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HOI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HOC
TRUNG TAM Y TE KHU VUC \ ‘
THUAN AN Ngf;y /zémn hanh:

QUY TRINH Lan ban hanh:

THAM DPINH HO SO NGHIEN
CUU Y SINH

1. Nguoi co lién quan phai nghién cieu va thuc hién dung cdc ndi dung cua quy trinh nay.
2. Noi dung trong quy trinh nay co hiéu luc thi hanh nhuw sy chi dao cua Giam doc TTYT.

3. Méi don vi dwoc phdt 01 ban (cé dong dau kiém sodt). Cée don vi khi ¢6 nhu cau bé
sung thém tai li¢u, dé nghi lién hé voi Phong KHNYV.

THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (finh trang siva déi so véi ban truée do)

Tém tit ndi dung hang

Trang Hang muc sira doi muc sita dét

1. MUC BiCH

Quy dinh trinh ty, thi tuc tiép nhén, xem xét, thim dinh hé so nghién ciru y sinh
trén ddi tugng con ngudi theo quy trinh day da va quy trinh rat L gon, lam co s& ban hanh
két qua tham dinh theo thdm quyén. Quy trinh nay la can cur dé cac c4 nhén, bd phén c6
lién quan td chirc thuc hién thong nhét trong toan don vi.

1. CAN CU PHAP LUAT

- Thong tu so 43/2024/TT-BYT ngay 12/12/2024 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh
viéc thanh 14p, t§ chirc va hoat dong ciia Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.

- Ludt Kham bénh, chita bénh nam 2023.
11I. PHAM VI AP DUNG

1. ThAm dinh theo quy trinh day du: Ap dung cho tat ca cac nghién cttu y sinh hoc
trén déi tugng con ngudi khéng thude dién tham dinh theo quy trinh rit gon, bao gdm
nhung khong gidi han:

- Thir nghiém lam sang phé duyét 1An du hodc cac thay ddi dé cuong/ICF c6 anh
hwdng dén an toan/nguy co va/hodc loi ich cia dbi tuong.




ke Nghién ciru ¢6 can thiép thuc hién trén d6i tuong dé bi tdn thuong (tré em, nguoi
mac bénh ly tdm than,...).

2. Tham dinh theo quy trinh rat gon chi dwgc 4p dung dbi véi cac truong hop sau:

- Nghién ciru cé nguy co t6i thiéu.

(Vi du: Cdc nghién cteu dich té hoc, nghién ctru trén méu 6 sén, nghién ciru khong
can thiép hodc nghién citu cé can thiép t6i thiéu trén déi tuong la ngudi trudng thanh).

- 115 so da duoc hoan thién theo két qua thdm dinh trude do.

- Hb so nghién ciu da duge thdm dinh va chép thuan boi mot Hoi dong dao dirc
cap co so khac.

- Hb so thay ddi/stra dbi d& cuong nghién ciru (khong anh hudng dén nguy co/lgi
ich, an toan dbi twong hodc chat lugng dir licu).

- Ho so bao cao dinh ky, bao céo dot xuét,‘ tai liéu cap nhét trong qua trinh nghién
clru, bdo cao bién ¢o bat lgi, bdo cdo vi pham dé cuong.

IV. TRACH NHIEM

- Nhém nghién ciru: D¢ trinh hd so ddy du, trung thuc theo quy dinh.

- Thu ky Hoi dong (Thw ky chuyén mén/hanh chinh): Tiép nhan, kiélq tra tinh
hop 18 cia hd so; tong hop ket qua va du thao céc vin ban thong bdo két qua tham dinh.

- Thwong trwe Hoi ddng: Xem xét ndi dung, dé xuét phén cong phan bién, 16 chirc
phién hop.

- Thanh vién Hdi ddng/Phan bi¢n: Doc hd so, nhan xét doc 14p va guri ban nhan
xét cho thu ky truéc ngdy hop; bao mat thong tin.

