
BQYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIETNAM . . . 
DQc l~p- Tv do- H~nh phuc 

Sb: ~ 1-1 /QD- BYT 

HaN{H, ngay1 1 thimg01 niim 2013 

QUYETDJNH 

v~ vi~c ban hanh Quy ch~ TA chrrc va ho~t dQng cua 
HQi dBng d~o d1fc trong nghien crru y sinh hqc c~p cO' sO' 

BQ TRUONG BQ Y TE 

Can cu Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phil quy 
dinh chuc nang, nhi~m V\}, quySn h~n va CO' c~u t6 chuc cua B() y tS; 

Xet dS nghi cua C\lc tru6ng Cl,lc Khoa h9c cong ngh~ va Dao t~o, 

QUYETDJNH: 

Di~u 1. Ban hanh kern theo QuySt dinh nay Quy chS T6 chuc va ho~t 
d()ng cua H()i d6ng d~o due trong nghien Clru y sinh h<;lC c~p CO' sa. 

Di~u 2. QuySt dinh nay c6 hi~u hJc kS tir ngay ky, ban hanh. 

Di~u 3. Giao cho Cl,lC truang Cl,lC Khoa h<;lC cong ngh~ va Dao t~o chiu 
tnich nhi~m t6 chuc trisn khai va kiSm tra vi~c thvc hi~n Quy chs nay. 

Di~u 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong B(), Chanh Thanh tra B9, T6ng 
q1c truang, Cl,lc tru6ng cac Cl,lc, V\1 tru6ng cac V\1 thu()c B() Y tS, Thu tru6ng 
cac CO' quan dan vi trvc thu()c B() y tS, Thu tru6ng cac CO' quan dan vi c6 lien 
quan va Chu tich Ban Danh gia, chiu trach nhi~m thi hanh QuySt dinh nay.!. 

Nui nhfjn: BQTRUONG 
- Nhu DiSu 4; 
- Oic D/c Thtr tru6ng ( d~ bi~t); . 
- Tbng h<)i Y hQc VN, H<)i Duqc hQc VN; 
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QUYCHETOCHUCVAHO~TDQNGCUA 

HQI DONG D~O DUC TRONG NGmEN CUu Y SINH HQC cAP CO SO 

(Ban hanh thea Quyit dtnh sblll/QD- BYT 

ngay 11 thcing OJ nam 2013 cita B(J tru6ng B(J Y d) 

ChtrO'ng I 

QUY DJNH CHUNG 

Di~u 1. Nguyen t~c chong 

Tnr6c khi tri~n khai, tit ca cac nghien Clru y sinh hQC v6i d6i tuQTlg nghien 

ctru hl con nguai 4ti Vi~t Nam d~u phai dugc xem xet, danh gia v~ d~o due trong 

nghien Clru theo cac quy dinh hi~n hfmh va huang dful t~i Quy ch~ nay. 

Di~u 2. Nghien crru y sinh hQc v6i dBi trrqng nghien crru Ia con ngrriri 

Nghien c(ru y sinh hQc v6i d6i tugng nghien ctru la con nguai bao g6m 

cac nghien Cll'U thtr nghi~m lam sang thuf>c (tan dUQ'C, dUQ'C li~u, thu6c y hQC cfJ 

truy~n, V~C xin va cac ch~ phftm sinh hQC khac dung d~ phong va di~U tri b~nh, 

nghien Clru sinh kha d1,1ng va danh gia tuong duong sinh hQC ), trang thi~t bj y 

t~; cac nghien cuu v~ phuong phap di~u tri, chftn doan, cac mfru sinh hQc, cac 

di~u tra dich t~ hQC, Xa hQi hQC va tam ly hQC dUQ'C ti~n hanh v6i d6i tugng 

nghien c(ru la con nguai. 

Di~u 3. Th§m quy~n thanh l~p va th§m djnh H9i dBng d~o drrc trong 

nghien crru y sinh hQc cip cO' sir 

1. H9i d6ng d~o due trong nghien cuu y sinh hQc clip ca sa dugc thanh l~p 

t~i cac ca quan don vi d~ xem xet, danh gia v~ khia c~h d~o due va khoa hQc 

c6 lien quan d6i v6i cac nghien cuu y sinh hQc duqc tri~n khai t~i ca quan, don 

vi theo dung quy dinh cua phap lu~t. 

