n cuu hoflc trong t*ong hqp nghiOn
cuu tr6n bqnh nhdn c6p cr?u md kh6ng thO lay sg ch6p thu?n tu cira aoi iuqng
nghiOn cuu hoflc nguoi dai diQn hcr,p ph6p cira ddi tugng nghi€n ciru, tr6n co s0
cAn nhic day dri c6c lgi ich, nguy co c[ra nghiCn cuu d6n dOitoqrrg nghiOn cuu vd
c6c biQn phdp b6o vQ c6c quydn, sU an todn cria d6i tuqng nghiOn cuu.

a. Chep thufln hoflc kh6n g chap thudn nhfrng thay d6i vii n6i dung nghiOn
cuu trong qu6 trinh tri6n khai.
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5. YCu cAu nghiCn cuu vi€n chinh, t6 chric thgc hiQn nghi€n cuu, nhd tdi trg
nghiCnciru b5o cdi chc sO 1i9rr, dir liQu, c5c ktlt quA nghiOn cuu vd hd so c6 1i6n

quan dOn nghiCn ciru.

6. Ki$m tra cdc th6ng lin sE dugc cung c6p cho d6i tuqng nghiOn cuu, qu6

trinh cung c6p th6ng tin vd lly vdnbin chAp thufln tham gia nghidn cuu cira d6i
tugng rrghi6n cuu. Ki6m tra, grfum s5t vi6c tudn thir dd.cucmg .nghi6n cuu, chc

.rgrry-On i-ic, ti6u chuAn Thlrc hdnh nghiCn cuu ldm sdng t6t tai di6m nghiCn ciru.

7. De *rrat .o quan c6 thAm q,rydn d,.mg nghidn cuu khi ph6t hien nghiCn

criu vi6n kh6ng tuAn thri nguy6n tic, tiOu chudn Thgc hdnh nghiOn ciru lAm sirng

t6t, vi phAry d0-cucmg nghiCn ciru ho{c ph6t hiQn th6y nguy co kh6ng b6o d6m an

todn cho dOi tuqng nghiOn criu c6 thO xiy ra trong qu6 trinh nghiOn cuu.

8. Tpm drmg viQc tuydn m6i d6i tugng nghiCn cr?u, t4m drmg viQc str- du+g

sdn phdm nghi6n,cfu trOn nhirng d6i tuqng nghiOn cuu trong trudng hqp th6y c6n

thi6, dC fffrrrhg6y t6n hai cho dOi tuqng nghiCn criu vd nOu 16 lj'do tpm dtmg.

9. Yflu cAu di6u chinh, b6 sung dd cucrng nghi€n criu, phi6u cung c6p th6ng

tin vd ch6p thu4n tham gia nghiOn cuu, chc tdi liQu khdc cung cAp cho d6i tuqng

nghiOn cuu trong qu6 trinh tri6n khai nghiOn ciru nhim b6o d6m an tohn cho d6i

tugng nghi€n cuu.

Dii,u \T.TrichnhiQm cira HQi tldng tl4o thlc

1. 86o vC quydn, su an todn vd sric kh6e cua d6i tugng nghiCn ciru, chri

trong ddi tucrng ,rglri0, cuu dE bi t6n thucrng vd c6ng Cl6ng co 1i6n quan; b6o vQ
). , , t'^

quyen cua cac ngnlen cuu vlen.

2. Btn vC sU c6ng bing trong chia s6 lqi ich vd rui ro giira c6c nh6m theo

tAng lcrp xA hQi, tu6i, gi6i tinh, tinh trqngkinh t6, v5n h6a, dAn tQc, t6n gi6o d6i

v6i d6i tugng nghiCn ciru.

3. 86o dim rui ro c6 th6 x6y ra ,rd th6 ch6t, xd hQi, tdi chinh, hay tdmly,
theo c6c cAp d0 cbnhdn,gia dinh hoflc quAn th6 duqc h4n ch6 o muc t6i thiiSu vd

ch6p thu0n dugc so v6i nhfrng lqi ich dU ki6n.

4. BAo dim trong dO cucrng nghiOn cuu c6 ghi rd k6 hoach chdm s6c, tu vAn,

gi6m sdq theo doi phn hqp cho dOi tuqg nghiCn criu, d{c biQt d6i v6i c6c d6i

tugng d€ bi tdn thucrng.

5. B6o dim tinh phSp li, tinh khoa hgc cua dd cuotg, hd so nghiOn criu vd

ki6m tra nhirng t6c dQng ,,C dao dirc cta c6c thi5t tO ho{c chi6n lugc nghiCn cuu.

6. Xem x6t s6 lucr-ng vd phucrng thric thanh to6n cho d6i tuqng nghiOn cuu

OC Uao dim kh6ng c6 sy 6p buQc hopc inh hucrng d6n s1r tg nguyQn cira d6i tugng

nghi€n ctru; cic khoin thanh to6n dugc chi tri theo trmg 16n thdm kh6m.

7. Bito ditm cdc th6ng tin 1i0n quan dtln thanh to6n cho d6i tuqng nghidn
;.,

cuu, bao g6m c6 phucrng phfr!, s6 ti6n, tiOn dQ thanh to6n cho d6i tugng nghiOn

cuu, Ouqc quy dinh trong pt iC" cung cAp thQng tin vd ch6p thuQn tham gia nghiOn

cuu vd trong chc ydnbin ktr6c dugc cung cAp cho d6i tuqng nghiOn cuu.
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8. BAo dim viQc b6o vQ s1r ri6ng tu vd b6o mdt th6ng tin ch nh6n ctra d6i
tugng nghiCn criu.

