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QUYET DINH

V& viéce thanh l1ap Hoi dong dao dirc cap co s& trong nghién ciru y sinh hoc
cia Trung tdm Y t& khu viee Thudn An nhiém ky 2026 - 2031

GIAM POC TRUNG TAM Y TE

Céin cir Ludt Khdm bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01
ndam 2023;

Can cit Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ciia Chinh phi vé
viée quy dinh chi tiét mét s6 diéu ciia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Can cir Thong tw 56 43/2024/TT- BYTngay 12 thang 12 nam 2024 cua Bo
Y té vé Quy dinh viéc thanh ldp, 16 chitc va hoat déng cia Hoi dong dao dire
trong nghién cieu y sinh hoc;

Can cw Quyer dinh s6 1255/0D-SYT ngay 18 thang 03 ndm 2026 cua S¢
Y té Thanh phé Ho Chi Minh ve viéc Ban hanh Quy dinh chirc ndng, nhiém vu,

quyén han va co cau té chire ciia Trung tam Y 16 khu vue Thudn An true thuge
S6 Y té Thanh phé H6 Chi Minh;

Xét To trinh so 49/TTr-KHNV ngay 03 thang 04 nam 2026 cua Phong Ké
hoach Nghiép vu vé viée thanh lap Hoi dong dao dike cdp co sé va ban héanh
Quy ché 16 chirc va hoat déng cia Hji dong;

Theo dé nghj cia T ruong phong To chirc Hanh chinh.

QUYET PINH

Piéu 1. Thanh lap Hoi dong dao dirc cp co s& trong nghién ciru 'y sinh
hoc tai Tmng tdm Y té khu vyc Thudn An nhiém ky 2026 - 2031 bao gdm céc
Ong/ba co tén sau day:

1. Ong Luong Thién Tich, Phé Giam déc - Chu tich Hoi déng;

2. Ba Phan Thi Ngoc Lan, Trudng khoa Chan doan hinh anh - Phé Chu
tich Hoi dong;

3. Ong Huynh Minh Chin, Phé Gidm déc S¢ Y té Thanh phd Hb Chi
Minh - Thanh vién (Thanh vién déc 1ap);

4. Ong Thach Minh Hanh, Trudng khoa Noi Téng hop - Thanh vién;
5. Ba Huynh Thi Kim Loan, Truong khoa Xét nghiém - Thanh vién;
6. C)ng Phan Vin Tién, Trudng khoa Ngoai téng hop - Thanh vién;



7. Ba Tran Thi Lan, Pho Trudng phong Piéu duéng - Thanh vién;

8. Ba D6 Dinh Phuong Thao, Phé Trudng phong T chic hanh chinh -
Thanh vién;

9. Ong Nguyén Xuan Nghia, Phé Truéng phong Ké hoach nghiép vu -
Thu ky chuyén mon;

10. Ba Huynh Huyén Tran, Vién chic phong T6 chirc hanh chanh - Thu
ky 1;

11. Ba Vi Thj Kim Doan, Vién chiic phong Ké hoach nghiép vu - Thu
ky 2.

Piéu 2. Hoi ddng dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc cua Trung tdm Y
té khu vuc Thuan An nhiém ky 2026 - 2031 hoat dong theo Quy ché t6 chie va

~ hoat déng ctia Hoi dong dao dirc cép co s& duge ban hanh kém theo quyét dinh
nay, ddm bao phu hgp véi quy dinh tai Thong tur 43/2024/TT-BYT cia BO Y té.

Picu 3. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché td chirc va hoat dong
ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc tai Trung tdm Y té khu vuc
Thuan An nhiém ky 2026 - 2031.

Piéu 4. Ban Giam ddc, Lanh dao cac khoa, phong va céc ong/ba co tén tai
Piéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay. Quyét dinh nay c6 hiéu luc 05
nam ké tir ngay ky. /-rf

Noi nhin: GIAM POC
- Nhu Diéu 4; o
- Ban Giam dbc; /‘;:’ r;,:,

- Website TTYT;
- Luu:VT, TCHC(Hdng).

'P
(5%

1
(4
o>
()
3

won Quang Toan




SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE Doc lap - Tw do - Hanh phiic
KHU VU'C THUAN AN

QUY CHE
V& td chirc va hoat ddng ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
ctia Trung tAm Y té khu vie Thuéin An nhiém ky 2026 - 2031
(Ban hanh kém theo Quyét dinh 50 24 4./QD-TTYT ngdy 2.4 thdng 4. nam 2026 cia Gidm
doc Trung tam Y té khu viee Thudn An)

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi ap dung

1. Quy ché nay quy dinh vé viéc thanh lap, t6 chirc va hoat dong cua Hoi
dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc Trung tdm Y té khu vuc Thuan An
(sau day viét tét 1a Hoi dong dao dirc).

2. Thanh vién Hbi dong dao dic, co quan, td chirc, c4 nhan c6 trién khai
hoat dong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi trong linh vyc y té tai
Trung tdm Y t& khu vyc Thuan An va co quan, t6 chirc, ca nhan khac cé lién
quan.

Diéu 2. Giai thich tir ngit
Trong Quy ché nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Nghién cuu y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving
human participants) 1a nghién ctu khoa hoc trong linh vuc y té, trong d6 con
nguoi bi tdc déng boi can thi€p, quan sat hay céac tuong tac khac do tham gia
nghién ctru hodic ¢6 thé bi nhan dang do viéc thu thép, phén tich, st dung dit
lidu, vat lidu sinh hoc trong linh vuc y té.

2. Dao diec y sinh hoc (Bioethics) 1a viéc thyc hién va bao dam cac nguyén
tic, chudn muc dao dic trong céc nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con
nguoi.

3. Nghién ciru vién (Researcher) 1a nguoi chiu trach nhiém thuc hién
nghién ciru tai dia diém nghién ctru.

4. Nghién ciru vién chinh (Principal investigator - PI) la nghién ciru vién
chiu trach nhiém chi dao truc ti€p cho viéc hoan thanh nghién ctru va bao céo
true ti€p qua trinh, |két qua nghién ctru véi nha tai tro.



5. Nha tai tro (Sponsor) 13 cé nhan, co quan, t chirc chiu trach nhiém khéi
xudng, quan ly va/hodc cung cap kinh phi nghién ciru.

6. Tu nguyén (Voluntary) 1a su tu do lya chon hodc thuc hién ma khéng bi
mua chude, thic diy, ep bude, cuong ép, xui giuc, han ché, nhic nhd, dé& nghi
hoic bat cir tac ddng nao boi ngudi khac.

7. Thu ng/ﬂem lam sang (Clinical Trial) 1a nghlen ctru y sinh hoce trong do
déi twong nghién ciru duge phan b vao mét hogc nhiéu can thiép theo k& hoach
da dugc phe duyét nham danh gi4 tic dong cua céc can thiép d6 1én sirc khoe
con nguoi.

8. Thuc hanh nghién ciu ldm sang tot (Good Clinical Practice - GCP) la bd
nguyén tic, tiéu chuan cho viéc thlet ké, quan ly, thuc hién, gidm sat, kiém tra,
ghl chép, phén tich va bao céo vé thir nghiém lam sang, nham dam bao tinh tin
cdy, chinh x4c cua dit lidu va béo cdo két qua nghién ciru, bao vé quyén, su an
toan va bao méat thong tin cta ddi tuong nghién ciru.

9. Xung dot loi ich (Conflict of inter est) 1a tinh hudng khi loi ich cé4 nhén
clia nghién ctru vién hodc thanh vién Hoi dong dao duc hodc chuyén gia tu vén
doc lap co nguy co ddi 1ap véi cac nghia vy, trach nhiém cua nghién ciu vién
hodc thanh vién Hoi ddng dao dirc hodc chuyén gla tu van doc lap c6 thé anh
hudng dén tinh khéch quan cia nghién ciru hodc viée thAm dinh nghién ctu.

10. Dia diéem nghién cuu (Study site) la noi nghién ctru thuc su duoc tién
hanh, la dia di€m chiu sy kiém soét cia co s nhan thir nghiém 1am sang,

11. Nguy co toi thiéu (Minimal risk) la nguy co ma xédc sudt va mirc do gay
hai hodc khé chiu hoic anh hudng bét lgi khéc vé thé chét, tinh than hay xa hoi
du kJen trong nghién ciru la khong I6n hon mirc d6 c6 thé nhan biét dugc trong
doi séng hang ngay hodc trong viée thuc hién céc tham kham hay xét nghiém
thuong quy.

Pidu 3. Nguyén tic chung

1. Nghién ciru chi duge trién khai sau khi dugc co quan cé thim quyén phé
duyét dé cuong nghién ciru.

2. Truée khi dugc co quan cé tham quyen phe duyét va trién khai, tat ca
nghién ciu y sinh hoc lién quan dén con ngudi tai Trung tdm Y té khu vuc
Thuan An deu phai dugc Hoi dong dao dirc xem xét, nhan xét, huéng dan va
chap thuan v& dao dirc va khoa hoc theo cdc quy dinh tai Thong tu sb
43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 ndm 2024.

3. Tét c4 nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu sy gidm
sat cia Hoi dong dao dire trong qua trinh trién khai.