2. Can cu chuc nang, nhi~m V\} C\1 th~ cua C(J quan, don vi, Thu tru6ng cac 

ca quan, don vi quan ly d~ tai, d\1 an nghien ctru ra quy~t dinh thanh I~p, b6 

nhi~m, bai nhi~m, mi~n nhi~m ho~c b6 sung, thay th~ thanh vien cua H9i d6ng 
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d~o due trong nghien ctru y sinh h<;>c c~p co sa. 
3. B{> Y t~ t6 chuc xem xet, thAm djnh, c~p rna s6 ho~t d{>ng, giam sat, 

ki~m tra ho~t d{>ng cua H{>i d6ng d~o due trong nghien ctru y sinh h<;>c c~p co 

sa cua cac co quan, don vj. Trong tru<'mg hqp d.n thi~t B{> Y t~ c6 quy~n dinh 

chi ho~t d{>ng cua H{>i d6ng d~o due trong nghien ctru y sinh h<;>c c~p co sa. 

Di~u 4. Ph~m vi, thim quy~n cua H()i dBng d~o dlfc trong ngbien clfu 

y sinh hQc cip CO' sO' 

1. D6i v&i cac d~ tai, dl,l' an c~p B{>, d~ tai nghien Clru hqp tac qu6c t~ ; nghien 

Clru thir nghi~m lam sang thu6c (tan duqc, duqc li~u, thu6c y h<;>c c6 truy~n, V~C 

Xin va cac ch~ phk sinh h<;>c khac dtrng d~ phong Va di~u trj b~nh, nghien Clru 

sinh kha dt,mg va danh gia tuong duong sinh h<;>c, tuong duong di~u tri); nghien 

Clru thir nghi~m lam sang trang thi~t bj y t~; nghien Clru tmg dt,mg cac ky thu~t 
m&i, phuong phap m&i, cong ngh~ m&i Iilil ddu tien tren nguai ~i Vi~t Nam: H{>i 

d6ng d~o due trong nghien ctru y sinh h<;>c c~p co sa chju trach nhi~m xem xet, 

danh gia v~ d~o due trong nghien ctru tru&c khi trinh h6 so nghien ctru d~ duqc 

xem xet, thk djnh t~i H{>i d6ng d~o due trong nghien c(ru y sinh h<;>c B('> Y t~ 

(Ban danh gia vk d~ d~o due trong nghien c(ru y sinh h<;>c B('> Y t~). 

2. D6i v&i d~ tai nghien c(ru khoa h<;>c c~p co sa khong thu('>c danh mvc quy 

djnh ~i khoan 1 Di~u nay se duqc xem xet, thk djnh v~ d~o due trong nghien 

c(ru y sinh h<;>c t~i H{>i d6ng d~o due trong nghien ctru y sinh h<;>c c~p co sa. 
3. Trong nhfrng tru<'mg hqp d~c bi~t B{> y t~ se giao nhi~m Y\1 xem xet, 

danh gia v~ d~o due trong nghien ctru y sinh h<;>c d6i v&i cac d~ tai, dv an 

nghien cuu v&i d6i tuqng nghien cuu Ia con nguai thu('>c thAm quy~n thAm djnh 

cua H{>i d6ng d~o due trong nghien Clru y sinh h<;>c B('> y t~ cho cac H('>i d6ng 

d~o due trong nghien cli'u y sinh h<;>c c~p co sa c6 du nang lvc. 

ChtrO'ng II 

TO CHUC CUA H(>I DONG 1>~0 DUC 

TRONG NGHlEN CUU Y SINH HQC cAP CO SO 

Di~u 5. Cblfc nang, nhi~m Vl}, quy~n h~n va tracb nhi~m cua H()i dBng 
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j 
d~o dfrc trong nghien cll11 y sinh hQc cAp cO' sir (sau day gQi Ia HQi dBng) 

I. Chile nang: 

Xem xet, drum gia vS khia c~ d?o due va khoa hQc lien quan trong cac 

nghien clrti y sinh hQc lam ca sa tu vfin cho thu tru6ng ca quan quan ly nghien ctru. 

