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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN PASTEUR Poc lap — Tw do — Hanh phiic
THANH PHO HO CHI MINH

QUY CHE
T6 chirc va hoat dong ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc
Vién Pasteur Thanh ph6 Hd Chi Minh
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 284 /OP-PAS ngay 14thdng 5 ndm 2025
cua Vién Pasteur Thanh phé Ho Chi Minh)

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Quy ché nay quy dinh viéc thanh lap, td chirc va hoat dong cua Hoi déng Dao duic
trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi Minh (sau déy goi 1a Hoi
dong Pao dirc)
2. Quy ché nay ap dung ddi véi Hoi dong Pao dire, co quan, t chire, ca nhan co trién
khai hoat dong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi trong linh vuc 'y té tai Viét
Nam va co quan, td chire, ¢4 nhan khac c6 lién quan két hop nghién ctru véi Vién Pasteur
Thanh phé H6 Chi Minh.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Xung dét loi ich (Conflict of interest) 1a tinh hudng khi loi ich ¢4 nhan ctia nghién ctru
vién hogc thanh vién Hoi dong Dao dirc hodc chuyén gia tu van doc 1ap ¢6 nguy co dbi
lap v6i cac nghia vu, trach nhiém ciia nghién ciru vién hodc thanh vién Hoi dong Pao
dirc hodc chuyén gia t van doc 1ap ¢6 thé anh huong dén tinh khach quan cia nghién
ciru hodc viée tham dinh nghién ctru.

2. Pia diém nghién ciru (Study site) 1a noi nghién ctru thuc su duogc tién hanh, 1a dia
diém chiu su kiém soat cta co s& nhan thir nghiém lam sang.

3. Nguy co t6i thiéu (Minimal risk) 1a nguy co ma xac suit va mirc do gay hai hodc kho
chiu hogc anh hudng bat loi khac vé thé chét, tinh than hay xa hoi du kién trong nghién
ctru 1a khong 16n hon mire d6 ¢6 thé nhan biét dugce trong doi séng hang ngay hoic trong

viéc thuc hién cac tham kham hay xét nghiém thuong quy.

Piéu 3. Nguyén tiic chung
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1. Nghién ctru chi dugc trién khai sau khi duoc co quan c6 tham quyén phé duyét dé
cuong nghién ctru.
2. Trude khi duge co quan c6 thim quyén phé duyét va trién khai, tat ca nghién ciu y
sinh hoc lién quan dén con nguoi tai Viét Nam déu phai dugc Hoi déng Pao duc cac
cép xem xét, nhan xét, huéng dan va chép thuén vé dao dtrc va khoa hoc theo cac quy
dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nim 2024 cia Bo Y té.
3. Trong qua trinh trién khai nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con ngudi td chire chu
tri nghién ciru, nghién ctru vién c6 trach nhiém tuan thi dé cwong nghién ctru da duge
Hoi dong Dao dirc chép thuan trir truomg hop phai thay dbi dé bao vé ngudi tinh nguyén
tham gia nghién ciru.
4. Tét ca nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con nguoi duge Hoi ddng Pao dic trong
nghién cttu Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh thdm dinh va xét duyét hd
so déu chiu su giam sat cua Hoi dong Pao dirc trong qua trinh trién khai.
5. Hoi dong Pao duc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi Minh
khong tham dinh va xét duyét cac hd so da c6 chap thuan/phé duyét ciia Hoi dong Pao
dirc qudc gia trong nghién ciru Y sinh hoc.
Chuong 11
THANH LAP HOI PONG PAO PUC
Piéu 4. Thanh 1ap Hji ddng Pao dirc
1. HoOi déng Dao dac Vién Pasteur Thanh phé Hd6 Chi Minh do Vién trudng Vién Pasteur
Thanh phd H6 Chi Minh quyét dinh thanh lap.
2. Vién truéng Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh quyét dinh bd nhiém, bd sung,
thay thé, cho tir nhiém, mién nhiém thanh vién cua Hoi déng Dao duec.
3. Hoi dong Dao durc ¢6 nhiém ky 1a 05 nam; thanh vién Hoi déng Dao dtc nhiém ky
tiép theo c6 su ké thira cua nhiém ky trudce va c6 su tham gia cua it nhét 20% thanh vién
mai.
4. Hoi dong Dao dirc ¢6 thé sir dung con déu ctia Vién Pasteur Thanh phd H6 Chi Minh
trong c4c hoat dong c6 lién quan dén chirc ning, nhiém vu va quyén han ctia Hbi déng
Dao dirc theo quy dinh cuia Vién truéng té chire thanh lap Hoi dong.
Chuong II1
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HOI PONG PAO PUC

