BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 4/TT-BYT Ha Néi, ngay 05 thang 3 nam 2020

THONG TU

Quy dinh viéc thanh lap, chirc ning, nhiém vu va quyén han
cuia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

Can cir Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016;

Can cir Ludt Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23 thang 11
nam 2009;

Can cit Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 niam 2016 ciia Chinh
phii vé qudn 1y trang thiét bi y té; Nghi dinh so 169/2018/NP-CP ngay 31 thang
12 nam 2018 ciia Chinh phii vé sita doi, b6 sung mét so diéu ciia Nghi dinh s6
36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét
biy té va Nghi dinh 56 03/2020/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2020 cua Chinh
phii vé sira doi, b6 sung Dleu 68 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 cua Chinh phu vé qudn 1y trang thiét bi y té da dwoc sira doi, b6 sung
tai Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia Chinh phii sira
d6i, bo sung mot sé diéu ciia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam
2016 ciia Chinh phii vé qudn Iy trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Khoa hoc céng nghé va Pdo tao;

B truéng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc thanh ldp, chire nang,
nhiém vu va quyén han cua Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc.

Chwong I
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung

1. Thong tu nay quy dinh viéc thanh 1ap, chirc nang, nhiém vy, quyen han cua
Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cap quoc gia va Hoi dong dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cép co sé (sau day viét tit 1a Hoi dong dao dirc).

2. Thong tu nay ap dung d6i voi Hoi dong dao dire, co quan, to chirc, ca
nhan co trlen khai hoat dong nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con nguoi trong
linh vyc y té tai Viét Nam va co quan, to chirc, ca nhan khac ¢6 lién quan.



Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi diy dugc hiéu nhu sau:

1. Nghién citu y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving
human participants) 12 nghién ctru khoa hoc trong linh vuc y té, trong d6 con
nguoi bi tac dong boi can thiép, quan sat hay cac tuong tdc khac do tham gia
nghién ctru hodc cé thé bi nhan dang do viéc thu thap, phan tich, st dung dir liéu,
vat li¢u sinh hoc trong linh vuc y té.

2. DBao dirc y sinh hoc (Bioethics) la viéc thuc hién va bao dam cac nguyén
tac, chuan muc dao dirc trong cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi.

3. Nghién cuu vién (Researcher) la nguoi chiu trach nhiém thyc hién
nghién ctru tai dia diém nghién cuu.

4. Nghién ciru vién chinh (Principal investigator - PI) 1a nghién ciru vién
chiu trach nhi¢ém chi dao truc ti€p cho vi¢c hoan thanh nghién ctru va bao céo tryc
ti€p qua trinh, két qua nghién ctru v41 nha tai tro.

5. Nha tai tro (Sponsor) 1 ¢a nhan, co quan, to chitc chiu trach nhiém khoi
xuong, quan ly va/hoac cung cap kinh phi nghién ctru.

6. Giam sat ‘nghién citu (Research monitoring and supervision) la qua trinh
kiém tra, theo ddi tién d6 nghién ctru, sy tuan thu cla nghién ctru vién theo dé cuong
da duoc phé duyét va quy dinh ctia phap luit ¢6 lién quan dén nghién cuu.

7. Phiéu cung cdp théng tin va chdp thudn tham gia nghién ciru (Informed
Consent form - ICF) la véan ban chimg minh sy dong ¥ ¥ tham gia nghién ctru cua
d6i tuong nghién ciru, trong d6 mo ta cac quyén cua d6i twong nghién ciru; truyen
dat cac thong tin mot cach rd rang va tén trong ddi twong nghién ctru bao gém:
tiéu dé cua nghién ctru, khung thoi gian, nghién ctru vién chinh, muc dich cua
nghién ctru, mo6 ta qua trinh nghién ctru, tac hai va loi ich co thé co, cac phuong
phap diéu tri thay thé, cam két bao mat, cc thong tin va dir liéu dugc thu thap,
thot gian luu trir cac dir 1iéu, cach luu trit dit li€u va nguoi co thé truy cap dir ligu,
xung dot loi ich, quyén ctia dbi twong nghién ctru dugc rat khoi nghién ciru bt cir
lGc ndo, khang dinh ddi twong nghién ctru da hiéu vé nghién ctru va dong y trude
khi ky tén vao ICF, duoc viét bang ngon ngir dé hiéu ddi véi ddi tuong nghién
ctru. Boi v6i ddi twong nghién ctru bi han ché vé trinh do hoc van thi ndi dung
ICF can dugc cung cap Va giai thich bang 15i noi.