Piéu 4. Tinh ddc 1ap ciia Hoi ddng dao dirc



1. Thanh vién Héi déng dao dire khong dugce tham dinh nghién ciru ma ban
than hoic vg, chong, cha de, cha nu01 me dé, me nudi, con dé, con nudi, anh
rudt, chi rudt, em rudt, anh re em re, chi diu, em dau cua thanh vién va cua vg
(hodc cua chong) thanh vién c6  xung dot lot ICh : S

2. Thanh vién H01 dong dao dic khong duqc tham gia hd trg, trién khai
nhiing nghién cu’u ma thanh Vxen do da tham dmh kh1 thong qua H01 dong dao
duc. s _ _

3. Thanh vién cia H01 dong dao duc bao gom xt nhat mot ngurou co chuyen
mén thuoc khéi nganh sirc khoe doc lap voi to chuc thanh lap Hm dong dao duc

' e Chwo‘ng II T
_ THANH LAP TO CHUC HQI DONG J:’)AO DUC
Dleu S Thanh lap HQI dong dao du*c cap co’ SO’ ' ;

L. H01 dong dao duc cap co SO Trung tam Y b khu vire Thuan An do Glam'
dbc Trung tam Y te khu vue Thuan An quyet Chnh thanh Iap

2. Giam doc Trung tam Y té khu vuc Thuan An thanh Iap H01 dong dao
dace cap co s& quyét dinh bd nhiem bd sung, thay thé, cho tir nhiém, mlen nhiém -
.thanh vién cua Hoi dong dao duc cap co s0. :

3. H01 dong dao duc cap co s& co nhlem ky 13 05 ndm; thanh vién Hm ddng
dao dire cp co s& nhiém ky tlep theo co sw ké thua cua nhlem ky truorc Va co Sy
tham gia cia it nhat 20% thanh vién moi.

" Pidu 6. TS chire H@i dong dao' dire cAp co s

1. Héi ddng dao dic co s6 gf)m Chu tich Hoi dong, Phé Cha tich Hoi dong,
- thanh vién Hoi dong, thu ky chuyén mén va thu ky hanh chinh dam bao theo
tiéu chuén duoc quy dinh theo Théng tu 43/2024/TT-BYT.

Trach nhiém cua cc thanh vién Héi déng dao dire:
a) Chu tich H6i ddng dao dirc:

- Quyét dinh viéc thidm dinh hd so nghién ctu theo quy trinh rit gon hodc
quy trinh day du.

- Phén cong thanh vién Héi dong dao dirc nhdn xét chinh, ma&i chuyén gia
tuw van doc lap doi voi tung hé so nghién clru (néu ¢o).

- Triéu tdp va di€u hanh cac cude hop thudong xuyén hodc dot xuat cua Hoi
dong dao dirc va chiu trach nhiém ve két ludn ctia cude hop.



- Xy dung Quy ché td chic va hoat dong ctia Hoi ddng dao duc trinh
Gidm dbc Trung tdm phe duyét. Quy ché t6 chuc va hoat déng cia Hoi dong dao
dirc phai phi hop véi céc quy dinh tai Thong tir sb 43/2024/TT—BYT ngay 12
thang 12 ndm 2024 va phu horp véi thue tlen cua Trung tam RSN

- Béo céo k1p thoi cho Gxam doc v& céc quyet dmh cua H01 dong dao dire
déi véi cac nghlen ctu. Co .

b) Pho Chu tlch H01 dong dao duc

. - Phu trach nhung lmh vuc cong tac duoc Chu thh H01 dong dao duc phan
cong, tru'c tlep giai quyet cac cong v1ec phat smh '

- Khl gidl quyet cong viéc thuoc hnh Ve mmh phu trach ¢6 lién quan dén
ndi dung chuyén mén cua minh phai chd dong ban bac thong nhat hudng giai
quyét, chi, trinh Chu tich Hoi dong dao dirc quyet dinh céc van aé chua nhét tri
hodc nhung van de mm phat smh ma chua €0 chu trucmg, ke hoach va b1en phap
: gla1 quyet S . : R RS : T

. c) Cac Thanh vién Ho1 dong dao duc |
i - Nam vung cac quy dmh cua phap 1uat va Quy che Txung tam .

- Cé kmh nghiém, c6 thm gxan tham gla nhlem vu cla H01 dong dao duc
voi tinh than trach nhiém cao, trung thue, khach quan. Tén trong cac quan diém
khéac nhau. Khong ¢6 quyén va loi ich lién quan dén nghién, cu‘u hodc 1y do khéc
anh hudng dén tinh khach quan cia két qua danh gia,

- Tham d cac cudc hop cua Hoi dﬁng dao dic va tham gia bd phiéu danh
gia nghlen cuu

- Xem xet thao Iuan danh g1a dé cu'cmg nghlen ciru, phleu cung cap théng
tin va chdp thuin tham gia nghién ctu va céc tai liéu khéc trong hd so nghién
clru.

- Bao dam tinh bao mét cia céc tai liéu va ndi dung théo luén tai céc cude
hop cia Hoi dong dao dirc.

Thue hién cdng viéc duge Chu tich Héi ddng dao dirc phan cong.
d) Thu ky ctia Hoi dong dao duc:

- Thu ky chuyén mén: Co nhiém vy tlep nhan dé tai nghién ctru y sinh hoc
tai Trung tam. P& xuit véi Cha tich Hoi dong dao dirc nhimg ngudi nhén xét
chinh cho mbi nghién cru. Ghi chép trung thue bién ban céc cudc hop cia Hoi
dong dao dire, chudn bj béo cdo hoat dong hing nam cia Hoi dong dao duc.
Theo dbi cac nghién ciru vién chinh thye hién nhiém vu nhu bao cao tién do, bao
céo két qua, nhing khic phuc, stra dbi dé cuong di duoc phé duyét hodc phiéu



cung cép thong tin va chip thuan tham gia nghién ctru. Phéi hop véi thu ky hanh
chinh thyuc hién cac nhiém vu khéc theo sy phan cong cua Chu tich Hoi dong
dao dtrc pht hgp voi trinh dd chuyén moén, nhiém vu cta thu ky.

- Thu ky hanh chinh: C6 nhiém vu chudn bi, sdp xép viée td chirc cac cude
hop cta Hoi dong dao diie, bao gdm ca viée gl céc tai lidu c6 lién quan dén cac
thanh vién, chuyén gla tu van doc lap, 1én lich trinh céc cugc hop va dam bao du
s6 thanh vién tham gia hop theo quy dinh. Luu gif, sap xép, duy tri cac hé so, dé
cuong nghién ctru va cac vén ban, tai liéu lién quan dén thim dinh nghién ciu,
hd so Hoi dong dao dirc giam sat cac nghién ciru theo trinh ty dé dé tim kiém va
tra ciru. Thu ky bao dam duy tri tinh bao mat céac hd so ctia Hdi dong dao dirc.
Phéi hop v6i thu ky chuyén mén thyc hién céc nhiém vy khéc theo sy phan cong
ctia Chu tich Hoi dong dao dirc phti hop véi trinh d chuyén mén, nhiém vy cuia
thur ky.

2. Giam déc Trung tdm Y té khu vyc Thuan An phan cong Phong Ké hoach
nghiép vu la don vi thudng tryc cua Hoi ddng dao dirc cap co so.

3. Hoi dong dao dirc sir dung con dau cia Trung tam trong cac hoat dong
c6 lién quan dén chirc nang, nhiém vy cua Hoi ddng dao dirc theo quy dinh cla
Gidm dbc Trung tdm Y té khu vuc Thuan An.

4, NguSn luc tai chinh cho hoat dong ctua Hoi déng dao dirc ddi voi cac dé
tai khong sir dung ngan sach Nha nude, nghién ctru vién va nha tai trg phai 1ap
ké hoach kinh phi tu chi tra cho moi hoat dong xem xét, thdm dinh, theo d&i,
giam sat cuia Ho1 dong dao dirc theo quy ché chi tiéu ndi bd cua Trung tdm hodc
quy dinh cta nha tai trg phu hgp véi quy dinh cta phap luat.

Chwong 111
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA
HOI PONG PAO PUC

s A - - o A , A 2
Pidu 7. Chire niing ctia Hi dong dao dire cip co s&

Hoi ddng dao dirc cap co s6 ¢o chirc ning xem xét vé dao dirc va khoa hoc
cla céc nghién clru y sinh hoc trén d6i trong con ngudi 1am co sé tu van cho co
quan c6 thdm quyén trong viéc phé duyét, kiém tra, danh gia va nghiém thu
nghién ciu.

lk . A 2 A k r A b
Dieu 8. Nhiém vu ciia Hoi dong dao dirc cap co so

1. Tham dinh céc tai lidu sau déi véi nghién ctu thir nghiém lam sang
thudc, thir nghiém 14m sang thiét bi y té va thir nghiém 14m sang k§ thuét moi,
phuong phap m6i trong kham bénh, chita bénh trude khi giri Hoi déng dao dirc
cap quoc gia.



2. Tham dinh céc tai lidu déi véi nghién ctiru thir twong duong sinh hoc cia
thu6e dé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cla co sd nhén thir twong duong
sinh hoc ctia thude phé duyét

3. Theo dai, gidm st nghién ctru t10ng viée tuan thi dé& cuong va céc quy
dinh vé dao dirc trong nghién ciru; danh gia viéc ghi nhén, bdo céo, xr tri bién
cd bt loi x4y ra trong nghién ciru.