Piéu 5. Chirc niing ciia Hji dong Pao dirc



3

Hoi dong Pao dirc c6 chire nang xem xét vé dao dirc va khoa hoc cua cac nghién ciu y
sinh hoc trén doi tuong con ngudi lam co sé tu van cho co quan c6 tham quyén trong
viéc phé duyét, kiém tra, danh gia va nghiém thu nghién ctru.
Piéu 6. Nhiém vu ciia Hoi dong Pao dirc
1. HOi df‘mg Dao dirc ¢6 cac nhiém vu sau day:
a) Tham dinh cac tai liéu sau di véi nghién ciru thir nghiém 14m sang thude, thir nghiém
lam sang thiét bi y té va thir nghiém 1am sang ky thuat mdi, phuvong phap méi trong
kham bénh, chita bénh trudce khi giri Hoi dong Pao dure cip quc gia:

- Hb so, dé cuong nghién ciru, nang luc cla nghién ctru vién va cua dia diém
nghién ciru.

- Ho so dé nghi thay ddi dé cuong nghién ctru, thim dinh dinh ky nghién ctru,
tham dinh d6t xuét nghién ciru.

- Bao cdo két qua nghién ciru.
b) Tham dinh cac tai liéu sau ddi véi nghién ctru thir trong duwong sinh hoc cia thude
dé nguoi chiu trach nhiém chuyén moén cia co s¢ nhan thir trong duong sinh hoc cia
thube phé duyét: hd so, dé cuong nghién clru, nang luc cua nghién ciru vién va cua dia
diém nghién ciru; ho so dé nghi thay d6i dé cuong nghién ctru, thAm dinh dinh ky nghién
ctru, tham dinh dot xudt nghién ctru; bao céo két qua nghién ctru.
¢) Theo ddi, gidm sat nghién ciru trong viéc tudn thu dé cwong va cac quy dinh vé dao
dirc trong nghién ciru; danh gid viéc ghi nhan, bao cdo, xir tri bién cb bt loi xay ra trong
nghién ctru.
d) Luu trlt va quan ly, bao mat ho so hoat dong ctia Hoi dong Pao dirc theo quy dinh
cua phép luat.
2. Hoi ddng Pao dirc c6 cac nhiém vu déi véi cac nghién ctru khong thudc nghién ciru
Thir nghiém 1am sang:
a) Tham dinh khia canh dao dirc va khoa hoc d6i véi cac hd so nghién ctru lién quan dén
con ngudi khong thudc cac nghién ciru quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, bao gém céic
nghién ciru cip co s, dich té hoc, sau dai hoc, nghién ciru sinh, cac bai bao qudc té.
b) Tham dinh nhiing thay ddi, bd sung dé cuong nghién ctru va tai liéu ¢6 lién quan
trong qué trinh trién khai déi véi cac nghién ctru da duge Hoi ddng Pao dirc
¢) Theo ddi, gidm st cac nghién ctru trong viéce tudn thu dé cuong va cac quy dinh vé

dao dirc trong nghién ctru; danh gia viéc ghi nhéan, bao céo, xir ly ciia nghién ctru vién
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chinh déi véi cac bién co bat lgi xay ra trong qua trinh trién khai nghién ctru da duoc

phé duyét.

d) Thim dinh dinh ky cac nghién ciru dang trién khai da dwoc Hoi dong Pao dirc chép

thuan.

d) Tham dinh cac két qua nghién ctru theo dé cuong nghién ctru da duge phé duyét doi

V01 cac nghién ciru da duge Hoi dong Pao dirc chap thuén.

