BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

s6: 111 /Qb - BYT
Ha Néi, ngay 44 thang 4 nam 2013

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Quy ché T chirc va hoat ddng ciia
Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co' sé

BO TRUONG BQ Y TE

Can cr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co c4u té chirc cia BO Y té;
Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché T6 chic va hoat
dong ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s0.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 3. Giao cho Cuc truong Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao chiu
trach nhiém té chuec trién khai va kiém tra viéc thuc hién Quy ché nay.

Diéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bd, Chanh Thanh tra Bo, Tong
cuc truong, Cuc trudng cac Cuc, Vu trudng cac Vu thudc BO Y té, Thu truong
cac co quan don vi truc thudéc Bo Y té, Thu trudng cc co quan don vi co lién
quan va Chu tich Ban Danh gia, chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu biéu 4;

- Cac P/c Thir truong (dé biét);

- Téng hdi Y hoc VN, Hoi Duge hoc VN;
- Website B6 Y Té;

- Luu: VT, TCCB; K2DT (02).




QUY CHE TO CHUC VA HOAT PONG CUA
HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO
(Ban hanh theo Quyét dinh 56 111/0D - BYT
ngay 11 thang 01 ndm 2013 cua Bg truong Bo Y té)

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Nguyén tic chung

Truée khi trién khai, tit ca cac nghién citu y sinh hoc véi ddi trong nghién
ctru 12 con ngudi tai Vigt Nam déu phai dugc xem Xet, danh gia vé dao dirc trong
nghién ciru theo céc quy dinh hién hanh va huéng dan tai Quy ché nay.

Pidu 2. Nghién ciru y sinh hoc voi dbi twong nghién ciru 1a con nguoi

Nghién ciru y sinh hoc voi dbi tuong nghién ciu la con nguoi bao gom
céc nghién clru thir nghiém lam sang thudc (tan dugc, dugce lidu, thudc y hoc co
truyén, véc xin va cac ché phém sinh hoc khac dung dé phong va diéu tri bénh,
nghién ctru sinh kha dung va d4nh gia twong duong sinh hoc), trang thiét bi y
té; cac nghién ciru vé phuong phap diéu tri, chan doan, cac mau sinh hoc, cac
diéu tra dich t& hoc, xa hdi hoc va tdm Iy hoc dugc tién hanh véi dbi tuong
nghién ctru la con nguoi.

Pidu 3. Thim quyén thanh I3p va tham dinh Hgi ddng dao dirc trong
nghién ciru y sinh hoc clp co s&

1. Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co s¢ duoc thanh lap
tai cac co quan don vi dé xem xét, danh gia v& khia canh dao duc va khoa hoc
¢6 lién quan dbi voi cac nghién ciru y sinh hoc duoc trién khai tai co quan, don
vi theo dung quy dinh cua phap luéat.

2. Can ¢t chic nang, nhiém vu cu thé ctia co quan, don vi, Thu truong cac
co quan, don vi quan ly dé tai, du 4n nghién clru ra quyét dinh thanh lap, b6

nhiém, bai nhiém, mién nhiém hoac bd sung, thay the thanh vién cua Ho1 dong



dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so.

3.BO Y té td chirc xem xét, thim dinh, cap ma s6 hoat dong, glam sat,
kiém tra hoat dong cua Hoi ddng dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cap co
s& cuia cac co quan, don vi. Trong truong hop cén thiét BO Y té co quyén dinh
chi hoat dong cua Hoi dbng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co so.

Piéu 4. Pham vi, tham quyen cua Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru
y sinh hoc cip co s&

1. Dbi véi cac dé tai, du én cap B9, dé tai nghién ciru hop tac quoc té; nghlen
ciru thir nghiém lam sang thudc (tan dugce, dugce lidu, thuéc y hoc ¢d truyén, vic
xin va cac ché pham sinh hoc khac dung dé phong va diéu tri bénh, nghién clru
sinh kha dung va danh gia tuong duong sinh hoc, trong duong diéu tri); nghién
ctru thir nghiém lam sang trang thiét bi y té; nghién ctru (mg dung cac ky thuat
mdi, phuong phap mdi, cong nghé mai lin dau tién trén nguoi tai Viét Nam: Hoi
ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s¢ chiu trach nhiém xem X€t,
danh gia vé dao dirc trong nghién ciru trude khi trinh ho so nghién clu dé duoc
xem xét, thAm dinh tai Hoi ddng dao durc trong nghién ciru y sinh hoc BO Y té
(Ban danh gia vén dé dao dirc trong nghién ciru 'y sinh hoc B Y t€).

2. Pbi voi d@é tai nghién ciru khoa hoc clp co s khong thudoc danh muc quy
dinh tai khoan 1 Piéu nay s& dugc xem xét, thidm dinh vé dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc tai Hoi ddng dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cap co 0.

