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trong Iinh vyc van héa - thong tin hodc bi truy
ctitu trach nhiém hinh su theo quy dinh ctiia phap
luat.

2. Thanh tra nha nudc vé van héa - thong tin
thuc hién viéc thanh tra, xi 1y vi pham theo cac
quy dinh cua phap luat hién hanh.

3. Nguoi dang k¥, cadp phép, kiém tra, thanh
tra hoat déng trién lam c6 hanh vi vi pham cac
quy dinh tai Quy ché& nay tuy theo tinh chat,
muc d6 vi pham bi xu Iy ky luat, xi phat hanh
chinh hoac bi truy ciu trach nhiém hinh su,
néu gy thiét hai phai béi thudng theo quy dinh
cua phap luat.

Diéu 17. Khiéu nai, td cao.

1. Ca nhén ¢6 quyén t8 cido véi cic cd quan
nha nuédc c6 thAm quyén vé cac hanh vi vi pham

phap luat trong hoat dong trién lam.

2. T6 chic, ca nhan hoat déng trién 1am c6
quyén khiéu nai vdi ca nhan, cd quan nha nudc
c6 thAm quyén vé quyét dinh cho phép, khong
cho phép hodc quyét dinh xit 1y vi pham trong
hoat dong trién lam theo quy dinh tai Luat Khiéu
nai, té cao.

Chuong V
DIEU KHOAN THI HANH

Diéu 18. Hiéu luc thi hanh.
1. Quy ché& nay c6 hiéu lyc sau 15 ngay, ké tu
ngay ky.

2. Cuc Van héa - Théng tin cd sd thudc Bo
Van héa - Théng tin, S6 Van héa - Théng tin cac
tinh, thanh phé truc thudec Trung udng va td
chife, ¢4 nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thuc
hién Quy ché nay./.

B trudng B6 Van héa - Théng tin

PHAM QUANG NGHI

BOYTE

QUYET PINH ctia Bb trudng Bo Y t& s
5129/2002/QD-BYT ngay 19/12/2002
vé viéc ban hanh Quy ché vé to
chitc va hoat dong cta Hoéi dong
dao didc trong nghién citu y sinh
hoc.

BO TRUONG BO Y TE

Can ciz Nghi dinh s6' 68/CP ngay 11/10/1993
cua Chinh phu quy dinh vé chic ndang, nhiém vu,
quyén han va té chite b6 mdy B6 Y té;

Cdn ctt vao Hudng ddn cua Té chic Y té’ Thé
gidi vé hoat déng cua cdc {;’y ban Y duc trong
nghién cuu y sinh hoc;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Khoa hoc -
Dao tao, Vu trudng Vu Phdp ché,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay
Quy ché& vé t8 chic va hoat dong ciia Hai dong
dao duc trong nghién ctu y sinh hoc.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15
ngay, ké tir ngay ky ban hanh. Cac quy dinh trudc
day trai véi Quy ché& ban hanh theo Quyét dinh
nay déu bi bai ba.

Piéu 3. Giao cho Vu trudng Vu Khoa hoc -
Do tao chiu trach nhiém t8 chic trién khai va

kiém tra viéc thuc hién Quyét dinh nay.

Piéu 4. Cac Chanh Van phong, Vu trudng Vu
Khoa hoc - Dao tao, Vu trudng cac vu cé lién
quan thuéc B Y t&, Cuc trudng Cuc Quan 1y duge
Viét Nam, Cuc trudng Cuc Quan 1y chét luong vé
sinh, an toan thuc phidm, Thu trudng cac cd quan
nghién citu trién khai truc thude Bs, Giam déc
cac Sd Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung
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uong va Thu truong Y t&€ nganh chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Bo trudng Bd Y té

PGS-TS TRAN THI TRUNG CHIEN

QUY CHE t6 chiic va hoat dong cta
Hoi dong dao didc trong nghién
ctu y sinh hoc

(ban hanh theo Quyét dinh sé' 512972002/
QD-BYT ngay 19/12/2002 ctia Bé truong Bé
Y 6.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Tat ca cic nghién ciu y sinh hoc tai
Viét Nam déu phai duge Hgi déng dao dic trong
nghién cdu y sinh hoc xem xét danh gia vé dao
dic trong nghién cttu theo quy dinh tai Quy ché
nay.

Diéu 2. Cac nghién citu y sinh hoc trong Quy
ché& nay bao gom: Nghién cttu vé duge phim
(thuéc tan duge, duge liéu, thudc y hoc cé
truyén), ch& phdm sinh hoc (vdc-xin va cac ché
phdm sinh hoc khac), cac phuong phép diéu tri
khéng dung thudc, cac thiét bi y té&, phuong phap
xa tri va hinh anh, cac thii thuat, phiu thuat, cac
mu sinh hoc (mAu mau, bénh ph&m, sita me),
cac diéu tra dich t& hoc, xa héi hoc va tam ly hoc
dudc ti€n hanh trén con ngudi.

Diéu 3. Hai dong dao ditc nghién ctiu y sinh
hoc 1a Hdi dong do cd quan c6 tu cach phap nhén
trong nganh y t& thanh lap (B, Vién Nghién city,
Truong dai hoe, bénh vién, Sé Y t&) phu hop vdi
chitc ndng va quyén han cua cac cd quan duge
phap luat quy dinh, phu hgp véi gia tri va lgi ich
cia cong dong nhdm bdo ddm nhan phdm, quyén
I91, sy an toan va hanh phic cta t&t ca nhiing

nguoi dang va sé tham gia vao qua trinh nghién
cdu trong cac nghién citu vé y sinh hoc.