Piéu 7. Quyén han cia Hai dong Pao dirc

1. Chép thuan hodc khong chép thuén:

a) Ho so, dé cwong nghién ctru, ban sira déi, bd sung dé cuong nghién ciru, bao cdo két
qua nghién ciru;
b) Mién viéc lay tai liéu cung cdp thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru trong trrdng hop can bao mét thong tin tuyét d6i cho ngudi tham gia nghién
ctru hodc khong thé léy su chép thuan tir ngudi tham gia nghién ctru hodc ngudi dai dién
hop phép trén co s& can nhic ddy du cac loi ich, nguy co cia nghién ciru dén ngudi tham
gia nghién ctru va céc bién phép bao vé cac quyén, su an toan clia ngudi tham gia nghién
clru;
¢) Viéc str dung cdc tai liéu dudi dang van ban dién tir theo quy dinh ctia phép luét co
lién quan.
2. Moi chuyén gia tu vin doc lap dé cung cip y kién chuyén mon cho Hoi dong Pao
duc.

3. Yéu cau nghién ciru vién chinh, t§ chirc chu tri nghién clru, nha tai trg nghién ctru:
bao céo sb lieu, dit lidu, két quéa nghién ctru, hd so 6 lién quan dén nghién ctru va stra
ddi, bd sung dé cuong nghién ctru nhim bao dam an toan cho ngudi tham gia nghién
clru.
4. Pé xuit co quan c¢6 thim quyén dimng nghién ctru khi phat hién nghién ctru khong
tuan thi nguyén tac thuc hanh nghién ctru 1am sang tdt, vi pham dé cuong nghién curu.
Diéu 8. Trach nhiém ciia Hoi ddng Pao dirc

1. Bao dam han ché mirc t6i da tac dong bét loi dén stc khoe nguoi tham gia nghién
ctru.

2. Tham dinh dinh ky t6i thiéu mdi nim mot 1an dbi véi nghién ctru thtr nghiém 1am

sang.
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3. Theo doi, giam sat, tham dinh dot xuat, xem xét bién ¢ bat loi xay ra trong nghién
ctru, vi pham dé cuong nghién ctru céc nghién ctru nhdm bao dam céc quyén, sirc khoe,
su an toan cua nguoi tham gia nghién ctru, tinh chinh xéac, do tin cdy, tinh toan ven,
khach quan, khoa hoc cua dir lidu va két qua nghién ciru.

4. Chu tich Hoi dong ban hanh quy ché hoat dong ctiia Hoi dong Pao dirc trong dé quy
dinh vé trinh tu, th tuc thAm dinh nghién ctru theo quy trinh diy du va quy trinh rat
gon; phé duyét, cong bd cong khai cac quy trinh thuc hanh chuén cia Hoi dong Pao dirc
dé dat duogc su théng nhét trong viéc thanh lap, dao tao thanh vién Hoi déng va thuc
hién cac cong viéc, nhiém vu cu thé cua Hoi déng.

5. Cong khai cac huéng dan vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc dugce Hoi dong Pao
dac sur dung.

6. Bao mat thong tin lién quan dén nghién ciru.

Chwong IV
TO CHUC CUA HQI PONG PAO PUC
Piéu 9. T6 chirc ciia Hi ddng Pao dire

1. Hoi dong Pao dirc gdbm ¢6 01 Chu tich, it nhat 01 Phé Chu tich, thanh vién
Hoi déng, thanh vién du khuyét (néu co), bd phan thuong truc va cac tiéu ban chuyén
mdn trong trudng hop can thiét.

2. Hoi dong Pao dirc ¢6 it nhat 5 thanh vién chinh thirc bao dam co cAu thanh
vién va tiéu chuan quy dinh theo Thong tu s6 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nam
2024. Ngoai cac thanh vién chinh thirc Hi dong Dao dirc c6 thé c6 thanh vién du khuyét
(néu ¢6) va dugc ghi rd trong quyét dinh bd nhiém.