- Chii tich Hgi df‘)ngs Giam sat thuc hién quy trinh, diéu hanh phién hop, va ky
ban hanh céc quyét dinh/giay ching nhén. Tuy thudc vao mirc dd rai ro cua nghién clu,
Chu tich HDPD s& quyét dinh dp dung quy trinh tham dinh day du hodc rut gon.

V. THUAT NGU, PINH NGHIA

- Xung dot lgi ich: La tinh hubng khi loi ich ca nhan cia nghién ciru vién hodc
thanh vién HDDD hodc chuyén gia doc 1ap c6 nguy co doi 1ap voi nghia v, anh hudng
dén tinh khach quan khi tham dinh.

- Nguy co téi, thiél}: La nguy co ma xdc suat va mic do gy hai khong 16n hon
mirc do trong doi séng hing ngay hodc thdam kham thuong quy.

VL. NOI DUNG QUY TRINH

1. Tiép nhén ho so

- Nhém nghién ciru nop bd hd so ddy da cho Thu ky Hoi dong theo Danh muc ho
so trinh phé duyét.

- Trong vong 05 ngay lam viéc, Thu ky k\iém tra va x4c nhan tinh day du cua bd
ho so bang Bién nhdn ho so. Néu hd so chua ddy da, Thu ky phan hoi d€ nhom nghién
ctru bd sung.

- Sau khi hd so hop 1, nhom nghién ctru ndp du sb lugng ban cing va ban mém
theo quy dinh; Thu ky Hoi dong cé trach nhiém chuyén hd so dén cac thanh vién/phan



bién ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc (sau déy goi tat 1a Hai déng)
duoc phén cong.

2. Phén cong phan bién va m&i chuyén gia déc lap
- Ban thudng truc xem xét hd so, de xudt phan bién va quy trinh xét duyét (day da
hay rat gon) giri Chu tich Hoi dong quyét dinh.

- Luu y nguyén téc doc 1ap: Thanh vién Hoi dong khong dugc thim dinh nghién
ctru néu ban than hosic ngudi than (vo/chong, cha, me, con, anh chj em rudt...) cd xung
dot loi ich va&i nghién ciru do.

- Trong trudng hop cén thiét, Lanh dao Hoi dong co the moi chuyén gia tu van doc
lap tham dinh ho so (chuyén gia khong c6 quyén biéu quyét nhung y kién phai dugc ghi
vao bién ban).

- Ho so phai dugc gui cho cac thanh vién Hoi dong it nhit 5 ngay lam viéc trude
phién hop déi vai quy trinh day du. D6i v6i hd so tham dinh theo quy trinh rat gon, Thu
ky Hbi dong chuyén hd so cho cac phan bién/thanh vién dugc phén cdng va yéu cau guri
nhén xét trong thoi han 05 ngay lam viée.

A \ - A
3. Nhan va xem xét ho so

Thanh vién Hoi déng doc va nhan xét ho so theo Ban nhdn xét hé so nghién ciru,
gui lai cho ban thu ky trude phién hop.

4. Hop d4nh gi4 nghién ciru (Tuén thi Pidu 16 - Thong tw 43/2024/TT-BYT)

- Chu tich Héi dong diéu hanh phién hop 4p dung theo quy dinh T chire phién
hop.

- Tham dinh theo quy trinh day du:

+ Piéu kién tién hanh hop va bo phleu Phai co it nhat 05 thanh vién tham dy va
bo phiéu. Trong d6 bt budc cé: it nhat 01 thanh vién c6 chuyén mén khéi nganh suc
khde, 01 thanh vién khong thudc khdi stre khoe, 01 thanh vién ddc lap, va c6 thanh vién
cia ca hai gidi.

+ Néu nghién ciru lién quan dén nhém ngudi d& bj tén thuong, phién hop phai c6
su tham gia cia dai dién nhom nguoi nay hodc chuyén gia c6 kinh nghiém twong tng.