Chuong 11

O CHUC CUA HOI DPONG DAO DUC
NGHIEN CUU Y SINH HOQC

Piéu 4. Chic ning, nhiém vu ctia Hoi déng dao
ddc nghién ctu y sinh hoc trong nghién ciu v,
sinh hoc. :

o - o, § - - - k
1. Pam bao nhan pham, quyén lgi, su an toan
va hai long cua tat ca nhing déi tuong dang va s¢f

tham gia nghién ciu. :

2. Dam bao su cong bang déi vdi tat ca nhﬁn;;i
dd1 tugng dang va sé tham gia nghién ctu (lgi ich
va chia sé nhitng rui ro, sy phin béd gia céf:.:
nhoém va céac tAng ldp xa hdi, tudi, giéi tinh, tinh!
trang kinh t&, van héa va cac vin dé vé dan!

oJ I

toc..

3. Tién hanh danh gid mang tinh déc lap, chinh
xac va kip thoi vé tinh dao dic cua nghién ciu.

4. Lam viéc khach quan, dan chu va trung thuc.

5. Tién hanh danh gia cac nghién cttu duge dé
xuét trude khi nghién ctu bat dau.

6. Cac Hoi déng dao dic nghién cftu v sinh
hoc ¢6 trach nhiém quan tdm diy dd tdi nhiing
c4 nhan c¢6 thé sé tham gia vao nghién citu va
t6i cong déng cé lién quan, quyén lgi va nhu cau
cua cac nghién citu vién, cac td chic diéu hanh
cing nhu thyc hién ding theo cac quy dinh cua
phap luit.

Diéu 5. To chic, thanh lap Héi déng dao dic
nghién ctu y sinh hoc.

1. Cac cd quan c6 thAm quyén ra quyét dinh
thanh lap Héi déng dao dic nghién cttu y sinh
hoc. Cu thé nhu sau:

1.1. B truong Bo Y té ra quyét dinh thanh lap
Héi déng dao dic nghién ciiu y sinh hoc cip Bé Y

t& dé xem xét cac van dé vé dao dic nghién citu
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y sinh hoc c6 lién quan dén con ngudi cua cac dé
tai, du an cap Bg, cAp Nha nudc, cac dé tai, du
an hop tac quoce t& va cac dé tai, du an do cac cd
s0 yéu cAu hodc ¢6 nhu ciu ciAn qua Hoi ddng dao
ddc nghién ciu y sinh hoc B Y té xem xét.

1.2. Thu trudéng cac don vi nghién citu truc
thudc Bo Y té, Giam déc Sd Y t& tinh, thanh phd
truc thuge Trung uong (dude goi chung 1a tinh) ra
quyét dinh thanh lap Hoéi déng dao dic nghién
cttu y sinh hoc dé xem xét cac vin dé vé dao duc
nghién ctu y sinh hoc cua cac dé tai nghién ctu
khoa hoc do cap minh quan ly.

1.3. Cac dé tai cip B, cap Nha nudc, cip co s6
cua cac B, ¢cd quan ngang B6, ¢ quan thudc
Chinh phu, cic t6 chitc trong nude va nude ngoai,
cic co sd y té tu nhan, ban cong, dan lap, ¢6 vén
ddu tu nude ngoai khi nghién ciu c6 ddi tugng
nghién ctu la con ngusi déu phai dude xem xét
vin dé dao dudc trong nghién citu y sinh hoc théng
qua Héi dong dao ddc nghién citu y sinh hoe ctia
Bo Y té.

2. 86 lugng, thanh phan, cac chiie danh va tiéu
chuin thanh vién ctia Héi déng dao dic nghién
clu y sinh hoe:

2.1, V& 56 lugng Hoi ddng dao dice nghién citu
y sinh hoc:

2.1.1. Hoi dong dao dic nghién ciu y sinh hoc
cap Bo ¢6 9 thanh vién Héi dong va c6 3 thu ky
gitip viéc cho Héi dong. Gitdp viéc cho Hai ddng la
Té thu ky dat tai Vu Khoa hoc - Pao tao - B6 Y
té.

2.1.2. Hoi dong dao dite nghién ciu y sinh hoc
cua cac don vi nghién ciu tryue thude Bé, cac Sé
Y t& tinh ¢6 7 thanh vién Hoi déng va c6 2 thu
ky gidp viéc cho Héi dong. Giup viéc cho Héi
déng la T thu ky dat tai phong quan 1y nghién
citu khoa hoc hodac tai mét phong chiic nang thich
hgp (d61 v6i nhing don vi khong cé Phong quan ly
khoa hoc cong nghé) va do Thu trudng don vi
quyét dinh.

2.2. Ho1 dong dao dic nghién citu y sinh hoc
gom cac thanh phdn sau:

- Cha tich Héi déng.