3. Hoi dong Pao dire ¢6 tdi da 02 thu ky chuyén mén va tdi da 02 thu ky hanh
chinh d4p tng tiéu chuan quy dinh theo Thong tu sé 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang
12 ndm 2024. Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh ¢6 trach nhiém bao dam du sb
lugng thu ky chuyén mon va thu ky hanh chinh dé thuc hién nhiém vu cua Hoi dong
Pao dirc.

4. Van phong Hoi dong Dao dirc ¢6 tru s¢ dat tai Vién Pasteur Thanh phd Hb Chi
Minh, dugc str dung tai khoan va con d4u cua Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh dé
giao dich trong pham vi chirc nang, nhiém vu dugc giao.

Piéu 10. Co ciu thanh vién ciia Hoi dong Pao dirc
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1. Hoi ddng Pao dirc phai c6 it nhét 05 thanh vién, bao dim nguyén tic vé& gidi, trong
d6 bao gdm:

a) Thanh vién c6 chuyén mén thude khdi nganh sire khoe va doc lap véi té chirc thanh
lap Hoi df)ng Dao duc;

b) Thanh vién la béac si lam sang;

¢) Thanh vién ¢6 kinh nghiém xem xét hd so phép ly;

d) Thanh vién khong thudc khéi nganh strc khoe;

d) Thanh vién duéi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi tro 1én.

2. Thanh vién du khuyét cua Hoi dc‘?)ng DPao duac:

a) Thanh phan Hoi dong Pao dirc c6 thé bao gdm thanh vién du khuyét;

b) Thanh vién du khuyét phai bao dam tiéu chuén va c6 trach nhiém nhu thanh vién Hoi
déng Dao duc;

¢) Trong trudmg hop cude hop thdm dinh hd so nghién ciru ciia Hoi ddng Pao dirc khong
bao dam sb lugng, co cAu thanh vién theo quy dinh, lanh dao Hoi dfmg ¢6 thé moi thanh
vién du khuyét tham gia thdm dinh hd so nghién ctru va biéu quyét nhu thanh vién Hoi
dong.

3. Hoi dong Pao dirc khong dugc bao gdm ngudi dimg dau td chire thanh lap Hoi dong.
Piéu 11. Tiéu chuén ciia Chii tich, Phé Chii tich, thanh vién Héi déng Dao dirc

1. Tiéu chudn cia Chu tich, Phé Chu tich Hoi déng DPao duac ce‘ip co sd:

a) C6 trinh d6 dai hoc trd 1én thudc khdi nganh strc khoe;

b) C6 it nhéat 10 nam kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ciru phd bién
do Hoi dc‘“mg Dao dirc danh gia;

¢) Pap tng céc tiéu chudn quy dinh tai cac diém c, d va d khoan 1 Diéu 12 thong tu
43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nam 2024.

2. Tiéu chuan ciia thanh vién Héi ddng Pao dirc:

a) Thanh vién c¢6 chuyén mon thudc khéi nganh suc khoe va thanh vién c6 kinh nghiém
xem xét hd so phap ly phai co6 trinh d dai hoc trd 1én;

b) Thanh vién khong c6 chuyén mén thudc khéi nganh sirc khoe phai c6 trinh d6 cao
dang trd 1én;

¢) C6 hiéu biét vé cac nguyén tic thuc hanh nghién ciru 1am sang t6t va cac quy trinh

thue hanh chuan cua Hoi déng DPao duc.
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Diéu 12. Tiéu chuin ciia thr ky chuyén mén, thw ky hanh chinh ciia Hi 3dng Pao
dire
1. Tiéu chuan cua thu ky chuyén mon:
a) La nguoi trung thuc, khach quan;
b) C6 trinh d6 dai hoc tré 1én thudc khéi nganh suc khoe;
¢) C6 hiéu biét vé cac nguyén tic thuc hanh nghién ciru 1am sang tot va cac quy trinh
thue hanh chuan cua Hoi df‘mg Dao duc;
d) Thanh vién Hoi déng Pao dirc ¢ thé kiém nhiém lam thu ky chuyén mon cia Hoi
dong Pao dirc.
2. Tiéu chuan cua thu ky hanh chinh:
a) La ngudi trung thue, khach quan;
b) C6 trinh d9 cao ding tré lén;
c) Co hiéu biét vé cac quy trinh thuc hanh chuén ctua Hoi déng Dao dtrc.
Piéu 13. B nhiém, bd sung, thay thé, tir nhiém, mién nhiém Chi tich, Phé Chi
tich, thanh vién Hoi dong Pao dirc