9. 86o dAm viQc b6o m6t thOng.tin vd b6o v6 c5c thdnh viOn H6i d6ng dao
dfc kh6i bi tri thu do thuc hiQn circ vdnOO ti6n quan ctra HQi d6ng dao dric hoac
thAm dinh c6c dC xu6t nghiOn cuu.

10. Bio dAm d6i tugng nghi6n cuu c6 hi6u biOt dAy du vO nghiOn cuu vd
hodn todn tu nguyQn tham gia. D6i vdi trd em ho{c ngudi c6 nbng tui nann vi dAn
sg han ch6 tham gia nghiCn criu ph6i dugc sr,r d6ng y ciangudi dai di6n hqp ph6p
ho{c nguoi gi6m h0 hqp ph6p cria hg quytit dinh sau khi dugc cung c6p th6ng tin
dAy du vC nghiOn cuu.

11. 86o d6m gi6m thitiu moi t6c dQng ti6u cgc vd thric d.6y fic dQng tich
t/,, ^ -l , -:,.cgc doi v6i c6ng ddng c6 d6i tuqng nghi€n cuu.

12. Tqo cli6u kiQn dO c6c nhd nghiOn cr?u th6o ludn v6i thdnh vi6n Hdi d6ng
dao dirc uO nt irrrg v6n dO chung vd c5c quy6t dinh ctra H6i d6ng dpo chic AOi vOI
c6c nghiOn ciru cp th6.

13. c6ng b6 c6ng khai c6c q,ry6t dinh cira HQi dong dpo dric, tru th6ng tin
bi mat, th6ng qua Trang th6ng tin di6n ttr ctra Td chric thenh fup HQi d6ng dao
dr?c, bin tin vd c6c hinh thirc th6ng b6o phu hqp kh6c.

.Chuong IV
HOAT DQNG CUA Hgr DONG DAO DUC

Di6u 18. Nguy6n tfc ho4t tlQng cria HQi tl0ng d4o thic

l. Hopt dOng cua H6i ct6ng dao dirc ld hoat dQng phi lqi nhu4n.

2.Hi d6ng dao dirc phhi 6p dung dAy du c6c nguyen tEc dpo dirc theo quy
dinh t4i Th61g tu ndy, vin b6n quy ph4m ph6p ludt c6 1i6n quan vd thuc hiQn theo
h1r*g d6n v€ dao dric trong nghiCn cuu y sinh hoc cua cdct6 chirc quOc ti). i{ucrng
ddn dpo dirc dugc HQi d6ng dao dric 6p dpng phii duqc ncu rd va ph6 bi6n cho
c6c nghiCn criu vi6n trong nghiOn cuu.

. 3. HQi d6ng dao dric ldm viQc theo nguy6n tic tap th6, d6n cht, dQc l4p khi
th6m dinh vd ra quy6t dinh.

4. Khi xem x6t nghiCn cr?u li6n quan d6n nh6m ngucri dO bi t6n thucrn gphili
c6 sy tham gia ctra dpi diQn d6i tuqng nghiCn cr?u ho{c chuy6n gia c6 kintr nghigm
ldm viQc vdi c6c d6i tuo. ng ndy tham du cuQc hop cua HOid6nE dao dirc.

l. UOi d6ng dao chic cAn quy dinh vC viQc ph6i hqp vdlho[c tham kh6o k5t
qui thAm dinh cira HQi d6ng d4o dirc trong ho{c ngodi nu6c kh6c.

. 6. Trong trucrng_ hqp cAn thi6t Hgi d6ng dao dric co thd mdi chuy6n gia tu
,J

vAn dQc lflp dC cung cdp y kiOn chuy0n m6n cho HOi ddng d4o dric.

7. K6t ludn ctra HQi d6ng dpo dric OOi vOl nghi6n cuu cAn dr,ra tr6n co so su
d6ng thufn cua chc thdnh vi6n HQi d6ng d4o dirc ra pnal dugc ghi trong bi€n bAn
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hop HQi d6ng dpo dric. Trudng hqp kh6 dpt clugc s1r d6ng thufln trong HQi cl6ng

d4o dirc, Chfi tich HQi d6ng dao dric c6 quy6n quy6t dinh viEc tii5n hdnh bo phi6u
,$uy hodc dC nghf nghiCn ciru vi6n chinh hodn thiQn hO so nghi0n cuu de t{Qi
d6ng dao dric xem x6t vi bo phiiSu trong cuQc hgp HQi tl6ng dao dirc 16n sau.

Nghi6n cuu chi dugc th6ng qua khi co it hcm 02 phi6u kh6ng chAp thuQn trong
.A 

^ 
..4

t6ng s6 phieu hcr,p 10.

Didu 19. NOi dung HQi tl6ng tl4o dri'c cfln thAm ilinh

NQi dung thAm dinh ctra HQi d6ng ctpo dric khi d6nh gi6 hO scr nghiOn criu,
gitms6t trong qu6 trinh nghiOn ciru vd d6nh gi6k}tqu6 nghiOn cuu bao g6m:

1. Thit5t k6 nghiOn cuu vd ti6n hdnh nghiCn criu;

2. Rtri ro vd lgi ich ti6m n[ng;

3. LUa ch94 quAn thO nghidn criu vd tuy6n chon, b6o vQ dOi tuqng nghiCn cuu;

4.Lgrich tdi chinh vd chi phi tdi chinh 1i6n quan d6i tuqng nghiCn criu;

5. 86o v9 sU ri€ng tu vd b6o mpt th6ng tin ctra dOi tuqng nghiCn cuu;