- Pho Chu tich Héi déng (néu thay can thiét).
- Cac ay vién Héi dong.
AP B A B

a) Chu tich Hoi dong, Pho Chu tich Héi dong 1a
nha khoa hoc ¢6 uy tin trong nganh, trung thuc,
khach quan va luén bao vé quyén lgi cia cac nha
khoa hoc, quyén loi ciia déi tuong nghién cau. Dé
dam bao tinh khach quan, Giam déc hoic Thua
trudng cac don vi, cd quan khong tham gia la
Chi tich Hbi dong. E
b}y Cac iy vién Héi ddng bao gom cac thanh

phin sau day: ;

- Co6 1 uy vién dai dién cho ¢d quan quan Iy dé
tai nghién cttu phu hgp véi cdp quan ly dé tai, cg
trinh do vé quan 1y, am hiéu sau vé phap luat.

- Co tir 1 - 2 ty vién dai dién cho quyén lgi cﬁ:i:
déi tugng nghién ctiu. La nhiing nguoi trun-_i
thue, khach quan, du tu cach (vé dao dic va hié'u;
biét) dé dai dién cho quyén lgi caa déi tu'(_jn,us

nghién cuu.

- 88 thanh vién con lail la cac nha khoa hoc am

hiéu sdu vé linh vue chuyén nganh.
¢) Thu ky Héi déng:

- Thu ky Hoé1 déng ¢6 nhiém vu nhan hé sg;
xt 1y hé so va chudn bi moi diéu kién cho Hdj
dong lam viée, hoan thanh cac van ban, cac Quyét
dinh cua Héi dong va trién khai cic cong viée
theo yéu cdu ctua Hoi dong.

- Thu k¥ Hoéi dong 1a nhiing ngudi trung thuc;
khach quan cé kién thic vé quan ly khoa hoc cong
nghé, nghién ciu khoa hoc. dao ddc trong nghién
citu y sinh hoe, ¢6 nghiép vu vé hanh chinh, van
thu va céng tac quan ly.

Chuoaong I

HOAT PONG CUA HOI DONG DAO DUC
NGHIEN CUU Y SINH HOC

Diéu 6. Quy ché lam viéc Hoi dong dao dic
nghién citu y sinh hoec.
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1. Nhiém ky cua Héi dong dao dic nghién cau
v sinh hoc dude quy dinh trong Quyét dinh thanh
lap Héi dong, c6 nhiém ky 5 nam déi vai Hoi
dong dao duc nghién ciu y sinh hoe cap Bo Y té,
4 nam d6i vdl Héi déng dao dic nghién ciu y
sinh hoc cua cac don vi truc thude Bo Y té va cac
Hoi dong cia S& Y té cac tinh, thanh phé.

2. Bo trudng Bo Y té, Tha trudng cac don vi
true thude B Y té&, Giam déc cac S Y t& tinh ra
quyét dinh thanh lap Hoi déng, bai nhiém va
mién nhiém hodic thay thé thanh vién Hoi déng
dao dic nghién cttu y sinh hoc.

3. Hoi dong dao dic nghién ciu y sinh hoc
chiu trach nhiém trudc Tha trudng céc co quan
ra quyét dinh thanh lap vé cac quyét dinh cta Hoi
dong dua ra khi xem xét cic vin dé dao dic trong
nghién ciu y sinh hoc.

4. Hoi dong dao ditc nghién citu y sinh hoc lam
viéc theo nguyén tic bd phiéu kin khi xem xét va
ra quyét dinh. Cudc hop ctia Héi déng chi c6 gia
tri phap 1y khi ¢6 it nhit 3/4 s& thanh vién Hai
dong c6 miat va quyét dinh cla Héi déng khi bo
phiéu kin chi ¢6 gia tri phap ly khi c6 it nhat 3/4
s0 thanh vién du hop tan thanh.

5. Chu tich Héi dong (hodc phé Chii tich Hai
déng khi dude Gy quyén) diéu hianh cac phién hop
cua Héi dong va c6 quyén tan thanh hodic pha
quyét ¥ kién cha da s6 néu nhu nhitng ¥ kién ctia
da s6 4y vién Ho1 déng di nguge lai quyén lgi
hodéic vi pham dén nhan pham cta d&i tuong
nghién citu. Trong truong hgp nhu vay Hoi dong
khéng bé phiéu, Chu tich Héi déng c¢é trach
nhiém béo céo lén Thi trudng cd quan ctia cap
quan ly truc tiép Héi dong dé giai quyét.

6. Cac uy vién Hoi dong c6 quyén bao cao lén
Thu trudng cd quan caa cip quan 1y true tiép Hoi
dong dé giai quyét cac vi pham vé nguyén tic lam
viéc cia Chu tich Hoi déng hodc cia mét thanh
vién nao d6 trong Héi ddng.

7. Sau khi xem xét va ra két luan vé nhitng
vin dé vé dao duc trong nghién citu y sinh hoc
cia mot dé tai, du aAn - Héi déng gai bién ban

danh gia va cac van ban c6 lién quan lén cd quan
quan 1y khoa hoc céng nghé cia don vi hoic ca
nhan c¢6 don xin danh gia. Trong thoi han 10 ngay
ké tit ngay nhan du ho sd, bién ban, quyét dinh
caa Hoi déng, cd quan quan 1y khoa hoc cong
nghé phai ra théng bao két qua danh gia dén to
chiic, cd nhan ¢é dé tai, du an nghién ctiu y sinh

hoc xin danh gia vé dao dic trong nghién ciiu.