3. Trong nhitng trudng hop dac biét B6 Y té s& giao nhiém vu xem Xét,
danh gia vé dao dirc trong nghién clru y sinh hoc dbi voi cac dé tai, du an
nghién ciru véi dbi twong nghién cru la con nguoi thudc tham quyen tham dinh
cua Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bo Y té cho cac Hoi dong
dao dirc trong nghién ciru 'y sinh hoc cép co s& c6 du néng luc.

Chuong 11

16 CHUC CUA HQI PONG PAO BUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO

Pidu 5. Chirc ning, nhi¢ém vy, quyén han va trach nhiém cia Hoi dong
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dao dirc trong nghién ciru'y sinh hoc cip co s& (sau day goi 1a Hoi dong)

1. Chirc néng:

Xem xét, danh gia vé khia canh dao dtc va khoa hoc lién quan trong cac
nghién ctru y sinh hoc lam co s& tu van cho thu truong co quan quan ly nghién ctru.

2. Nhiém vu:

a) Dénh gid vén dé dao dirc nghién clu dbi véi cac hd so nghién ciru y sinh
hoc (dé cuong nghién ciru, cac béo cao va tai lidu co lién quan) trude khi trién khai.

b) Theo doi, kidm tra, giam séat cac nghién ciru trong viéc tudn thu dé
cuong va cac quy dinh vé dao dirc trong nghién curu; danh gia viéc ghi nhan,
béo céo, xur ly cac bién cb bét loi xay ra trong qua trinh nghién curu.

c) Dénh gia cac két qua nghién ctru theo d& cuong nghién ciru da duoc
phé duyét trén co s& cac hudng dan va quy dinh hi¢n hanh.

d) Thuc hién luu trit va quan ly hd so hoat dong cua Hoi dong.

3. Quyén han:

a) Chép thudn, yéu cdu sia dbi dé cuong nghién ciru trude khi chip thuan
hodc khong chap thuén hd so nghién ciru y sinh hoc lam co s¢ cho co quan
quan ly ra quyét dinh cho phép trién khai nghién ctru.

b) Chép thuan hodc khong chép thuén nhing thay ddi vé noi dung nghién
clru trong qua trinh trién khai.

¢) D& xuét viéc dimg nghién clu khi c6 cac d4u hiéu khong tuan thu vé
thuc hanh nghién ciru lam sang t6t (Good Clinical Practice — GCP), vi pham dé
cuong nghién ctru hodc phat hién thay nguy co khong dam bao an toan cho doi
tugng nghién clru co thé xay ra trong qua trinh nghién ctru.

d) Kiém tra, gidm sat viéc twan thu d& cuong, cac nguyén tic vé GCP tai diém
nghién ctru va cac s0 liéu, dit liu, két qua, ho so ¢ lién quan dén nghién ctu.

4. Trach nhiém:

a) Bao vé¢ quyén, su an toan va sirc khoe cuia tat ca nhimg dbi tuong tham
gia nghién clru va cong dong co lién quan, quyén ctia cac nghién ciru vién.

b) Bao vé su cong bang d6i voi tht ca nhitng ddi tugng tham gia nghicn



clru (chia sé lgi ich va rii ro gitra cAc nhém theo tang 16p x4 hoi, tudi, gi01 tinh,
tinh trang kinh té, van héa, dén toc, tén gido).

¢) Bao dam khach quan, dan chi, trung thuc va kip thoi khi danh gia cac
khia canh dao dirc ctia nghién ctru.

d) Béo dam tinh phap ly, tinh khoa hoc cua dé cuong, hd so nghién ctru va
bao dam bi mét cia nghién ciru.

Piéu 6. S6 lwgng va thanh phin, cic chirc danh va tiéu chuin thanh
vién cia Hji dong

1. S6 lwong thanh vién:

a) Hoi dong c6 t6i thiéu 05 thanh vién va ti da khong qua 11 thanh vién,
trong d6 ¢6 01 thanh vién Hoi dong kiém td trudmg t6 thu ky cua Hoi dong.

b) Gitip viéc cho Hoi dong 1a Té thu ky dit tai phong Quan ly nghién ciru
khoa hoc hodc tai mt phong chirc ning thich hgp do Thu trudng don vi quyét
dinh. Té thu ky ctia Hoi ddng c6 2 hodc 3 thanh vién.

¢) Thu ky Hoi dong c6 nhiém vu nhén hd so, xir Iy hd so va chuan bj moi
diéu kién cho Héi ddng 1am viéc, hoan thanh céc van ban cia Hoi déng va trién
khai cdc cong viéc theo yéu cau cia Hoi dong.

2. Thanh phan Hoi dong:

Chu tich Hoi dong;

Pho chu tich Hoi dong (trong truomg hop cin thiét);

Cac Uy vién Hoi ddng;

Thu ky Hoi ddng.

