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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHI MINH Doc ldp — Tu do — Hanh phiic

SO Y TE

Sé: 7175 /SYT-NVY Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 18 thang 11 ném 2025

V/v tudn tht cdc quy dinh trong - po, n
hoat dng nghién cttu y sinh hoc TRUNG TAM Y TEKHU VUC THU{W AN
va ndng cao chat lugng ctia sae: 4. Z 3
Hi dbng dao dirc ssdin. "y / .......
Ngay [ eI

Kinh guri: '
- Céc don vi tryc thude So Y té;
- Céc bénh vién ngoai cong lap.
Ngay 20 thang 02 ndm 2025, S¢ Y té ban hanh Cong vin sé 1593/SYT-NVY vé

A o ( (1 / %fec trién khai Thong tu s6 43/2024/TT-BYT quy dinh viéc thanh lap, td chire va hoat

dong ctia Hoi ddng dao dic trong nghién cttu y sinh hoc (sau déy goi tit la Thong tu sb
43/2024/TT-BYT).

Nhim dam bao viée tun tha ddy du cac quy dinh trong hoat dong nghién ctru y
sinh hoc va nang cao chit luong ctia Hoi ddng dao dire, S& Y té dé nghi cdc don vj trién
Ichai thyrc hi¢n Thong tu s6 43/2024/TT-BYT, trong d6 luu ¥ cic noi dung sau:

1. Khin truong ra sodt cdc dleu kién tai don vi dé thanh 18p hodc kign toan Hoi
ddng dao duc cap co sd, dam bao co cdu, sb luong, tiéu chuan chitc danh céac thanh vién
clia Hoi ddng dao dic theo ding quy dinh tai Thong tu so 43/2024/TT-BYT. Luu y: Sau
khi don vi thanh 1ap hogc kién toan Hoi ddng dao dtrc cap o' s¢ phai giri véan bdn thong
bdo cho Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao - B Y té va S Y té (theo mAu tai Phy luc
VI cua Thong tu sd 43/2024/TT—BYT) va cdp nhdt thong tin trén Trang thong tin dién
tr ctia don vi trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy c6 quyét dinh thanh 1ap hodc kién toan
Hoi dong.

2. Hoi dong dao dire cdp co & ¢6 trach nhiém thye hién ding cdc nguyén tic,
nhi¢m vu dugc quy dinh tai Thong tu 43/2024/TT-BYT; ¢6 che do theo dai, gidm sat
cdc nghién clu trong vi¢c tudn thu dé cuong va cdc quy dinh vé dao dire trong nghién
cttu. Thue hi¢n day du viée luu trit, quan ly, bao mat hd so nghién ctru va ché do bao
cdo dinh ky, dot xuét theo quy dinh phép ludt hién hanh va huéng dan ctia Bo Y t&.

3. Cac don vi thyce hi¢n bdo cdo vé t5 chiic hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc cip
co s¢ theo biéu mau dinh kém va tai dudng link hitps:/tinyurl.convhoidongdaoduc; gt
vé S¢ Y té trude ngay 20 thang 11 ndm 2025.

S& Y té dé nghi céc don vi nghiém tic trién khai thuc hién cac ndi dung trén.
Trong qua trinh thyc hign, néu co kho khan, vudng mic, dé nghi cdc co quan, don vi
bdo cdo vé Phong Nghiép vu Y, S& Y t&, s6 dién thoai: 028.39309981 dd dugc hd tro. !\
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TEN PON VI

BAO CAO

| Tinh hinh hoat dong Hi ddng dao dirc clp co sé

I. THONG TIN CHUNG

1. Tén don vi:

2. Hinh thte t6 chire:

3. Don vi dd thanh 1ap Hoi ddng dao duc cép co so;
0] Ba thanh 1ap va dd c6 ma IRB

U] B4 thanh 1ap nhung chua ¢6 mi IRB

(] Chua thanh lap

(Phén bdo cdo sau danh cho cdc don vi dd thanh ldp Hi ddng dao dire. Cdc don Vi
chua thanh ldp Hi dong dgo dire khéng thuc hién)

IL. HOI PONG PAO PUC CAP €O SO

1. Tén Hoi dong:

2. M s6 hoat dong cua Héi dong:

3. Ngdy cdp ma IRB:

(Pinh kém Céng vén cdp mé cia Cuc Khoa hoe Cong nghé va Dao tao, By Y (é)
III. BAO CAO HOAT DPONG CUA HOI PONG PAO PUC CAP CO SO

1. Thanh l4p/kién toan Hoi ddng dao ditc theo Thong tu 43/2024/TT-BYT

O B4 thanh 1ap/kién toan O Chua kién toan

2. Ban hanh quy ché tb chire va hoat dong Hoi dong dao dirc

Ul B4 ban hanh U Chua ban hanh

3. Giri thong bdo vé viée thanh 1dp/kién toan Hoi ddng dao dirc vé& Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao, Bo Y té

O P4 théng bédo O Chua thong bao

4, 86 Iugng thanh vién chinh thic ctia Hoi ddng dao dirc:

5. 86 lugng thanh vién du khuyét cua Hoi dong dao duc:

6. S6 luong dé cuong nghién ctru cua don vi duge Hoi déng dao dirc thim dinh
2022 2023 2024 2025

Dat
Khoéng dat
Téng s0




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phie

Sb: 43 /2024/TT-BYT Ha Ni, ngay 12 thang 12 ndam 2024

THONG TU
Quy dinh viéc thanh lap, to chire va hoat ddng ciia
Hoi dong dao dire trong nghién citu y sinh hoe

Can cur Ludt Duoc ngay 06 thang 04 ndm 2016,

Céin cik Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nam 2023,

Cén cir Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Ludt Kham bénh, chita bénh;

Céin cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 ctia Chinh
phit quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ctia Bo Y té;

Theo dé nghi cia Cuc trucng Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao;

B§ trudng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh viée thanh ldp, t6 chitc va
hoat dong ciia Hoi dong dao dic trong nghién cieu y sinh hoc.

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Picu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh viée thanh 14p, t& chirc va hoat dong ctia Hoi dong
dao dic trong nghién cltu y sinh hoc cap quoc gia va Hoi dong dao dirc trong
nghién cilru y sinh hoc cap co s& (sau day goi 1a Hoi dong dao duc).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Xung dot loi ich (Conflict of interest) 1a tinh hudng khi loi ich ca nhén cta
nghién ciru vién hodc thanh vién Hoi déng dao dirc hodc chuyén gia tu van déc 1ap
¢6 nguy co doi ldp véi cac nghia vy, trach nhiém cta nghién ctru vién hodc thanh
vién Hoi déng dao dirc hodc chuyén gia tu van ddc lap co thé anh hudng dén tinh
khach quan cua nghién clru hodc viéc tham dinh nghién ciru.

2. Bia diém nghién citu (Study site) 1a noi nghién ctru thuc sy duge tién hanh,
[4 dia diém chiu su kiém soat cua co s& nhan thu nghiém lam sang.