8. Héi dong ¢6 thé mdi chuyén gia tu van trong
nhiing trudéng hgp can thiét, ¥ kién tu van ci’J.-L;
cac chuyén gia c6 gia tri dé Hoi déng tham l-chéfuu.h
Chuyén gia tu van khong tham gia bo phiéu l{i::._

;

9. Khi danh gia va ra quyét dinh Héi dong daq

ddc nghién ctu y sinh hoc ¢An quan tdm xem xm;

cac no1 dung sau day:
a) Thiét k& khoa hoc va to chic nghién ciu.
b) Tuyén chon déi tugng nghién ciu.

¢) Cham séc va bao vé su an toan cho dol

tugng nghién ciu,

d) Bao vé bi mat cho nhiing ai tham gia nghién

clu.

{co Phu luc hudng dan chi tiét kém theo ban
Quy ché nay).

Piéu 7. Quy trinh danh gia cua Hoi déng.

1. T8 Thu ky nhan don, hd so cha cac dé tai,
du 4n xin danh gia van dé dao dic trong nghién

ctitu (theo mau quy dinh).

2. Té Thu ky xem xét hoan chinh hé so.
chudn bi cac van ban va diéu kién dé Hoi dong

lam wviéc, gui hé so téi cac thanh viéen Hoi dong.

3. Tung thanh vién Hoéi dong doc hd so cia dé
tai, du an xin danh gia do Ban Thu ky chuyén (hé
sd phai duge chuyén tdi cac uy vién it nhat 7
ngay trude ngay hop Héi dong).

4. Hoéi dong dao dic nghién ciu y sinh hoc tién
hanh hop sau khi Héi dong khoa hoc cong nghé
xét duyét dé cuong theo ding cac quy dinh vé
quan ly khoa hoc cong nghé da dude ban hanh va
Hdi déng dao diic nghién cttu y sinh hoc chi xem
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xét khia canh dao dic trong nghién ciu y sinh
hoc trén cd s6 Hoi déng xét duyét dé cuong nghién
citu da xem xét vé hoc thuat, chuyén mén ky

thuat va tinh khoa hoc cua cac nghién citu.

Trong truong hop duge ¢6 quan quan 1y truc
tiép Hoi dong giao cho nhiém vy xem xét dé
cuong nghién ciu vé hoc thuat, chuyén mén ky
thuat, thiét ké dé cudng nghién citu theo cac quy
dinh vé quan ly khoa hoc céng nghé, Hoi dong sé
thuc hién 2 nhiém vu la xét duyét dé cuong
nghién ciu va xem xét khia canh dao dic trong
nghién citu y sinh hoc. P61 véi truong hgp trén,
trong quyét dinh thanh lap Héi déng phai quy
dinh r5 cic nhiém vu cta Hbi dong.

5. Trong thoi han 60 ngay ké ti ngay nhan
duge hé so hgp 1&, Héi dong phai hop danh gia va
ra quyét dinh.

6. Sau khi cé két luan va chdp thuan cta Haéi
déng (theo méAu tai Phu luc 7 - 8), Tha trudng co
quan quan 1y khoa hoc cong nghé truc tiép quan
ly dé tai, du an ra théng bao két qua cho don vi
va ca nhan xin danh gid va ban hanh Quyét dinh
phé duyét dé tai, du an dé chii nhiém va cd quan
chi tri dé tai, du an trién khai thuc hién.

Piéu 8. Cac quy dinh vé hd so xin danh gia
dao duc trong nghién citu y sinh hoc:

1. Hé sd, tai lidu xin danh gia: Ngudi ding
don phai ndp day dua hé so, tai liéu theo ding quy
dinh (Phy luc 5).

2. Pon xin danh gia dao didc trong nghién citu
y sinh hoc cia mét dé tai, du an phai duge chua
nhiém dé tai, du an ky va chiu trach nhiém. Cha
nhiém dé tai, du an phai la mét nha khoa hoc cé
uy tin, ning luc vé mit chuyén mén, chuyén
nganh, dudc cd quan ¢6 thAm quyén xac nhén
(co quan chu tri dé tai, du 4n). DPon xin danh gia
phai dudc 1am theo miu do B6 Y té quy dinh
(Phu luc 6).

3. Pon va céc tai lidu, vin ban trong hd so xin
danh gia phai bing ngdn ngit ti€ng Viédt, néu la
van ban dich tit tiéng nude ngoai phai duge cong
chiing,

4. Hé so hop lé (ban géc) phai dude gii tdéi To
Thu ky cia Héi ddng.

5. Hoé so phai gifi trude cho Té Thu ky Hoi dong
it nhat 2 thang so véi thoi diém hop Hoi déng.

6. Kinh phi danh gia va tai chinh dam bao cho
hoat dong cua Hoi dong dao dic nghién citu y
sinh hoc dudge thuc hién theo cac quy dinh tai
chinh dudc ap dung cho cac hoat dong vé nghién
ctiu khoa hoc (Hgi dong khoa hoe ky thuat xét
duyét dé cuong) va dude trich ra tu nguén chi”
thudng xuyén ctua kinh phi su nghiép dé1 vaoi
nhitng don vi, cd quan nha nude. D81 véi cac de’
tai, du an hgp tac quéc té, cac co sd y té tu nhan,
ban céng, dan lap, c6 vén ddu tu nude ngoai phai
tu tra cac chi phi thuc t& cho viéc t6 chic danh,
gia theo yéu ciu cua cd quan quan 1y khoa hoc
cong nghé va quan ly tai chinh trén cd sé cac quy.
dinh hién hanh.