3. Tiéu chuén cua thanh vién Hoi dong:

3.1. Tiéu chuan chung

Thanh vién ctia Hoi dong la nhimg nguoi trung thue, khach quan, ¢6 kinh
nghiém va hiéu biét vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc dé bao vé quyén
lgi cho ddi trgng nghién ciru va nghién ctru vién.

Thu ky Hoi ddng 1a nhing nguoi trung thue, khach quan va ¢ kién thirc
vé quan ly khoa hoc céng nghé, nghién ciru khoa hoc, dao dirc trong nghién



ctru y sinh hoc, ¢6 nghiép vu v hanh chinh, vin thu va cong tac quan ly.

Chu tich, Phé Chu tich, Uy vién va thu ky Hoi ddng phai c6 chimg chi vé
Thyuc hanh nghién ctu lam sang tdt (GCP) do Bo Y té hodc cac td chuc dugc
Bo Y té cong nhén chp va dugc dao tao lién tuc dé tiép can va cap nhat cac vén

dé moi lién quan dén khia canh dao dtrc clia nghién ctru y sinh hoc.
3.2. Tiéu chuén cu thé

a) Chu tich Hoi ddng, Pho Chu tich Hoi dong 1a nha khoa hoc ¢d uy tin.
Pé dam bao tinh khach quan, doc lap, Nguoi dimg dau don vi khong tham gia
Jam Chu tich Hoi dong.

b) Cac Uy vién Hoi ddng bao gbm cac thanh phan sau day:

- C6 Uy vién cua ca hai gioi.

- C6 Uy vién khong thude finh vuc y sinh va co Uy vién thudc linh vue y sinh.

- €6 Uy vién khong lién quan don vi nghién clru

- C6 Uy vién co chuyén mon vé linh vuc phap Juat hodc/va dao dirc.

- C6 Uy vién la béc siy khoa.

-S4 thanh vién con lai 1a cac nha khoa hoc am hiéu sau vé linh vuc

chuyén nganh.

Pidu 7. Xem xét, danh gia khia canh dao dirc & nhirng don vi khong
thanh 1ap Hoi dong

Pbi v6i nhitng don vi khong thanh 1ap Hoi dong dao dirc clp co s0, viée
xem xét, danh gia khia canh dao dtrc do Hoi ddng khoa hoc cua don vi thuc
hién. Thu truéng don vira Quyét dinh bb sung nhiém vu xem Xét khia canh dao

dirc trong nghién ciru y sinh hoc cho Hoi ddng khoa hoc vdi diéu kién t6i thiéu
2/3 sb thanh vién c6 chimg chi GCP do Bo Y té cap.

Péi voi nhimg don vi khong thanh 1ap Hoi dong dao dirc va Hoi dong
khoa hoc, viéc xem xe€t, danh gia khia canh dao dire duoc thue hién boi Hol
ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cAp co so duge BO Y té phan cong
va quyét dinh giao nhiém vu xem xét danh gia cac nghién ciru y sinh hoc trén

dbi twong con ngudi trong khu vuec.



Chuwong 111
HOAT PONG CUA HQI PONG PAO PUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO

Diéu 8. Quy ché lam viéc ciia H¢i dong

1. Hi dong c6 nhiém ky tir 3 dén 5 nam va dugc quy dinh trong Quyét
dinh thanh 1ap Hoi dong.

2. Hoi ddng lam viéc theo nguyén tic tap thé, dan chu khi xem xét va ra
quyét dinh. Cudc hop ctia Hoi ddng chi ¢6 gié tri phéap ly khi co it nhét 2/3 sb
thanh vién Hoi dong c6 mat, bo phiéu va c6 Bién ban cudc hop.

3. Chu tich Hoi ddng (hodc Phé Chu tich Hoi ddng duoc uy quyén) didu
hanh céc phién hop cua Héi dong, chiu trach nhiém dua ra két luan cua phién
hop va bao céo Thu trudéng co quan, don vi cip quan ly truc tiép lam co so ra
quyét dinh.

4. Trong truong hop can thiét Hoi ddng c6 thé moi chuyén gia tu van,
chuyén gia tu van la ngudi khong c6 mau thudn quyén lgi véi nghién ciu.
Chuyén gia tir van c6 thé tham du phién hop nhung khong tham gia bo phiéu.