1. B6 nhiém

a) Pau nhiém ky cua Hoi dong Pao duc, Trudng phong Ké hoach téng hop Vién
Pasteur Thanh phé Hd Chi Minh can ¢t vao nhu cau, tiéu chuan cua thanh vién Hoi
dong Pao dirc dé dé xuit phuong 4n nhén sy trinh Vién truéng ra quyét dinh bd nhiém
nhan su thanh vién Hoi dc“)ng.

b) Péi v&i nhén su thudc sy quan ly cua td chure khac, Vién Pasteur Thanh phé
HO Chi Minh cén 1y y kién bing vin ban cua td chirc quan Iy ngudi du kién bd nhiém
lam thanh vién Héi dong Dao dirc. Pdi v6i chuyén gia doc lap can phai c6 y kién dong
y bang vin ban cta ngudi do.

¢) Truéng phong Ké hoach tong hop dé xuit van ban, Vién truéng quyét dinh bd
nhiém thanh vién Hoi déng Pao dirc.

d) Nhiém ky cua thanh vién chinh thic va thanh vién du khuyét (néu c6) theo
nhiém ky cua Hoi déng DPao duec.

2. B sung, thay thé

a) Can cir tiéu chuan, nhu cau bé sung, thay thé thanh vién cia Hoi dong Pao
dire, Truéng phong Ké hoach Téng hop trinh Vién truéng phuong an bd nhiém bd sung,

thay thé nhan su 1am thanh vién Hoi dong Pao dirc.
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b) Pbi véi nhan su thude su quan ly cia to chirc khac, Vién Pasteur Thanh phd
H6 Chi Minh can ldy y kién bing vin ban cua td chire quan ly ngudi du kién bd nhiém
bo sung, thay thé 1am thanh vién Héi dong Pao dic. Péi véi chuyén gia doc lap can
phai c6 ¥ kién dong y bang van ban cia nguoi do.

¢) Truéng phong Ké hoach tng hop dé xuat van ban, Vién trrong phai xem xét
va quyét dinh viéc bd sung, thay thé thanh vién Hoi dong Pao dirc.

d) Nhiém ky cta thanh vién Hoi dong Pao dirc duge bd sung, thay thé 1a thoi gian
con lai cua nhi¢m ky Hoi df)ng.

3. T nhiém

a) Thanh vién Hoi dong Pao dirc dugc tir nhiém khi tu thdy khong du diéu kién
dé hoan thanh nhiém vu ctia Hoi dong hoic ¢6 nguyén vong ca nhan xin tir nhiém.

b) Thanh vién xin tir nhiém phai lam don guri Vién truéng Vién Pasteur Thanh
phé H Chi Minh.

¢) Truong phong Ké hoach téng hop dé xuit van ban, Vién truong Vién Pasteur
Thanh phé H6 Chi Minh phai xem xét va quyét dinh chip nhan hodc khong chép nhan
viéc tir nhiém ctia thanh vién Hoi dong.

4. Mién nhiém

a) Thanh vién Hoi dong Pao dirc bi mién nhiém khi khéong dap (g tiéu chuan
thanh vién Hoi dong.

b) Trudong phong Ké hoach Téng hop Vién Pasteur Thanh phd Ho Chi Minh cén
¢t vao quy dinh tai diém a Khoan nay d& xuit véi Vién truong dé quyét dinh mién nhiém
ddi véi thanh vién Hoi dong.

¢) Truong phong Ké hoach Téng hop dé xuét van ban, Vién trudng phai xem xét
va quyét dinh mién nhiém hodc khong mién nhiém thanh vién Hoi dong.