3. Nguy co t6i thiéu (Minimal risk) 1a nguy co ma xdc suit va mic do gay hai
hoic khé chiu hodc anh hudng bat loi khac vé the chat, tinh than hay xa hi du kién
trong nghién ctru la khéng [dn hon mire d6 cé theé nhén biét dugc trong doi song hang
ngay hodc trong viéc thuc hién cac thdm kham hay xét nghiém thuong quy.
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Chuong I1
THANH LAP HQI PONG PAO PUC

Pidu 3. Thanh [ap Hoi dong dao dite cAp qubc gia

1. Hoi ddng dao dirc cdp qudc gia do Bo truong B Y té quyét dinh thanh lap.

2. Bo truéng Bo Y té quyét dinh bd nhiém, bé sung, thay thé, cho tir nhidm,
mién nhiém thanh vién cia Hoi dong dao dire cdp qudc gia.

3. Hoi ddng dao dirc cdp qubc gia ¢ nhiém Ky 1a 05 ndm; thanh vién Hoi
dong dao dirc cap quoc gia nhiém ky tiép theo cd sur ké thira ctia nhiém ky trudc
va cO su tham gia cla it nhat 20% thanh vién méi.

4, Hoi ddng dao dirc cAp qudc gia co con dau, tai khoan riéng dé thuc hién
chirc nang, nhiém vy, quyén han cia Hoi dong.

Pidu 4, Thanh lap Hbi ddng dao ditc cAp co sé

1. Hoi ddng dao dirc cap co sé do ngudi dimg dau td chirc quyét dinh thanh lap.

2. Ngudi dimg ddu té chire thanh 1ap Hoi ddng dao dirc cép co s& quyét
dinh bé nhiém, bd sung, thay thé, cho tir nhiém, mién nhiém thanh vién cua Hoi
dong dao dic cédp co so.

3. Hoi ddng dao dirc cap co s& ¢ nhiém ky 12 05 nam; thanh vién Hai dong
dao durc cap co s& nhiém ky tiep theo cé su ké thira cua nhiém ky trudce va co su
tham gia cua it nhat 20% thanh vién mai.

4. Pbi v6i t chirc khong thanh lap Hbi ddng dao die cdp co s& viée xem
xét, tham dinh cdc nghién ctru y sinh hoc trén doi tuong con nguoi duge thuc hién
bai Hoi dong dao dirc cap co sé phu hgp véi linh vyce nghién ciru.

Chuong 111
CHUC NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HQI PONG PAO PUC

Pidu 5. Chire ning ciia Hoi dong dao dic

Hoi dong dao dirc cé chirc ning xem xét vé dao dirc va khoa hoc cia cic
nghién cttu y sinh hoc trén ddi tuong con ngudi lam co sé tu van cho co quan co
thim quyén trong viéc phé duyét, kiém tra, danh gia va nghiém thu nghién curu,

Pidu 6. Nhiém vy ctia Hoi ddng dao dirc

1. Hoi dong dao dirc cdp co s& ¢d cac nhiém vu sau day:

a) Thdm dinh cac tai liéu sau ddi véi nghién ciru thu nghiém lam sang thudc,
thir nghiém 14m sang thiét bi y té va thir nghidm 1dm sang k¥ thuat méi, phuong phap
mdi trong kham bénh, chita bénh trude khi giri Hoi dong dao dire cp quéc gia:

- Ho so, d& cuong nghién ciru, ning luc cta nghién cru vién va cia dia
diém nghién ctru.
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- Ho so dé nghl thay ddi dé cuong nghién ciy, thim dinh dinh ky nghlen
ctru, thim dinh d6t xuat nghién clru.

- Béo cao két qua nghlen clru.

b) Tham dinh céc tai lidu sau d01 vai nghien clru thu tuong duorng smh hoc
cia thude dé ngu'm chiu trach nhiém- chuyen mon ctia co s& nhan thir tuong duong
sinh hoc ctia thudc phé duyét: hd so, dé cuong nghién ciu, ndng lyc cia ngmen clu
vién va cta dia diém nghien ctru; hd so de nghl thay adi dé cuong ngh1en cuu, tham'
dinh dinh ky nghién i, thdm dinh dot xuat nghién clru; bao cao ket qua nghlen cu’u |

c) Theo doi, gidm st nghién ctu trong viéc tuln th dé cuong va cac quy |
dinh vé dao durc trong nghién ciru; danh gia viéc ghi nhén, bdo céo, X tri blen co
bt loi xay ra trong nghlen clru, '

d) Luu trir va quan 1y, bdo mat hd so hoat dong cla HOi dong dao duc theo.
quy dinh cua phap lut.

2. Hoi ddng dao dirc cap qudc gia c6 céc nhlem vu sau day

a) Tham dinh hd S0, dé cuong nghlen clru, nang lyc cva nghién ctru vién va
. clia cac dia diém nghién ctru trude khi trién khai nghLen clru,

b) Thdm dinh ngmen ctru trong qué trinh trién khai tai cc co 5o nhan thir, bao
gdm: thim dinh thay déi dé cuong nghién ciu, thdm dinh dinh ky nghién cim, thdm
dinh dt xudt nghién ciru.

¢) Tham dinh béo céo két qua nghién clru clia céc co s& nhén thir.

d) Theo di, gidm sat nghién ciru trong viée tudn thu dé cuong va cac quy
dinh vé dao dirc trong nghién clru tai cdc co s& nhén thi; danh gid viéc ghi nhén,
bdo cdo, xir tri bién ¢o bat lgi xay ra trong nghién clru tai cdc co s& nhén thi.

d) Luu triv va quan ly, bao mat hé so hoat dong cua Héi dong dao duc theo
quy dinh cua phap luat.

Diéu 7. Quyén han ciia Hoi ddng dao dire

1. Chap thusn hodc khéng chip thusn:

a) Hd so, dé cuong nghién citu, ban stra ddi, bd sung dé cuong nghién cu,
bdo cao két qua nghién ctn,

b) Mién viée ldy ban cung cip théng tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén
tham gia nghién clru trong trudng hop can bao mét thdng tin tuyét doi cho ngudi
tham gia nghién ctu hodc khong thé lay sy chap thuén tir nguoi tham gia nghién
ctru hodic ngudi dai dién hop phap trén co sé can nhic diy dd céc loi ich, nguy co
ctia nghién ctru dén ngudi tham gia nghién ctru va cac bidn phap bao vé cic quyen
su an toan cua ngudi tham gia nghién ciru;

¢) Viéc st dung céc tai liéu dudi dang van ban dién tir theo quy dinh cua
phap luat ¢o lién quan.
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2. Mai chuyen gia tu vén doc Iap de cung cap y klen chuyen mon cho H01_
ddng dao dirc. .