+ Két thiic thao ludn, c4c thanh vién thuc hién danh gi4 bang Phiéu danh gia, nhén
xét. Nghién ciru chi duge théng qua khi ¢6 it hon 02 phiéu khéng chép thuan trong tdng
s6 phiéu hop 1¢.

+ Thu ky hoan tat Bién ban cudc hop va luu trit hd so theo quy dinh phép luét vé
luu trit.

- Thadm dinh theo quy trinh rit gon:

+ Nguyén tic dong thuan tuyét déi: Nghién ctru theo quy trinh rat gon chi dugc
thong qua khi tat ca cac thanh vién duge phan cong tham dinh déu danh gia chap thuén.

+ Trudng hop c6 bét ky thanh vién/phan bién nao danh gié khong chip thuén, Cha
tich Hoi ddng c6 quyen quyét dinh chuyén hd so sang thAm dinh theo Quy trinh ddy du
(t chirc hop Hbi ddng).

5. Tiép nhan va xit Iy hd so giai trinh (néu o)

- Nhém nghién ctru giri hé so gidi trinh (theo bién ban hop) cho ban thu ky.



- Thu ky kiém tra, néu déy du sé& gui cho Chu tich, thuong truc va phan bién kém
Phiéu nhén xét ho so giai trinh.

- Phan bién danh gié lai trong vong 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc hd so
gidi trinh.

6. Thong bao két qua va Cép gidy chtrng nhin

- Thudmg truc hoi déng tdng hop y kién. Hoi dong co trach nhigm gii van ban
thong bao két qua tham dinh cho co s6 nhén thi/nghién ciru vién trong thoi gian 05 ngay
lam viéce ké tir ngdy c6 két qua tham dinh.

- Céc hinh thirc thong bao két qua (4p dung ding biéu mAu cua Bo Y té):
- Chép thuan dé cuong: Dung mau Phu luc 1.

- Chép thuén co diéu kién: Dung mau Phu luc IV.

- Khéng chép thuén (phai néu 15 ly do): Dung mau Phu luc V.

- Thu ky hanh chinh trinh ky Gidy chimg nhan/Thong béo, dong déu, lvu van thu
01 ban, hru hd so Hai dong 01 ban va giri nhém nghién ciru 01 ban.

VIL PHU LUC/BIEU MAU DINH KEM (Hé thong biéu mdu két hop gitta quy
trinh ngi bo va quy dinh bat budc cua B Y 1é).

- Biéu mAu 01: Pon dé nghi thdm dinh/phé duyét dé cuong nghién ctu.
- Bidu mAu 02: Ly lich khoa hoc.

- Bidu mAu 03: Phiéu danh gia, nhén xét.

- Bidu miu 04: Bién ban hop Hoi dong Dao dirc.

- Biéu mAu 05: Gidy ching nhén Chép thuén dé cuong nghién ctu (Phu luc I -TT
43/2024/TT-BYT).

- Biéu mu 06: Gidy ching nhan Chép thuan thay dbi dé cuong nghién ctru (Phu
JucII - TT 43/2024/TT-BYT).

_ Bidu m&u 07: Gidy chimg nhén bao céo két qua nghién ctru (Phy luc IIl - TT
43/2024/TT-BYT)

- Biéu miu 08: Thong béo Chap thuan co diéu kién (Phy luc 1V - TT 43/2024/T1-
BYT).

- Biéu mAu 09: Thong bao khong chép thuan (Phu luc V - TT 43/2024/TT-BYT).
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LUU PO
THAM PINH HO SO NGHIEN CUU THEO QUY TRINH RUT GON

Tiép nhéan ho so
(BMO1 BM02)

S H : ...H—,,f - ,_i

Thw ky hoi dong tong ho’p va thong bao de
tai sé dwgce xét theo quy trinh rat gon cia —_
Hbi dong

‘\,‘_‘_ T ™S . ___'Jh —

Phéan c6ng phan bién/ Moi chuyén gia ;
(Phan cong 02 phan bién, khong hop hoi dong .
toan thé) ~—— 2tuan