Diéu 14. Chuyén gia tw vin ddc 1ap cho Héi ddng Pao dire

Trong trudng hop can thiét, 1anh dao Hoi ddng Pao dirc ¢6 thé moi chuyén gia tu van
doc lap tham dinh hd so va tham du cudc hop Hoi déng.

1. Chuyén gia tur van doc lap phai 1a nguoi khong c6 xung dét loi ich véi nghién ctru
duoc thAm dinh.

2. Chuyén gia tu van doc 1ap dugc tham du cudc hop cua Hoi déng Pao dirc dé trao ddi,

thao luan vé nghién ciru nhung khong c6 quyén biéu quyét. Truong hop chuyén gia tu
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van doc lap khong thé tham du cudc hop, cacy kién béng van ban cua ho phai dugc Hoi
dong Pao dirc xem xét va ghi lai trong bién ban.
3. Chuyén gia tu van doc lap co trach nhiém bao mat thong tin, tai liéu lién quan dén
nghién ciru duge tiép cén.
Chuwong V

HOAT PONG CUA HOI PONG PAO PUC
Diéu 15. Nguyén tic hoat dong ciia Hoi dong Pao dirc
1. Hoat dong cua Hoi déng Dao dirc 1a hoat dong phi lgi nhuan.
2. Khi xem xét, nhan xét, huéng dan, chap thuan cc nghién ciru y sinh hoc lién quan
con ngudi, thanh vién Hoi dong Pao dirc phai ap dung day du cac nguyén tic dao duc
theo quy dinh tai Thong tu nay, quy ché hoat dong cua Hoi dong, quy trinh thuc hanh
chuan cua Hoi dong va quy dinh phép luat c6 lién quan.
3. Hoi dong Pao dirc 1am viée theo nguyén tic tap thé, dan chu, doc lap khi thim dinh
va ra quyét dinh.
4. Cudc hop xem xét nghién ctru lién quan dén nhom nguoi dé bi tén thuong phai ¢ su
tham gia cta dai dién nhém ngudi nay hodc chuyén gia ¢6 kinh nghiém lam viéc véi
nhoém nguoi nay.
5. Tham dinh theo quy trinh diy du phai c6 it nhat 05 thanh vién Hoi ddng Dao dic
tham du hop va bo phiéu, trong d6 c6 it nhdt mot thanh vién c6 chuyén moén phu hgp
thude khbi nganh sirc khoe, mét thanh vién khong c6 chuyén mon thude khdi nganh sirc
khoe, mot thanh vién dgc lap, c6 thanh vién cia ca hai gioi; déi vai Hoi dong Pao dire
¢6 tiéu ban chuyén mén cudc hop phai ¢ it nhét hai thanh vién cua tiéu ban chuyén mon
pht hop tham dy hop va bo phiéu; nghién ctru chi dugc thong qua khi ¢6 it hon 02 phiéu
khong chip thuan trong téng sb phiéu hop 1&. Trudng hop kho dat duoc su dong thuan
trong cude hop tham dinh, Chu tich Hoi déng bao dic ¢co quyén quyét dinh viéc tién
hanh bo phiéu ngay hozc dé nghi nghién ciru vién chinh hoan thién ho so nghién ctru dé
Hoi dong xem xét va bo phiéu trong cudc hop Hoi dong tiép theo.
6. Tham dinh theo quy trinh rat gon chi dugc ap dung déi véi nghién ctru c6 nguy co thi
thiéu, ho so hoan thién theo két qua thidm dinh trudc do, ho so nghién ciu da duoc thim
dinh va chép thuan béi Hoi déng Dao dic cép co s& khac, ho so thay doi dé cuong
nghién ctru, hd so bio cio dinh ky, béo céo dot xudt vé nghién ciru, tai liéu cap nhat

trong qua trinh nghién ciru, bao cao bién co6 bat loi xay ra trong nghién ctru, bao céo vi
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pham dé cuong nghién ctru; nghién ctu chi dugce thong qua khi cac thanh vién dugc
phan coéng thim dinh déu danh gia chap thuan. Truong hop c6 thanh vién thim dinh
danh gia khong chap thuan, Chu tich Hoi dong Pao dirc c6 quyén quyét dinh viéc thdm
dinh theo quy trinh day du.