3. Yéu cdu nghlen ctru vién chinh, to chirc chu trl nghien clry, nha tai trg
nghién ctu: bao cdo s lidy, dir lidu, ket qua nghién ctiu, ho so ¢b lign quan dén
nghién ciru va sua 81, bd sung dé cuong nghxen cuu nham bao dam ar toan cho .
ngudi tham gia nghxen cu'u - o - ' '

4, D xuat co quan c6 thém quyen dung nghlen ciru khi phat hlen nghlen
ctru khdng tuén thu nguyen téc thuc hanh nghién cuu lam sang t6t, vi pham de o
cuong nghién clru. |

Pidu 8. Trach nhiém ctia Hoi dono dao dic

I. Bao dam han che muec t&i da tac dong bat lm den strc khoe nguorl tham
gia nghién ciru. o

2. Tham dinh dinh ky t01 thleu mo; nam mot lan d01 v0'1 nghien clru ter |
nghiém [Am sang. ' '

3. Theo d01 giam sat, tham dinh dbt xut, xem xét bién cb bét loi xdy ra
trong nghlen clu, vi pham dé cuong nghien clru céc nghién cqu nhim bao dém
céc quyén, stc khoe, sur an toan ctia ngudi tham gia nghién ct, tinh chinh xéc,
dd tin cdy, tinh toan ven, khach quan, khoa hoc cia dit ligu va két qua nghién ciru,
4, Chu tich Hoi ddng ban hanh quy ché hoat déng ctia Hoi ddng dao duc
trong d6 quy dinh v& trinh tw, thi tuc thdm dinh nghién ctu theo quy trinh ddy du
va quy trinh rit gon; phé duyét, cong bd cong khai cac quy trinh thuc hanh chudn
cua Hoi ddng dao dic dé dat dugc su théng nhét___trong vi€c thanh lap, dao tao
thanh vién Hoi dong va thuc hién céc cdng viée, nhiém vu cu thé ctia Hoi ddng.
5. Cong khai cic huéng dan vé dao dirc trong nghlen ctru y sinh hoc duge
Hoi déng dao dirc sir dung. SRS

6. Bao mét thong tin lién quan dén nghién ctiu. -

Chuong 1V _
TO CHUC CUA HQI DONG PAO PUC

Pidu 9. Tb chirc ciia Hbi d%)ng dao dirc cap qudc gia
1. Hoi dong dao dirc cap quéc gia gdm Chu tich Hai dong, it nhit 03 Phé

Cha tich Hdi ddng, thanh vién Hdi ddng, thanh vién du khuyét (néu c6), céc tidu
ban chuyén mén va Van phong Hoi dong.

2. 86 luong Pho Cha tich, thanh vién Hoi ddng, thanh vién du khuyét, thu ky
chuyén mén, thu k)’/ hanh chinh, sd lwrong tiéu ban chuyén mén cta Hoi dong dao dirc
cap quoc gia va s6 luong Phé Chanh vin phong, can bd cua Van phong Héi ddng dao
dtre cp qubc gia duoc quy dinh trong quy ché hoat dng ctia Hai dong.
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3. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao [a thuong tryc cia Hoi déng dao
dirc cip qudc gia.

4. Hoi ddng dao dirc cip quic gia ¢6 co quan gitp viée 1a Vin phong Hoi ddng
dao drc cap quoc gia dat tai Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao thuéc Bo Y té.

5. Van phong Hoi dong dao dirc cap qudc gia gom cé Chanh Vian phong,
cdc Phé Chanh van phong, Ké toan truong lam viéc theo ché do kiém nhiém va
cac can bd cua Van phong Hoi dong.

Pidu 10. TH chire ciia Hoi ddng dao dire cAp co sé

1. Hoi dong dao die cip co sd gdm Chu tich Hai ddng, it nhét 01 Phé Chu
tich Hoi dong, thanh vién Hoi ddng, thanh vién du khuyét (néu co), bd phén
thuong truce cia Hoi dong va cac ti€u ban chuyén mon trong truong hep can thiét.

2. S6 lugng Phé Chu tich Hoi déng, thanh vién Ho1 déng, thanh vién du
khuyét (néu c6), thu ky chuyén mén, thu ky hanh chinh, s6 lugng tiéu ban chuyén
mén clia Hoi ddng dao dic cép co s& duge quy dinh trong quy ché hoat dong cua
Hoi ddng.

3. Ngudi dimg dau td chire thanh l4p Hoi ddng dao dirc cdp co s& phin cong
mdt don vi 1am thudng true Hoi dong dao dirc cdp co s6.

Pieu 11. Co cau thanh vién cta Hoi dong dao dirc

1. Hoi ddng dao dic phai ¢é it nhat 05 thanh vién, bao dam nguyén tic vé gidi,
trong do6 bao gom:

a) Thanh vién c6 chuyén mén thudc khdi nganh sirc khoe va ddc lap véi to
chirc thanh lap Hoi dong dao duc;

b) Thanh vién la bac sI ldm sang;

¢) Thanh vién c6 kinh nghiém xem xét hd so phap ly;

d) Thanh vién khong thudc khéi nganh strc khoe;

d) Thanh vién dudi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi trés 1én.

2. Thanh vién du khuyét cua Hoi déng dao durc:

a) Thanh phan Hoi dong dao ditc ¢6 thé bao gdm thanh vién du khuyét;

b) Thanh vién du khuyét phai bao dam tiéu chudn va c6 trach nhiém nhu
thanh vién Hoi dong dao durc;

¢) Trong truong hop cude hop thim dinh ho so nghién clru cua Hoi dfing
dao dirc khong bao dam sé luong, co cdu thanh vién theo quy dinh, Lanh dao Hoi
ddng c6 thé moi thanh vién du khuyét tham gia thdm dinh hd so nghién ctu va
biéu quyét nhu thanh vién Hoéi dong.
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3. Hoi ddng dao dirc khéng duge bao gdm ngudi dimg diu td chirc thanh
lap Hoi dong.

4, Thanh vién Hoi dong dao dirc cap qudc gia khéng duge bao gdm cong
chirc clia co quan Bo Y té.

Diéu 12. Tiéu chuin ciia Chii tich, Phé Chi tich, thanh vién Hoi ddng
dao dirc

1. Tiéu chuén ctia Cha tich, Pho Chu tich Hoi déng dao duirc cép quéc gia:
a) C6 trinh do tién si tras 1én thude khdi nganh ste khoe;

b) Cé it nhét 15 ndm kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vue nghién
ctru phd bién do Hoi ddng dao dirc danh gia;

c) Cé uy tin, kha ning diéu hanh, tong hop, thdng nhat y kién dé dat duoc
sur ddng thudn cuia cc thanh vién Hoi dong;

d) C6 hiéu biét vé céc nguyén téc thuc hanh nghién ctru 1am sang tdt va cac
quy trinh thue hanh chudn cia Hoi dong dao dic; :

d) Mot ngum khéng dwoc bd nhiém lam Chu tich Hoi dong dao dirc qua 02
nhiém ky lién tiép.

2. Tiéu chuin ctia Cha tich, Pho Chu tich Hoi déng dao dirc cép cosh:
a) C6 trinh dd dai hoc tré 1én thudc khdi nganh strc khoe;

b) Co it nhét 10 ndm kinh nghlem am viéc lién quan dén linh vuc nghién
ctru phé bién do Hdi ddng dao dirc dénh g

¢) Pép (mg céc tiéu chudn quy dinh tai céc diém ¢, d va d khoan 1 Didu nay.
3. Tiéu chuén ctia thanh vién Hoi dong dao dirc:

a) Thanh vién c6 chuyén mén thude khdi nganh sttc khde va thanh vién cé
kinh nghiém xem xét ho so phap ly phai ¢o trinh dd dai hoc trd 1én;

b) Thanh vién khéng c6 chuyén mén thude khoi nganh sirc khée phai ¢o
trinh d8 cao dang trg 1én;

c) C6 hiéu biét vé cac nguyén tic thuc hanh nghién ctu 1am sang tdt va cac
quy trinh thuc hanh chuén cta Hoi dong dao dirc.