2. Nhi~m V\1: 

a) Drum gia vfin dS d?o due nghien ctru d6i vm cac h6 sa nghien c(ru y sinh 

hQC (dS cuang nghien Clru, cac bao cao va tai li~u c6lien quan) tru&c khi tri~n khai. 

b) Theo doi, ki~m tra, giam sat cac nghien clrti trong vi~c tuan thu dS 

cuang va cac guy dinh vS d?o due trong nghien clrti; danh gia vi~c ghi nh~n , 

bao cao, xu ly cac bi~n c6 b~t lqi xay ra trong qua trinh nghien cuu. 

c) Banh gia cac k~t qua nghien clrti theo dS cuang nghien ct'ru da duqc 

phe duy~t tren ca sa cac hu&ng dftn va guy dinh hi~n hanh. 

d) Thvc hi~n hru trfr va quan ly h6 sa ho?t d()ng cua H()i d6ng. 

3. QuySn h?n: 

a) Ch~p thu~n, yeu c~u sua d6i dS cuang nghien clrti tru&c khi ch~p thu~n 

ho~c khong ch~p thu~n h6 sa nghien ctru y sinh hQc lam ca sa cho ca quan 

quan ly ra quy~t dinh cho phep tri~n khai nghien cilu. 

b) Ch~p thu~n ho~c khong ch~p thu~ nhfrng thay d6i vS n()i dung nghien 

ct'ru trong qua trinh tri~n khai. 

c) BS xu~t vi~c dung nghien ctru khi c6 cac d~u hi~u khong tuan thu vS 

thvc hanh nghien cilu lam sang t6t (Good Clinical Practice- GCP), vi ph?m dS 

cuang nghien cilu ho~c phat hi~n th~y nguy ca khong dam bao an toan cho d6i 

tuqng nghien cilu c6 th~ xay ra trong qua trinh nghien ct'ru. 

d) Ki~m tra, giam sat vi~c tuan thu dS cuang, cac nguyen titc vS GCP t?i di~m 

nghien clrti va cac s6 li~u, dfr li~u, k~t qua, h6 sa c6 lien quan d~n nghien ctru. 

4. Trach nhi~m: 

a) Bao v~ quySn, SlJ an toan va sue khoe cua t~t ca nhfrng d6i tuqng tham 

gia nghien Cll'U va c()ng d6ng c6 lien quan, quySn cua cac nghien Clru vicn. 

b) Bao v~ SlJ cong b~g d6i v&i t~t ca nhfrng d6i tuqng tham gia nghien 
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c(ru ( chia se lqi ich va nii ro gifra cac nh6m theo tAng 16p xa h<)i, tu6i, gi6i tinh, 

tinh tqmg kinh t€, van h6a, dan t<)c, ton giao ). 

c) Bao dam khach quan, dan chu, trung thl,l'C va kip thai khi danh gia cac 

khia qmh d~o due CUa nghien Clru. 

d) Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hQc cua d~ cuong, h6 so nghien c(ru va 

bao dam hi m~t cua nghien cuu. 

Di~u 6. SB hrgng va thanh phin, cac chrrc danh va tieu chu~n thanh 

vien cua Hqi dBng 

1. s6 luqng thanh vien: 

a) H<)i d6ng c6 t6i thi~u 05 thanh vien va t6i da khong qua 11 thanh vien, 

trong d6 c6 01 thanh vien H<)i d6ng kiem t6 tru&ng t6 thu ky cua H<)i d6ng. 

b) Giup vi~c cho H<)i d6ng la T6 thu ky d~t t~i phong Quan ly nghien ctru 

khoa hQc ho~c t~i m<)t phong chuc nang thich hqp do Thu tru&ng don vi quy~t 

djnh. T6 thu kY cua H<)i d6ng c6 2 ho~c 3 thanh vien. 

c) Thu kY H<)i d6ng c6 nhi~m V\1 nh~ h6 SO', xu ly h6 SO' va chufm bi mQi 

di~u ki~n cho H<)i d6ng lam vi~c, hoan thanh cac van ban cua H<)i d6ng va tri~n 

khai cac cong vi~c theo yeu cftu cua H<)i d6ng. 