Doc hd so va nhén xét
(02 phan bién nhén xét va danh gia bing BM3
trong vong 5 ngay)

Ban hanh bién ban nhan xét tong hop
(BM04)
100% phan bién duwgc phdn cong phai danh gid "Chdp thudn". Néu 1 nguoi
"Khong chap thudn", hé so chuyen sang Quy trinh day du)

| Thong bao két qua
(BM08, BM09)

Théng qua \ il Thﬁngcglil:hnshﬁlzng cAn
e \
§ 3neay :
5 ngay . Tac;; nop lai ho s;_c;ﬁ .
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BM 01

TRUNG TAM Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHU VUC THUAN AN DPgc lap — Ty do — Hanh phiic
HOQI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CU'U Y SINH HQC

Ldi thiéu, ngay thdng  ndm

DON DE NGHI THAM DINH/PHE DUYET
DE CUONG NGHIEN CU'U

Tén nghién ciru:

Giai doan nghién ciru:
Nghién ctru vién chinh:
Té chirc nhén thir:

Nha tai tro:

Dia diém trién khai:
béi fugng nghién ctru;
Thoi gian nghién ciru:

PO a0, B =

Nay, nhom nghién ctru lam don nay, dé nghi Hoi déng dao dirc trong nghién ciru
Y sinh hoc Trung tdm Y té khu virc Thudn An xem xét, thAm dinh va phé duyét dé
cuong nghién ciru. Bo ho so xin phé duyét gom:

1. Thuyét minh dé tai theo méu quy dinh;

2. Ly lich khoa hoc ctia ¢4 nhén dang ky cha nhiém d@ tai;

3. Vin ban xac nhén vé sy dong y cia céc tb chirc va ca nhan diang ky phdi hop
nghién ctru (néu co); s . ’

4. Cdc viin ban phép ly chimg minh kha ning huy dong vén tir ngudn khac (néu co).

5. Céc vin ban khéc (cu thé) '

Tran trong cam on./.

Nghién citu vién chinh



BM 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic

LY LICH KHOA HQC

I. LY LICH SO LUQC

Ho va tén: Giéi tinh:
Ngay thang nam sinh: Noi sinh:
Qué quén: Quéc Tich:

Hoc vi cao nhét:

Nam, nudc nhén hoc vi:

Chirc danh khoa hgc cao nhét:

Nam bd nhiém:

Chire vu:

Don vi cong tac:

Chd & riéng hodc dia chi lién lac:

S6 dién thoai:

Email:

S6 CCCD: Ngay cap: Noi cép:
1. QUA TRINH DAO TAO (ké ca cdc khéa dao tao ngan han c¢é lién quan):
1. Pai hoc:

Hé dao tao:

Noi dao tao:

Nganh hoc:

Nudce dao tao:

Nam tbt nghiép:

2. Sau dai hoc:

Noi dao tao:

Nganh hoc:

Nude dao tao:

Nam t6t nghiép:

3. Ngoai ngft: Murc d6 st dung:
I11. QUA TRINH CONG TAC:

| ISR Chirc vu
() | R (néu co)

Linh viwe chuyén mdn Noi cong tac




Il |

IV. QUA TRINH NGHIEN CU'U KHOA HOC

1. Cac dé tai nghién ctru khoa hoc da va dang tham gia:

STT

Tén dé tai
nghién
ciru

Nim bit dAdu/Nim
hoan thanh

Dé tai cap

Trach nhiém
tham gia trong
dé tai

2. Nhitng cong trinh di céng bb:

Tén cong trinh
(bai bdo, céng
trinh...)

La tac gia hodc
la ddng téc gia
cong trinh

Noi cong bd
(tén tap chi, nha
xudt baén)

3. Giai thudng trong linh vurc khoa hoc va cong nghé:

TT

Hinh thirc va n¢i dung gidi thuéng

Nim ting o
thwdong

...... , ngay ... thdng ... ndm ...
NGUOI KHAI
(Ky va ghi rd ho, tén)



TRUNG TAM Y TE
KHU VUC THUAN AN

BM 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

HOI DONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HOC

PHIEU PANH GIA, NHAN XET

1. Thong tin chung

Tén nghién ciru:

Ma nghién ciru:

Nghién ciru vién chinh:

2. Ho so xem xét gom ¢6

......................................................................................................