8. Phiéu dong y tham gia nghién ciru (Assent Form - AF) 1a van ban chtng
minh sy dong y tham gia nghién ctru ctia d6i twong nghién ciru 13 ca nhan khong
€O du nang luc dé dua ra su dong ¥ ¢ gia tri phéap 1y bao gém tré em tir du 12 tudi
dén dudi 16 tudi, nguoi co nang lyc hanh vi dan sy khong day da hoac ngudi bénh
dang trong tinh trang han ché vé nhén thire, trong do bao gém cac thong tin tuong
tu ICF nhung dugc viét don gian, ngan gon, d& hiéu hon. D01 v6i ddi tuong nghlen
ctru tir du 07 tudi dén dudi 12 tudi thi ndi dung AF can duoc cung cap va giai
thich bang 101 ndi.

9. Tu nguyén (Voluntary) la su tu do lwa chon hodc thue hién ma khong bi
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mua chudc, thuc ddy, ép budc, cudng ép, xli giuc, han ché, nhic nho, dé nghi
hodc bat ctr tac dong nao boi nguodi khac.,

10. Su riéng twr (Privacy) la trang thai hay tinh trang mot minh hoac tach
biét, khong bi anh hudng, khong bi nguoi khac dé ¥, do ban than lya chon trong
pham vi quyén han cua ho; khong bi can thi¢p hodc xam pham; khong bi cong
khai hodc dé 16 ra, dugc bao vé dé khong bi nhan biét & noi cong cong.

11. Xung dot loi ich (Conflict of interest) 1a tinh hudng khi loi ich c4 nhan
ctia nghién ctru vién hodc thanh vién Hoi dong dao dirc c6 nguy co dbi lap véi cac
nghia vy, trach nhiém cta nghién ctru vién hoac thanh vién Hoi déng dao duc co
thé anh hudng dén tinh khach quan cta nghién ctru hodc viéc tham dinh nghién
curu.

12. Dit liéu cd nhéan (Personal data) 1a dit liéu lién quan dén thong tin nhan
dang ca nhan tham gia nghién ctru.

13. Loi ich (Benefit) 1a két qua c6 loi thu duogc tir nghién ciru.

14. Nguy co (Risk) 13 xac suit xay ra mot bién cd bat loi (tac hai tiém an)
gay nén su khoé chiu hoac c6 hai hoac chan thuong (thé chat, tinh than, xa hoi)
hodc ton that kinh t€ x4y ra do tham gia nghién ctru.

15. Nguy co toi thiéu (Minimal risk) 1a nguy co ma xac suat va muc do giy
hai hodc khé chiu hoidc anh huong bat loi khac vé thé chat, tinh than hay xa hoi
du kién trong nghién ctru 1a khong 16n hon mtrc dd co thé nhan biét duoc trong
doi sébng hang ngay hodc trong viéc thuc hién cac thim kham hay xét nghiém
thuong quy.

16. Boi thuong (Compensation) la sy bu dap bang tién hodc cac gia tri vat
chat, tinh than cia ca nhan, t6 chirc ¢ trach nhiém ddi véi nghién ctiru theo hop
d6ng nghién ctru hodc theo quy dinh ctia phap luét cho cac dbi tuong co lién quan
dén nghién ctru bi thiét hai do nghién ciru gay ra.

17. Hoan tra (Reimburse) 14 viéc ngudi nghién ctru tra lai mot cach day du sb
tién hoac tai li¢u, hién vat lién quan dén nghién ctru cho do1 tugng nghién ciru dugce
hudng theo hgp dong nghién ctru hoac theo quy dinh ctia phép luat.

18. Quy trinh thire hanh chudn (Standard Operating Procedure - SOP) la vin
ban hudng dan chi tiet dé dat dugc sy thong nhat trong viéc thuc hién mot cong viéc,
nhiém vu cu thé trong nghién ctru hoac hoat dong cua Hoi dong dao dtc.

19. Thur nghiém lam sang (Clinical Trial) 1a nghién ctru y sinh hoc trong do6
dbi tuong nghién ctru duge phan bd vao mot hodc nhiéu can thiép theo ké hoach
da duoc phé duyét nham danh gia tic dong cua cac can thiép dé 1én strc khoe con
nguoi.