2. Thanh phfui H<)i d6ng: 

Chu tich H<)i d6ng; 

Ph6 chu tich H<)i d6ng (trong truang hgp cAn thi€t); 

Cac Uy vien H<)i d6ng; 

Thu kY Hoi d6ng. 

3. Tieu chuftn cua thanh vi en Hoi d6ng: 

3 .1 .. Tieu chuftn chung 

Thanh vien cua H<)i d6ng la nhfrng nguai trung thvc, khach quan, c6 kinh 

nghi~m va hi~u bi€t v~ d~o due trong nghien cliu y sinh hQc d~ bao v~ quy~n 

lqi cho dBi tuqng nghien cuu va nghien cll'u vien. 

Thu kY Hoi d6ng la nhfrng nguai trung thvc, khach quan va c6 ki€n thuc 

v~ quan ly khoa hQc cong ngh~, nghien cll'u khoa hQc, d~o due trong nghien 
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c(ru y sinh h<;>c, c6 nghi~p V\1 v~ hanh chinh, van thu va cong tac qmin ly. 

Chu tich, Ph6 Chu tich, Uy vien va thu ky H<)i d6ng phai c6 chung chi v~ 

Thvc hanh nghien c(ru lam sang t6t (GCP) do B<) Y t~ ho~c cac t6 chuc duqc 

B<) y t~ cong nh~n dip va duqc dao t?O lien tl,lc d~ ti~p c~ va c~p nh~t cac vlin 

d~ m6i lien quan d~n khia C?nh d?o due cua nghien c(ru y sinh h<;>c. 

3 .2. Tieu chuAn C\1 th~ 

a) Chu tich H<)i d6ng, Ph6 Chu tich H<)i d6ng Ia nha khoa h<;>c c6 uy tin. 

D~ dam bao tinh khach quan, d<)c l~p, Nguai dilng d~u don vi khong tham gia 

lam Chu tich H<)i d6ng. 

b) Cac Uy vi en H<)i d6ng bao g6m cac thanh ph~n sau day: 

- C6 Uy vien cua ca hai gi6i. 

- C6 Uy vien khong thu<)c IInh V\IC y sinh va c6 Uy vien thu<)c IInh V\IC y sinh. 

- C6 Uy vien khong lien quan don vi nghien c(ru 

- C6 Uy vien c6 chuyen mon v~ llnh vvc phap lu~t ho~c/va d?o due. 

- C6 Uy vi en Ia hac si y khoa. 

- s6 thanh vien con l?i Ia cac nha khoa h<;>c am hi~u sau v~ IInh VlJC 

chuyen nganh. 

Di~u 7. Xem xet, danh gia khia c~nh d~o due ir nhfrng dO'n vj khong 

thanh l~p HQi dBng 

D6i v6i nhfrng don vi khong thanh l~p H<)i d6ng d?o due clip ca sa, vi~c 
xem xet, danh gia khia C?flh d?O due do H<)i d6ng khoa h<;>c cua dan vi tht,rc 

hi~n. Thu tru6ng don vi ra Quy~t dinh b6 sung nhi~m V\1 xem xet khia c?nh d?o 

due trong nghien c(ru y sinh h<;>c cho H<)i d6ng khoa h<;>c v6i di~u ki~n t6i thi ~u 

2/3 s6 thanh vien c6 chilng chi GCP do B<) Y t~ clip. 