......................................................................................................

3. K&t qua danh gis:

Két qua danh gia

£ o Giai trinh | Khéong chép
Vén dé dénh gi Chépthugn | ey thuan
V& khia canh khoa hoc O O O
V& khia canh dao dirc Il ] O
V& khia canh kha thi O O O

4, Noi dung yéu cAu gidi trinh thém hoidc ly do khéng chip thuin:

Ngay danh gia

Nguoi dénh gia

Ky tén




BM 04

TRUNG TAM Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KHU VUC THUAN AN Pégc 1ap — Ty do — Hanh phic
HOI DONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CU'U Y SINH HQOC

Sé: /BB-HDDD

BIEN BAN
Hop xét duyét de cwong nghién ciru

Hoi1 déng dao duic trong nghiép ctru Y sinh hoc Trung tdm Y té khu vie Thuén
An dugce thanh 1ép theo Quyét dinh s6 /QD-T‘TYT ngay cua Giam doc Trung
tam Y t€ da tien hanh hop tham dinh, xét duyét dé cuong nghién ciru.
1. Thoi gian hop: ........ gio ........ phut, ngay ...... 8 £20...
2. Pia diém BUBE it i i nei i e S e e AT b et e Eo e Ta s s

3. Thanh phan dy phién hop:
Hgpi dong dao dire:

STT Thanh vién dy hop Vai tro B phiéu

&

Nhém nghién civu:

STT Thanh vién du hop Vai tro




4. N¢i dung lam viéc

4.1. Thwong true héi ddng: Thong bao lich hop va ndi dung lam vige

4.2. Chii tich/Ph6 Chi tich Hoi ddng ......ueevecvvssssunnnnes

4.3. Nghién ctru vién chinh ..o,

nghién ciru (c6 bao cdo kém theo).
4.4. Cac ¥ kién nhan xét, dong gép:
- Y kién ciia phdn bién 1
- Y kién ciia phan bién 2
- Cdc y kién cita thanh vién khdc
- Y kién ciia Nghién civu vién chinh, nha tai tro:
- Két qua bo phiéu:
Sé phiéu phatra: [ ]
S6 phiéu thu vé: [ ]
SH phiéu hop 1¢: [ ]

+ Két qua dinh gid hé so vé khia canh khoa hoc
Chép thuén, khéng cAn stra chita, bd sung: [ ]
Chép thuan, cén sira chira, b sung: [ ]

D& nghi sira chita, bd sung dé xét duyét lai: [ ]
Khéng chip thuan: [ ]

+ Két qua ddnh gid hé so vé khia canh dao dikc
Chép thuan, khong cAn stra chita, bd sung: [ ]
Che“ip thudn, cén sira chfra,‘b(*) sung: [ |
Dé nghi stra chita, bé sung dé xét duyét lai: [ ]
Khéng chép thuan: [ ]

+ Két qua ddnh gid hé so vé khia canh kha thi
Chép thuan, khong cén stra chira, b sung: [ ]
Chép thuén, cAn sira chita, bd sung: [ ]

Dé nghj sira chira, bd sung dé xét duyét lai: [ ]
Khéng chép thuan: [ ]

i 5, Két luan ciia Hoi dong:

............... diéu khién phién hop.

trinh bay tom tit dé cwong

Phién hop bé€ mac vao luc ........ B e cung ngay.

THU KY

CHU TQA



BM 05

Phu lyc I
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 43/2024/TT-BYT)
TRUNG TAM Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KHU VUC THUAN AN Poc lap — T do — Hanh phiic
HQI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HQC
g4 /GCN-HPDP Lai Thiéu, ngay thdng  nam 20.....