20. Thuee hanh nghién ciru 1am sang 6t (Good Clinical Practice - GCP) l1a
bo nguyén tac, tiéu chuan cho viéc thiét ké, quan 1y, thuc hién, gidm sat, kiém tra,
ghi chép, phan tich va bao cdo vé thtr nghiém Iam sang, nhim bao dam tinh tin
cay, chinh xac cua dir liéu va bdo cao két qua nghién cuu, bao vé quyén, Su an
toan va bao mat thdng tin ctia dbi twong nghién ciru.
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Piéu 3. Nguyén tic chung bao dam dao dirc y sinh hoc

1. Nghién ciru chi duoc trién khai sau khi dugc co quan ¢ tham quyén phé
duyét dé cuong nghién ctru.

2. Trudce khi duoc co quan c6 tham quyén phé duyét va trién khai, tit ca
nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con nguoi tai Viet Nam deu phai dugc Hoi
dong dao duc xem xét, nhan xét, huéng dan va chap thuan vé dao dtrc va khoa
hoc theo cac quy dinh tai Thong tu nay.

3. Tat ca nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu sy giam
sat caa Ho1 dong dao duc trong qua trinh trién khai.

4. Pbi v6i nhing t6 chirc khong du diéu kién thanh 1ap Hoi dong dao dirc
cap co sO, viéc xem xét, danh gid cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con
nguoi dugce thyc hién bo1 Ho1 dong dao dirc do S¢ Y té thanh 1ap hodac Hoi dong
dao duc cua don vi khac c6 chuyén mon phu hop.

Piéu 4. Tinh dc 1ap ciia Hi dong dao dirc

1. Thanh vién Hbi dong dao dirc khong duoc thim dinh nghién cru ma ban
than hoac vo, chong, cha d¢, cha nu6i, me dé, me nuoi, con dé, con nuoi, anh rudt,
chi rudt, em rudt, anh ré, em ré, chi dau, em dau cua thanh vién va cua vg (hoac
cua chong) thanh vién ¢6 xung dot loi ich.

2. Thanh vién Hoi dong dao duc khong dugc tham gia hd tro, trién khai nhimg
nghién ciru ma thanh vién dé da tham dinh khi thong qua Hoi dong dao drc.

3. Thanh vién ctia Hoi dong dao dirc bao gom it nhat mot ngudi c¢6 chuyén
mon thudc khoi nganh strc khoe ddc 1ap véi to chire thanh 1ap Hoi dong dao dure.

4. Hoi dong dao dirc khong dugce bao gdm nguoi ding dau to chirc thanh
1ap Ho1 dong dao duc, thanh vién thude t6 chuc tai trg nghién clru, to chirc tién
hanh nghién ctru dugc tham dinh bo1 Ho1 dong dao duec.

5. Thanh vién Hoi dong dao dirc cap qudc gia khong duoc bao gdm cong
chtrc cia co quan B Y té.

Chuong I1
THANH LAP HQI PONG PAO PUC
Piéu 5. Thanh 1ap Hoi dong dao dirc cAp qudc gia

1. Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cip quéc gia do B trudng
B0 Y té quyét dinh thanh 1ap.

2. Bo truong BO Y té phé duyét quy ché t6 chirc va hoat dong cua Hoi dong
dao dic cap quoc gia; quyét dinh b6 nhiém, cho tur nhiém, mién nhiém hoac bd
sung, thay thé Thanh vién cua Hoi dong dao dirc cap qudc gia.

3. Nhiém ky cua Hoi dél}g dao duc cap guéc gia la 05 nam, Hoi dong dao
duc phai dugc thanh 1ap hodc t6 chirc lai khi hét nhiém ky. Thanh phan Hoi dong
dao duc nhiém ky lién ké ti€p theo phai c6 sy tham gia cua it nhat 25% thanh vién
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chinh thuc 14 thanh vién méi so v6i thanh phan Hoi dong dao duc nhiém ky lién
ke trudc do.

4. Hoi doéng dao duc cap qudc gia c6 con dau, tai khoan riéng dé thyuc hién
churc ning, nhiém vy, quyén han ciia Hoi dong.