D6i v6i nhfrng don vi khong thanh l~p H<)i d6ng d?o due va H<)i d6ng 

khoa h<;>c, vi~c xem xet, danh gia khia C?flh d?O due duqc tht,rc hi~n b6i H<)i 

d6ng d?o due trong nghien c(ru y sinh h<;>c clip ca sa duqc B<) Y t~ phan cong 

va quy~t djnh giao nhi~m V\1 xem xet danh gia cac nghien cuu y sinh h<;>c tren 

d6i tuqng con nguai trong khu vvc. 
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ChU'O'ng III 

HO~T D<)NG CUA H<)I DONG D~O DUC 

TRONG NGHIEN CUu Y SINH HQC CAP CO SO 

Di~u 8. Quy ch~ lam vi~c cua H()i dBng 

1. H()i d6ng c6 nhi~m ky tir 3 d~n 5 nam va dugc quy d!nh trong Quyet 

dinh thanh l~p H()i d6ng. 

2. H()i d6ng him vi~c theo nguyen t~c t~p the, dan chu khi xem xet va ra 

quy~t d!nh. Cu()c hQp cua H()i d6ng chi c6 gia tri phap ly khi c6 it nh~t 2/3 s6 

thanh vien H()i d6ng c6 m~t, bo phi~u va c6 Bien ban cu()c hQp. 

3. Chu tich H()i d6ng (ho~c Ph6 Chu tich H()i d6ng dugc uy quy~n) di~u 

hanh cac phien hQp cua H()i d6ng, chiu trach nhi~m dua ra k~t lu~n cua phien 

hQp va bao cao Thu tru&ng CO' quan, dan vi c~p quan ly trvc ti~p lam CO' sa ra 

quy~t djnh. 

4. Trong truOn.g hqp cfrn thi~t H()i d6ng c6 the meri chuyen gia tu v~n, 
chuyen gia tu v~ la ngueri khong c6 mau thuful quy€n lgi v&i nghien c1ru. 

Chuyen gia tu v~ c6 the tham dv phien hQp nhung khong tham gia bo phieu. 

5. Khi danh gia h6 SO' nghien Clru va k~t lu~n, H()i d6ng cfrn quan tam cac 

n()i dung sau day: 

a) Nguy cava lgi ich cho d6i tugng tham gia nghien cliu; 

b) Cac nguy CO' la t6i thieu va hqp ly so v&i nhfrng lqi ich dv ki~n c6 duqc; 

c) Bao v~, cham soc cho d6i tugng tham gia nghien c1ru; 

d) Sv ch~p thu~ tinh nguy~n tham gia nghien cliu cua d6i tugng; 

d) Tinh cong bfulg trong vi~c chQn d6i tugng tham gia nghien cliu; 

e) Tinh toan v~n cua s6 li~u duqc thu th~p; 

g) Ton trQng tinh rieng tu va bao v~ bi m~t cho d6i tugng tham gia nghien cfru; 

h) Cac di€u ki~n bao v~ d6i v&i nhfrng d6i tugng de hi t6n thuong; 

i) Thi~t k~ khoa hQc cua d€ cuang nghien c1ru; 

k) Mo hinh t6 chuc trien khai va tinh kha thi cua nghien Clru. 

Di~u 9. Nguyen tic lam vi~c cua cac thanh vien H()i dBng 
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1. Cac thanh vien lam vi~c theo nguyen tic d()c l~p, khach quan, trung 

thvc va chju trach nhi~m ca nhan tru&c cac quy~t d!nh cua minh khi xem xet, 

danh gia cac n()i dung nghien c(ru tru&c khi tri~n khai, trong qua trinh tri~n khai 

va nghi~m thu k~t qua nghien Ctru. 

2. Chi cac thanh vien kh6ng c6 xung d()t lqi ich v&i nghien ctru m&i dugc 

quy~n danh gia va bo phi~u. 

3. Tru&c cac phien hQp xem xet h6 SO', cac thanh vi en va chuyen gia phan 

bi~n phai nghien Clru h6 SO', hoan thanh va gtri phi~u danh gia V~ tf> thu 1<)1. 

4. Cac thanh vien c6 trach nhi~m tuan thu cac quy trinh thvc hanh chu~n 
cua H()i d6ng. 

5. Cac Uy vien H()i d6ng c6 quy~n bao cao len Thu tru<'mg ca quan cua 

cAp quan ly trvc ti~p H()i d6ng d~ giai quy~t cac vi ph?m v~ nguyen tic lam 

vi~c cua Chu tich H()i d6ng ho~c cua m()t thanh vien nao d6 trong H()i d6ng. 