5. Khi danh gi4 hd so nghién ctru va két luan, Hoi ddng can quan tim cac
ndi dung sau day:

a) Nguy co va lgi ich cho ddi tugng tham gia nghién ciru;

b) Cac nguy co la téi thiéu va hop 1y so voi nhimng loi ich du kién c6 duoc:

¢) Bao vé, cham séc cho d6i tugng tham gia nghién ciru;

d) Su chép thuan tinh nguyén tham gia nghién ciru cua doi tuong;

d) Tinh cong bang trong viéc chon dbi tuong tham gia nghién ciru;

e) Tinh toan ven cua s liéu duoc thu thép;

g) Ton trong tinh riéng tu va bao vé bi mat cho ddi tuong tham gia nghién ciru;

h) Cac diéu kién bao vé dbi v6i nhimg déi tugng dé bi tdn thuong;

i) Thiét ké khoa hoc cua dé cuong nghién ciru;

k) M6 hinh t6 chirc trién khai va tinh kha thi cua nghién ciu.
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Dieu 9. Nguyén tic lam viéc cia cac thanh vién Hgi dong



1. C4c thanh vién lam vigc theo nguyén tac doc lap, khach quan, trung
thuc va chiu trach nhiém c4 nhén trudc cac quyét dinh cta minh khi xem X€t,
danh gia cac ndi dung nghién ciru trude khi trién khai, trong qua trinh trién khai
va nghiém thu két qua nghién ciru.

2. Chi cac thanh vién khong c6 xung dot loi ich v&i nghién ciru moi duoc
quyén danh gia va bo phiéu. -

3. Trude cac phién hop xem xeét hd so, cac thanh vién va chuyén gia phan
bién phai nghién ctru hd so, hoan thanh va giri phiu danh gia vé to thu k.

4. Céc thanh vién c6 trach nhiém tuan tha cac quy trinh tthc hanh chuin
ciia Hoi dong.

5. Cac Uy vién Hoi ddng co quyén béo cdo lén Thu trudng co quan cua
cAp quan ly truc tiép Hoi dong dé giai quyét cac vi pham vé nguyén tic lam
viéc cia Chu tich Hoi dong hodc ctia mot thanh vién nao d6 trong Hoi dong.

Piéu 10. Quy trinh danh gia cia Hi dong

Céc don vi tham khao quy ché hoat dong cia Ban Danh gia van dé dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc B Y té (Ban hanh kém theo Quyét dinh s6
460/QD-BYT ngay 16/02/2012) dé xdy dung quy trinh dénh gid cia Hoi dong

don vi minh.
Pidu 11. H6 so dang ky danh gia dao dirc trong nghién ct’ru'y sinh hoc

HO so ding ky danh gia dao duc trong nghién ciru y sinh hoc d6i véi cac
nghién ciru thir nghiém lam sang cac don vi tham khao quy dinh tai Thong tu 50
03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 cia Bo Y té; dbi voi cac nghién ciu khac, don
vi tham khao cac quy dinh hién hanh vé quan Iy khoa hoc cong nghé¢.

Pidu 12. Tai chinh dam bio cho hoat dong caa Hoi dong

Tai chinh dam bao cho hoat dong ctia Hoi dong duge thuc hién theo cac
quy dinh tai chinh hién hanh &p dung cho cac hoat dong vé nghién ciru khoa
hoc. Déi véi céc dé tai, du 4n khong sir dung kinh phi Nha nudéc thi nghién ctru
vién va nha tai trg phai 1ap ké hoach kinh phi tu chi tra cho moi hoat dong xem
xét, danh gia ciia Hoi dong. |

Pidu 13. Ciic tailiéu chinh can xem xét, dénh gis, tham dinh boi Hoi dong
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a) Bé cuong nghién ciru.



d) Ban théng tin v& bao dam quyén lgi va bi mat ctia dbi tugng nghién ctru.
d) Quy trinh theo ddi, danh gia, xr tri bién cb bt loi va bién cb bat lgi
tram trong (doi v6i nghién ctru ¢6 can thiép trén d6i twong nghién ciru).

e) Ho so thong tin san pham danh cho nghién ctu vién (d6i voi nghién
ctru thir nghiém 1am sang).

g) Ly lich khoa hoc va van béng, ching chi cua nghién ctru vién.

Chwong IV
TO CHUC THUC HIEN

Pitu 14. Pi¢u khoén thi hanh

Quy ché nay duoc ap dung cho tht ca cac co quan, don vi truc thuge Bo Y
té; S¢ Y té tinh, thanh pho truc thudéc Trung vong; Y té Nganh; céac t6 chirc, ca
nhan trong nuéc va nudc ngoai khi thuc hién cac nghién ctru c6 li€n quan to1
con ngudi tai Viét Nam. Thu trudng cac don vi néu trén chiu trach nhiém chi dao,
huéng dan va t6 chie thuc hién Quy ché nay.

Piéu 15. T6 chirc thye hién

Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khin, vuéng méic, Thu truong cac
don vi bdo cao B Y té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao) xem xét, sra doi,
bd sung. Moi khiéu nai vé danh gia dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cua

cac tb chirc, ca nhan gui dén co quan quan ly khoa hoc cong nghé cap c6 tham

quyén theo phan cap dé dugc giai quyét theo phap luat hién hanh.

uyén Thi Kim Tién