4. Luu tr{t va quan ly, bdo mat hd so hoat dong cia Hoi df?)ng dao dirc theo
quy dinh cia phap luat.

Diéu 9. Quyén han ciia Hoi ddng dao ditre cAp co sé
1. Chéap thuan hoic khéng chép thuan

a) Ho so, d& cuong nghlen ctru, ban stra dbi, bd sung dé cuong nghién ci,
bao cao két qua nghién ciru;

b) Mién viéc 14y ban cung cap théng tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén
tham gla nghién ctru trong truong hop can bao mat théng tin tuyét déi cho ngudi
tham gia nghién ctru hodc khéng thé 14y su chip thudn tir nguoi tham gia nghién
ctru hogc ngudi dai dién hop phép trén co s can nhic ddy du cac loi ich, nguy
co cua nghién cuu dén nguoi tham gia nghién ctru va céc bién phép bao vé cac
quyen su an toan cua nguoi tham gia nghién ciru;

“¢) Viéc str dung céc tai liéu dudi dang vin ban dién tr theo quy dinh cua
phap luat c6 lién quan.

2. Moi chuyén gia tu vén doc lap dé cung cip y kién chuyén mon cho Héi
ddng dao dtc.

3. Yéu cau nghién ctu vién chinh, t chirc chu tri nghién clru, nha tai trg
nghién ctru: bao cdo s6 liéu, dir lidu, két qua nghién ctru, hd so 6 lién quan dén
nghlen clru va sira ddi, bd sung dé cuong nghién ctru nhdm bao dam an toan cho
nguoi tham gia nghién ciru.

4, P& xuét co quan co tham quyén ding nghién ctru khi phat hién nghién
ctru khéng tuén tht nguyén téc thue hanh nghién ciru 14m sang tbt, vi pham dé
cuong nghién ciu.

I‘A r -A > A k r .‘ <2
Dicéu 10. Trach nhiém ciia Hyi dong dao dire cap co sé&

1. Bio dam han ché mc tdi da tac dong bat loi dén sire khoe nguoi tham
gia nghién ciu.

2. Tham dinh dinh ky t5i thidu mdi nam mét 1an dbi véi nghién ctru thi
nghiém lam sang.



3. Theo ddi, gidm sét, thdm dinh dot xuat, xem xét bién cb bit loi xay ra
trong nghién cir, vi pham d& cuong nghlen clru c4c nghién ciru nhdm bao dam
cac quyen strc khoe, sy an toan cla ngudi tham gia nghién ciru, tinh chinh xac,
do tin cdy, tinh toan ven, khaoh quan khoa hoc cla du’ 11eu va ket qua nghlen

4. Chu tich Hoi dong ban hanh quy che hoat dong cua H01 dong dao duc va
trong quy dinh vé trinh tu, thi tuc tham dinh ngh1en ciru theo ‘quy trinh dy du
'va quy trinh rat gon; phé duyet cong bo cong khai céc quy ‘trinh thuc hanh
chuén cia Héi dong dao duc dé dat su thong nhét trong vige thanh lap, dao tao
thanh vién Hoi dong Va thuc hxen céc oong v1ec n,hlem Vi cu the cua H01 dong

s, Cong Khai cac huong dan ve dao duc trong nghlen cuu y smh hoo duoc y
Héi dong dao dirc sur dung : _ o '

6. Bao mat thong tm hen quan den nghien clru,

i Chu'ongIV o o
HOAT DQNG CUA HOI DONG DAO BU'C

Dleu 11 Nguyen tac hoat dong cua H01 dong dao du*c _' .:- o
L Hoat dong oua H01 dong dao duc la hoat dong ph1 101 nhuan -

2. Kh1 xem xét, nhan xet huong dan chip thuan cac nghien cliiu y smh hoc
lién quan con ngudi, thanh vién Hoi ddng dao dirc phai ap dung ddy di cac
nguyén tdc dao dirc theo quy dinh tal Thong tu 43/2024, quy ché hoat dong cla
Hoi dong, quy trmh thuc hanh ohuan cha H01 dong Va quy dmh phap luft c6 lién
quan.

3. Héi dong dao duc lam viéc theo nguyen tac tap the dan chu doc 1ap khi
thdm dinh va ra quyet dinh. : :

4, Cudc hop xem xét nghién ctu lién quan dén nhém nguoi d& bi ton
thuong phai c6 sy tham gia cua dai dién nhoém ngudi nay hodc chuyén gia co
kinh nghiém lam viéc véi nhém ngudi nay.

5. Thim dinh theo quy trinh ddy 4G phai cd it nhat 05 thanh vién Hoi ddng
dao dic tham dy hop va bo phleu, trong d6 co it nhat mot thanh vién c¢é chuyén
mdn phu hop thude khéi nganh sirc khoe, mot thanh vién khong ¢6 chuyén mén
thudc kho1 nganh sirc khde, c¢6 thanh vién ctia ca hai gidi; ddi véi Hoi dong dao
dirc ¢6 tidu ban chuyén mén cude hop phai ¢6 it nhit hai thanh vién cia tidu ban
chuyen mon phu hop tham dy hop va bo phleu ngh1en ciru chi dugc théng qua
khi c¢ it hon 02 phleu khong chip thuén trong tong s6 phiéu hop 18. Trudng hop
khé dat dugc sy dong thuén trong cuge hop thdm dinh, Chu tich Hdi dong dao
dirc c6 quyén quyét dinh viée tién hanh bo phiéu ngay hoic d& nghi nghién ciru
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vién chinh hoan thién hé so nghién cim dé H01 dong xem Xét va bo phieu tr rong
cudc hop Hoi dong ttep theo - - - :

6 Tham dmh thoo quy tr1nh rut gon Chl duoc ap dung d01 vai nghLen clru
c6 nguy co t6i thidu, hd so hoan thién theo két qua thdm dinh trude do, hd so
nghién cuu da duoc thdm dinh va chép thusn boi Hoi dong dao dic cép co s¢
khac, ho so thay dm dé cuong nghién ctm, hé so bdo céo dinh ky, béo cdo dot
xuét vé nghién ciru, tai ligu cdp nhat trong qua trinh nghién cir, béo céo bién cb
bét loi xay 1a trong nghién ¢, béo céo vi pham dé cuong nghlen cly; nghIen
clru chi duge thong qua khi cc thanh vién duge phén « cdng thdm dinh déu danh
gi4 chép thuan. Trudng hop c6 thanh vién tharn dinh ddnh gia khong chip thuén,
Cha tich Hoi dong dao duc co quyen quyet dmh viée tham dmh theo quy trinh
- day du.

Bleu 12, N01 dung H01 dong dao duc can tham dlnh

_-1 N01 dung tham dlnh do1 VO’] nghten curu truoc khl trten khal

a) Thlet ke nghlen cu*u va tlen hanh thu thap du heu nghlen clru;

b) Két qua nghlen ctu tlen Iam sang, lam sang da cd (neu ap dung)

.c) Rui ro va Iol ICh '[161‘11 nang cta nghzen clru hoac cla san pham nghlen |
ctru (néu ap dung) tac dong cua nghaen cuu 1én cong dong co ngu’oi tham gia
nghlencuu ' : . : . FUETA R Lo

d) Lua chon quan the ngh1en cu, thong tm quang céo duoc sir dung tlong
tuyen chon nguoi tham gia nghién ciru tlem nang; qua frinh cung cap thong tin
va 14y ban cung cép thong tin nghién cu va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ctru; loi ich tai ohmh va Chl ph1 tai chinh lién quan ngum tham gla nghlen ciru;

e) Bio vé su r1eng tu va bao mét thong tin cia nguou tham gla nghién ci;
Quy trinh theo d&i, danh gi4, xir tri bién cb bt loi (461 véi nghién ctru ¢6 can
thiép trén ngudi tham gia nghién ciru);

f) Ning luc cta nghién clru vién va dia diém nghién .ctru.

2. N§i dung thdm dinh dbi véi nghién ciru dang trién khai:

a) Viéc tuan thi oé.cuong nghién clru dd duge phé duyét;

b) Bao vé& quyén, strc khoe, sy an toan cia ngudi tham gia nghién ciru;

¢) Ghi nhén, xir tri, bdo cdo bién cd bét lgi, bién cb bét loi nghiém trong
x4y ra trong nghién ctru (néu c6);

d) Vi pham dé cuong nghién ctru va viée khéc phuc, phong nglra vi pham
(néu cb);
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d) Néi dung sira ddi, bd sung dé cuong nghién ciru va tai liéu lién quan
(néu co).