I>i~u 10. Quy trinh danh gia ciia H{)i dBng 

Cac dan vi tham khao quy ch~ ho?t d()ng cua Ban Danh gia vAn d~ d?o 

due trong nghien ctru y sinh hQc B9 Y t~ (Ban hanh kern theo Quy~t d!nh s6 

460/QD-BYT ngay 16/02/2012) d~ xay dvng quy trinh danh gia cua H()i ct6ng 

dan vi minh. 

I>i~u 11. HB sO' dang kY danh gia d~o drrc trong nghien crru y sinh hQc 

H6 sa dang kY danh gia d?o due trong nghien ctru y sinh hQc d6i v&i cac 

nghien ctru thir nghi~m lam sang cac dan vi tham khao quy dinh t?i Thong tu s6 

03/2012/TI-BYT ngay 02/02/2012 cua B9 Y t~; d6i v&i cac nghien ctru khac, dan 

vi tham khao cac quy dinh hi~n hanh v~ quan ly khoa hQc c6ng ngh~. 

I>i~u 12. Tai chinh dam bao cho ho~t d{)ng ciia H{)i dBng 

Tai chinh dam bao cho ho?t d()ng cua H()i d6ng duqc thvc hi~n theo cac 

quy djnh tai chfnh hi~n hanh ap dl,lng cho cac ho?t d(}ng V~ nghien Clru khoa 

hQc. D6i v&i cac d~ tai, dv an khong sl:r dvng kinh phi Nha nu&c thi nghien c1ru 

vien va nha tai trq phai l~p k~ ho?ch kinh phi tv chi tra cho mQi ho?t d()ng xem 

xet, danh gia cua H()i d6ng. 

I>i~u 13. Cac tai li~u chinh cAn xem xet, danh gia, th§m djnh bOi H(}i dBng 

a) D~ cuang nghien ctru. 
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d) Ban thong tin vS bao dam quySn lqi va bi m~t cua d6i tuQTig nghien cl:ru. 

d) Quy trinh theo doi, danh gia, xu tri biSn c6 b~t lQ'i va biSn c6 b~t lqi 

tr~m tr9ng (ddi v6i nghien c(ru c6 can thi~p tren ddi tuqng nghien c(ru). 

e) HB sa thong tin san ph~m danh cho nghien c(ru vi en ( ddi v6i nghien 

Clru thu nghi~m lam sang). 

g) Ly ljch khoa hQC va van b~ng, ch(rng chi cua nghien c(ru vien. 

ChtrO'ngiV 

TO CHUC THVC HI~N 

Di~u 14. Di~u khoan thi hanh 

Quy chS nay duqc ap dvng cho t~t ca cac CO' quan, dan vi tf\l'C thu<)c B<) y 

tS; Sa Y tS tinh, thanh phd tf\l'c thu<)c Trung uang; Y tS Nganh; cac t6 chuc, ca 

nhan trong nu6c va nu6c ngoai khi thvc hi~n cac nghien c(ru c6 lien quan t6i 

con nguai t~i Vi~t Nam. Thu truang cac dan vi neu tren chiu trach nhi~m chi d~o, 

hu6ng dilil va t6 chuc thvc hi~n Quy chs nay. 

Di~u 15. TB chuc thl}'c hi~n 

Trong qua trinh thvc hi~n nSu c6 kh6 khan, vu6ng m~c, Thu truang cac 

dan vi bao cao B<) Y tS (Cvc Khoa h9c cong ngh~ va Dao t~o) xem xet, sua d6i, 

b6 sung. M9i khiSu n~i vS danh gia d~o due trong nghien c(ru y sinh h9c cua 

cac t6 chuc, ca nhan gui dSn CO' quan quan ly khoa hQC cong ngh~ c~p c6 th~m 

quySn theo phan c~p dS duqc giai quySt theo phap lu~t hi~n hanh. 

~ 
B(>TRUONG 
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