Piéu 13. Tiéu chuln cia thw ky chuyén mon, thw ky hanh chinh cia
Hoi dong dao dirc

1. Tiéu chuan cua thu ky chuyén mén:

a) La ngudi trung thue, khach quan;

b) C6 trinh dd dai hoc tré 1én thude khdi nganh st khoe;

¢) C6 hiéu biét vé céc nguyén tic thuc hanh nghién ciru [4m sang tdt va cac
quy trinh thuc hanh chuin ctia Hdi dong dao dic;
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d) T\hz‘mh vién Hoi dong dao dirc co thé kiém nhiém lam thu ky chuyén moén
ctiia Hoi déng dao durc.

2. Tiéu chuén cia thu ky hanh chinh:

a) La ngudi trung thuce, khach quan;

b) C6 trinh dd cao dang trd 1én;

¢) C6 hiéu biét vé cac quy trinh thyc hanh chudn cta Hoi déng dao dirc.

Piéu 14. B6 nhi¢m, bd sung, thay thé, tir nhiém, mién nhiém Ch tich,
Phé Chit tich, thanh vién Hoi dong dao dire

1. B4 nhiém dau nhiém ky:

a) Can ct tiéu chudn, co cdu thanh vién cua Hoi dong dao duc, nguoi dtmg

dau don vi dugc g1ao lam thudng truc Hoi dong théng nhét v6i Chi tich Hoi dong
nhiém ky hién tai (neu c6) phuong an bd nhiém nhén sy thanh vién Hoi dong;

b) Ho so bd nhiém thanh vién Hoi ddng dao dirc phai cd di minh ching dap
{mg tiéu chuan quy dinh tai Diéu 12 Théng tu nay va dugc luu tai Hoi dong;

¢) béi voéi nhan su thudc su quan ly caa td chic khéc, td chirc thanh lap
Hoi ddng dao dic can lay y kién bang van ban cia t6 chirc quan ly ngudi du kién
bd nhiém lam thanh vién Hoi ddng. D4i véi chuyén gia doc lap can phai ¢ y kién
ddng y bang van ban clia nguai do;

d) Trén co s& van ban dé xudt clia ngudi ding dau don vi duge giao lam
thuong trye Hoi déng, ngudi dimg dau td chirc thanh lap Hoi dong dao dirc quyét
dinh viéc bd nhiém thanh vién Hoi dong;

¢) Nhiém ky cua thanh vién va thanh vién dy khuyét theo nhiém ky ctia Hoi
dong dao durc.

2. B sung, thay thé:

Khi ¢4 nhu cdu bd sung, thay thé thanh vién Hoi ddng dao dirc, nguoi ding
dau don vi duge giao lam thuong tryc HOi dong thong nhét véi Chu tich Hoi df‘mg
phuong an nhan sy bd sung, thay thé lam thanh vién Hoi dong theo quy dinh vé
tiéu chuén, ho so, thoi glan lam thanh vién Hoi ddng nhu bd nhiém lan diu duoc
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

3. T nhiém:

a) Thanh vién Hoi ddng dao dirc dugc tir nhigm khi tyr thdy khong di diéu
kién dé hoan thanh nhiém vu cua thanh vién Hoi dong hodc c6 nguyén vong ca
nhan xin t nhiém;

b) Thanh vién cé nguyén vong tir nhiém phai thong bdo nguyén vong tir
nhiém ctia minh cho Chu tich Héi dong va nguoi ding dau don vi duge giao lam
thuomg trire Hoi dong;
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c) Ngudi dimg dau do*n vi duge giao lam thuong truc Hoi dong co trach nhiem’
béo céo ngudi ding dau tb chire thanh lap Hai ddng dao dirc xem xét va quyet dmh
chip nhan hoic khong chap nhan viée tir nhlem cta thanh vién Hm ddng,

4, Mién nhiém:

a) Truorng hop thanh vién Hoi déng dao dirc khéng dap tmg tiéu Chuan thanh | _
vién Hoi ddng, nguoi du’ng dau do'n vi dugc glao lam thudng truc Hoi c‘:‘ong thong |
nhat véi Cha tich Hoi dng viée mién nhlem d01 vGi thanh vién do _ SR

b) Trén co s& van ban dé xuét cia ngum ding dau don vi ducfc glao Iam
thudng tryre Hoi déng, ngudi dung dau td chirc thanh 1ap Hoi dong dao duc quyet_ g
dinh mién nhiém hotc khong mlen nhlem thanh v1en Hoi dor:g S

Piéu 15. Chuyen gia tw van doc lap cho H01 dong dao du‘c

Trong truong ho*p cén thlet Lénh dao H01 ddng dao ditc c6 thé moi chuyens
gia tu van doc lap thim dinh hd SO va tham du cuoc hop Hoi dong o

I, Chuyén gla tr vén doc lap pha1 la ngum khong co xung dot loi mh V0’1 |
nghién ciu dugce thdm dinh. : : . - .

2. Chuyen g1a tu van doc lap ducc tham dLr cudc hop cla H01 dong dao duc_
dé trao ddi, thao luan vé nghién clru nhung khéng ¢6 quyén biéu quyet Truorng
hgp chuyén gia tu van ddc 15p khéng thé tham dur cude hop, cdc ¥ kién bing vin
ban ctia ho phai duge Hoi dong dao dirc xem xét va ghi lai trong bién ban, '

3. Chuyén gia tu vén doc 13p ¢4 trach nhiém bao mat thong tin, tai liéu lién
quan dén nghién ciru duge tiép can.

Chuong V
HOAT PONG CUA HOI DONG DAO PUC

Diéu 16. Nguyén tic hoat dong caa Hoi ddng dao dic
1. Hoat dong cua Hoi ddng dao dirc la hoat ddng phi loi nhuan.

2. Khi xem xét, nhan xét, huong dan, chép thuin céc nghlen ciru y sinh hoc
hen quan con ngudi, thanh vién Héi ddng dao dire pha1 ap dung ddy du cdc nguyén
tic dao dire theo quy dinh tai Thong tr nay, quy ché hoat dong cua Hol dong, quy
trinh thye hanh chuén ciia Hoi déng va quy dinh phdap ludt ¢6 lién quan.

3. Hoi dong dao dirc lam viéc theo nguyén tic tip thé, dan chi, doc lap khi
tham dinh va ra quyét dinh.

4. Cude hop xem xét nghién ctru lién quan dén nhém ngudi dé bi tdn thuong
phai c6 sy tham gia cua dai di¢n nhom ngudi nay hodic chuyén gia ¢6 kinh nghiém
lam viéc véi nhém ngudi nay,
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5. Thim dinh theo quy trinh ddy du phai ¢ it nhét 05 thinh vién Hoi dong
dao dirc tham du hop va bo phieu, trong d6 co it nhat mot thanh vién cé chuyén
mén phi hop thude khéi nganh sirc khde, mot thanh vién khong ¢ chuyén mon
thude khéi nganh strc khde, mét thanh vién ddc lap, co thanh vién clia c4 hai gl()'l
dbi voi Hoi dong dao dirc c6 tiéu ban chuyén mén cudc hop phai c6 it nhat hai
thanh vién cia tiéu ban chuyén mon phu hop tham dy hop va bé phxeu nghlen_
ctru chi duge théng qua khi cé it han 02 phiéu khong chap thuan trong téng sb phxeu .
hop 1&. Trudng hop kho dat duge su dong thuan trong cugdc hop thdm dinh, Chu txch_
Hoi ddng dao dirc ¢é quyén quyét dinh viée tién hanh bo phleu ngay hoac dé thl .
nghién ctru vién chinh hoan thién hé so nghlen cuu de Hm dong xem Xét va bo phleu _'
trong cudc hop Hoi ddng tiép theo. S e "