5. Ho1 dong dao dutc cap quoc gia gom c6 Chu tich, 03 Phé Chu tich, tiéu
ban Thuong truc, cac ti€u ban chuyén mon, ti€u ban giam sat dit li€u va van phong
Ho1 dong va cac tiéu ban khac trong truong hop can thiét.

6. Ho1 ddng dao dirc cip quoc gia c6 it nhat 09 thanh vién chinh thirc bao
dam co cu thanh vién va tiéu chuan quy dinh tai Dleu 7 va Dleu 8 Thong tu nay.
Ngoai cac thanh vién chinh thirc Hoi dong dao dirc cap qubc gia ¢ thé cé thanh
vién thay thé va duoc ghi rd trong quyét dinh bd nhiém.

7. Hoi ddng dao dtrc cap qudc gia co tdi da 03 thu ky chuyén mén va tdi da
02 thu k¥ hanh chinh dap tng tiéu chuén theo quy dinh tai Diéu 9 Thong tu nay. To
chirc thanh lap Hoi dong dao dirc co trach nhiém bao dam du s6 lugng thu ky chuyén
mon va thu ky hanh chinh dé thyc hién nhiém vu ctia Hoi dong dao dirc.

8. Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao, B0 Y té lam thuong truc ctia Vin
phong Hoi dong dao duc cap qubc gia.

Picu 6. Thanh lap Héi dong dao dirc cap co s&

1. Nguoi dimg dau t6 chirc c6 tham quyén phé duyét nghién clru quyét dinh
thanh 1ap Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so va phé duyét quy
ché t6 chiic va hoat dong ctua Hoi dong, quyét dinh bo nhiém, cho tir nhiém, mién
nhiém hoic bod sung, thay thé thanh vién cua Hoi dong dao duc cap co SO.

2. Nl}iém ky ctia Hoi dong dao duc cip co sé thuc hién theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu 5 Thong tu nay.

3. Hoi déng dao durc cép co SO gém ¢4 Chu tich, 01 dén 02 Pho Chu tich, bd
phan thuong truc, trong truong hop can thiét co thé co céc tieu ban chuyén mon.

3. Hoi ddng dao duc cip co sé c6 thé sir dung con dau cua to chirc thanh
1ap HO1 dong trong céac hoat dong co lién quan dén chirc nang, nhiém vu cua Ho1
dong dao dirc theo quy dinh cua ngudi ding dau t6 chirc thanh 1ap Ho1 dong.

4. Hoi dong dao duc cap co sd c6 it nhat 5 thanh vién chinh thirc bao dam
co cAu thanh vién va tiéu chuan quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 8 Thong tu nay. Ngoai
cac thanh vién chinh thirc Hoi dong dao dirc cap co so ¢ thé ¢ thanh vién thay
thé va duoc ghi 1 trong quyét dinh bo nhiém.

5. Hoi dong dao dirc cp co 80 €6 t6i da 02 thu ky chuyén mon va t6i da 02
thu ky hanh chinh dap tmg tiéu chuén theo quy dinh tai Di€u 9 Thong tu nay. To
chuc thanh 1ap Hoi dong dao duac cqé trach nhiém bao dam du so ]u’o“ng thu ky
chuyén mon va thu ky hanh chinh dé thyc hi¢n nhiém vu cua Ho1 dong dao dtc.

Piéu 7. Co ciu thanh vién ciia Hoi dong dao dirc

1. Hoi dong dao dirc phai c6 thanh vién dap Gmg yéu cau sau day:
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a) Thanh vién c6 van bang chuyén mon thudc khdi nganh sire khoe lién
quan dén Iinh vuc nghién ctru pho bién do Hoi dong dao dirc danh gia, trong do
c6 it nhat mot ngudi doc 1ap véi té chirc thanh 1ap Ho1 dong dao duc;

b) Thanh vién 1a bac si 1am sang;
¢) Thanh vién c6 chuyén mon vé phéap 1y hodc c6 am hiéu vé nguyén tic
dao duc trong nghién ctru y sinh hoc;

d) Thanh vién khong c6 chuyén mon thudc khéi nganh strc khoe.

2. Thanh vién Ho1 dé)ng dao dtrc ¢6 03 co chu do tudi: Thanh vién dudi 40
tudi, thanh vién tir 40 tuo1 dén dudi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi trd 1én.

3. Thanh vién Hoi dong dao durc c6 ca 02 gidi nam va nit, trong d6 mdi gidi
to1 thiéu 1a 20% tong so6 thanh vién Hoi dong dao duc.