6. Qu6 trinh cung c6p th6ng tin vd 6y vdn b6n ch6p thu4n tham gia nghiCn cuu
cria d6i tuqng nghiOn ciru;

7.Tbc dQng cua nghiOn cuu 16n cQng d6ng c6 d6i tugng nghiOn cuu;

B. Ndng lgc cua nghiCn cuuviOn vd cliOm nghiOn cuu.

Diiiu 20. ThAm dinh nghiOn criu theo quy trinh dAy thi, quy trinh rrit ggn

1. Trucrng hqp hO so nghiOn cuu dugc HQi d6ng dpo dirc th6m dinh theo

quy trinh day du:

a) H6 so nghiCn cuu kh6ng du cli6u ki6n c16 thAm dinh theo quy trinh rut
gon theo quy dinh t4i Kho6n 2 Di6u ndy.

b) H6 so dd thAm dinh theo quy trinh rut ggn nhrmg ngudi thAm clinh dC

nghi thAm dinh theo quy trinh dAy du.

2. Trucrng hqp h6 so dugc HQi d6ng dao dirc thAm dinh theo quy trinh rut ggn:

a) H6 so nghiCn ciru c6 nguy ccr t6i thi6u;

b) HO so nghiCn cuu dd dugc H6i d6ng d4o dric thAm dinh tru6c d6.

c) HO so nghiOn cuu d5 dugc thAm dinh vd ch6p thuan boi Hoi d6ng dao

dirc ctng cAp khrlc;

d) 86o c6o dinh kj,tri6n khai nghiCn cuu dd dugc ph6 duyQt;

d) H6 scr xin stra d6i, b6 sung dd cuong nghiOn ctiu dd dugc ph0 duyQt;

e) B6o c6o bi6n cO ailt lgi xiy ra trong nghiCn criu d5 dugc phO duyQt;

g) 86o c6o vi pham dC cucrng nghiCn ciru dd dugc ph6 duyQt;

3. Trong thoi hpn 30 ngdy, t<C ttr ngey nh{n du h6 so hqp 10, HOi d6ng d4o

dric co trirchnhiQm t6 chric thAm dinh hO so vir th6ng b6o quyt5t dinh cira HQi d6ng
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dpo dftc cho ngudi n6p h6 so.

4. HO so thAm dinh dAy dir co gi5 tri ph6p li khi cuQc hop dugc Chtr tich
H6i ddng dao dric hodc Ph6 chir tich iOl aong daoduc (duqc ,ryq,ry6n) tri6u tpp
hgp; co itnh1tt05 thdnh vi6n HQi 06,1S d4o dirc, trong do c6 it nfrat m6t thdnh vi6n
c6 chuy6n m6n phi hqp thuQc kh6i ngdnh sric kh6e, m6t thdnh vi0n kh6ng c6
chuy6n mdn thu6c khoi ngdnh sirc kh6e, mQt thdnh vi6n'dQc lap; c6 thdnh vi6n
cua cihai gi6i c6 mdt, bo phi6u duaraquytit clfnh d6i v6i nghiCn ciru; vd co bi6n
bdn cu6c hop.

5. HO so th6m dinh rut gsn cria HQi d6ng dpo dirc chi co gi6triph6p ly khi
c6 itnhdt 02 thdnh viOn H6i d6ng clao dirc nhQn x'Et, d,inh gi6.

Di0u 21. ThAm ilinh tlinh kj,, thAm tllnh ildt xudt nghiGn cri.u

1. Hoi d6ng dpo dric th6m dlnh dinh lcj,c6c nghiCn cuu dang tri€n khai trong
kh96ng thoi gian phu hqp vcri muc d0 rui ro cho d6i tucmg nghiOn criu, nhrmg t61
thi0u m6t 16n m6i ndm vdo ngdy ho{c tru6c ngdy dC cucmg nghi0n ciru duqc H6i
up"* 

^aa1or1c 
crraq 

llya.n 
r9ir,i1" iMigyrl#* onn ,ffi ffid ,Ji,gnien .ou

cAn n6u rd chc quy6t dinh tru6c d6 ctra HOi d6ng dao dric OOi vcri nghiCn cuu vfln cdn
hiQu lgc hoac dd c6 sy thay d6i, dinh chi hodc thu h6i.

2. Trucrng hqp thAm dinh d6t *uAt,bao g6m:

a) Stra d6i.d0 cuong c6 khd ndng 6nh huong d6n quy6n, an todn vdlhoic loi
ich cria nhirng dt5i tuqng nghicn cuu ho{c ti6n hdnh ngh16n cuu.

b) Ph6t sinh bi6n co afu lgi nghiom trgng 1i6n quan d6n viQc thuc hiQn
nghiOn cuu hoic sin phAm nghi6n criu.

c) PhSt sinh sg kiQn ho{c thdng.tin m6i c6 the Anh hucrng dOn loi ich tiem
ndng hodc nguy co t5c hai 1i6n quan dOn viOc nghi6n cuu.

d) C6 dC nghi clinh chi todn bQ ho{c m6t phAn nghiOn cuu cua nhd tdi trcr
hodc co quan qu6n ly.

Di6u 22.IcLuong dfrn nQp hd so nghiOn criu gfri HOi tl6ng d4o dri,c

.HOi done dpo dric ban hdnh vdn bdn hu6ng d5n vc y0u cAu nQp h6 so nghiCn
cuu dC thAm dinh, cung c6p y6u cAu thdng tin vd c6c bi6u -5, qry dinh cho c6c
nghiCn cuu vi6n. Hu6ng d6n bao g6m c6c n6i dung sau dAy:

1. TOn vd dia chi ctra thu ky, nh6n vi6n hodc thdnh vi6n H6i d6ng dao dric tiOp
nhOn hO so hodc dia chi trang th6ng tin diQn tu ti6p nhOn hd so tryc tuycn (n6u b6).

