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Ha Néi, ngay 44 thangh 4 ndm 2013

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Quy ché T6 chirc va hoat dong ciia
Hdi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co' s&

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh pht quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td chitc cta Bo Y té;
Xét dé nghi cua Cuc trudng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché T6 chirc va hoat
dong cia Hoi déng dao dire trong nghién ciru y sinh hoc cép co s6.

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

Piéu 3. Giao cho Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao chiu
trach nhiém td chuc trién khai va kiém tra viéc thyuc hién Quy ché nay.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bg, Chanh Thanh tra B9, Téng
cuc trudng, Cuc truong cac Cuc, Vu trudng cac Vu thuéc Bo Y té, Thu truong
c4c co quan don vi truc thude B Y té, Thu trudng cac co quan don vi ¢6 lién
quan va Chii tich Ban Danh gi4, chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu Diéu 4; '

- Cac D/c Thu trudng (dé biét);

- Téng hé1 Y hoc VN, H6i Dugc hoec VN;

- Website B4 Y Té;
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3.B6 Y té td chirc xem xét, thAm dinh, cép mi sé hoat dong, giam sat,
kiém tra hoat dong ciia Hbi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip co
s& clia cac co quan, don vi. Trong trudng hop can thiét B6 Y & ¢4 quyén dinh
chi hoat dong ciia Hbi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co s

Piéu 4. Pham vi, thim quyén ciia Hji dong dao dirc trong nghién ctru
y sinh hoc cép co sé

1. Bbi véi cac dé tai, du an clp B6, dé tai nghién ciru hop tac qubc té; nghién
clru thir nghiém 14m sang thudc (tan duoc, dugc lidu, thube y hoc ¢b truyén, vic
Xin va céc ché phdm sinh hoc khac diing dé phong va diéu tri bénh, nghién ctru
sinh kha dung va danh gi4 twong duong sinh hoc, tuong duong diéu tri); nghién
ctru thir nghiém 1am sang trang thiét bi y té; nghién ciru tmg dung céc k§ thuat
méi, phuwong phép méi, cong nghé mdi lan dau tién trén ngudi tai Viét Nam: Hoi
ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cép co s& chiu trach nhiém xem xét,
danh gia vé dao dirc trong nghién ctru trudce khi trinh hd so nghién ctru d& duoc
xem xét, thim dinh tai Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc B Y té
(Ban dénh gia van dé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc B6 Y té).

2. DBbi véi dé tai nghién ctru khoa hoc cdp co s khong thude danh muc quy
dinh tai khoan 1 Diéu ndy s& dugce xem xét, thdm dinh vé dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc tai Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép CO SO.

3. Trong nhitng trudng hop dac biét Bo Y té s& giao nhiém vu xem xét,
danh gia vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ddi véi cac dé tai, du an
nghién ciru v&i ddi tegng nghién ciru 14 con ngudi thude thdm quyén thdm dinh
cua Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc B§ Y té cho cac Hoi déng

dao dic trong nghién ciru y sinh hoc cip co s& ¢6 dl nang luc.

Chwong 11

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

Piéu 5. Chirc ning, nhiém vu, quyéen han va trach nhiém cua 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 nang:

Xem xét, dénh gia vé khia canh dao dirc va khoa hoc lién quan trong cac
nghién ctru y sinh hoc lam co s& tu van cho thd truéng co quan quan 1y nghién ciru.

2. Nhiém vu:

a) Panh gia van dé dao dirc nghién ctru dbi vai cac hd so nghién ciru y sinh
hoc (dé cuong nghién ctru, céc bao c4o va tai liéu 6 lién quan) trude khi trién khai.

b) Theo doi, kiém tra, giam sat cac nghién ctru trong viéc tudn thu dé
crrong va cac quy dinh vé dao dirc trong nghién ctru; danh gia viéc ghi nhan,

bao cdo, xtr ly cac bién co bat lgi xay ra trong qua trinh nghién ctru.

c¢) Dénh gia cac két qua nghién ciru theo dé cuong nghién ctru da duoc

phé duyét trén co s& cac huéng dan va quy dinh hién hanh.
d) Thuc hién lru trit va quan 1y ho so hoat dong ctia Hoi dong.
3. Quyén han:

a) Chép thuan, yéu cu sira dbi dé cwong nghién ciru trude khi chép thuan
hodc khong chép thuan hd so nghién ctru y sinh hoc lam co sé& cho co quan

quan 1y ra quyét dinh cho phép trién khai nghién ciru.

b) Chap thun hoic khong chép thuén nhitng thay déi vé ndi dung nghién
ctru trong qua trinh trién khai.