3. Ni dung tham dinh déi véi béo cdo _ké_t qué nghién cou:

a) Viéo _t_uan thu d_é cuong nghién ctru _t_rohg qua trmh tnénkhal ;
b) Tinh toan ven, chmh xac tm cay cla du heu ngh1en clu;

¢) Tinh khoa hoc chmh X4c cua bao cao ket qua nghlen cu'u
Didu 13, Thong qua ket qua tham dmh cla H01 dong dao dire

Trong thoi gian 05 ngay lam vaec ke tr ngay co két qua thdm dinh hd so
nghién ctu, Hji dong dao dirc c6 trach nhlem gm van ban thong bao ket qua
thim dinh cho co SO nhan thu nghlen cuu chmh SRR

Bleu 14 Theo don, glam sat nghlen cuu

1. Ho1 dong dao duc thuc h1en theo doz glam sat nghlen cuu thong qua
giam sat truc tiép tai noi trién khai nghién ctru hodc thdng qua xem x€t bao cao
tzen do ket qua nghlen ctr, tham dmh dmh ky, tham dmh aot xuat nghlen ciru,

2. N01 dung theo dm glam sat viée tuan thu quy trmh tleu chuan thu tuyen
ngudi tham gia nghién clry, viée bao vé quyén, s an todn va stre khde clia nguox
tham gxa nghién ctru, vige thu thap mau smh hoc, thong tin, dir heu nghién cru
tir nguol tham gia nghlen ctru..

Picu IS Llru trlr ta1 hou caa Hm dong dao dlrc

[ Tht ca tai heu va thong bao cua H01 dong dao duc phal duoro ghi 10 ngay
thang nam, 1dp hd so, luu trit theo quy trinh thyc hanh chuén cta Hoi ddng dao
dirc va quy dinh caa phéap luét vé luu tri.

2. Hé so c6 thé duge luu trit bing ban gidy hodic ban dién tir.
3. Tai liéu Hoi ddng dao dirc cln duoge luu tri bao gom:

a) Tai liéu vé viéc thanh 14p Hoi ddng;

b) Céc quy trinh thuc hanh ch_uén ctia Hoi dong;

¢) Céc vin ban Hbi ddng dao dire da ban hanh;

d) Béo cdo tdng két thudng nién hoat dong cua Hoi ddng;

d) Ly lich khoa hoc cla cc thanh vién Hoi ddng;

e) Gidy mdi, chuong trinh lam viée céc cude hop clia Hoi dong;
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g) Phiéu nhan xét, phiéu danh gia nghién ctru, bién ban hop Hoi dong;
h) Vin ban théng béo két qua thim dinh ciia Hoi dong;

i) Van ban phép ly dugc Hoi ddng sir dung;

k) Tai liéu hudng dan vé dao dirc nghién ctu duge Hoi dong str dung;
1) Céc hd so nghién ctru duge Hoi dong thdm dinh;

m) Céc tai liéu lién quan khac theo quy dinh cta phap luét.

ChwongV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 16. Hiéu e thi hanh

Quy ché nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky. Can cir Quy ché nay, Hoi
dong xem xét xay dung quy trinh thuc hanh chudn (SoPs) cho céc hoat déng cu
thé cta Hoi dong.

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

Hoi ddng dao dirc va céc khoa, phong truc thude Trung tAm Y té khu vuc
Thuén An chiu trach nhiém thi hanh Quy ché nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu xét thay can thiét, Chu tich Hoi dong dao
duc de xuat, kién nghi Giam dde Trung tam Y té khu vuc Thuan An xem xét,
quyet dinh viéc diéu chinh, stra d01 b sung Quy ché nay cho phu hop véi yéu
cAu thyc tién cta Trung tAm Y té va quy dinh phap luat hién hanh. B3



TRUNG TAM Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KHU VUC THUAN AN DPoc lap — Tw do — Hanh phiic
PHONG KE HOACH NGHIEP VU

Ldi Thiéu, ngay 03 thang 04 nam 2026
S6: 49/TTr-KHNV
TO TRINH

Vé viéc thanh lap Hoi dong dao dirc cip co so trong nghién ciru y sinh hoc
ctia Trung tdm Y té khu vue Thudn An

Kinh giri: Giam déc Trung tim Y té khu vuc Thuan An

Can cir Luat Kham bénh, chira bénh ) 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023;

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ciia Chinh phu vé viéc quy dinh
chi tiét moét so diéu cua Luat Kham bénh, chiva bénh;

Cén ctr Quyet dinh so 1255/QD-SYT ngay 18 thang 03 ndam 2026 cia S0 Y té
Thanh pho Ho Chi Minh vé viéc Ban hanh Quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyen han

va co cdu td chic cia Trung tim Y té khu vuc Thuén An truc thudc S& Y té Thanh
phé Hb Chi Minh;

. Cancn Théng tu sb 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 ndm 2024 cua B Y té
vé Quy dinh viéc thanh ldp, to chirc va hoat dong cua Hoi dong dao dire trong nghién
~ curu y sinh hoc;

~\ o  ONV : :

K'\} el Cén cir K& hoach s6 123/KH-TTYT Ngay 02 thang 02 ndm 2026 cua Trung tam
( Y té khu vue Thuidn An vé viéc to chirc trién khai hoat dong sang kién cai tién, nghién

’\\ ctru khoa hoc tai Trung tdm Y té khu vuc Thudn An nam 2026.

Nhiam dam bao céc hoat dong nghién ciru y sinh hoc tai don vi tudn thi nguyén
tic dao dirc, bao ve quyén loi, an toan va strc khoe cua déi twong nghién ciru; dong
thoi dap img yéu cau quéan Iy nha nudc trong linh vire nghién ciru khoa hoc. Phong Ké
hoach nghiép vu xin dé xuét:

(2

4

1. Thanh lap Hdi ddng dao dirc cAp co sé trong nghién ciru y sinh hoc ciia
Trung tim Y té khu vie Thuén An nhiém ky 2026-2031 gbm cic ong (ba) c6 tén
sau:

1. Ong Luong Thién Tich, Pho giam dbc - Chu tich Hai déng;
: 2. Ba Phan Thi Ngoc Lan, Truéng Khoa Chan doan hinh anh — Ph6 Chu tich Hoi

dong;

3. Ong Huynh Minh Chin, Phé Giam déc S& Y té Thanh phd HS Chi Minh —
Thanh vién;

4. Ong Thach Minh Hanh, Truéng Khoa No6i Téng hop - Thanh vién;

5. Ba Huynh Thi Kim Loan, Truéng Khoa Xét nghi¢ém - Thanh vién;

6. Ong Phan Van Tién, Trudng Khoa Ngoai tdng hop - Thanh vién;

7. Ba Tran Thj Lan, Pho Trudng phong Didu dudng - Thanh vién;

8. Ba 6 Pinh Phuong Thao, Phé Trudng phong Té chirc hanh chénh - Thanh

9. Ong Nguyén Xuan Nghia, Pho Trudéng phong Ké hoach nghiép vu - Thu ky
chuyén mon;



10. Ba Huynh Huyén Tran, Nhén vién phong Td chire hanh chanh - Thu ky
hanh chanh;

11. Ba Vii Thi Kim Doan, Nhéan vién phong Ké hoach nghiép vu - Thu ky
hanh chanh. '

Chirc nang, nhiém vu:

- Thdm dinh vé& dao dire déi véi cac nghién ctru y sinh hoc trudce khi trién khai;
- Giam sat qua trinh thyc hi¢n nghién ciu;
- Pam bao quyen loi va an toan cho dbi tugng nghién ciu;

- Thyc hién céc nhiém vu theo quy dinh tai Thong tu 43/2024/TT-BYT.

2. Ban hanh Quy ché té chire va hoat dong Hoi dong dao dire cip co s& trong
nghién civu y sinh hgc ca Trung tAm Y té khu vwre Thuin An (dinh kém)

Phong Ké hoach nghiép vu kinh trinh Ban Giam déc xem xét, phé duyét dé trién
khai thuc hién.

Trén trong./.

Noi nhin: )/ TRUONG PHONG
- Nhu kinh gii;
- Luu: KHNV (D) /

PHE DUYET BAN GIAM POC




SO Y TE TP HO CHIMINH ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE Doc 1ap — Tw do — Hanh phiic
KHU VUC THUAN AN

Ldi Thiéu, ngay ..... thdang ..... nam 2026
S6:  /Qb-TTYT

DU THAO

QUYET PINH

Vé viée ban hanh Quy ché 16 chire va hoat dong Hji dong dao dirc cip co s6 trong
nghién ciru y sinh hoc ciia Trung tim Y té khu vire Thuin An

GIAM POC TRUNG TAM Y TE KHU VUC THUAN AN

Cin cr Luat Kham bénh, chira bénh b 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 ndm 2023,

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngdy 30/12/2023 cta Chinh phu vé viée quy dinh
chi tiét mdt s6 diéu ciia Ludt Kham bénh, chita bénh;

Cén cr Quyet dinh so 1255/QD-SYT ngay 18 thang 03 nam 2026 ciua S¢ Y té
Thanh pho Hd Chi Minh vé viéc Ban hanh Quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han
va co chu td chire cua Trung tm Y té khu vue Thuén An tryc thude S¢ Y té Thanh phd
Hb6 Chi Minh;

Can cr Théng tu s6 43/2024/TT- BYT ngay 12 thang 12 ndm 2024 ctia By Y té vé
Quy dinh viéc thanh lép, td chirc va hoat dong cia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru
y sinh hoc;

Xét dé nghi cua Phong Ké hoach nghi€p vu tai To trinh s6 49/TTr-KHNV ngay
03/04/2026 cia phong Ké hoach nghiép vu vé viéc thanh lap Hoi dong dao dirc cip co
s¢ trong nghién clru y sinh va ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong Hoi dong dao duc
cép co s trong nghién ciru y sinh hoc cia Trung tim Y té khu vuc Thuén An.