2. Danh s6ch t6t cA tdr 1i6u bdng vdn b6n trong h6 scr;

3. Quy chch cin c6c tdi 1i6u;

4. Ng6n ngfr ctra chc tiri 1i6u trong hO so;

5. 56 luqng bin sao phii nQp;

6. Thdi h4n nQp dcrn so v6i ngdy th6m dinh;

7. Cichthric ghi nhfln vd th6ng b6o d6i v6i h6 so chua hqp 19;
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8. Thdi gian d1r kitin sE th6ng b6o v0 quy6t dinh sau thAm dinh;

9. Khung thdi gian cAn tu0n theo trong trucrng hqp HOi d6ng dpo dric ydu
I .. ^ ,l

cAu nguoi nQp h6 scr bO sung th6ng tin ho{c thay d6i tdi 1i6u;

10. Phi thAm dinh hO so nghiCn cuu (n6u c6);

1 1. Tht tUc dC nghi HQi d6ng dpo dric ph6 duy0t sua c16i d0 cucmg hoflc c6c

tdi 1i0u 1i6n quan;

12. Quy chch cua cdc titiliQu tuy6n chon, c8ng c6p thdng tin vd ch6p thu4n
tham gia nghiCm ciru.

Diiiu 23. C6c tni liQu HQi tl6ng tl4o thlc cin th6m tlinh

1. D6i v6i thAm dinh dO cucrng nghiOn ciru lAn dAu

a) Ecrn de ki'vd ghi ngity,bao gdm ci chir ky cua ngucri d6ng nQp don vd
dai dien cia t6 chric c6 1i6n quan.

.b) 
pe cuong nghiCn cuu (co sO vd ngdy cua phi6n bin) vd cdc titi 1i6u, phu

lpc (n6u co).

c) BAn t6mtiltnghi6n criu bing ng6n ngt dcrn gi6n, d6 hi6u.

d) Ban m6 td r*rirng cdn nhEc ,re dao dfc 1i6n quan d6n nghiOn ciru (co thti
dugc bao g6m trong dO cucrng); c6c biQn phSp sE dugc thgc hiQn AC Uao vQ sU ri0ng
tu ctra ngudi tham gia vd tinh b6o mat cua dfr liQu; chdm s6c bdo vQ d6i tugng nghi0n
cuu; tiAn ho4c hdng ho6, dich vrJ kh6c dugc .rttg c6p cho c16i tucr,ng nghiCn cuu; goi
b6o hi6m cho d6i tucr-ng nghiOn ciru (ntiu 5p dung).

d) Bdn t6mthtcpp nhQp dAy du tdt cirdfi liQu an"todn, dugc ly, dugc phAm,

dQc tinh vd thtr nghiQm lAm sdng cfra sin phAm nghiOn cr?u (6p dung vdi nghiOn

cuu 1i6n quan d6n s6n ph6m thir nghi6m).

e) T6t ci bi6u m6u thu thap dt liQu duqc su dgng trong nghi€n cuu c6 sti

vd ngdy cua phi6n b6n.

g) Tat c6 bi6u m6u, tdi liQu, th6ng tin qu6ng c6o dugc sir dpng trong viQc
:,

tuyOn chgn nguoi tham gia ti0m ndng.

h) Phi6u cung c6p th6ng tin vd ch6p thuQn tham gia nghiCn cuu (co s6 vd
ngey ctra phi6n b6n) cho dOi tuqng nghiCn cfu (trudng qqp ddi tuqng nghiOn cuu
tt du 18 tu6i tro 16n vd c6 du ndng lUc hdnh vi ddn sU d6 dua ra sU d6ng y).

i) Phieu cung c6p th6ng tin vd ch6p thuQn tham gia nghiCn cuu (c'6 s6 vd
ngdy cua phiOn b6n) cho d6i tuqng nghiOn cuu vd cho bO ho{c m9 hoflc ngucri

gia^hQlr",p.phip ciad6i,tucrng nghiCn cuu (trudng hqp dOi tuqng nghiCn cuu tu
dt 16 tu6i d6n dudi 18 tu6i).

k) Phi6u cung c6p th6ng tin vd ch6p thuQn tham gia nghi0n cuu (co s6 vd
ngey cua phi6n bin) cho b6 ho{c mg ho{c ngudi gi6mh0 hqp phSp cira c16i tuqng
,glri6n cuu (trucrng hqp dOi tuqng nghidn criu du6i 16 tu6i).

1) Phi0u cl6ng y tham gia nghiCn cuu (c6 s6 vd lgdy cua phi6n bdn) cho d6i
tugng nghi6n cuu ld c6 nh6n kh6ng c6 du ndng luc d6 duara sy ddng y c6 gi|tri
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phSp ly bao g6m trd em tri dil 12 tuOi OCn dudi 16 tuOi, ngucri c6 ndng luc hdnh vi
d6n sg kh6ng dAy dir ho{c nguoi bQnh dang trong tinh trang han cht5 vO nhfln thirc.