¢) D& xuét viéc dimg nghién ctru khi ¢6 cac ddu hiéu khong tuan thu vé
thuc hanh nghién ctru 1dm sang tot (Good Clinical Practice — GCP), vi pham dé
cuong nghién ctru hodc phat hién thy nguy co khéng dam béao an toan cho doi
tuong nghién ctru c6 thé xay ra trong qua trinh nghién ctru.

d) Kiém tra, gidm sat viéc tun thu dé cuong, cac nguyén tic vé GCP tai diém
nghién ciru va céc s6 lidu, dir lidu, két qua, ho so ¢6 lién quan dén nghién ciru.

4. Trach nhiém:

a) Bao vé quyén, su an toan va st khoe cua tat ca nhitng d6i tuong tham
gia nghién ciru va cong déng co lién quan, quyén ciia cac nghién ciru vién.

b) Bao vé su cong biang ddi vdi tat ca nhitng ddi twong tham gia nghién



clru “~hia sé lgi ich va rui ro ~ira cac nhém theo tar~ 16p x4 hoi, tudi, ~*di tinh,
tinh trang kinh té, vin hoa, dan tdc, ton gido).

c¢) Bao dam khach quan, dan chu, trung thuc va kip thoi khi danh gia céc
khia canh dao dirc ctia nghién ciru.

d) Bao dam tinh phép 1y, tinh khoa hoc cua dé cuong, hd so nghién ctru va
bao dam bi mat cia nghién ciru.

Diéu 6. S6 lwong va thanh phan, cic chitc danh va tiéu chuin thanh
vién cha Hoi ddng

1. S6 lwong thanh vién:

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

b) Gitp viéc cho Hoi déng 1a T thur ky dit tai phong Quan ly nghién cru
khoa hoc hoic tai mot phong chirc ning thich hgp do Thu truéng don vi quyét
dinh. T4 thu ky ciia Hoi ddng ¢ 2 hoic 3 thanh vién.

¢) Thu ky Hoi ddng c6 nhiém vu nhan hd so, xit 1y hd so va chuén bi moi
diéu kién cho Hoi déng lam viéc, hoan thanh cac van ban cua Hoi ddng va trién
khai cdc cong viéc theo yéu cau cua Hoi dong.

2. Thanh phan Hbi dong:

Chu tich Hdi dong;

Phé chi tich Hoi ddng (trong trudng hop cén thiét);

Céac Uy vién Hoi ddng;

Thu ky Hoi dong.

3. Tiéu chuin cua thanh vién Hoi dong:

3.1. Tiéu chun chung

Thanh vién ciia H6i dong 13 nhimg ngudi trung thue, khach quan, co6 kinh
nghiém va hiéu biét vé dao ditc trong nghién ctru y sinh hoc dé bao vé quyén
loi cho dbi twong nghién ciru va nghién ctru vién.

Thu ky Hoi déng 13 nhitng ngudi trung thue, khach quan va c6 kién thirc
vé quan ly khoa hoc cdng nghé, nghién ctru khoa hoc, dao dirc trong nghién



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

Chu tich, Phé Chu tich, Uy vién va thu ky H6i dong phai cé ching chi vé
Thuc hanh nghién ciru 1am sang tot (GCP) do B& Y té hodc cac td chuc duoc
BO Y té cong nhéan cép va dugc ddo tao lién tuc dé tiép cén va cép nhat cac van
dé méi lién quan dén khia canh dao duc cia nghién ciru y sinh hoc.

3.2. Tiéu chuén cu thé

a) Chu tich Hoi dong, Pho Chi tich Hoi dong la nha khoa hoc ¢6 uy tin.
Pé dam bao tinh khach quan, doc lap, Nguoi dimg dau don vi khong tham gia
lam Chu tich Hoi dong.

b) Cac Uy vién Hoi dong bao gdm cac thanh phén sau ddy:

- C6 Uy vién cia ca hai gioi.

- C6 Uy vién khong thudc linh vire y sinh va ¢6 Uy vién thude linh vuc y sinh.

- C6 Uy vién khéng lién quan don vi nghién ctru

- C6 Uy vién c6 chuyén mén vé linh vuc phap luat hodc/va dao dic.

- C6 Uy vién 1a bac si y khoa.

- S6 thanh vién con lai 1a cac nha khoa hoc am hiéu sdu vé linh vuc

chuyén nganh.