Piéu 8. Tiéu chuin ciia thanh vién Hoi dong dao dirc
1. Tiéu chuan chung

a) Co kinh nghiém, kién thirc, k¥ ning can thiét va kha ning co lién quan
dé thuc hién nhiém vu cua thanh vién nham bao dam tinh khoa hoc va bao vé
quyén loi cho doi tugng nghién ciru.

b) Thanh vién c6 chuyén mén thudc khdi nganh sire khoe va thanh vién cé
chuyén mon veé phap 1y hoac am hi€u vé nguyén tac dao dic trong nghién cuu y
sinh hoc phai c6 trinh d6 dai hoc trd 1én.

¢) Thanh vién c6 chuyén mén thudc khdi nganh sirc khoe phai co it nhat 05
nam kinh nghi¢m lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ctru phd bién do Hoi dong
dao diic danh gia.

d) C6 thoi gian tham gia thuc hién nhiém vu cua Hoi dong dao dirc.

d) Cam két bao mat thong tin lién quan dén nghién ctu, ¥ kién thao luan
trong cudc hop, cac bi mat thuong mai cuia ca nhan, t6 chirc tham gia nghién ctru
va cac thong tin ca nhan vé doi tugng nghién ctru.

e) ba dugc tap huén va dugc cap chtng chi vé Thuc hanh nghién ctru lam
Sang t6t va quy trinh hoat dong chuan ctia Hoi dong dao dirc do BO Y té hoic cac
td chirc du’gc Bo Y té cong nhan cap va dugc dao tao cap nhat, bo sung theo quy
dinh tai Diéu 13 Thong tu nay.

2. Tiéu chuan cta Chu tich, Phé Chu tich Hoi dong dao durc

a) Pap g cac tiéu chuan thanh vién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

b) Co it nhat 15 nam kinh nghiém lam viéc lién quan dén linh vuc nghién ctu
phé bién do Hoi dong dao dirc danh gia, co uy tin, c6 du nang lyc quan ly, dleu hanh
Hoi dong dao dirc mot cach doc 1ap, cong bang va vo tu, khong bi ap luc tur t6 chire
chi1 tri nghién ctru, tr cac nghién ctru vién va co quan, t6 chiic, ca nhan khac.

¢) Co kha nang diéu hanh, tong hop, tbéng nhét y kién cua thanh vién Hoi dong,
c6 kha nang thuyét phuc, giﬁp dat duoc s dong thuéan cta cé}c thanh vién Hoi dong va
c6 thoi gian d€ chuan bi day du cho céac cudc hop ctia Hoi dong dao durc.
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d) Mot nguoi khong duge b6 nhiém 1am Chu tich Hoi déng dao dtrc qua 02
nhi¢m ky lién tiép.
Piéu 9. Tiéu chuin cia thuw ky Hoi dong dao dirc

1. Thu ky chuyén mén cua Hoi dong dao dirc phai dép tmg cac tiéu chuan
sau day:

a) La nguoi trung thuc, khach quan;

b) C6 trinh d6 dai hoc tré 1én thudc khdi nganh sirc khoe; c6 kién thirc vé
quan 1y khoa hoc cong nghé, nghién ctru khoa hoc, dao dirc trong nghién ctru y
sinh hoc;

C) Pi dugc tap huan va duge cap chtng chi vé Thyc hanh nghién ciru lam

sang t6t va quy trinh hoat dong chuan ctia Hoi ddng dao duc do Bo Y té hodc cac

td chtrc duoc BO Y té cong nhan cap va dugc dao tao cap nhat, bod sung theo quy
dinh tai Piéu 13 Théng tu nay.

2. Thu ky hanh chinh ctia Hoi dong dao dirc phai dép Gng céc tiéu chuan
sau day:

a) La nguoi thude don vi ¢ chirc nang quan ly hoat dong nghién ctru khoa
hoc cua to6 chirc thanh 1ap Hoi dong dao dtc;

b) La nguoi trung thuc, khach quan;

c) Co trinh do dai hoc tro Ién; co nghiép vu vé hanh chinh, vin thu, luu trit
va dugc dao tao, cap ching chi vé cac quy trinh thyc hanh chuan ciia Hoi dong
dao dtrc do BO Y té hodc cac to chire dugc Bo Y té cong nhan cap.