QUYET PINH:

Piéu 1. Nay ban hanh kém theo Quyét dinh Quy ché t6 chire va hoat dong Hoi
dbng dao dirc cap co s& trong nghién ctru y sinh hoc cua Trung tdm Y té khu vuc Thuén
An.

Pidu 2. Quyét dinh nay c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Trudng Phong Té chirc hanh chanh, Truong Phong Ké hoach tong hop,
Thanh vién Hoi ddng dao diic va cac khoa, phong chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noinhgn: GIAM POC
- Ban Gig’lm dac;

- Nhu diéu 3;

- Luu: VT, KHNV (D).



QUY CHE
TO CHUC VA HOAT BONG HQI PONG PAO DUC CAP CO SO

TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC
CUA TRUNG TAM Y TE KHU VUC THUAN AN

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: /OD-TTYT ngay thang  ndm 2026
cia Trung tam Y té khu vie Thudn An)

Chuong 1
QUY DINH CHUNG
Didu 1. Pham vi ap dung

1. Quy ché nay quy dinh vé viéc thanh lap, td chirc va hoat dong cua Hoi dong dao
dire tr ong nghién ctru y sinh hoc Trung tdm Y té khu vuc Thuan An (sau day viét tit 1a
Hoi dong dao dirc).

2. Thanh vién Hoi dong dao dirc, co quan, td chirc, ¢4 nhén c6 trien khai hoat dong
nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi trong linh vuc y té tai Trung tm Y té
khu vire Thuén An va co quan, tb chire, ¢4 nhan khéc ¢6 lién quan.

Didu 2. Giai thich twr ngir
Trong Quy ché nay, céc tir ngit duéi ddy duge hiéu nhu sau:

1. Nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving human
participants) 1a nghién ctru khoa hoc trong linh vuc y té, trong d6 con ngudi bi tac dong
bdi can thiép, quan sat hay cac tuong tac khac do tham gia nghién ctru hoic ¢6 thé bi
nhan dang do vigc thu thép, phan tich, sir dung dir li¢u, vat liéu sinh hoc trong linh vuc
y té.

2. Dao dirc y sinh hoc (Bioethics) 1a viéc thyuc hién va bao d¢am cac nguyén tic,
chudn myc dao dirc trong cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi.

3. Nghzen curu vién (Researcher) la ngudi chiu trach nhiém thyc hién nghién ciru
tai dja diém nghién ciu.

4. Nghién citu vién chinh (Principal investigator - PI) 1a nghién cttu vién chiu trdch
nhiém chi dao truc tiép cho viéc hoan thanh nghién ciru va béo céo truc tiép qua trinh,
két qua nghién ciru vé6i nha tai trg.

5. Nha tai tro (Sponsm ) 14 ¢4 nhan, co quan, t6 chirc chiu trach nhiém khéi xudng,
quén ly va/hodic cung cap kinh phi nghién ctru.

6. Tw nguyén (Voluntary) la sy tu do lya chon hodc thuc hién ma khong bi mua
chudc, thic ddy, ép budce, cudng ép, xti giuc, han ché, nhic nhé, dé nghi hodc bat ¢ téc
dong nao badi nguoi khac.

7. Thir nghiém ldm sang (Clinical Trial) 1a nghién ctru y sinh hoc trong d6 déi
tuong nghién ciru dugce phén bd vao mot hode nhiéu can thiép theo ké hoach da dwoc
phé duyét nham dénh gia tdc dong clia cac can thiép do 1én stre khde con nguoi.

8. Thue hanh nghién ciru ldm sang tét (Good Clinical Practice - GCP) 1a bd
nguyén tic, tiéu chudn cho viéc thiét ké, quan ly, thuc hién, giam sét, kiém tra, ghi



chép, phan tich va béo cdo v thir nghiém ]am sang, nham dam bao tinh tin cdy, chinh

x4c cua dir liéu va bdo céo két qua nghién ci, bao vé quyén, sy an toan va bao mat
thong tin cua doi tugng nghién ciu.

9. Xung dét loi ich (Conflict of interest) la tinh hubng khi loi ich cé nhén cia
nghién ciru vién hodc thanh vién Hoi dbng dao dirc hodc chuyén gia tu vén doc lap co
nguy co déi lap véi cac nghia vu, trach nhiém cta nghién ctru vién hogc thanh vién
Hoi dong dao duc hodc chuyén gia tu véan doc lap ¢o thé anh huong dén tinh khach
quan cta nghién ctru hodc vice tham dinh nghién cir.

10. Dia diém nghién ciru (Study site) 1a noi nghién ctru thue su dugc tién hanh, la
dia diém chiu su kiém soat ciia co s& nhén thir nghi¢m lam sang.

11. Nguy co tdi thiéu (Minimal risk) 12 nguy co ma Xac sudt va muc do gay hai
hoic kho chiu hodc anh hudng bat lgi khdc vé thé chét, tinh than hay xa hdi dy kién
trong nghién ctru 1a khéng lon hon mire do ¢6 thé nhan biét dugc trong doi song hang
ngay hoic trong viéc thyue hién cac tham kham hay xét nghiém thudng quy.

Piéu 3. Nguyén tic chung

1. Nghién curu chi dugc trién khai sau khi dugc co quan c6 thdm quyén phé duyét
dé cuong nghién ciru.

2. Trude khi duge co quan ¢o tham quyén phé duyét va trién khai, tit ca nghién
ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi tai Trung tdm Y t€ khu vue Thudn An déu phai
duoc Hoi dong dao dic xem xét, nhén xét, hudéng dan va chap thuén vé dao duc va
khoa hoc theo cac quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BYT ngay 12 théng 12 nam
2024.

3. TAt ca nghién ctu y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu sy gidm sat cua
Hbi déng dao duc trong qua trinh trién khai.

Pidu 4. Tinh doc 1ap ciia Hpi dong dao diic

1. Thanh vién Hdi dong dao dic khong duoc tham dinh nghién ciru ma ban thén
hodc vo, chong, cha dé, cha nudi, me dé, me nudi, con dé, con nudi, anh rudt, chi rudt,
em rudt, anh ré, em ré, chi dau, em dau cua thanh vién va cua vo (hodc cia chdng)
thanh vién cé xung dot loi ich.

2. Thanh vién Hoi dong dao dirc khong duge tham gia hd tro, trién khai nhing
nghién ctru ma thanh vién do da tham dinh khi thong qua Hoi dong dao dirc.

3. Thanh vién ctia Hoi ddng dao dirc bao gbm it nhit mot nguoi cé chuyén mén
thude khbi nganh strc khoe doc 14p véi to chie thanh lap Hoi dong dao duec.

Chuwong 11
THANH LAP, TO CHUC HQI PONG PAO DUC

Pidu 5. Thanh lap Hi ddng dao dirc cip co sé

1. Hoi dong dao duc cap co SO Trung tdm Y té khu vuc Thuan An do Gidm dée
Trung tim Y t€ khu vue Thudn An quyét dinh thanh Iap.

2. Giam dbe Trung tam Y té khu vuc Thuin An thanh 14p Hoi ddng dao dirc cap
co s& quyét dinh bo nhiém, bo sung, thay thé, cho tr nhiém, mién nhiém thanh vién
cua Hoi dong dao dire cdp co sQ.



3. Hoi déng dao duc cép o sO ¢6 nhi¢m ky 1a 05 nam; thanh vién Hoi df“)ng dao

duc cép o s nhi¢m ky tiép theo ¢ su ké thira cia nhiém ky truée va cé sy tham gia
cua it nhat 20% thanh vién méi.

Ditu 6. T6 chire Hoi dong dao dirc cAp co s¢

1. Hoi dong dao dirc co sé gbm Chu tich Hoi déng, Pho Chu tich Hoi ddng, thanh
vién Hoi dong, thu ky chuyén mén va thu ky hanh chinh dam béo theo tiéu chuin
dugc quy dinh theo Thong tu 43/2024/TT-BYT.

Trach nhiém cta céc thanh vién Hoi ddng dao dic:

a) Chu tich Hoi déng dao duc:

- ‘Quyét dinh viéc thdm dinh hd so nghién ctru theo quy trinh rat gon hodic quy
trinh day du.

- Phan cong thanh vién Hoi dong dao duc nhéan xét chinh, moi chuyén gia tu van
doc 1ap doi véi tirng ho so nghién ciru (néu co).

- Triéu tap va diéu hanh cac cudc hop thudng xuyén hodc dot xuit ciia Hoi ddng
dao dirc va chiju trach nhiém vé két luan cua cude hop.

- Xay dung Quy ché tb chirc va hoat dong cia Héi déng dao duc trinh Giam déc
Trung tdm phé duyét. Quy ché to chirc va hoat dong cia Hoi dong dao dirc phai phu
hop véi cac quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BYT ngay 12 thang 12 nim 2024 va
phu hgp véi thyuce tién ctia Trung tam.