6. Thim dinh theo quy trinh rat gon chi ducrc ap dl,mg dbi véi nghlen cuu”

cé nguy co tdi thidu, hd so hoan thién theo két qua thim dinh truée. do ho so -

nghién ciru da duge thim dinh va chdp thuin boi Hoi dong dao dirc - cap co sor_ |

khac hd so thay dbi dé cuong nghién ctu, h so béo cdo dinh ky, bdo cdo dot xuat o

vé nghién clry, tai lidu cdp nhét trong qud trmh nghien curu, bdo cao bién co bat
ot xay ra trong nghlen clry, bao cdo vi pham de cuong nghlen cuuy; nghlen cliu
chi dugc thdng qua khi cac thanh vién dugce phan cong tham dmh déu danh gia
chip thudn. Tr uong hop co thanh vién thim dinh danh gia khong chap thuan, Chi
tich Hdi ddng dao dirc ¢6 quyén quyet dlnh viée thim dmh theo quy trinh day du.

7. Thanh vién Hoi ddng dao dirc khong dugc thdm dmh nghién ciru ma ban
than hodc v, chdng, cha dé, cha nudi, me dé, me nudi, con dé, con nudi, anh rudt,
chi rudt, em rudt, anh ré, em ré, chj dau, em ddu cua thanh vién va cua vg (hodc
clia chdng) thanh vién cé xung dot lgi fch; khong dugc tham gxa trién khai nhirng
nghién clru ma thanh vién d6 da thdm dmh kh1 thong qua Hoi dong dao duc,

Pidua 17. Hwdng din ndp hd so nghién curu g H01 dong dao dire

Hoi ddng dao dirc ban hanh vén ban hudng din vé yéu cau ndp hé so nghién
ctru dé thdm dinh. Hudng dan bao gdm céc ndi dung sau day:

I. Tén va dia chi ctia thur ky, nhan vién hode thanh vién Hoi ddng dao dic tiép
nhén ho so hodc dia chi trang thong tin dién tir tiép nhan ho so true tuyén (néu cod);

2. Danh sich clia tAt ca tai liéu bang van ban trong hd so;
3. Quy céch cua cdc tai liéu;

4. Ngon ngit clia cée tai lidu trong hd so;

5. S4 luong ban sao phai ndp;

6. Thoi han ndp don so vdi ngay thim dinh;

7. Céch thirc thong béo ddi véi hd so chua hop 18,

8. Khoang th&i gian dé ndp bd sung hd so (néu can);



10
9. Thoi glan du klen s€ thong bao ket qua tham dmh S
10. Quy cach cua cée bleu mau can nop theo quy dmh cua I—I01 dong (neu co)
L1, Ph1 tham dmh ho so nghten cuu (neu co) | '
Pidu 18. Noi dung H01 dong dao duc can tham dlnh
1. Nbi dung tham dmh 0‘01 Vo nghien cu'u tl udce khx trlen khal
a) Thlet ke nghlen cuu va tlen hanh thu thap du Ileu nghlen clru; o
b) Két qua nghién ctu tién lam sang, lam sang da cé (néu ap dung), 2 _:_ _. ;

¢) Rai ro va lgi ich tidm ning ctia nghién ciru hofc cla sin pham nghlén clu
(néu 4p dung); tic dong clia nghién ctiu [én cdng dong c6 ngudn tham gia nghlen clry;

d) Lua chon quén thd nghién ci, thong tin quang cio duogc su dung trong'
tuyen chon nguorz tham gia nghién clru tiém nang; qud trinh cung cap thong tin va _
14y ban cung cép théng tin nghién clru va phidu tinh nguyen tham gia nghlen cuu B
lgi ich tai chinh va ch1 ph1 tai chinh lién quan ngum tham gia ngh1en clry; - o

d) Bao vé su neng tu va bao mat thong tin clia ngum tham gia nghlen cuu
Quy trinh theo doi, danh gié, x{r tri blen co bat 101 ((1‘01 vOi n0hzen cu ¢ can thiep__
trén nguoi tharn gia nghlen cuu) "

e) Nang lyre clia nghLen cu’u vién va dia diém n0h1en ciru,

2. Noi dung tham_dmh_dol_ voi nghién ciu dang trién khai:

a) Viéc tuan thu dé cuwong nghién ciru da duoc phé duyét;

b) Bdo vé quyen strc khoe, sur an toan clia nguoi tham gia nghlen clu;

c). Gh1 nhin, xi tu bao cho blen ¢d bat lgi, blen cb bat loi nghzem trong
Xay ra trong nghlen clru (neu co)

d) Vi pham & cutmo nghién cliu va vide khiic phuc phong noua vi pham (néu co);
d) Noi dung stra dbi, bd sung dé cuong nghién clru va tai idu lién quan (nu c6).
3. N§i dung tham dinh déi v6i bdo cdo két qua nghién ctu:

a) Viée tuin tha dé cuong nghién citu trong qua tr.inh trién khai;

b) Tinh toan ven, chinh xd4c, tin cdy cta dit liéu nghién ciry;

¢) Tinh khoa hoc, chinh xdc cia bdo cdo két qua nghién ctu.

Diéu 19. Théng bdo két qua thim dinh ciia Hoi ddng dao die

Trong théi gian 05 ngay lam vide, ké tir ngdy ¢6 két qua thdm dinh hd so
nghién ciru, Hoi dong dao dirc ¢6 trdch nhiém giri van ban thdng bdo két qua thim
dinh cho co s& nhén thit, nghién cru vién chinh, cu thé nhu sau:

1. Trudng hop dé cuong nghién ctu duge Hoi ddng dao dirc chép thuan:
thong béo theo mau Gidy chimg nhén chép thudn dé cuong nghién ctu tai Phy luc
[ ban hanh kém theo Thong tu nay.
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2. Truong hop sta, dbi, bo sung dé cuong nghién ciu duge Hoi dong dao
dirc chép thugn: thdng béo theo miu Gidy chirng nhén chip thuan stra d6i, bd sung
dé cuong nghién ctw tai Phu lyc II ban hanh kem theo Thong tur ndy.

3, Trudng hop bao cdo két qua nghién ctu duoc Hbi dong dao duc chap |
thudn: thong béo theo méau Glay chitng nhén béo céo két qua nghién. ciru tai Phu
luc I1I ban hanh kém theo Thong tu nay BESHEE

4. Trudng horp dé cuong nghlen clu hoac stra dox bo sung dé cuong nghIen
ctru hodc bao céo két qua nghién clru duge Hoi dong dao dic chip thuin co dleu
kién: thong bao theo mau Théng bio chép thugn c6 didu kién tai Phuy luc IV ban
hanh kém theo Thong tu nay.