GIAY CHUNG NHAN
Chﬁp thuan dé cwong nghién ciru

Cin ctr Quyét dinh sb ... ngay .... cta ... vé viéc thanh lap Hoi déng dao dirc
trong nghién ciru y sinh hoc ...';

Can cir Quyét dinh s6 ... ngdy ... cia ... v& viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va
hoat dong Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ...!

Can cr Bién ban s0 .... ngay .... cua Hoi dong Dao dirc trong nghién ciru y sinh

! vé viéc tham dinh dé cuong nghién cin.

hoc ...

Hoi ddng dao dirc trong nghién citu y sinh hoc .....1:

1. Chép thufin vé khoa hoc va dao dirc ddi véi nghién ciru:
1.1. M nghién ciru:

1.2. Tén nghién ctru:

1.3. Giai doan nghién ctru:

1.4. Nghién cttu vién chinh:

1.5. T4 chirc chu tri:

1.6. Co quan phdi hgp chinh:

1.7. Nha tai tro:

1.8. Dia diém trién khai nghién ciru:

1.9. Nguoi tham gia nghién ciru:

1.10. Du kién sb lugng nguoi tham gia nghién ciru:

1.11. Thoi gian nghién ciu:

2. Cho phép sit dung cic tai liéu sau trong nghién ciru néu trén:

STT Tai li¢u Phién ban Ngay




3. Ngay chép thuin:

4. Ngay bao cao dinh ky tiép theo:

5. Khuyén nghj ciia Hoi ddng dao dirc ddi véi nghién ciru (néu c6):
6. Nghién ciru vién chinh c6 cac trach nhiém sau day:

1. Tuén thu dé cuong nghién ciru duge phé duyét va cdc tai liéu lién quan, cac
nguyén tic Thuc hanh lam sang tét, cac quy dinh cta phép luét vé dao dirc nghién curu.

2. Bdo cdo Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc .. I cac bién cd bét loi
nghiém trong (Serious Adverse Event - SAE) va cac phan ing bat loi ngoai du kién
nghiém trong co lién quan dén san phdm nghién ciru (Suspected Unexpected Serious
Adverse Reaction - SUSARs) theo ding cac huéng dan va quy dinh hién hanh.

3. B4o céo Hoi dong dao dic trong nghién ctru y sinh hoc .. xem xét va chap
thun nhiing thay ddi, sai léch hay chinh sura dé cuong nghién ctru va mau chép thuén
tham gia nghién ciru, céc tai liéu cung cép thong tin cho ngudi tham gia nghién ciru
truée khi dp dung trong nghién ciru, trix trudong hop rd rang cin thiét thay ddi dé loai trir
nguy co truc tiép cho nguoi tham gia nghién ciru.

4. Bao céo tién do trién khai nghién cru hang nidm cho Hoi dong dao dirc trong
nghién ciru y sinh hoc ...! vao dung ngay hodc tru6e ngay thdm dinh nam trude.

5. Bdo céo tién do trién khai nghlen ctru dot xuét khi ¢ yéu cAu cua Hoi dong
dao duc trong nghién ciru y sinh hoc ..

6. Thong bao kip thoi vé viée ngung nghién ciru, két thuc nghién ctru trude thoi
han hoan thanh du kién, ly do ctia viée két thuc sém.

7. Chuin bi cho kha nang t6i kidm tra dia diém nghién ctru cia Hoi dong dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc ...

Noi nhén:
- T4 chirc chu tri nghién ciru (dé biét);
- Nghicn ciru vién chinh (de thuc hién);
- Pon vi quan ly NCKH (dé biét);
- Nha tai trg (dé pho: hop thue hién);

- Luu: VT.

CHU TICH
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Phu lyc I1
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 43/2024/TT-BYT)
TRUNG TAM Y TE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
KHU VUC THUAN AN Poc lap — Ty do — Hanh phiic
HOI DONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HQC
Sé: / Lai Thiéu, ngay thang nam 20.....