Picu 10. Chuyén gia tw van doc 1ap cho Hoi dong dao dire

1. Chuyén gia tu van bao gdm chuyén gia am hiéu vé nguyén tic dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc; phap 1y; khoa hoc; chuy&n mén lién quan dén nghién
ctru duoc tham dinh hodc cac quy trinh chuyén mén cu thé; dai dién cho cong
ddng; dbi trong nghién ctru va cac nhom khac cé lién quan dén nghién ctru duoc
tham dinh.

2. Chuyeén gia tu van phai 1a nguoi khong co xung dot loi ich véi nghién
cuu duoc tham dinh.

3. Chuyeén gia tu Vén doc lap duge tham du cude hop cua Hoi déng dao dtic
dé trao doi, thao luan vé nghién ciru nhung khéng c6 quyén biéu quyét. Truong
hop chuyén gia tu van khong thé tham du cudc hop, cac v kién bang van ban cia
ho phai dugc Hoi dong dao dirc xem xét va ghi lai trong bién ban.

4. Chuyén gia tu van doc }ép c6 trach nhi€ém bdo mat thong tin, tai li¢u lién
quan deén nghién ctru da duoc tiep can.

Piéu 11. B6 nhiém, tir nhiém, mién nhiém, b6 sung, thay thé Chi tich,
Pho Chu tich, thanh vién Hi dong dao dirc

1. Bo nhiém

a) Pau nhiém ky ctia H61 dong dao dtrc, nguoi ding dau don vi ¢6 chuc
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nang quan ly hoat dong nghién ctru khoa hoc cua t6 chtrc thanh lap Hoi dong dao
dtc can cir vao nhu cau, tiéu chuan cua thanh vién Hoi ddng dao duc dé dé xuat
phuong an nhan sy trinh ngudi dimg dau to chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc
quyét dinh b6 nhiém.

b) Di v6i nhan sy thude su quan 1y cua td chire khac, to chirc thanh 1ap
Hoi dong dao dirc can lay y kién bang vin ban cua té chirc quan 1y ngudi du kién
bd nhiém lam thanh vién Hoi dong dao dirc. D6i voi chuyén gia doc 1ap can phai
c6 ¥ kién dong ¥ bang vin ban cua nguoi do.

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban dé xuit ciia nguoi
dtng dau don vi ¢6 chitc ning quan 1y hoat dong nghién ctru khoa hoc, ngudi
dung dau to chirc thanh 1ap Hoi dong dao dtrc quyét dinh bd nhiém thanh vién Hoi
déng dao durc.

d) Nhiém ky cua thanh vién chinh thirc va thanh vién thay thé theo nhiém
ky cua Ho1 dong dao duc.

2. Tu nhiém

a) Thanh vién Hoi déng dao dtrc duoc tir nhiém khi ty thiy khong du didu kién
de€ hoan thanh nhiém vu cua Hoi dong hoac c¢6 nguyén vong c4 nhan xin ttr nhiém.

b) Thanh vién xin tir nhiém phai lam don guri nguoi dimg dau t6 chirc thanh
1ap Ho1 dong dao dtrc.

__c) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc don tir nhiém, nguoi ding
dau to chirc thanh 1ap Hoi dong dao duc phai xem xét va quy€t dinh chap nhan
hoac khong chap nhan viéc tir nhi€ém cta thanh vién Hi dong dao duc.

3. Mién nhiém

a) Thanh vién Ho1 déng dao dirc bi mién nhiém khi thuéc mot trong céac
truong hop: stirc khoe khong bao dam; khong hoan thanh nhiém vy; vi pham quy
ché cua Ho1 dong d:qu dtrc; vi pham tinh doc 1ap; khong tham du lién tuc trén 03
cudc hop cua Hoi dong dao duc.

b) Nguoi dung dau don vi c¢6 chirc ning quan 1y hoat dong nghién ciru khoa
hoc cta to chirc thanh lap Hoi déng dao dtrc can ctr vao quy dinh tai diém a Khoan
nay dé xuat voi nguoi dimg dau t chie thanh 1ap Hoi dong dao dic dé quyét dinh
mién nhiém d6i véi thanh vién Hoi dong dao durc.

¢) Trong thoi gian 30 ngdy, ké tir ngdy nhan duoc van ban dé xuét, nguoi
dung dau t6 chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc phai xem xét va quyét dinh mién
nhiém hoic khong chdp nhan mién nhiém thanh vién Hoi déng dao duc.