5. Trudng hop de cuong nghién ctru hogc stra doi, b sung dé cu()’ng nghlen
ctru hodc béo cdo ket qua nghién ciu khong duoc Hoi dong dao dirc chép thuan:
théng bao theo miu Théng bao khong chap thuan tai Phu luc V ban hanh kem |
theo Thong tu nay. : RS

6. Ngudi dung dau td chire thanh lap ch ddng dao dirc cp co sd chlu trach
nhiém quy dinh vé cach thire xac nhdn cua t6 chie trén van ban thong bdo ket qua
* thdm dinh cia Hai dong e

Piéu 20. Theo dai, giam sit nghlen clru

1. Hoi ddng dao dire thyc hién theo déi, gidm sat nghién ciu théng qua giam
sét truc tiép tai noi trién khai nghién cu hodc thong qua xem xét béo cdo tien do, ket
qua nghién cuy, tham dinh dinh ky, tham dinh dt xuat nghlen clru.

2. Noi dung theo ddi, gidm sat: viée tuan thu quy trinh, tiéu chuan thu tuyén
ngudi tham gia nghi€n clu, vige bao ve quyen sy an toan va suc khoe ctia nguoi
tham gia nghien cuu, vige thu thap mau sinh hoc thong tm dir ligu nghlen ctru tr
ngudi tham gia nghién chu.

Pidu 21. Luu triv tai liéu cia Hoi ddng dao die

1. TAt ca tai liéu va thdng bdo cuia Hoi dong dao dire phai duge ghi 18 ngay
thang ném, [4p hd so, luu trit theo quy trinh thuc hanh chuin cua Hoi déng dao
dtrc va quy dinh cta phép luat vé luu tei.

2. Hd so ¢6 thé duge luu ted bang ban gidy hodc ban dién tir,
3. Tai iéu Hoi déng dao dirc cin duoc luu trit bao gém:

a) Tai liéu vé viée thanh lap Hoi déng;

b) Cac quy trinh thyc hanh chudn cua Hoi déng;

¢) Céc vin ban Hoi dong dao dirc d ban hanh;

d) Bdo cao tong két thuomg nién hoat dong cia Hoi ddng;

d) Ly lich khoa hoc cta céc thanh vién Hdi déng;
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e) Gidy moi, chuong trinh 1am viée céc cude hop ctia Hoi déng;
g) Phiéu nhén xét, phiéu danh gi nghién ctru, bién ban hop Héi ddng;
h) Vin ban thong bao két qua thdm dinh cta Hoi déng;
i) Van ban phép 1y dugc Hoi ddng st dung;
k) Tai liéu hudng din vé dao dirc nghién ctru duge Hai dong st dung;
) Céc hd so nghién ctu duge Hoi dong thdm dinh;

m) Cac tai liéu lién quan khac theo quy dinh cua phép luat.

Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 22. Hiéu lwe thi hanh

1. Théng tu nay cé hiédu luc thi hanh k& tir ngay 01 thang 02 nam 2025.

2. Théng tur s6 04/TT-BYT ngay 05 thang 3 ndm 2020 ctia B trudng Bo Y té
quy dinh viéc thanh lap, chiic ndng, nhiém vu va quyén han cua Hoi déng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc hét hiéu lye thi hanh ké tir ngay Thong tu nay ¢6 hiéu luc.

Pidu 23. TH chirc thye hién

1. Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, Bd Y té

a) Chu tri, phdi hop véi cée don vi ¢6 lién quan phd bién, huéng dan viée
trién khai thuc hién Théng tu nay;

b) Cép nhat danh sach Hoi dong dao duc da théng bao thanh lap trén Trang
thong tin dién ttr cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngdy nhén dugc théng bao thanh 1ap Hoi dng dao dirc;

¢) Chu tri, phéi hO'p v6i cac don vi 6 lién quan kiém tra dinh ky hodc dot
xuét viéc dap (g yéu cau quy dinh tai Thong tu nay déi véi Hoi ddng dao dic;

d) Truomg hop kiém tra phat hién Hoi ddng dao dirc khdng dap img yéu cau
quy dinh tai Thong tu nay, Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao thyc hién rit tén
Hoi dong dao dirc khoi danh sach dad cdp nhat trén Trang thong tin dién tir cua
Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao;

d) Dinh chi hodc kién nghi co quan co thAm quyén dinh chi hoat dong cua
Hoi ddng dao dirc trong trudmg hop phat hién Héi dong vi pham céc quy dinh tai
Thong tu nay lam anh hudng dén viéc bao vé quyén, su an toan va sirc khoe cia
ngudi tham gia nghién ctu.

2. S84 Y té cac tinh, thanh phé truc thudce trung wong, Y té Bd, nganh

a) Td chirc phd bién, hudéng dan viée trién khai thuc hién Thong tu nay;
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b) Kiém tra dinh ky hoac dot xuat viéc dap Lrng yeu cau quy dinh tai Thong
tu nay 601 vai Ho; dong dao dirc « cda don vi thuoc tham quyen quan ly, '

' c) Kién nght B3 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghe va Dao tao) rut tén I—Im dong
dao dirc khoi danh sach da cap nhat trén Trang théng tin dién tir ctia Cuc Khoa hoc
cbng nghe va E)ao tao trong trudng hop phat hién Hoi dong dao dirc cua don vi
thude thim quyén quan ly vi pham céc quy dinh tai Thong tu nay lam anh hucmg o
dén viéc bao vé quyén, sy an todn va sirc khée cia ngudi tham gia nghi€én ctru,  ~ <

3. T chirc thanh 1dp Hoi dong dao dire

a) Bao dam diéu kién vé nhén luc, co 6 ha ting, trang thiét bi cho hoat dQng
ctia [16i ddng va Viin phong H6i ddng hodc b phan thudng tryc ctia Hoi don_g, s

b) Bé tri va bao dam ddy du kinh phi chi hoat dng cia Hoi dong va Vin
phong Hoi dong hoac bd phén thudng truc cua Hji ddng tlr ngudn ngan sach nha
nude va cac ngudn kinh phi hop phép khéc theo quy dinh cta phap ludt; o

¢) Danh gia dmh ky hing nidm viéc tuan thu quy dmh cla phap ludt, quy. |
ché t6 chirc va hoat dong, quy trinh thuc hanh chuén cta Hoi dong dao duc

@) Théng bdo cho Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B6 Y té vé v1ec_._ :
thanh 14p, kién toan H01 dong dao dirc theo mau tai Phu luc VI ban hanh kem theo
Thong tu nay va c¢dp nhét théng tin trén Trang théng tin dién tr clia co s& trong
thi han 15 ngdy ké tir ngay c6 quyét dinh thanh ldp hodc kién toan Héi ddng.

4, Hoi don0 dao dtrc cdp O SO thdm dinh céc nghi€n ciru y sinh hoc trén
ddi tugng con ngucn ¢6 thé cin ctr hudng dan tai Thong tu nay dé 4p dung cho
phii hgp véi thye tién.