Piéu 7. Xem xét, danh gia khia canh dao dirc & nhirng don vi khong
thanh lap Hji dong

Péi v6i nhitng don vi khéng thanh 1ap Hoi ddng dao dirc cip co sd, viéc
xem xét, danh gi4 khia canh dao dic do Hoi déng khoa hoc cta don vi thuc
hién. Thu trudng don vi ra Quyét dinh bd sung nhiém vu xem xét khia canh dao
dirc trong nghién ciru y sinh hoc cho Hoi ddng khoa hoc véi diéu kién tdi thiéu
2/3 s6 thanh vién c¢6 chimg chi GCP do Bo Y té cép.

Péi v6i nhitng don vi khéng thanh 1ap Hoi ddng dao duc va Hoi dong
khoa hoc, viéc xem xét, danh gia khia canh dao dirc dugc thuc hién bdi Hoi
ddng dao dirc trong nghién citu y sinh hoc cip co s¢ duoc Bo Y té phan cong
va quyét dinh giao nhiém vu xem xét dénh gid céc nghién ctru y sinh hoc trén

doi tugng con nguoi trong khu vuec.
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HOAT PONG CUA HQI PONG PAO PUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO
Piéu 8. Quy ché 1am viéc ciia Hoi dong

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

2. Hoi ddng 1am viéc theo nguyén tic tap thé, dan chu khi xem xét va ra
quyét dinh. Cudc hop ctia Hoi ddng chi c6 gia tri phap ly khi c6 it nhat 2/3 s6
thanh vién Hoi déng ¢6 mat, bd phiéu va c¢6 Bién ban cudc hop.

3. Chu tich Hoi dong (hoic Phé Chu tich Hdi déng duoc uy quyén) diéu
hanh cac phién hop ctia Hoi dong, chju trach nhiém dua ra két luan cua phién
hop va béo cao Thi trudng co quan, don vi cip quan Iy truc tiép lam co sé ra
quyét dinh.

4. Trong trudng hop cin thiét Hoi dong c6 thé moi chuyén gia tu vén,
chuyén gia tr van 13 ngudi khong c6 mau thudn quyén loi véi nghién ciru.
Chuyén gia tu vén c6 thé tham du phién hop nhung khong tham gia bo phiéu.

5. Khi danh gié ho so nghién ctru va két luén, H61 dong can quan tam cac

ndi dung sau day:
a) Nguy co va loi ich cho ddi tuong tham gia nghién ciru;
b) Cac nguy co 14 tdi thiéu va hop ly so v&i nhitng loi ich du kién c¢6 duoc;
¢) Bao v&, chiam soc cho ddi tuong tham gia nghién ciru;
d) Su chép thuén tinh nguyén tham gia nghién ctru ciia dbi tuong;
d) Tinh c6ng bing trong viéc chon ddi tuong tham gia nghién ciru;
e¢) Tinh toan ven cua s6 lidu dugc thu thap;
g) Tén trong tinh riéng tu va bao vé bi mat cho déi tuong tham gia nghién ciru;
h) Céc diéu kién bao vé ddi véi nhimg ddi tuong dé bi ton thuong;
i) Thiét ké khoa hoc ciia dé cuwong nghién ciru;
k) Mb hinh t6 chire trién khai va tinh kha thi cta nghién ciru.

Dicu 9. Nguyén tac lam viéc ciia cac thanh vién Hoi dong
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d) Quy trinh theo ddi, danh gia, xir tri bién cb bit loi va bién cb bt loi
tram trong (d6i voi nghién ciru ¢ can thiép trén déi tuong nghién ciru).

e) Ho so thong tin san pham danh cho nghién ciru vién (d6i véi nghién
ctru thtr nghiém 1am sang).

g) Ly lich khoa hoc va vin bang, chimg chi ciia nghién ctru vién.

Chwong IV
TO CHUC THU'C HIEN
Piéu 14. Piéu khoan thi hanh
Quy ché nay duoc ap dung cho tit ca cac co quan, don vi truc thudc Bo Y
té: S& Y té tinh, thanh phé true thuge Trung wong; Y té Nganh; cac td chuc, ca
nhén trong nudc va nudc ngoai khi thuc hién cac nghién ciru ¢6 li€n quan téi
con nguoi tai Viét Nam. Thu trudng cac don vi néu trén chiu trach nhiém chi dao,
huéng dan va td chirc thuc hién Quy ché nay.
Piéu 15. Tb chirc thuc hién
Trong qué trinh thuc hién néu c6 khoé khin, vuéng mic, Thi truéng cac
donvibaocao B6Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) xem xét, stra dbi,
bd sung. Moi khiéu nai vé& dénh gia dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cia
cac t6 chirc, ca nhan giri dén co quan quan 1y khoa hoc cong nghé clp c6 thim
quyén theo phan cp dé dugc giai quyét theo phap luat hién hanh.
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