7. Trong trudng hop ca nhan, don vi mudn
stta ddi, bé sung hd so, tai liéu hodc théng tin vé
nghidn citu phai dude sy chap thuan va chi dao
bang vin ban cia cd quan quan ly khoa hoc cong
nghé truc tiép trude khi trinh ra Hoi déng. Mo
hé s¢ stia déi, bd sung hop phap nhung gui dés,
sau khi Hoi déng lam viéc déu khéng cé gia tr
lam thay d8i cAc két luan ctia Hoi dong. Khi cé
thist, néu dude Hoi dong chdp thuan, Hoi dong s
hop lai dé danh gia.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 9. Quy ché nay duge ap dung cho tit ca
cac ¢ quan quan ly khoa hoc ¢ong nghé cua Bo Y
t&, cac don vi nghién ctu trién khai true thuoe
B6 Y té&, cac S¢ Y té tinh, thanh pho true thude
Trung uong, y t& nganh, cac té chic, ca nhan
trong nude va nudc ngoai khi thuc hién cac nghién

cttu ¢6 lién quan téi con ngudi tai Viét Nam.

Piéu 10. Thu trudng cd quan quan 1y khoa hoc
cong nghé Bd Y té&, Thu trudng cac don vi truc
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thude Bo, Giam déc cac Sa Y té tinh, thanh pho
truc thuée Trung uong va Thu trudng Y t& nganh
chiu trach nhiém chi dao, hudng dan va té chilc
thuc hién Quy ché nay.

Diéu 11. Trong qua trinh thuc hién néu cé
khé khan vudng mic, Tha trudng cac don vi bao
cao Bo Y té (Vu Khoa hoc - Dio tao) xem xét,
stta d6i, bo sung. Moi khiéu nai vé danh gia dao
ditc trong nghién cttu ¥ sinh hoc ctia cac t6 chic,
ca nhin gui dén co quan quan ly khoa hoc cong
nghé & cap cé tham quyén theo phan cip dé duge
nghién ciu, giai quyét theo phap luat hién
hanh./.

CAC NOI DUNG CAN QUAN TAM XEM XET
KHI HOI DONG DANH GIA VA RA
QUYET DINH

(tit Phu luc 1 dén Phu luc 4)

Phu luc 1

VE THIET KE KHOA HOC VA TO
CHUC NGHIEN CUU

1. Su phu hgp cua thiét ké dé tai (du an) véi
cac muc tiéu cua du an nghién citu, phuong phap
thong ké (bao gém viéc tinh toan quy mé mau
diéu tra) va kha niang dat dugc nhiing két luan
dang tin cdy véi s6 lugng ngudi tham gia nghién
cdu it nhat.

2. So sanh céac bién phap dé phong rui ro va
bat cap trong du kién vdi céic 1di ich cd thé cé doi
vOl ngudl tham gia nghién citu va véi cac cong

déng lién quan.

3. Bién phap vé tac dung cua cac nhém doi

chung.

4. Tiéu chi cho viée rit sdm nhitng ngusi tham
gia nghién citu.

5. Tiéu chi cho viée dinh chi hodc bai bo nghién

citu nd1 chung.

6. Nguén cung cip diay du cho cong tac theo
doi, kiém tra va giam sat qua trinh t8 chic thuc
hién nghién ciiu ké ca e6 du viée thanh lap ban

kiém tra an toan so liéu.
7. C6 dl co s6 va dia diém nghién citu véi nhén
vién hd trg co s6 vat chit va phuong tién cap cdu.

8. Phuong thic bio cao va cong bd két qui
nghién cuu.

Phu luc 2

VE TUYEN CHON DOI TUONG
NGHIEN CUU

1. Pic diém cta nhém dan eu noi tuyén chon
d61 tuong nghién ciu (bao gém: gidl tinh, tudi tac,
trinh d6 hoc van, van héa, tinh trang kinh té va

dan toc).

2. Phuong thuce tiép xuc ban diu va tuyén
chon.

3. Phuong thic truyén tai thong tin day dy
dén nhitng ngudi co thé sé tham gia nghién ciu
tiém nang hoic cac dai dién cua ho.

4. Tiéu chi chdp thuan cua ngudi tham gia
nghién clu.

5. Tiéu chi loai bé clia nhitng nguoi tham gia
nghién ciu.

Phu luc 3
VE CHAM SOC VA BAO VE POl
TUQNG NGHIEN CUU

1. Su thich hop vé nang luc chuyén mén va
kinh nghiém cta diéu tra vién dé1 véi nghién cuu
dude dé xuit.

2. Moi ké hoach rat lui nhitng liéu phap tiéu
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chuén vi muc dich nghién citu va bién minh cho
cac hanh dong do.

3. Cham séc y té danh cho nhing nguoi tham
gia nghién ciu trong va sau qua trinh nghién
cuu.

4. Pam bao thoa dang cac hoat dong giam sat y

té& va ho trg vé tim ly, xa hdi cho nhiing nguoi
tham gia nghién citu.