Trong qua trinh thue hién, néu ¢6 van dé phat sinh hodc ¢6 kho khan, vudng
mic, co quan, t8 chire, cé nhan phan énh kip thoi vé B3 Y té (Qua Cuc Khoa hoc
Cdng nghé va Dao tao) dé hudng dan, giai quyét‘/.ﬂjﬁg_

Navi nhin: KT. BO TRUONG
- Uy ban Xa héi ciia Quéc héi; THU TRUONG l'w.,;‘z/
- Van phong Chinh pha (Vu KGVX, Céng béo, P it N

Cong TTDT Chinh phu); ,4‘? ”
- Bg trudmg (dé béo cdo); &
- Céc Thir trudng B Y (€& g f;’i A

B2

)

{4
% a
N

s ﬁ’

- B Tu phédp (Cuc Kiém tra VBQPPL); et
- Céc B4, co quan ngang B9, co quan thude Chinh pho;

- HPND, UBND céc tinh, thanh phé trye thude Trung trcmg’\
- Céc don vi thuge, tryc thude BO Y i,

- Y té cac B, nganh;

- & Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong;

- Téng héi Y hoc Viét Nam;

- Héi Duge hoe Viét Nam;

- Trung wong H1 Déng v Viét Nam;

-Cong TTDTBG Y té;

- Luw VT, K2DT, PC.

en Tri Thie



Phulue I
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 43 /2024/TT-BYT)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

HOI DPONG PAO DUC TRONG Déc lap — Tw do — Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HQC
So: SR R , ngay  thang  ndm 20...
GIAY CHUNG NHAN

Chap thuin dé cwong nghién ciru

Cén cir Quyét dinh s6 .... ngay ....cua... vé viéc thanh lap Hoi déng dao
dtc trong nghién ctru y sinh hoc ...";

Can ctr Quyét dinh s6 .... ngdy .... cta ... v& viéc ban hanh Quy ché t&
chirc va hoat dong Hoi dong dao dirc trong nghién cru y sinh hoc ...';

Can cir Bi€én bdn s0 .... ngay .... cia Hoi dong Pao dirc trong nghién ciru

sinh hoc ..." v& viéc tham dinh dé cuong nghién ciw,
ys gng
Hoi dong dao dike trong nghién ctu y sinh hoc ...":

1. Chap thuin vé khoa hoc va dao ditc ddi véi nghién ciru:
1.1. Ma nghién ciu:

1.2. Tén nghién ciru:

1.3. Giai doan nghién ctru:

1.4. Nghién cttu vién chinh:

1.5. T4 chirc chu tri:

1.6. Co quan phdi hop chinh:

1.7. Nha tai tro:

1.8. Dia diém trién khai nghién ctru:

1.9. Nguoi tham gia nghién ctru:

1.10. Du kién sb luong nguoi tham gia nghién ctu:
I.11. Thoi gian nghién cttu:

2. Cho phép st dung cac tai liéu sau trong nghién citu néu trén:

STT Tai liéu Phién ban | Ngay

1

2




3. Ngay chap thuén:
4. Ngay bao cao dinh ky tiép theo:
5, Khuyén nghi ciia Hi ddng dao dirc ddi véi nghién ciru (néu cé):

6. Nghién ciru vién chinh cé cdc trach nhiém sau day:

1. Tuén tha dé& cuong nghién ciru duoce phé duyé€t va cac tai liéu lién quan,
céc nguyén tac Thuc hanh lam sang tét, cac quy dinh cta phap luat vé dao dirc
nghién cr.

2. Béo cédo Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ...! céc bién cb
bat lgi nghiém trong (Serious Adverse Event - SAE) va céc phan tmg bét loi
ngoai du kién nghiém trong c6 lién quan dén san phdm nghién ctru (Suspected
Unexpected Serious Adverse Reaction - SUSARS) theo dung céc huéng dan va
quy dinh hién hanh.

3. Bao céo Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ..." xem xét va
chip thun nhitng thay ddi, sai léch hay chinh sira d& cuong nghién ciru va miu
chdp thudn tham gia nghién ciru, céc tai liéu cung cip thdng tin cho ngudi tham
gia nghién ciru trude khi 4p dung trong nghién ctru, trir trwdng hop rd rang can
thiét thay ddi dé loai trir nguy co truc tiép cho ngudi tham gia nghién ctru.

4. Béo cdo tién do trién khai nghién ctru hang nim cho Héi ddng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc ..." vao ding ngay hoic trudc ngay thdm dinh nim
trudec. _

5.Bd4o cdo tién do trién khai nghién ctru dot xuét khi cé y€u cau cua Hoi
dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ....!

6. Théng béo kip thoi vé viée ngimg nghién ciru, két thic nghién ctru trude
thosi han hoan thanh du kién, ly do cua viéc két thiic som.

7. Chuan bj cho kha ning t6i kiém tra dia diém nghién ctru ctia Hoi ddng

dao duc trong nghién ctru y sinh hoc ....

Noi nhin: CHU TICH
- T4 chirc chu tri nghién ciru (dé biét);
- Nghién ciru vién chinh (dé thuc hién);
- Pon vi quan ly NCKH (dé biét);
- Nha tai trg (dé phéi hop thuc hién);
- Luu: VT.



Phu luc IT
(Ban hanh kem theo Thong tw s643/2024/TT-BYT)
TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HOI PONG PAO PUC TRONG Djc 1ap — Tw do — Hanh phiic
NGHIEN CUU Y SINH HQC

Sé: foalilats el speemn, diny ssiiufors s , ngay  thdng  ndm 20...

GIAY CHUNG NHAN
Chap thuén thay déi d& cwong nghién ctu

Can cr Quyét dinh s6 .. ngay . vé viéc thanh 14p Hoi ddng dao
dirc trong nghién cttu y sinh hoc

Cin c Quyét dinh sb .. ngay . vé viéc ban hanh Quy ché t&
chtrc va hoat dong Hoi dong dao duc trong nghlen clru y sinh hoc ..

Céan cu Quyét dlnh sO .... ngdy .... cla ... vé viéc phé duyet dé& cuong
REHIEA CU *.. osvvinns i ;

Céan cu Bién ban s6 ....ngdy ....cua Hoi dong dao duc trong nghién ciru
y sinh hoc ..." v& viée tham dmh thay do1 d& cuong nghién cir,

7 H(_)l dong dao dirc trong nghién citu y sinh hoc ...!:
I. Chép thuan thay déi dé cuong nghién ciru ddi véi nghién ciu:
1.1. M4 nghién ctu:
1.2. Tén nghién ctu:
1.3. Nghién ciru vién chinh:
1.4, T4 chire chu tri:
1.5. Nha tai tro:
2. Chép thuan cdc ndi dung thay ddi chinh dusi ddy doi v&i dé crong nghién ciu:

----------------------------------------

3. Cho phép str dung céc tai liéu sira doi, bd sung sau trong nghién ciru néu
trén:

STT Tai liéu Phién ban Ngay

4. Ngay chép thuan co hiéu luc:

5. Ngay bdo cdo dinh ky tiép theo:

6. Nghién cttu vién chinh c6 trach nhiém tuan thu dé cuong, nghién ctu va céc
tai lidu dé dugc sira dbi, bd sung néu trén k& tir ngdy chép thuan nay c6 hiéu luc.

Noi nhin: CHU TICH
- T4 chirc chi tri nghién ciu (dé biét);

- Nghién clru vién chinh (dé thyuc hién);

- Don vj quan ly NCKH (dé biér);

- Nha tai trg (d& phéi hop thue hién);

- Luu: VT,



Phu luc III ,
(Ban hanh kém theo Thong tu 5643 /2024/TT-BYT)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOIPONG PAO BUC TRONG Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
NGHIEN CUU Y SINH HOC
So: e i , ngay  thdang  nédm 20...
GIAY CHU‘NG NHAN

b4o cdo két qua nghién ciru

C#n ctt Quyét dinh sb .. ngay . vé& viéc thanh lap Hoéi ddng Pao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc ...';

Can ot Quyét dinh s6 .... ngdy .... cla ... vé viéc ban hanh Quy ché td
chitc va hoat ddng Hoi déng Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc ...