. m) BAn m6 ti chi ti6t quy trinh tuytin chon d6i tugng vd thu thAp phi6u cung
c6p thdng tin vd ch6p thupn tham gia nghi0n cuu.

n) Quy trinh.theo d6i, d6nh gi6, xu tri bi6n cO U6t lqi (d6i v6i nghiOn cuu
c6 can thiQp tr6n d6i tuqng nghiCn cuu).

o) T6t ci quytlt dinh tru6c.ctdy cria HQi d6ng dpo dric kh6c hodc co quan
qu6n ly doi vol nghiOn cuu (bao g6m ca nhirng quy6t dinh vd ly do ph6n o6i ho4c
dO nghi sua d6i dC cucrng tru6c d6).

p) Vdn bAn cria td chirc qu6n ly diOm tri6n khai nghiCn cuu d6ng y cho ph6p
thuc hiQn nghiOn cuu sau khi nghiOn cuu duoc co quan c6 thAm quyen ph6 duyQt
(n6u nghiOn criu dugc tri6n khai ngodi t6 chric thdnh 16p H6i d6ng clpo dirc).

q) B6n cam'k6t tu6n thir c6c nguy6n tic dao dirc theo c6c hu&ng d6n co 1i6n
quan cria nghiCn ciru vi6n chinh.

r) Li lich khoa hoc hiQn tai vd v[n bing, chimg chi vA chuy€n m6n vd dao
dric trong nghiOn criu c6 1i6n quan cria nghiCn cuu vi6n chinh.

s) Tdi liQu kh6c c6 1i6n quan.

2.Edivdi th6m dinh lai dC cucrng nghiCn criu

a) BAn gi6i trinh j, ki0n cta'HQi d6ng dpo dric.

b) Da cuong nghiCn criu vd cic titi li6u d5 dugc chinh sria, b6 sung.

3. D6i v6i th6m dinh b6o c6o dinh kj,nghidn cuu dang tri6n khai

a) Tom tat AC cuong nghi0n cuu.

b) Dc cuong nghiCn cr?u hodn ohinh g6m ca phAn sua d6i dE dugc phc duyot
tru6c d6y.

c) C6c b6o c6o ti€n d0 tritin khai nghiOn cuu.

d) 86o c6o vC sti luqng d6i tuqng dugc tuy6n chon, hodn thdnh, rut kh6i
nghiOn cuu, m6t theo d6i.

d).86o c6o chi ti6t vC trudng hqp bi6n cOaatlcyi vd v6n dO ph6t sinh gay rui
ro cho d6i tugng nghiCn cuu, trudng hqp xin rut lui khoi nghiCn cuu.

e) T6m lugc vd c6c th6ng tin c6li6n quan, dac bipt ld th6ng tin vO dQ antodn.

g) MIu phi6u c.trg c5p th6ng tin vd ch6p thu6n tham gia nghiOn ciru hiQn
dang dung.

h) 86o c6o kii5m tra dQc 16p cta nhd nghiOn cuu vd nhd tdi trg.

i) Th6ng b6o cua nghi0n cuu vi6n chinh hoflc nhd tdi trg 1i6n quan c16n dinh
chi/chdm dirt s6m ho{c hodn thAnh nghiCn cuu.

4. DOi v6i thAm dinh hO so stra d6i, bO sung ct6 cuCIng nghiCn cuu

a) B6o cito giiritrinh c6c nQi dung sira d6i, bO sung.
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b) C6c tdi liQu d5 dugc sria d6i, bd sung.

c) Circ tdi liqu kh6c c6 1i6n quan.

5. EOi v6i thAm dinh b6o c5o bi6n cO U6t lgi x6y ra trong nghiCn cr?u

a) 86o c6o bi6n cO UAt lqi xiy ra trong nghiOn criu

b) C6c tdi liQu kh6c c6 1i6n quan (n6u co).

6. EOi v6i thAm dinh b5o c6o vi pham dC cucrng nghiCn cr?u

a) 86o c6o vi pham dd cuong nghiCn cr?u.

b) C6c tdi 1i0u kh6c c6 1i0n quan (ntiu co).

l.Dlivdi thAm dinh b6o c6o k6t qui nghiOn cuu

a) Don dlky vd ghi ngdy, bao g6m c6 chfr ky cua ngudi d6ng nQp dcrn vd
dai diqn cira t6 chuc c6 1i6n quan.

b) 86o c6o k6t qui nghi0n cuu (co s6 vd ngdy ctra phi6n b6n) vd c6c tii liQu,

phu luc c6 1i0n quan (ntiu c6).

c) C5c sin phAm cua nghidn cuu (ntiu c6).

d) Tei hQu kh6c c6 li6n quan.

Diiiu 24. Thdng b6o kiit qufl thAm dinh cfra HQi tl0ng tl4o drlc Oiii vrOt

nghiOn crhr

1. Trong thoi gian 05 ngAy ldm viQc, t<C tu ngey c6 k6t qu6 thAm dinh h6 so

nghiOn cuu Ugi d6ng dao dric phii gtri vin bAn th6ng b6o k6t qu6 thAm djnh cho

t6-chric chir tri nghiOn cuu, nghiOn cuu vi6n chinh vd c6ng khai k6t qu6 th6m dinh
trOn Bing th6ng b5o ho4c tr6n Trang th6ng tin diQn tu cua H6i cl6ng d4o dirc hopc

Trang th6ng tin diQn tu cira tO chric thdnh lap HQi ddng dao dric.

2. Truong h-o. p dO cucrng nghiCn cuu dugc HOi d6ng dao dric ch6p thudn,

H6i d6ng dao dric c6 vdn b6n ch6p thuap theo quy dinh tAi PhU h;c 02 ban hdnh

kdm theo Th6ng tu ndy.

3. Trucrng hqp thay d6i, bO sung d0 cuong nghi€n cuu dugc HQi d6ng dao

dric ch6p thu6n, HQi cl6ng dao dric c6 vln b6n ch6p thuQn theo quy dinh tpi Php

lgc 03 ban hdnh kdm theo Th6ng tu ndy.