- Béo céo kip thoi cho Giam déc vé cac quyét dinh ciia Héi déng dao dirc dbi véi
cac nghién ciru.

b) Phé Chu tich Hdi déng dao dirc:

- Phu trach nhitng linh vuc cong téc dugc Chu tich Hoi déng dao dirc phéan cong,
truc ti€p giai quyét cac cong viée phat sinh.

- Khi giai quyét céng viéc thuge linh vuc minh phu trach cé lién quan dén noi
dung chuyén mén cia minh phai chi dong ban bac théng nhét huéng giai quyét, chi
trinh Chu tich Hoi dong dao dic quyét dinh cac van dé chua nhét tri hoéc nhitng vén
dé mdi phat sinh ma chwa cé chu truong, ké hoach va bién phép giai quyét.

c) Céc Thanh vién Ho6i dong dao dirc:

- Nim vitng céc quy dinh ctia phép luit va Quy ché Trung tam.

- C6 kinh nghiém, c6 thoi gian tham gia nhiém vu cia Hoi déng dao dic véi tinh
thdn trach nhi€ém cao, trung thuc, khach quan. Tén trong cic quan diém khac nhau.
Khéng c6 quyen va lgi ich lién quan dén nghién ctru hodc Iy do khéc anh huéng dén
tinh khach quan cua két qua danh gia.

- Tham dy céc cudc hop cia Hoi dong dao dirc va tham gia bo phiéu danh gia
nghién ciu.

- Xem x¢ét, thdo ludn, danh gi4 dé cwong nghién ct, phiéu cung cap thong tin va
chdp thuan tham gia nghién ctru va céc tai liéu khéc trong hd so nghién ciru.

- Bdo dam tinh bdo m4t cia cac tai liéu va ndi dung thao luén tai cic cude hop
cua Hi dong dao dirc.

Thuye hién cong viée duge Chi tich Hoi dong dao dirc phan cong.



d) Thu ky ctia Hoi dong dao dirc:

- Thu ky chuyén mon: C6 nhiém vu tiép nhan dé tai nghién ciru y sinh hoc tai
Trung tam. D& xuit véi Chu tich Hdi ddng dao dirc nhitng ngudi nhan xét chinh cho
mdi nghién ciru. Ghi chép trung thyc bién ban cac cudc hop cua Hoi déng dao dirc,
chuén bi béo cdo hoat déng hing ndm cua Hoi dbng dao dirc. Theo ddi cac nghlen cuu
vién chinh thue hién nhiém vu nhu bao cao tién do, bao cdo két qua, nhing khéc phuc,
sira dbi dé cuong da dugce phe duyét hodc phleu cung cap théng tin va chap thudn tham
gia nghién curu. Phéi hop véi thu ky hanh chinh thuc hién cac nhi¢m vu khéc theo su
phén cong cia Chu tich Hoi dong dao dirc phu hop vdi trinh do chuyén mén, nhiém vu
cua thu ky.

- Thu ky hanh chinh: C6 nhiém vu chuén bi, sip xép viéc td chirc cac cudc hop
cia Hoi dong dao dur, bao gdm ca viéc ghi cdc tai liéu co lién quan dén cac thanh
vién, chuyén gia tu van déc 1ap, 1én lich trinh cac cugc hop va dam bao du s6 thanh
vién tham gia hop theo quy dinh. Luu gi, sap xep, duy tri cac hé so, dé cuong nghién
ciru va cac van ban, tai liéu lién quan dén thim dinh ngh1en ctu, hd so Hoi dong dao
dirc giam sét cac nghién ciu theo trinh tu dé dé tim kiém va tra ctru. Thu ky bao dam
duy tri tinh bdo mat céc hd so ciia Hoi dong dao durc. Phéi hop véi thu ky chuyén mén
thuc hién cdc nhiém vu khac theo sy phén cong cia Chu tich Hoi déng dao dirc phu
hop véi trinh d§ chuyén mén, nhiém vu cta thu ky.

2. Giam ddc Trung tam Y té khu vuc Thuan An phén cdng Phong Ké hoach
nghiép vu 1a don vi thuong truc ctia Hoi ddng dao dirc cép co s6.

3. Hoi ddng dao dirc st dung con d4u ctia Trung tdm trong cac hoat dong cd lién
quan dén chirc nang, nhiém vu ctia Hoi ddng dao dtc theo quy dinh cia Gidm dée
Trung tdm Y t€ khu vuc Thuan An.

4. Ngudn lyc tai chinh cho hoat dong cua Hoi dbng dao dirc dbi vai cac dé tai
khong sir dung ngén sach Nha nudc, nghién ctru vién va nha tai tro phai lap ké hoach
kinh phi tu chi trd cho moi hoat dong xem xét, thdm dinh, theo déi, gidm st ctia Hoi
ddng dao dirc theo quy ché chi tiéu ndi bd cua Trung tdm hodc quy dinh cia nha tai trg
phu hop véi quy dinh ctia phap luat.

Chwong I1I
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HQI PONG PAO BUC
Pidu 7. Chirc ning cia Hoi ddng dao dire cAp co &

Hoi dong dao dirc cp co s& co chirc ning xem xét vé dao dirc va khoa hoc ctia
cac nghién ciru y sinh hoc trén dbi tuong con nguodi lam co s¢ tu vén cho co quan ¢6
thdm quyén trong viéc phé duyét, kiém tra, danh gi4 va nghiém thu nghién ctru.

Piéu 8. Nhiém vu ciia Hoi ddng dao dirc cap co s&

1. Tham dinh céc tai liéu sau dbi voi nghién ctru thir nghiém 14m sang thudc, thir
nghiém 1am sang thiét bi y t& va thir nghiém lam sang ky thuét moi, _phuong phap maoi
trong kham bénh, chira bénh trudc khi giri Hoi ddng dao dirc cip qudc gia.

o2 Tham dinh céc tai liéu dbi véi nghién ctru thir twong duong sinh hoc cua thude
dé qguc‘ri chiu trach nhiém chuyén mén cta co s& nhén thtr twong duong sinh hoc cia
thudc phé duyét



3. Theo dai, giam sat nghién ciru trong viée tuén thi dé cuong va cac quy dinh vé
dao duc trong nghién ctru; danh gia viéc ghi nhan, béo cdo, xir tri bién cb bét lgi xay ra
trong nghién ciru.

4. Luu trlt va quan ly, bado mat ho S0 hoat dong cia Hoi ddng dao duc theo quy
dinh cua phép luat.

Piéu 9. Quyén han cia Héi dong dao dirc cép co SO
1. Chap thudn hoic khong chip thuin

a) Ho so, dé curong nghién ctru, ban stra ddi, bd sung dé cuong nghién ciru, bao
céo két qua nghién ctru;

b) Mién viéc ldy ban cung cap thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguy¢n tham
gia nghién ciru trong tur(mg hop cén bao mat thong tin tuyét déi cho nguoi tham gia
nghién ciru hodc khéng thé iy su chip thuin tir nguoi tham gia nghién ciru hoic
ngudi dai dién hop phap trén co s& can nhic ddy du cac loi ich, nguy co cua nghién
ctru dén ngum tham gia nghién ctru va cic bién phap bao vé cac quyén, sur an toan cia
ngudi tham gia nghién ciru;

¢) Viéc sir dung céc tai liéu dudi dang van ban dién tir theo quy dinh cta phép
luat co lién quan.

2. Moi chuyén gia tu vén doc lap dé cung cép y kién chuyén mén cho Héi dong
dao duc.

3. Yéu cau nghién ctru vién chinh, t§ chirc chu tri nghién ctru, nha tai trg nghlen
ctru: bao cdo sd liéu, dit lidu, két qua nghién ciru, hé so ¢6 lién quan dén nghién ctru va
stra d6i, bd sung dé cuong nghién ctru nhdm bao dam an toan cho nguoi tham gia
nghién ciu.

4. D& xut co quan co thim quyen dung nghién ciru khi phat hi¢n nghién ctru
khéng tuan thi nguyén tic thuc hanh nghién ciru l1am sang tét, vi pham d& cuong
nghién ciru.

l;\ r A i A k r ‘ 2
Diéu 10. Trach nhiém ciia Hoi dong dao dire cap co sé

1. Bio ddm han ché muec t6i da tac dong bt lgi dén strc khoe ngudi tham gia
nghién ciru.

2. Thdm dinh dinh ky tdi thiu mdi nam maot lan dbi véi nghién ciru thir nghiém
lam sang.

3. Theo doi, g1a1n sat, thim dinh dot xuét, xem xét bién cb bét loi Xdy ra trong
nghién ctru, vi pham dé cwong nghién ctru cac nghién ctru nham bao dam céc quyén,
stc khoe, sy an toan cua nguoi tham gia nghién ciru, tinh chinh x4c, d6 tin cdy, tinh
toan ven, khach quan, khoa hoc cua dit li¢u va két qua nghién cuu,

4, Chfl‘ tich Hoi déng ban hanh quy ché hoat dong cia Hoi déng dao duc va trong
quy dinh v& trinh tu, thu tuc thdm dinh nghién ciru theo quy trinh day du va quy trinh
rat gon; phé duyét, cong b cong khai cac quy trinh thuc hanh chudn cua Hoi dong dao
dic dé dat su thong nhét trong viéc thanh ldp, dao tao thanh vién Hoi dong va thuc
hién cac cong viée, nhiém vu cu thé cua Hoi dong.