5. Cac buée thuc hién néu trong qua trinh
nghién citu nhitng ngudi tham gia nghién ctu tu
nguyén rit khoi chuong trinh nghién cau.

6. Tiéu chi vé st dung ting cudng, cap citu
hoac trong cac truong hop dic biét dude sit dung
cac san phAm dang dude nghién ctu.

7. Cac thoa thuin néu phu hop vé viée thong
tin cho cac bac sy da khoa (bac sy gia dinh) cua
nhitng ngudi tham gia nghién ciu ké ea nhitng
bién phap tim kiém su chap thuan ctua nguoi
tham gia nghién citu déi véi thong tin do.

8. Ban miéu ta moi ké& hoach thic didy nhiing
nguoi tham gia nghién ciu c6 thé su dung cac
san phiim cla cdéng trinh sau khi nghién cuu da
két thuc.

9, Ban ghi chép moi chi phi tai chinh cho
nhiing ngudsi tham gia nghién ci.

10. Cac hop dong bao hiém va bdi thudng (néu
c6 va thay cin thiét) theo ding phap luat hién
hanh.

Phu luc 4

BAO VE Bi MAT CHO NHUNG NGUOI
THAM GIA NGHIEN cUU

1. Ban miéu ta vé nhiing ngudi c6 quyén tiép
cén céc sb liéu ca nhin cha nhiing nguoi tham gia
nghién citu bao gdm ca cac ghi chép y t& va cac
mau sinh hoc.

2. Cac bién phap sé duge 4p dung d&€ dam bao
bi mat va an toan cua théng tin cidc nhan lién
quan téi nhitng ngudi tham gia nghién citu.

Phu luc §

YREU CAU VE HO SO TAI LIEU
XIN DANH GIA

Ngudi ding don phai nép diy di moi tai hiéu
ding theo yéu cAu dé danh gia dao diic cia du an
nghién ecitu duge dé xuat. Hé sd nay gom:

1. Mau don ¢6 chit ky va ngay thang nam (Phu
luc 6).

2. Dé cuong nghién ciu theo mau Bo Y té quy
dinh (Biéu 2 - KHCN, c¢6 mau kém theo) hoic
cac biéu mau cua quéc té& doi vai cac dé tai/du an

hop tae quoc té.

3. Cac van ban lién quan cua dé tai (du an)
nghién ciu dude dé xuit (c6 ghi rd tén cua tai
lidu nghién citu va ghi ngay thang) cang vd cac
tai lidu bé sung va cac ban phu luc:

v 8o yéu Iy lich cia Chii nhiém dé tai va nhing

nghién ctiu vién chinh.

v" Cac mau bao ¢ao tinh huéng, phiéu ghi hang
ngay, va cac bang cau hoi diéu tra....

v D61 v6i dé tai (du an) nghién clitu vé mot san
pham (nhu mét loai thuée hodc thiét bi dang dude
kiém nghiém) can phai ¢6 hé so chiing minh vé
tinh an toan, hé sd vé dudc ly, duge pham (gidy
chitng nhan san pham, gidy phép luu hanh san
pham), két qua nghién cttu doc tinh trudng dién,
ban truong dién, két qua diéu tri mdi nhat....

v Mau phiéu chidp thuan tinh nguyén sau khi
dudc théng bao (duge xac minh va ¢6 ngay thang)
viét bing ngon ngit dé hiéu déi vl doi tugng
tham gia nghién cau.

v Ban md ta quyén lgi (tha lao, béi thuong,
bao hiém...) vA nghia vu d6i vdi déi tugng tham

gia nghién cdu.

v Ban cam két chap thuan va thuc hién theo
ding cac nguyén tic vé dao ddc trong nghién citu.

v Cac tai liéu. vin ban c6 gia tri vé mat khoa
hoc, phap 1y ¢6 lién quan dén dé tai (du an)

nghién ctu xin danh gia.
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Phu luc 6

MAU PON XIN DANH GIA
DON XIN PANH GIA PAO PUC TRONG NGHIEN CUU

Kinh gui: Hoi dong dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc
(BYT, SYT, tinh, thanh. Pon vi truc thudc...)

1. Ho va tén Cha nhiém dé tai (Du 4n):
Pon vi
Pia chi:
Pién thoai: Fax: E-mail:

2. Tén dé tai (Dv 4n) xin danh gid dao ddc trong nghién citu:
3. Tén Don vi Chi tri dé tai (Du dn)

Dia chi:
bién thoai: Fax:

4. Pia di€m, thoi gian trién khai nghién citu:

5. HO so giri kém theo don xin danh gid bao gém:

bé cuong nghién ciiu.

So y€u ly lich cia Cha nhiém dé tai va nhirng nghién citu vién chinh.
Mau phi€u chép thuén tinh nguyén ctia d6i tuong tham gia nghién ciru.
Ban mo ta quyén lgi va nghia vy clia d6i twong nghién citu.

& g R R

Ngay.......... thang
Thu trudng co quan chi tri Chu nhiém dé tai
(Ky tén, dong dau) (Ky va ghi ré ho tén)

Cac van ban, tai liéu khoa hoc ¢6 lién quan dén dé tai (du 4n) nghién citu xin danh gid.