GIAY CHUNG NHAN
Chip thuin thay déi dé cwong nghién ctru

Cin ctr Quyét dinh sb ... ngay ... cta ... vé viéc thanh 14p Hoi ddng dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc ...';

Cén ctr Quyet dinh s0 .... ngady .... cua ... v€ viéc ban hanh Quy ché to chic va
hoat dong Hoi dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc ...
Cén cir Quyét dinh s0 .... ngay .... cla ... vé€ viéc phé duyét deé cuong nghién ciru

(13 3%

Céan cu Bién ban s ... ngay ... cua Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh

hoc ..." vé viéc tham dinh thay doi dé cuong nghién ciru,
Hi dong dao dirc trong nghién civu y sinh hoc ....!

1. Chép thuén thay dbi dé& cuong nghién ciru ddi véi nghién ciru:

1.1. M@ nghié€n ciu:

1.2. Tén nghién clru:

1.3. Nghién ctru vién chinh:

1.4. T6 chirc chu tri:

1.5. N}lé tai tro: i : ‘
2. Chap thuan cac ndi dung thay doi chinh dudi day doi véi dé cuong nghién

(o o .= el PN . -, FEE
3. Cho phép sir dung cac tai liéu sira doi, bd sung sau trong nghién ctru néu trén:
STT Tai liéu Phién ban Ngay
1

4. Ngay chap thuan cé hidu lre:
5. Ngay béo c4o dinh ky tiép theo: ‘
6. Nghién ctru vién chinh ¢6 trach nhi¢ém tuén tha dé cuong nghién ciru va céc
tai liéu da duoc sira ddi, bd sung néu trén ké tir ngay chép thusn ndy cé hiéu luc.
=1 Noi nhin: >
= -Té cht’ﬁ: chi tri nghién ctru (dé biét); CHUTICH
- Nghién ciru vién chinh (dé thuc hién);
- Pon vj quan Iy NCKH (dé biét);
- Nha tai trg (d€ phoi hop thuc hién);
- Luu: VT.
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Phy lye 1T
. (Ban hanh kém theo Thong tu so 43/2024/TT-BYT)
TRUNG TAM Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHU VUC THUAN AN Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic
HOI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HOQC
34 / Lai Thiéu, ngay thdng nam 20.....
GIAY CHUNG NHAN

bao cdo két qua nghién ciru

Can ctr Quyét dinh s6 .... ngay .. . vé viéc thanh 1ap Hoi dong Pao dirc trong
nghién ciru y sinh hoc ...!

Cén ctr Quyét dinh s6 .... ngay .. .vé viée ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat
dong Hoi dong Pao duc trong nghlen ciu y smh hoc ...,

Cinrelr Quyet il 56 ..o sessnimaenssise s o npay sl i i1 ¥ B vé
viéc phé duyét dé cuong nghién clru ... '

Can cir Bién ban s6 .... ngay .... cia Hoi dong Dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc ...! vé viéc tham dinh béo cdo két qua nghién ciru va ho so hoan thién (néu co).

Hoi dong dao dirc trong nghién citu y sinh hoc ...!
chirng nhan bao cdao ket qua nghién ciru nhw sau:

1. Ma nghién ciru (néu co):

2. Tén nghién ciru:

3. Giai doan nghién ciru (néu co):

4, Nghién ciru vién chinh:

5. T6 chtre ch tri:

6. Co quan phdi hop chinh:

7. Nha tai tro:

8. Dia diém nghién ciru:

9. Thoi gian nghién ciru:

10. Tén san pham/ky thuat/phuong phap nghién ciru (néu ap dung):

11. Liéu, phac db sir dung san phdm/k§ thuat/phuong phap trong nghién ciru (néu
ap dung):

12. Két luan cha Hoi déng dao duc dbi vai nghién ciru:

13. Ngay chip thuén:

Noi nhin: >

- Té chire chu tri nghién ciru (dé biét), CHU TICH
- Nghién ctru vién chinh (d& thuc hién);

- Pon vi quan ly NCKH (dé biét),;

- Nha tai trg (dé phdi hop thwe hién);

- Luu: VT.
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Phu luc IV
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 43/2024/TT -BYT)
TRUNG TAM Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KHU VUC THUAN AN Pic lip — Tw do — Hanh phiic
HOQI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HOC
4 / Lai Thiéu, ngay  thang ndam 20.....