4. Trucrng hqp k6t quA nghi6n cuu dugc HQi d6ng dao dirc ch6p thupn, HOi

d6ng dao dfc c6 vdn bin th6ng b6o theo c6c nQi dung quy dinh tai Phu luc 04 ban

hdnh kdm theo Th6ng tu ndy.

5. Trudng hqp dO cuong nghiOn cuu ho{c thay d6i, b6 sung dO cucrng nghiCn

ciru ho{c ket qua nghiOn cuu dugc HQi d6ng dpo dric ch6p thuAn co diAu ki6n, H6i
d$ng dao dric c6 vdn bin th6ng b6o theo quy dinh tai PhU luc 05 ban hdnh kdm
theo Th6ng tu ndy.

6. Truong hqp dC cucmg nghiOn cuu ho{c thay d6i, bd sung dO cucrng nghiCn

cuu hoic ktit qui nghiCn cuu kh6ng dugc H6i d6ng dpo dric ch6p thuQn, HQi d6ng

dao duc c6 v[n bin th6ng b6o theo quy dinh tpi Php lqc 06 ban hdnh kdm theo
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Th6ng tu ndy.

Diiiu 25. Luu trfr tiri liQu cria HQi tl6ng d4o ihic

t. f 6t cittiti liQu vd th6ng b6o cua HQi d6ng dao dirc ph6i dugc ghi 16 ngey
thhngn6m, l6p h6 scr vh luu trfr theo quy trinh thuc hdnh chu6n cira HQi d6ng dpo
duc vd quy dinh ctra ph6p luAt vC luu trfr.

2. HO so c6 thti duoc luu git bing b6n gi6y hoAc bin di6n tu.

3. Tdi 1i6u H6i <16ng dpo dric cAn dugc luu trft bao g6m:

$ Tdt ci tdi liqu v0 viQc thdnh lap HQi d6ng d4o dirc;

b) C6c quy trinh thpc hdnh chuAn cua H6i ddng dao dirc;

c) Tdi liqu HQi d6ng d4o dric d5 c6ng b6;

d) 86o crio 16ng kt5t thuong ni6n hoat d6ng cria H6i d6ng dpo dric;

d) Li lich khoa hgc cira c6c thdnh viOn H6i d6ng dao dirc;

e) H6 so, chimg tt tdi chinh ctra HQi d6ng dao dric;

g) Gi5y mdi, chucrng trinh ldm vi6c c5c cu6c hop cira HOi cl6ng dao dirc;

h) Bi0n bdn hop H6i d6ng dao dirc;

i) Vin bin chimg nh6n ch6p thuAn cira H6i d6ng dao dirc;

k) Van b6n ph6p ly duqc HQi-ddng dpo dric sri dpng;

1) Tdi liQu huong d6n vC dpo dirc nghi6n ciru duoc HQi cl6ng d4o dirc su dpng;

m) C6c tdi liqu li6n quan d5n trmg nghiOn cuu cu th6, bao g6m: b6n sao tdi
liEu duqc l:l ._h" HQi d6ng du: dj:, 

11n 
U{n trao d6i, c6c quy6t dinh vd c6c

khuy6n nghi hodc c6c y6u cAu cua H6i d6ng dpo dric v6i nghiCn cuu vi6n chinh
ho5c cdc b6n c6 1i6n quan vC nghiOn cuu; th6ng b5o vd viQc hodn thdnh, dinh chi
s6m ho{c ch6m dut sfm nghiCn criu (n6u co); tom tit cu6i cing ho{c b6o c5o cu6i
ctng cta nghiCn cuu.

n) C6c tdi liQu 1i6n quan kh6c. '

4. Quy trinh thgc hinh chu6n cua HQi d6ng dao dric cAn x5c dinh Lhoang thoi
gian tai 1i0u phAi dugc luu fifr phu hqp vcri quy dinh ph6p luAt v6 luu trft, nhrmg phii
b6o d6m thcri gian tol tnieu h 05 nim,.te tu ngdy co quan co thAm quyen nghiQm thu
kOt qu6 nghiOn ciru ho{c c6 vdn b6n d6ng y ch6m dut nghi0n criu.

Ei6u 26. Quy ctr6 t6 chri,c vh ho4t tlQng vdr cfc quy trinh thgc hinh
chuAn cfra HQi tldng tl4o dri'c

. HOi d6ng dao dirc phdi c6 Quy chii t6 chric vd ho4t dQng do nguoi drmg
dAu t6 chric thdnh lap hdi d6ng ph6 duyQt tr€n co so dC nghi cua Chu tich HQi
-l -ld6ng vd nguoi climg dAu dcrn vi co chirc n[ng qu6n ly hoAt dQng nghiCn cuu khoa
hgc cua t6 chirc thdnh 16p HQi d6ng dpo dirc. Quy chO t6 chric vd hoat ddng cua
HQi d6ng dao clirc ph6i phu hqp v6i c6c quy dlnh tai Th6ng tu ndy vd phu hqp vdi
thr,rc tiSn ctra co so.
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2. H i d6ng dpo dirc c6 tr6ch nhiQm ph6t trii5n, ph6 duyQt, c6ng b6.c6ng
khai, tudn thtr vd xem x6t dinh k) h{g ndmcbc quy trinh thuc hdnh chudn dO thpc
hiQn chric ndng, nhiQm vu cita HQi d6ng d4o dric.