7. Thanh vién Hoi déng Dao duac khong duge thdm dinh nghién ciru ma ban than hoic
VO, chéng, cha dé, cha nu6i, me dé, me nudi, con dé, con nudi, anh rudt, chi rudt, em
rudt, anh ré, em ré, chi dau, em dau cua thanh vién va cua vo (hodc cua chéng) thanh
vién c6 xung dot loi ich; khong duge tham gia trién khai nhitng nghién ctru ma thanh
vién d6 da tham dinh khi théng qua Hoi dong Dao durc.

Pi¢u 16. Hwéng din ndp hd so nghién ciru giri Hoi ddng Pao dirc

Hoi dong Pao dtrc ban hanh vén ban huéng din vé yéu cau nop hd so nghién ciru dé
tham dinh. Huéng din bao gém céc ndi dung sau day:

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

2. Danh sach cia tat ca tai liéu bang van ban trong ho so;

3. Quy cach cua cac tai liéu;

4. Ngdn ngit clia cac tai lidu trong hd so;

5.86 luong ban sao phai nop;

6. Thoi han ndp don so véi ngay thdm dinh;

7. Cach thirc thong bao dbi vai hd so chua hop 1¢;

8. Khoang thoi gian dé nop bd sung hd so (néu can);

9. Thoi gian duy kién s& thong bao két qua thAm dinh;

10. Quy céch cua cac biéu mau can ndp theo quy dinh cua Hoi df)ng (néu co);

11. Phi tham dinh hd so nghién ciru (néu co).

Piéu 17. Nji dung Hoi dong Pao dirc cAn thim dinh

1. N6i dung tham dinh d6i véi nghién ctru trude khi trién khai:

a) Thiét ké nghién ctru va tién hanh thu thap dir liéu nghién ciru;

b) Két qua nghién ctru tién 1am sang, 1am sang da c6 (néu 4p dung):

¢) Rii ro va lgi ich tiém nang cia nghién ctru hodc ciia san phim nghién ciru (néu ap
dung); tac dong cuia nghién ctru 1én cong dong c6 ngudi tham gia nghién ciru;

d) Lya chon quéan thé nghién ctru, thong tin quang c4o duge sir dung trong tuyén chon

ngudi tham gia nghién ciru tiém nang; qué trinh cung cép thong tin va thu thap tai liéu



11

cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru; loi ich tai
chinh va chi phi tai chinh lién quan nguoi tham gia nghién ciu;

d) Bao vé su riéng tu va bao mat thong tin ciia ngudi tham gia nghién ciru; Quy trinh
theo doi, danh gia, xir tri bién cb bt loi (dbi vai nghién ctru ¢6 can thiép trén ngudoi
tham gia nghién ctru);

e) Nang luc clia nghién ctru vién va dia diém nghién ctu.

2. Noi dung tham dinh ddi v6i nghién ctru dang trién khai:

a) Viéc tuan thu dé cuong nghién ciru da duoc phé duyét;

b) Bao vé quyén, strc khoe, sur an toan cia ngudi tham gia nghién ctru;

¢) Ghi nhén, xtr tri, bdo cdo bién cb bét loi, bién cb bét lgi nghiém trong xay ra trong
nghién ciru (néu co);

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

d) Noi dung sira dbi, bd sung dé cuong nghién ciru va tai liéu lién quan (néu co).

3. Noi dung tham dinh déi véi bao cdo két qua nghién ctru:

a) Viéc tuan thi d& cuong nghién ctru trong qua trinh trién khai;

b) Tinh toan ven, chinh xac, tin cay cua dir liéu nghién ctu;

¢) Tinh khoa hoc, chinh xac ciia bao cao két qua nghién ctru.

Piéu 18. Théng bao két qua thim dinh cia Hoi ddng Pao dirc

Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua thAm dinh hd so nghién ciru,
Hoi dong Pao dirc ¢6 trach nhiém giri van ban thong bao két qua thdm dinh cho co s&
nhan thir, nghién ciru vién chinh, cu thé nhu sau:

1. Trudng hop dé cwong nghién ctru dugc Hoi dong Pao dirc chap thun: thong bao theo
mau Giéy ching nhan chép thuan dé cuong nghién ctru tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nam 2024.