5. Cong khai cac huéng dan vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc duoc Hoi
dong dao dirc sir dung.



6. Bao mét thong t1n hen quan dcn nghlen clu.
| S Chwnglv j
~HOAT DQNG CUA HOI BONG Jr’)AO DUC
Dleu 11. Nguyen tac hoat dong clia Ho: dong dao du’c '_ _ g
1. Hoat dong cua HQl dong dao. duc la hoat dong phl qu nhuan | :

2. Khi xem xét, nhan )\ct huorng dan chip thuén cac nghlcn cliru y smh hoc lién
quan con nguoi, thanh vién Hoi ddng dao dic phai ap dung déy du cac nguycn tic dao
dtc theo quy dinh tai Thong trr 43/2024, quy ché hoat dong cia Hoi dong, quy trmh
thue hanh chudn cia Hoi dong va quy dinh phap ludt c6 lién quan, o

3. Hot dong dao duc Iam wcc theo nguycn tac tap thc dan chu doc lap kh1 tham
dmh vara quyct dmh ' : _ . DR :

ST X Cuoc hop Xem xet nghlen cuu hen quan dén nhom nguol dc b1 ton thuorng phal o
¢4 su tham. gia cla da1 dlcn nhom nguorl nay hoac chuycn gla co klnh ngh1cm lam wcc __
voi nhom nguou nay o : : o

5 Tham dmh thco quy trmh day du phal co. 1t nhat 05 thanh vxcn H01 dong dao' o

dirc tham du hop va bo phlcu trong do co it nhit mot thanh vién ¢6 chuyén mén phu
hop thudc. khdi nganh stc khoe, mét thanh vién khéng c6 chuyén mon thuoc khéi

nganh strc khée, ¢o thanh vién clia cd hai gidi; do1 véi Hot dong dao dic ¢6 tidu ban

* chuyén mén cudc hop phal co it nhat hai thanh vién ciia tiéu ban chuycn mon phu hop
tham du hop va bo phleu nghién ciru chi dugc thong qua khi ¢6 it hon 02 phiéu khéng
chép thuan trong téng sé phleu hgp 1¢. Truong hop kh¢ dat duge sy dong thudn trong
cude hop thim dinh, Chu tich Héi ddng dao dirc co quycn quyct dinh viéc t;cn hanh bo
phleu ngay hoic dé nghj nghién clru vién chinh hoan thién hé 50 nghlen clru dc Hoi
dbng xem xét va bo phleu trong cuoc hop H01 dong tlcp thco '

- 6. Tham dinh theo quy trinh rut gon chi duge ap- dung d01 voi nghlen clru ¢o
nguy co tdi thleu ho 5o hoan thién theo két qua thdm dinh trudce a6, ho so nghién ciru
dd duoc thim dinh va chap thuin bai Hoi dong dao dirc chp c0 s khéc, ho so thay ddi
dé cuong nghién citu, hd so bao cdo dinh ky, bao céo dot xudt vé nghlcn ciru, tai lidu

“cép nhdt trong qua trinh nghién ctru, bdo céo bién cb bt loi xay ra trong nghién ciry,
b4o céo vi pham aé cuong nghién ciru; nghién ciru chi duge thong qua khi cdc thanh
vién dugc phan cong thim dinh ddu dénh gi4 chip thuan. Trudng hop ¢ thanh vién
tham dinh danh gi4 khong chap thudn, Chu tich Hoi déng dao dirc co quyén quyét dinh
viéc thim dinh theo quy trinh ddy da.

Didu 12. No: dung Hoi dong dao du’c can tham dmh

1. NGi dung tham dmh ddi véi nghlen ciru truée khi trlcn khai:

a) Thiét ké nghién ctru va tién hanh thu thap dit lidu nghlen clru;

b) Két qua nghién ctru tién 14m sang, 1am séng da ¢ (néu 4p dung);

¢) Rii ro va lgi ich tiém ning cla nghién ciru hodc cla san pham nghién ciru (néu
4p dung); tdc dOng ctia nghién ciru 1€n cdng ddng c6 ngudi tham gia nghién ciru;

d) Lva chon quan thé nghién clru, théng tin quéng céo dugc su dung trong tuyén
chon ngudi tham gia nghién ciu tiém nang; qua trinh cung cap thong tin va {4y ban



cung cAp thdng tin nghién clru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciu; loi ich tai
chinh va chi phi tai chinh lién quan nguoi tham gia nghién ctru;

e) Bao vé sy riéng tu va bao mat thong tin cha ngudi tham gia nghién ciru; Quy
trinh theo doi, danh gia, xur tri blen co bat 101 (do; VO’i nghlen cuu co can thlep trén
nguot tham gia nghlen cuu) . - : : S

f) Ning lyc cua nghlen cuu vién va d1a dlem nghlen ciru.
2 Noi dung tham dmh d01 v01 nghien cuu dang luen kha1 o :'
a) Vloc tuan thu dé cuorng nghien ciTu da o‘uoo phe duyet _. _ | _
b) Bao vé quyen strc khoe su an toan cua nguo; tham gla nghlen cuu

- C) Ghi nhan Xir tri, béo cao blen co bt IO’I, blen co bat lox nghlem trong xay ra
trong nghién ciru (neu co) R e

d) Vi pham aé cuong nghlen cuu va vwc khac phuc phong ngua Vi pham (neu .

co) d) N01 dung stra dol b sung de cu’ong nghxen cuu va tal heu hen quan (neu co) o
3. N01 dung tham dlnh d01 voi bao cao ket qua nghlen cuu i TR

L '-.'a) Vlec tuan thu de cuong nghzen cuu t1011g qua trmh trlen kha1

oy '_':b) Tmh toan ven, chmh xac tm cay cba du ligu nghlen ouu,

'_ c) Tmh khoa hoc chmh xac oua bao cao ket qua nghien cuu SR
'I_Bleu 13. Thong qua ket qua tham dmh clia Hol dong dao duc

e :_'Trong thai gian 05 ngay 1am viée, ke tr ngay ¢6 két qué thim dmh ho SO nghlen
“ciru, Hoi dong dao dirc ¢o trach nhlem gm van ban thong bao ket qua tham dmh cho cO
s& nhén thir, nghxen cuu chmh : : B

Dleu 14 Theo do: glam sat ng]uen ciru

1. HQI dong dao duc thuc lnen theo d01, g1am sat nghlen clru thong qua gidm sét
truc tiép tai noi trién khai nghién ctru hofic thong qua xem xét bao cdo tlen do, ket qua
nghlen clry, tham dmh dmh ky thdm dlnh dot xuat nghlon clru,

2. N01 dung theo doi, giam sat: vu;c tuan th quy trlnh tleu chuan thu tuyen
nguori tham gia nghién ciry, viéce béo v¢ quyén, sir an toan va sic khde cia nguoi tham
gia nghién ciru, viéc thu thdp mau sinh hoc, thong tm dit li€u nghién clu tir ngudi
tham gia nghién ctu. : :

Piéu 15. Luu trix t3i lidu ciia Hoi ddng dao diie
1. Tét ca tai lidu va théng bio ciia Hoi déng dao dirc phdi dugce ghi 18 ngay thang

nam, 1ap hd so, Iuu trir theo quy trinh thye hanh chudn cua Hoi ddng dao duc va quy
dinh cta phép luat v& luu tri.

2. Hb so c6 thé duge luu trit bing ban gidy hodc ban dién tu.
3. Tai liéu Hoi ddng dao dirc cdn duoc luu trir bao gbm:

a) Tai liéu vé viée thanh 14p Hoi dong;

b) Céac quy trinh thyc hanh chuin cla Hoi ddng;

¢} Céc viin ban Hoi ddng dao dirc da ban hanh;

d) Béo cdo tdng két thudng nién hoat déng ctia Hoi dong;



d) Ly lich khoa hoc ciia cac thanh vién Hoi dé_ng;
¢) Gidy moi, chrong trinh lam viéc cac cude hop cua Hbi dbng;
g) Phiéu nhan xét, phiéu danh gia nghién ciru, bién ban hop Ho déng;
h) Vin ban thong bao két qua thdm dinh ctia Hoi dong;
i) Vn ban phap ly duoc Hoi dong sir dung;
k} Tai liéu hudng din vé dao duc nghién c_:ﬁ'u duge Hoi _déng su dung;
1) Céc hd so hgﬁiéﬁ clru du'oré Hoi dE‘mg'thém dinh' R | -
m) Céc tai liéu lién quan khac theo quy dinh cua phap luét.
o Chwong V -

_ _ DIEU KHOAN THI HANH
Dleu 16. ng:u Iye tln hanh _ R .. i .
Quy che nay co hleu luc thi hanh ke tu ngay ky Can clr Quy che nay, ﬁcn dong

xem Xet xay dung quy trmh thuc hanh chuan (SoPs) cho céac hoat dong cu the cua HOi . -

dong.
D:eu 17 Trach nhlem thl hanh

Hoi dong dao dure va céac khoa phong trye thuoc Trung tim Y te khu vuc Thuan
An chiu tréch nhi¢m thi hanh Quy ché ndy. S

Trong qua trinh thuc hién, neu xét thay cin thidt, Cha tich Hai déng dao dirc dé
xuét, kién nghi Giam déc Trung tdm Y t& khu vyc Thuén An Xem xét, quyet dinh viéc
diéu chinh, sira ddi, bd sung Quy ché nay cho phtt hgp véi yéu clu thyre tién cua Trung
tam Y té va quy dinh phap luat hién hanh./.
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d) Thu ky ciia Hoi dong dao dirc:

- Thu ky chuyén mon: C6 nhiém vu tiép nhan dé tai nghién ctru y sinh hoc tai
Trung tam. Dé xuét véi Chu tich Hai dong dao dirc nhitng ngudi nhén xét chinh cho
moi nghién ciu. Ghi chép trung thuc bién ban céc cude hop cia Hoi dong dao dirc,
chudn bj bdo cdo hoat dong hing nim cla Hoi déng dao dirc. Theo doi cac nghién ciru
vién chinh thyc hién nhiém vu nhu bao céo tién do, bao cdo két qua, nhing khéc phuc,
stra dbi dé cuong da dugc phé duyét hodc phleu cung cap thong tin va chap thuan tham
gia nghién cuu. Phéi hop vai thu ky hanh chinh thye hién cdc nhiém vu khéc theo su
phén cong cua Chu tich Hoi dE‘mg dao dirc phu hop véi trinh d chuyén moén, nhiém vu
cua thu ky.