3. Quy trinh thgc hdnh chuAn cua HQi d6ng dao dirc bao g6m c6c nQi dung
sau dAy:

a) Quin li h9 thdng: hudng d6n c6ch vi6t, trinh bdy quy trinh thgc hdnh

chuAn; ki0m soSt tdi liQu vd h6 so; d6nh gi5 nQi b0; ph6i hqp v6i HQi d6ng dao

dric kh6c.

b) Thdnh lQp vd ddo tpo thdnh vi6n HQi cl6ng dpo dirc: thdnh phAn, nhiQm

v.u, trSch nhiQm vd t6 chric HQi d6ng dao dric; b6 nhiQm, miSn nhiQm, tu chirc vd
thay thti Chu tich, thdnh viOn HQi cl6ng dpo dirc, thu ky HQi tt6ng d4o dirc; b6o

mai th6ng tin, qu6n ly xung dQt lqi ich; ddo tao thdnh vi6n HQi d6ng dao dric; lua
chgn chuy6n gia.'tu v6n dQc lpp.

c) Phuong thirc thAm dinh nghiOn ciru: th6m dinh theo quy trinh dAy dt;
thAm dinh theo quy trinh rut ggn; hgp kh6n c6p.

d) C6c quy trinh hdnh chinh: hu6ng d6n nQp h6 so OC ttrAm dinh, bao g6m c6c

m6u cdn dugc hodn thdnh, citc gi6y to ph6i nQp vd c6c quy trinh 1i0n quan; ti6p nhpn

h6 so; chuAn bi cuQc hqp; 
.quAn 

lj, guQc hgp; ghi vd ph6 du.VQt bi6n b6n hgp; chudn bi
vd ph6thdnh th61g b6o ktSt qud thAm dinh; cSch giii.quy6t kii5n nghi cua nguoi nQp

h6 so d6i vcri y ki6n cua HQi ddng rtrAo dric; quin ly h6 so trong qu6 trinh nghiOn ciru;

ltru trft vd triCh lpc tdi liQu nghiCn cuu; b6o qu6n, luu gift, sip xtlp c6c h6 scv hAnh

chinh, s6 ghi ch6p vd bi6u m6u cira HQi d6ng dpo dric; duy tri tinh b6o m$t cua cdc

h6 so nghiCn cuu-vd tdi liqu cua HQi d6ng dao dirc.

d) C6c quy trinh k! thuQt: thAm dinh h6 so nghiOn criu 16n dAu; thAm dinh
lpi h6 scr; thAm Sintr nghiCn cuu gifia kj,; thAm dinh c6c thay d6i, b6 sung; thAm

dinh b6o c5o nghiOm thu; xu ly b6o c6o bitin c6 U6t tql nghiOm trgng; xu ly vi
pham dO cuong nghiOn cfu; xu lj'khi6u n4i vd y6u cAu cua d6i tuqng nghiCn cuu;

ittA- dinh nghiCn cuu ktit thtrc s6m; ki6rn tra dii5m nghidn cuu; sir dung phiiSu

nhQn x6t d0 cuong nghiOn ciru.

4. HOi d6ng dao dirc cAn tham kh6o c5c hudng d6n tr6n Trang th6ng tin
cliQn tu ctra Cuc Khoa hgc c6ng nghe vd Ddo t4o d6 xdy drmg vi cdng khai c6c
..i X , , \ 1 r +^ , 11^' 4l I 1,
bieu mAu su dung trong quy trinh hoat dong cua HQi d6ng rl4o ditc.

Chuolg V

DIEU KHOAN THI HANH

Di0u 2T.Trich nhiQm cria Vg, CUc thuQc 86 Y tG

1. Tr6ch nhipm cua Cpc Khoa hgc c6ng nghe vd Ddo t4o, BQ Y t6

a) Phd bi6n, hu6ng d6n viQc tri6n khai thgc hiQn Th6ng tu ndy;

b) CQp nhpt danh sSch HQi d6ng dao dirc dd th6ng b6o thdnh l6p tr6n Trang

th6ng tin diqn tu cua Cqc Khoa hgc cdng nghg vd Ddo t4o trong thoi hpn 15 ngdy,
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tC tri ngdy nhdn dugc th6ng b6o thdnh lQp HQi d6ng dao dric;

c)Ki6m tra dinh kj,.hodc dQt xu6t vi6c d5p img yOu cAu quy dinh tai Th6ng
tu ndy d6i v6i H6i d6ng dao dric;

d) Trucrng hqp ki6m traphfithi6n H6i d6ng d4o dirc kh6ng ct6p rmg y6u cAu
quy dinh tai Th6ng tu ndy, Cgc Khoa hoc c6ng nghe vd Ddo tpo thgc hi6n rut t6n
HQi cl6ng dao dirc khoi danh s6ch c15 cgp nhpt tr6n Trang th6ng tin cua Cpc Khoa
hgc c6ng nghQ vd Ddo tpo.

. d) Dinh chi hodc ki5n nghi cAp c6 thAm quy6n dinh chi hoat d6ng cua HQi
d6ng dao dric trong trucrng hqp ph6t hi€n H6i d6ng d4o dric vi phpm c6c quy dinh
tai Th6ng tI ,dy ldm 6nh hucrng d5n viQc b6o vQ c6c quydn, sU an todn vd suc
kh6e cira c16i tuqng nghi0n criu.

2.Trbchnhi6m cua cl"c Vg, Cpc thuQc B6 Y tC

a)nhOi frqp.V6i Cpc Khoa hgc c6ng nghQ vd Ddo tpo d6 ph6 biiSn, hudng
d6n viOc tri6n khai thlrc hi6n Th6ng tu ndy.

b) PhOi hqp v6i Cgc Khoa hgc c6ng ngh6 vd Ddo tao OC t<iOm tra dfnh lcj,hoac
dQt xuSt vi6c d5p img y6u cau quy dinh tai Th6ng tu ndy cua HQi d6ng dao dirc.