THONG BAO CHAP THUAN CO PIEU KIEN
Kinh givi:

NEUE 1§ chire cha tri nghién ciru®
- Nghién ctru vién chinh?

Ngay ...... Msion... , Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc .......ccccco.c...
(Hoi dong dao dirc) da tlen hanh cudc hop thdm dinh hé so nghién ciru trude khi trién
khai/béo céo nghién ctru dang trién khai/bao cao két qua nghién ciru.

1. Thong tin chung vé nghién ciru

1.1. Tén nghién ciu:

1.2. T chire chu tri:

1.3. Nghién ctru vién chinh:

1.4. Nha tai trg:

1.5. Pia diém nghién ciru:

2. Y kién ciia Hoi ddng dao dirc ddi véi nghién ciru

2.1. Cac yéu ciu cua Hoi dong dao dirc:

2.2. Céc khuyén nghi cta Hoi dong dao dirc (néu cé):

D& nghj T4 chirc chi tri nghién ciru va Nghién ciru vién chinh hoan chinh ho so
va giri ... bd ho so dd hoan thién v€ Thuong truc Hoi dong dao dire trong thoi gian ...
ngay, ké tir ngdy nhén duge cong van nay (céc file dién tir ciia ho so giri téi dia chi email
........ ) dé Hoi ddng dao dirc xem xét/ thim dinh lai.

Ho so guri vé Thuong tricc Hi dong dao dire bao gom:

- Ban giai trinh viéc tiép thu y kién ctia Hoi dong dao dirc;

- Céc tai liéu da dugc hoan thién;

- Céc tai liéu khéc c6 lién quan.

Xin théng béo d& T chuc chu tri va Nghién ctru vién chinh biét va thue hién./.

Noi nhin: CHU TICH

- Nhur trén;

- Pon vi quan ly NCKH (dé biét);

- Nha tai trg (dé phéi hop thyc hién);
- Luu: VT.



BM 09

Phu luc V
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 43/2024/TT-BYT)
TRUNG TAM Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHU VUC THUAN AN Péc lap — Tw do — Hanh phiic
HOI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HQC
Sé: / Ldi Thiéu, ngay thang ndam 20.....

THONG BAO KHONG CHAP THUAN

Kinh giri: : o
& - T6 chirc chu tri nghién ciru!
- Nghién ctru vién chinh?
NEAY ..ovvveernnen, , Hoi doéng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc .....o.cvveeieee., 3

(Hoi ddng dao dirc) da tién hanh cudc hop thdm dinh hd so nghién ciru truée khi trién
khai/bdo cdo nghién ciru dang tri¢n khai/bdo céo két qua nghién ciru.

1. Théong tin chung vé nghién ciru

1.1. Tén nghién ciru:

1.2. T6 chire chu tri:

1.3. Nghién cttu vién chinh:

1.4. Nha tai tro:

1.5. Dia diém nghién ciru;

2. Y kién ctia Hi dong dao dire déi véi nghién ciru

2.1. H6i déng dao duc khong chép thuan hd so nghién ctru trude khi trién khai/
béo cdo nghién ciru dang tri€n khai/ bao cdo két qua nghién ciru.
2.2. Ly do Khong chap thUAN: ........coceveeveeeeeiecreeiecesessceses s ses s sses s

Xin théng bao dé T4 chirc chi tri nghién ciru va Nghién ctru vién chinh biét./.

Noi nhian: >

- Nhur trén; CHU TICH
- Pon vi quan l)‘* NCKH (dé biét);

- Nha tai trg (d€ phdi hop thuc hién);

- Luu: VT.
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