Ban cam két chdp thuan va thuc hién theo ding cic nguyén tic vé dao diic trong nghién cdu./.
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Phu luc 7
MAU
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
(Tén don vi) Poéc 1ap - Ty do - Hanh phiic

BIEN BAN HOP HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC
XET DUYET DE CUONG NGHIEN CUU DE TAUDU AN KHOA HOC
CONG NGHE

Can cir Quyét dinh sG:.....covvveeen. ngay thidng nam Cla.........cecceneevnnnns vé viéc thanh lap Hoi
dong dao dic trong nghién cifu y sinh hoc (DPNCYSH) xét duyét cdc vian dé dao dic trong nghién
ctu y sinh hoc cua cac dé tai/du dn.

Hoi dong dao duc trong nghién cifu y sinh hoc di ti€n hanh hop vio
Thoi gian:
Dia diém:
nhiam xem xét cdc van dé dao dirc trong nghién citu y sinh hoc ctia dé tai /du én:
e Tén dé tai:
e  Chu nhiém dé tai:
e Co quan chu tri dé tai:
Thanh phdn dyw hop: Chu tich Hoi dong:
- Cdc thanh vién H§i dong dao didc nghién citu y sinh hoc
Toéng s6 (Theo OD)
Co mat:
Vdng mdit:
- Pai dién cdc don vi, khich mai:

NOI DUNG:
1. Cong bs quyét dinh vé viéc thanh lap Hoi déng dao dic nghién citu y sinh hoc (kém theo la quyét
dinh).

2. Cha tich Hoi déng diéu khién phién hop:

2.1. Bdo cao tom tat ndi dung dé cuong:
Chi nhiém dé tai trinh bay noi dung dé tai/du dn va cdc van dé ¢6 lién quan dén dao dic trong
nghién ctu y sinh hoc.

2.2. Tém tét céc y kién cha Hoi déng:
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2.3. Cac kién nghi va nhan xét khéc:

------- Bt e R R e B S A S N RS
e I T trerasrsrerannnmn T A
R T trmsrrraann T L T Y serrrsesssERERaR IR RS
-------- -.-'.....-.---.....--.....-.-.............‘..........-...‘.-....---...r».......-----......................-.---..-........-.-.-.............-....-.-..._..
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|
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!
I
---------- B e e

(kém theo Ia 2 ban nhan xét c¢ta 2 Gy vién nhan xét)

3. Két qua danh gia khia canh dao dic clia nghién cuu:
- Chap thuan (Khong can stra chira, b sung) : Phicu
- Chdép thuan (Céan stra chira, bo sung hoac [am rd cdc van dé) : Phicu
- Khéng chap thuan . Phic¢u

Cha tich Hoi déng két luan:

....... s K G L
B I T B T BBl e emmssesmmsarEE KA assssemmsmamsamsansammnm e nnn, ErrrerarreErTRs AR bR
----- R M N M I I o 0 0 0 B T W i B B e T S ki e s
Trrrsrsaaaaan rrRrisssana TEEsasaaa emssmssrrrras s a N B e N NN SN sssaiErrEEEE RS SsAaseE S nman e R PP T
R e B e T T R T g
I B serEssssssesarnnnn B N T R R
---------------- B B PR

Hoi déng két thic phién hop héi......... .NEAY........ thang.........nam.......

CHU TICH HOI PONG THU KY HOI PONG
(Ky - Ghi ro ho tén) (Kv - Ghi ré ho tén)
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Phu luc 8
MAU CHAP THUAN (CHO PHEP) CUA HOI DONG DAO DUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HOC

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
(Tén don vi) boc lap - Tu do - Hanh phiic
So: /appp ngay......thdng......ndam....

VI'v Chap thudn cdc vdn dé DDNCYSH

e Can cir Quyét dinh s6: /.... ngay thing nam cta Bo truong BO Y t€ (Gidm d6c S& Y t€, Giam doc
bénh vién, Vien truémg, Hiéu trudng...) viéc thanh lap Hoi déng dao ditc xét duyét dé cuong nghién
ctru /Du dn nghién ciu.....

e Trén co sd bién ban hop Hoi déng ngay....... thing..... nam...... (c6 bién ban kém theo).

Nay, H6i dong dao dic trong nghién citu y sinh hoc B6 Y 1€ (S& Y t&/Bénh vién/Vién...) chip thuan
(cho phép) vé cic khia canh dao ditc trong nghién ctu d6i vdi Dé tai /Dy dn nghién ciiu:

1. Tén dé tai (Du 4n):

2. Chi nhiém dé tai:

3. DBon vi chu tri:

4. Dia diém trién khai nghién ciu:

5. Thoi gian nghién ctru:

Ngay chép thuan (cho phép):

Chu tich Hoi dong Thu ky Héi dﬁng
(Ky - Ghi ré ho tén) (Ky - Ghi v ho tén)
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Biéu 02 - KHCN

THUYET MINH DE TAI NGHIEN CUU KHOA HOC

1 | Ten dé tai 2 | Mas6
3 | Thoi gian thuc hién: 4 | Cdp quan ly
NN Bo CS
Tinh
i

5 | Thudc chuong trinh cdp Bo Y t&€ (KHYD-02) i

6
Ho tén Chu nhiém dé tai:

Hoc ham, hoc vi chuyén mén.