Diiiu 28. Trfch nhiQm cria SOY t6 cic tinh, thinh phii tn;c thuQc trung
uong vir ccr quan y t6 cfc bQ, ngdnh

1. TO chirc ph6 biiSn, hu6ng d5n viEc triOn khai thuc hi6n Th6ng tu ndy d5n
c6c clcm vi thuQc thAm qry6, qu6n ly.

2. Ki6m tra dilh kj,hoic d6t xu6t viQc d6p img y6u cAu quy dtnh tai Th6ng
tu ndy OOi vOl HQi d6ng dao dirc do dcrn vi thuQc thAm qr'rydn qu6n lj,thdnh lQp;

3. Kitin nghr B0 Y t6 (Cpc Khoa hsc c6ng nghe vd Ddo tao) dinh chi hoat
dQng cria HQi ddng dpo dric trong trudng ho,p ph6t hi6n H6i d6ng dao duc vi ph4m
chc quy dinh tai Th6ng tu ndy ldm 6nh hucrng d6n vi6c bAo vd c6c quydn, sU an
toin vd sric kh6e ctra d6i tuqng nghiCn ciru.

Di6u 29.Tr6ch nhiQm cria td chri'c thinh lQp HQi d6ng il4o thfrc

l. PhO bi6n, t6 chric thgc hiQn Th6ng tu ndy t4i ccr s6.

2. Banhenh quy chti t6 chric vd ho4t dQng HQi d6ng dpo dirc trong nghiCn cuu
y sinh hoc cria dcrn vi minh tr6n co so cu th6 h6a c6c quy dinh tai Th6ng tundy.

3. E6nh gi6 viQc tu6n thtr quy dinh cua phdp luflt, quy ch6 t6 chric vd ho4t
dQng, quy trinh thpc hdnh chuAn cua HQi d6ng d4o dric.

4.Bdo dim duy tri viQc d6p rmg c6c quy dinh t4i Th6ng tu ndy OOI vOi UOi
d6ng dpo dric cira dcrn vi minh.

5. Ti0p nh6n, xir ly vd theo d6i d6i voi citc khi6u nai vd HQi d6ng dao dirc
tir c6c nhd nghiCn ciru, nhirng d6i tuqng nghiCn cuu vd c6c b6n li€n quan.

6. Th6ng b6o, cQp nh4t ho4t dQng cua HQi ct6ng dao dric trOn Trang th6ng
tin diQn tri cria co sd trong thdi h4n 10 ngdy ldm vi6c, tc6 tt ngdy co q,ry6t dinh
thinh lfp HQi d6ng dao dric.
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7. Gui thdng b6o va viQc thinh l{p trong-th}i han 15 ngdy, ke far ngay c6
quytit rtinh thdnh tap nor d6ng dpo ftc';h;;n'eu 0", u*n ,ai"prr* ri,rro or uun
iraurir kirn Tirri,g iu ,iy u3 C,,.r Kirua iruc ur3'g ,,gir'-ue Enr'i+i, ioT ;J

Di6u 30. Higu lgc thi hinh
1. Thdng ru niy c6 higu lgc thi hnnh kd ft ngdy 15 thang 03 nim zlza.
2' Th6ng tu sa qsDol TITT-BYT ngiy 16 thring 1 I n5m Zafi otaB6 truimg

B0 Y td quy dfnh viQc thinh r6p, chirc ]i"q, rt ig* ru vn quy6n han ,J, noiao"e
dao chic tlong nghi0n ciru y sinh hsc trct trieu luc rhi rranrr rcc h) ;g# rt org *niy c6 hi6u lgc.

Di6u 31. Trrlch nhigm rhi hinh
cuc trucrng cuc Khoa hgc c6ng nghQ vd Ddo t4o, ch6nh v[n phong 80,

Ch,nh Thanh tra Bg, Vp ffiTg, Cpc trucrng, T6ng Cqctruon g c6cVU, 
-CU",?O"g

cpc thuoc B0 Y €, Tht truong circ don vi truc thu0c n6 viti, .a.-to;;*;E
chirc, c6 nhfin cf,-1i6n quan chlu trrich nhigm thi henh'Thdng tu niy. '

1'r+r- c,r.{ *-r.a!. ttrr,y^ L!A- -41 f4 1.L..{ L!.X- _*r&-* ..1,,i.'_ .+A *_-Li tA -Irr,r-!.*v iiii/ii, .a=_rry i;.:.u i-.iLa.:X., _,_JO^-o 
'r*v, *v vr:uv,ci nh6n phdn 6nh kip tloi v6 Bo v tti lcpc Khoa irqc c6ng nghe vd pao taol od

duoc xem x6t, giai quy6t./.

KT.BQ TRT"rONG

- 86 Tu phrip (C+c (i6m tra vtu biin OppL):
- BQ q:ong BO Y tC (dc lrio c6o);
- LaQ I nu ru(mg rJQ I re;
- Ki6m toriur Nhir nudc;
- Tdng hgi Y hoc Vi6t Nam;
- H$i Dugc hoc Vigt Nam;
- T*lg uong Hdi D6ng y Vi6l. Nam;
- Uy ban nhin dtn cic tini, Lfiinh phO trtrc thuQc Trur:g
o*g;
- lg Y_te c6g !in!, thAnh phti tryc thuQc Trung uong;
- _C_ec.dcm vi thudc, tnrc thudc Bd y t,5;

\r +a .,!.. f).1 _-._-:__l--lJYr rrSurut,
- C6ng th6ng tin di6n tu B0 y t6;
- Luu: VT, PC, K2DT.
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