- Thu ky hanh chinh: C6 nhiém vy chuén bi, sip xép viéc td chirc cac cudc hop
cua Hoi ddng dao due, bao gom ca viéc gui cac tai liéu co lién quan dén cac thanh
vién, chuyén gia tu vn doc lap, 1én lich trinh cdc cudc hop va dam bao du s6 thanh
vién tham gia hop theo quy dinh. Luu gitr, sap xép, duy tri cac ho so, dé cuong nghién
ciru va cac van ban, tai lidu lién quan dén tham dinh nghién ciry, hd so Hoi dong dao
dirc gidm sat cac nghién ctru theo trinh tur dé dé tim kiém va tra ctru. Thu ky bao dam
duy tri tinh bao mat cac ho so cia Hoi ddng dao dire. Phéi hop véi thu ky chuyén mon
thuc hién cdc nhiém vu khéac theo sy phén cong cua Chu tich Hoi dong dao dirc phu
hop voi trinh d§ chuyén mén, nhiém vu cua thu ky.

2. Giam déc Trung tdm Y té khu vie Thuén An phén cong Phong Ké hoach
nghiép vu la don vi thuong truc cia Hoi dong dao dirc cép co sd.

3. Hoi dong dao dire st dung con d4u cia Trung tim trong cac hoat dong cd lién
quan dén chire néng, nhiém vu cua Hoi dong dao dirc theo quy dinh ctia Gidm dc
Trung tam Y té khu vuc Thuan An.

4. Ngudn lyc tai chinh cho hoat dong cia Hoi dbng dao dirc dbi véi cac dé tai
khong str dung ngan sach Nha nudc, nghién ciru vién va nha tai trg phai 1ap ké hoach
kinh phi tu chi tra cho moi hoat dong xem xét, thAm dinh, theo doi, giam sat ciia Hoi
déng dao dirc theo quy ché chi tiéu ndi b ctia Trung tdm hodc quy dinh cua nha tai trg
phu hop véi quy dinh cia phap luat.

Chuong III
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HQI PONG PAO BUC
Pidu 7. Chire niing ciia Hoi dong dao dire cip co sé

Hoi ddng dao duc cip co s& ¢6 chirc nang xem xét vé dao dirc va khoa hoc cua
cac nghién ciru y sinh hoc trén d6i tuong con ngudi lam co sé tu vén cho co quan co
thdm quyén trong viéc phé duyét, kiém tra, danh gia va nghiém thu nghién ctru.

Piéu 8. Nhiém vu ciia Hoi ddng dao dire clp co sé

1. Thim dinh céc tai liéu sau dbi véi nghién ctru thir nghiém 14m sang thude, thi
nghiém 14m sang thiét b y t¢ va thir nghiém 14m sang k¥ thugt moi, phuong phap mai
trong kham bénh, chita bénh trudce khi giri Héi dong dao dirc cdp quéc gia.

2. Th&m dinh céc tai liéu déi v&i nghién ctu thir twong dwong sinh hoc cia thude
dé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cua co sé nhan thir tuong duong sinh hoc cia
thudc phé duyét



cung cap théng tin nghién ctu va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru; lgi ich tai
chinh va chi phi tai chinh lién quan ngudi tham gia nghién ciru;

e) Bao vé su riéng tu va bao mat thong tin cta ngudi tham gia nghién ciru; Quy
trinh theo doi, danh gia, xir tri bién cé bat lgi (déi véi nghién ciru cé can thiép trén
ngudi tham gia nghién ciru);

f) Néng luc ciia nghién ctru vién va dia diém nghién ctru.

2. N6i dung thdm dinh dbi v6i nghién ciru dang trién khai:

a) Viéc tudn thu dé curong nghién ciru da dugc phé duyét;

b) Bao vé quyén strc khoe, sy an toan ctia nguoi tham gia nghién ctu;

¢) Ghi nhan, xtr tri, béo cdo bién cb bat loi, bién ¢b bét loi nghiém trong xay ra
trong nghién ctru (néu co);

d) Vi pham dé cuong nghién ciru va vige khic phue, phong ngira vi pham (néu
c6); d) Noi dung sira dbi, bd sung dé cuong nghién ctru va tai liéu lién quan (néu c6).

3. Néi dung thim dinh ddi véi bio cdo két qua nghién ctu:

a) Viéc tuan tha dé cuong nghién ctru trong qua trinh trién khai;
b) Tinh toan ven, chinh xéc, tin cdy cua dit liéu nghién ciru;

c) Tinh khoa hoc, chinh xé4c cta bdo céo két qua nghién cu.
Pidu 13. Thong qua két quéa thim dinh cia Hi dong dao dire

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co két qua thdm dinh hd so nghién
ctru, Hoi ddng dao dire c6 trach nhiém glii viin ban théng béo két qua thdm dinh cho co
s¢ nhén thir, nghién ciru chinh.

Diéu 14. Theo ddi, giam sat nghién ctu

1. Hoi dong dao dirc thyc hién theo doi, giam sit nghién ciu thong qua gidm sat
true tiép tai noi trién khai nghién ciru hodc théng qua xem xét béo cdo tién do, két qua
nghién ctru, thdm dinh dinh ky, thdm dinh dot xudt nghién ciru.

2. NOi dung theo doi, giam sat: viéc tudn tha quy frinh, tiéu chuén thu tuyén
nguoi tham gia nghién ciru, viée bao vé quyén, su an toan va strc khoe cia ngudi tham
gia nghién ctru, viéc thu thap mau sinh hoc, théng tin, dir lidu nghién ctiu tir nguoi
tham gia nghién ciru.

Piéu 15. Liru triv tai liéu ciia Hbi dong dao dire

1. TAt ca tai lidu va théng béo cta Héi dong dao durc phéi dugc ghi 16 ngay thang
nam, 1ap hé so, luu trir theo quy trinh thyc hanh chudn cia Hoi ddng dao dirc va quy
dinh cua phép luat vé luu tri.

2. Hd so c6 thé dugc luu trit bang ban gidy hoic ban dién tir.
3. Tai liéu Hoi déng dao dirc can duoc luu trit bao gém:

a) Tai liéu vé viéc thanh 1ap Hoi ddng;

b) Céac quy trinh thuc hanh chudn cta Hoi déng;

c) Cac vin ban Hoi déng dao dirc dd ban hanh;

d) Béo c4o tong két thuong nién hoat dong ciua Hoi déng;



d) Ly licﬁ khoa hoc cta céc thanh vién Hoi dong;
e) Gidy moi, chwong trinh lam viéc cac cudc hop cia Hoi dong;
g) Phiéu nhén xét, phiéu danh gia nghién ctru, bién ban hop Hoi dong;
h) Van ban théng béo két qua thdm dinh cta Hoi dong;
1) Véan ban phap ly dugc Hoi d(‘")ng su dung;
k) Tai liéu hudng din vé dao dirc nghién ctu duge Hoi déng sir dung;
1) Céc hd so nghién ciru duge Hoi déng tham dinh;
m) Céc tai liéu lién quan khéc theo quy dinh cta phap luét.
Chwong V
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 16. Hiéu lyc thi hanh |

Quy ché nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky. Can ctr Quy ché nay, Hoi dong
xem x€t xay dung quy trinh thuc hanh chuéan (SoPs) cho cac hoat dong cu thé cia Hoi
dong.

Piédu 17. Trach nhiém thi hanh

Hoi déng dao dic va cac khoa, phong truc thuéc Trung tdm Y té khu vuc Thuén
An chiu trach nhiém thi hanh Quy ché nay.

Trong qué trinh thyc hién, néu xét thay can thiét, Chu tich Hoi dong dao dirc dé
xudt, kién nghi Giam ddc Truag tam Y té khu vuc Thuan An xem Xét, quyet dinh viéc

diéu chinh, sira d6i, bd sung Quy ché nay cho phit hop vé6i yéu cau thuc tién cia Trung
tam Y té va quy dinh phap luat hién hanh./.
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