2. Truong hop sira doi, bd sung dé cwong nghién ciru duoc Hoi ddng Pao dirc chip
thudn: thong bao theo mau Gidy chimg nhan chap thuan stra déi, bd sung dé cuong
nghién ctru tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tur 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang
12 nam 2024.

3. Trudng hop bdo céo két qua nghién ciru duge Hoi dong Pao dic chap thuan: théng
bao theo mau Gidy chirng nhan bao céo két qua nghién ctru tai Phu luc I1I ban hanh kém
theo Thong tu 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nim 2024.
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4. Truong hop dé cuong nghién ctru hoidc sira déi, bd sung dé cwong nghién ctru hodc
bao cao két qua nghién ctru dugc Hoi dong Pao dirc chép thuan c6 diéu kién: thong béo
theo mau Théng bao chip thuan c6 didu kién tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong
tu 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nam 2024.

5. Trudong hop dé cuong nghién ciru hodc sira ddi, bd sung dé cuong nghién ctru hodc
bao c4o két qua nghién ctru khong dugce Hoi dong Dao dirc chap thuan: thong bao theo
mau Thong bio khong chip thuin tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu
43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nam 2024.

6. Vién trudng Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh chiu trach nhiém quy dinh vé cach
thirc x4c nhan cua té chirc trén van ban thong bao két qua tham dinh cua Hoi dong.
Diéu 19. Theo dai, giam sat nghién ciru

1. Hoi dong Pao dirc thuc hién theo dai, giam sat nghién ciru thong qua gidm sat truc
tiép tai noi trién khai nghién ciru hodc thong qua xem xét bao cdo tién do, két qua nghién
ctru, thim dinh dinh ky, thAm dinh dot xut nghién ctru.

2. Noi dung theo ddi, giam sét: viéc tudn thu quy trinh, tiéu chuan thu tuyén ngudi tham
gia nghién ctru, viéc bao vé quyén, su an toan va strc khoe cua ngudi tham gia nghién
ciru, viéc thu thap mau sinh hoc, thong tin, dir liéu nghién ctru tir ngudi tham gia nghién
ctru.

Piéu 20. Liru trir tai liéu ciia H$i ddng Pao dire

1. Tét ca tai liéu va thong bao ctia Hoi dong Pao dirc phai duoc ghi rd ngay thang nam,
1ap ho so, luu trit theo quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi dong Pao dirc va quy dinh
clia phép luat vé luu trix.

2. Ho so ¢6 thé duge luu trix bang ban gidy hodc ban dién tir.

3. Tai liéu Hoi df‘)ng Pao durc can duoc luu trir bao gém:

a) Tai liéu vé viéc thanh lap Hoi dong;

b) Céc quy trinh thuc hanh chuén ciia Hoi dong;

¢) Céc vin ban Hoi dong Pao dirc da ban hanh;

d) Bao cdo tong két thudng nién hoat dong cia Hoi ddng:

d) Ly lich khoa hoc ctia cac thanh vién Hoi dong;

e) Gidy moi, chuong trinh lam viéc céc cude hop ctia Hoi dong;

g) Phiéu nhan xét, phiéu danh gia nghién ciru, bién ban hop Hoi dong;

h) Vin ban thong bao két qua thAm dinh cia Hoi dong;
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i) Vian ban phap ly dugc Hoi dong sir dung;
k) Tai liéu huéng dan vé dao dirc nghién ciru dugc Hoi dong sir dung;
I) Cac hd so nghién ciru dugc Hoi dong thAm dinh;
m) Cac tai li€u lién quan khac theo quy dinh cua phap luat.
Chuwong VI

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 21. Trach nhiém thi hanh
Vién trudng Vién Pasteur Thanh ph6 Hd Chi Minh, céc khoa, phong, trung tdm, c4 nhan
¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quy ché nay./.
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