Cén ct Quyét dinh s§ ................. 107 S cia ........ vé viéc phé
duyét dé cuong nghién ctu ........... :

Cinca Biénbans ....ngdy ....cua Hoi dong Pao dirc trong nghién clru y sinh
hoc ..." vé viéc thdm dinh béo cdo két qua nghién ctru va hd so hoan thién (néu co),

H¢i dong dao dike trong nghién ctru y sinh hoc ...!
chirng nhén bao cdo két qua nghién ciru nhw sau:

M4 nghién ctru (néu co):;
Tén nghién ciru:
Giai doan nghién ciru (néu cé):
Nghién cttu vién chinh:
T4 chire cha tri:
Co quan phéi hop chinh:
Nha tai tro:
Pia diém nghién ctu:

R I N S

Thoti gian nghién ciru:
10. Tén san pham/ky thudt/phuong phap nghién et (néu 4p dung):
11. Liéu, phac do str dung san phdm/k§ thudt/phuong phéap trong nghién
ctru (néu ap dung):
12. Két luan cua Hoi ddng dao duc déi véi nghién ctru:
13. Ngay chép thuén:
No'i nhin: CHU TICH

- T4 chirc chu tri nghién ctu (dé biét);
- Nghién ctru vién chinh (dé thue hién);
- Pon vj quan Iy NCKH (dé biét);

- Nha tai trg (dé phéi hop thuc hién);

- Lwu: VT.



Phulyc 1V
(Ban harh kem theo Théng tw s643 /2024/TT-BYT)

TEN COQUANCHUQUAN  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HOI D(a)}\IG PAO PU'C TRONG Doc lap Tu‘ do Hanh phuc R
NGHIEN CUU Y SINH HOQC
Sé: F , ngay  thdang ndm 20...

THONG BAO CHAP THUAN CO PIEU KIEN
Kinh gii:
- T4 chic chi tri nghién ctru'!
- Nghién ctru vién chinh?

NEAY vvvverernn, , Hoi ddng dao drc trong nghién cltu y sinh hoc ........ 3 (Hoi
ddng dao dirc) dd tién hanh cude hop thdm dinh hd so nghién ctru trude khi trién
khai/bdo cdo nghién ctru dang trién khai/bdo cdo két qua nghién clru,

1. Thong tin chung ve nghlen ciru

1.1, Tén nghién clu;

1.2. Té chirc chu tri:

1.3. Nghién cltu vién chinh:

1.4, Nha tai trg:

1.5. Dia diém nghlen clru: |

2.Y kién ciia Hoi ddng dao dirc dbi véi nghién ctu

2.1, Cac yéu ciu cta Hoi ddng dao dic:

2.2. Céc khuyén nghi cia Hoi ddng dao dirc (néu c6):

Pé nghi Td chirc chu tri nghién ciru va Nghién ctru vién chinh hoan chinh
hd so va giti ... bd hd so di hoan thién v& Thudng tryc Hoi ddng dao dirc trong
thoi gian ... ngay, k& tlr ngdy nhan dugc cong vin niy (cac file dién tir ca hd so
gt t61 dia chi email .............. ) dé Hoi dong dao dirc xem xét/ thdm dinh lai.

HG so givi vé Thueong truc Hoi dong dao dire bao gém:

- Ban giai trinh viéc t1ep thu y kién cua H01 dong dao duc;

- Céc tai lidu di duoe hoan thién;

- Cac tai liéu khac c6 lién quan.

Xin théng bdo d& T4 chic chu tri va Nghién ciru vién chinh biét va thuc
hién./.

Noi nhin: CHU TICH
- Nhir trén; )

- Dom vi quan ly NCKH (dé biét);

- Nha tai tro (dé phdi hop thue hién);

- Luur VT,



PhylyeV
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 43/2024/TT-BYT)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOIBONG PAO PUC TRONG Déc Hp - Tw do — Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HQC

Sé: L . ngay  thdng - ndm 20.....

THONG BAO KHONG CHAP THUAN
Kinh giri: o
- Tb chire chi tri nghién ciru'
- Nghién ciru vién chinh?

NgAY oo, , Hoi déng dao dic trong nghién ctru y sinh hoc ........ 3 (Hm
ddng dao dirc) di tién hanh cude hop thdm dinh hd so nghién ctu truée khi trién
khai/bdo cdo nghién clru dang trién khai/béo cdo két qua nghién ciru.

1. Théng tin chung v& nghién ciru

1.1. Tén nghién ciru:

1.2. T4 chire ch tri:

[.3. Nghién cru vién chinh:

1.4, Nha tai trg:

1.5. DPia diém nghién ctu:

2. Y kién cia Hoi dﬁmg dao dire ddi véi nghién ciru

2.1. Héi déng dao dirc khéng chdp thuéin hd so nghién ciru trude khi trién
khai/ bdo c4o nghién ciu dang trién khai/ béo cdo két qua nghién ciu,

2.2. Ly do khéng chdp thuan: .

Xin théng bdo dé T4 chite chu tri nghién ctru va Nghién cru vién chinh
biét./.

Noi nhin: CHU TICH
- Nhur trén; )

- Bon v quan ly NCKH (dé biét);
- Nha tai trg (d& phdi hop thuc hién);
-Luu: VT,



~Phulue VI
- (Ban hanh kém theo Théng ti s643/2024/TT-BYT)

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TO CHU'C THANH LAP Bie lap - Ty do- Hanh phuc
HOI PONG PAO PUC
g3 / Ha N(_)l, ngay thang ném 20. .

V/v thong bao thanh 13p Hoi
ddng dao dic trong nghién ciru

y sinh hoc
Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghe va Dao tao, BO Y té _

[Tén T4 chitc thanh lép H_Q_L_d_o_ng dao duc] xin thdng béo v6i Cuc Khoa hoc
cong nghé va Do tao, B8 Y té viée thanh 1ap Hoi ddng dao dic trong nghién ciu y
sinh hoc ¢Ap co s& cta [Tén Té chirc thanh 1ap Hoi ddng dao dic], cy thé nhu sau:

I. Quyét dinh thanh 1ap h01 dong Y N ,NEAY ot
2. Tén Hoi ddng;
3. Chu t;ch Hoi dong:

Ho va tén:

Dién thoai: Email:
4. Thu ky chuyén mén/hanh chinh cta Hoi ddng:

Ho va tén:

Dién thoai: Email:
5. Vin phong Hoi dong:

Dia chi:

Dién thoai: Email:

Cac tai liéu gui kém theo cong van
1. Quyét dinh thanh 1ap Hoi déng,
2. Quy ché hoat dong ctia Héi dong.
3. Danh sdch va 1y lich khoa hoc ctia céc thanh vién Hoi déng.
4. Danh muc va ban sao céc quy trinh hoat déng chudn ctia Héi ddng.
Kinh @& nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pio tao cdp nhét trén Trang
théng tin dién tir ctia Cyc theo quy dinh.
Trén trong cam on./.
Noi nhin: THU TRUONG BON V]

- Nhu trén; )
- Co quan chi quan (dé bao cao);
- Luu: VT,
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