Churc vu:

Co quan:

Dia chi:

Dién thoai: Fax:

7 | Co quan chi quan:

Co quan chu tri:
Dia chi:
Dién thoai: Fax:

8 | Co quan phéi hop chinh:

9 | Danh sdch nhiing ngudi thuc hién chinh: (Nghién citu vién)
HovaTén Hoc ham - Hoc vi Co quan
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10 | Tinh hinh nghién citu & ngoai nudc/trong nudc (Liét ké cic nghién citu tién lam sang da dugc
danh gid, nghiém thu):

11 | Tinh hinh nghién citu & trong nudc/ngoai nude (Liét ké cic nghién ciru tht nghiém lam sang
da dugc danh gia, nghiém thu):

12 | Muc tiéu cha dé tai:

13 | Noi dung nghién citu:
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14 | Nhu cdu kinh t€ - xa hoi - dia chi 4p dung

15 | M6 ta phuong phap nghién ciu

16 | Hop tic Qudéc &

Dol tac

Noi dung hop tac

Da hop tac

Du kién hop tac

17 | Dang sin phdm, két qué tao ra

I

11

I

- Mau (model, maket)

- San pham

- Vit licu

- Thiét bi, may méc

- Day chuyén cong nghé¢
- Gifng ciy tréng

- Giong vat nuoi

- Quy trinh CN-KT
- Phuong phap
- Tiéu chuin

- Quy pham

- So do

- Bang s6 liéu

- Bdo cdo phan tich

- Tai liéu du bdo

- Pé an quy hoach

- Luan chimng KTKT

- Chuong trinh may tinh
- Bédng kién nghi

- Khac

18 | Yéu cdu khoa hoc d6i v6i san pham (cho dé tai KHCN va KHXH)

Tén san pham

Yéu ciu khoa hoc

Chu thich
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19 Yeéu clu k¥ thuat, chi tiéu chat lugng d6i v6i san pham (cho dé tai KHCN)
. s . ] Muac chat luong . ,
Tén san pham va chi tiéu Don vi S6 lugng san
T 5 . p M4u tuong tu "
chat lugng chu yéu do Can dat —— pham tao ra
Trong nuéc | The gidi
1 2 3 4 5 6 7
20 Tién do thuc hién:
: , Thoi gian Ngudi, co quan
TT Noi d 0O [ an phad hai dat P .
! THNE COng Viee SanEhAmphat 4 Bat dau - Két thic thuc hién
21 Kinh phi thuc hién dé tai
Trong dé
Thué
TT Nguén kinh phi Tong |\ hoan | NBWEN | iy | XAYdme | o
s6 vat liéu, : 5 stta chira ;
chuyén gy may moc . khac
n. lugng nho
mon
A | Téng s6
Trong do:
Ngan sich SNKH
- Vén tin dung
Voén tu do
- HTQT
B | Thu hot
Ha Noi, ngay........... thang.......ndm.........
Co quan chu tri Chii nhiém dé tai
(Ky tén, dong ddu) (Ky tén)

Co quan chh quan
TL. BO TRUGNG BO Y TE
VU TRUONG VU KHOA HQC - DAO TAO
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(Ttr ngan siach nha nudc)

Thanh tié
TT Noi dung céc khoan chi L LN
(Triéu dong) Ty 1é %
1 Thit lao thué khodn chuyén mén
2 Nguyén, nhién, vt liéu
3 Thiét bi, mdy méc chuyén dung |
4 Xay dung nho, sira chita |
5 Chi khac |
Tong cong 100%
GIAI TRINH CAC KHOAN CHI
(triéu déng)
Khodn 1: Thu lao, thué khodn chuyén mon
TT Néi dung Thanh tién

1.1 | Thi lao nguoi lao dong
12
1.3

Thué khoan chuyén mén theo khu vuc

Phu cap trach nhiém chi nhiém dé tai

Cong
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Khodn 2: Nguyén, nhién, vdt liéu
TT Néi dung Thanh tién
2.1 Nguyén, nhién, vat liéu
2.2 Dung cu, phu ting
2.3 Nang luong
- Than
bién
Xiang, ddu
Nudc
2.4 Mua sdch, tai liéu

Cong
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Khodn 3: Thiét bi, mday méc chuyén mon

TT Noéi dung Thanh tién

3.1 Mua thiét bi cong nghé

32 Mua thiét bi thit nghiém, do ludng

3.3 | Khdu hao thiét bi

34 Thué thiét bi

35 Van chuyén, lap dat

Cong

Khoan 4: Xay dung nho, sia chita

TT Noi dung Thanh tién
4.1 Khéi lugng xay dung... m?
4.2 Khéi lugng sira chita... m?
4.3 Chi phi xay dung va stra chita
4.4 Chi phi lap dat hé théng dién, nuéc
4.5 Chi phi khéc
Cong
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Khoan 5: Chi khdac

- Hoi thao khoa hoc

- An phdm tai liéu, van phong phdm
- Dich thuat

- Hoi nghi

- Cac chi khac

TT Noi dung Thanh tién
5.1 Cong tac phi
52 Quan 1y co s& (%)
53 Chi phi ddnh gid, kiém tra, nghiém thu:
- Cho kiém tra:
- Cho nghié¢m thu:
5.4 Chi khac

Cong

VAN PHONG CHINH PHU XUAT BAN
Dién thoai: 8233947
In tai Xi nghiép Ban d6 I - B6 Quéc phong