4. BO sung, thay thé

a) Can cir tiéu chuan, nhu cau bé sung, thay thé thanh vién ciia Hoi dong
dao dtrc, ngudi dimg dau don vi ¢6 chirc ning quan 1y hoat ddng nghién ctru khoa
hoc trinh ngudi dimg dau t6 chie thanh 1ap Hoi ddng dao dirc phuong an b nhiém
bo sung, thay thé nhan sy 1am thanh vién Hoi dé)ng dao dtrc.

b) D6i v6i nhan su thude su quan 1y cua td chire khac, to chtrc thanh 1ap
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Hbi déng dao dtrc can ldy ¥ kién bang vin ban cua td chitc quan 1y ngudi du kién
b6 nhiém bd sung, thay thé 1am thanh vién Hoi déng dao duc. Dbi véi chuyén gia
doc 1ap can phai c6 ¥ kién dong ¥ bang van ban cta nguoi do.

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban dé xuét, ngudi
dung dau t6 chuc thanh 1ap Hoi dong dao dirc phai xem xét va quyét dinh viéc bd
sung, thay thé thanh vién Hoi ddng dao durc.

d) Nhiém ky cua thanh vién Hoi ddng dao duc duoc bd sung, thay thé 1a
tho1 gian con lai ciia nhiém ky Hoi dong dao duc.

‘Diéu 12. Kinh phi, co s& vét chat, trang thiét bi phuc vu hoat dong ciia
Ho¢i dong dao durc

1. Nguoi dimg dau t6 chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc ¢6 trach nhiém bo
tri nguon luc cho hoat dong ctia Hoi dong dao dire, cu thé nhu sau:

a) Kinh phi hoat dong hang nam ctia Hoi dong;

b) Phong 1am viéc, phong hop va trang thiét bi dé t6 chirc cac cudc hop cia
Ho1 dong va thuc hién cong tac hanh chinh, Iuu trir ho so, tai liéu cua Hoi dong
dao dirc bao dam an toan va bao mat.

2.N guén luc tai chinh cho hoat dong cua Ho1 déng dao dirc duge bd tri tir ngu?)n
ngan sach Nha nudc theo quy dinh ctia phap luat ap dung cho cac Hoi dong khoa hoc
do B0 Tai chinh, B6 Khoa hoc va Cong nghé¢ ban hanh. Ddi véi cac dé tai, du an khong
str dung ngan sach Nha nudc nghién ciru vién va nha tai trg phai 1ap ké hoach kinh phi
tu chi trd cho mo1 hoat dong xem xét, tham dinh, theo ddi, giam sat cua Hoi déng dao
dirc theo quy ché chi tiéu noi bd ciia T chirc thanh lap Hoi dong dao dirc hodc quy
dinh cta nha tai tro phtt hop véi quy dinh ctia phép luat.

Piéu 13. Pao tao cho thanh vién Hji dong dao dirc

1. Thanh vién cua Ho1 déng dao duc phai dugc dao tao trude khi bo nhiém
va dugc dao tao cap nhat, bd sung vé khia canh dao duc va khoa hoc ctia nghién
ctru y sinh hoc trong qua trinh tham gia Hoi dong.

2. Nguoi dimg dau t6 chire thanh 1ap Hoi dong dao dirc c6 trach nhiém phéan
cong don vi c6 chire nang quan Iy hoat dong nghién ctru khoa hoc xay dung ké hoach
dao tao va trién khai ké hoach dao tao cho thanh vién Hoi déng dao dac. Hoat dong
dao tao cap nhat, bo sung phai duoc thuc hién it nhat mot 1an trong 02 nam.

3. Khi hoat dong dao tao dugc hd tro boi cac nha tai trg nghién ciru, don vi
to chirc dao tao phai bao dam cac nha tai tro khong tac dong truc tiép hodc gian
tiép thong qua ndi1 dung dao tao.

4. Noi dung dao tao cho thanh vién ciia Hoi dong dao dirc trude khi bo
nhi¢m bao gom:

a) Chtrc nang, nhiém vu ctua Hoi ddng dao dirc, mbi quan hé cua Hoi dong
dao durc voi cac don vi khac c6 lién quan theo huéng dan cua BO Y té va céac
huéng dan quéc té c6 lién quan: Hudng dan dao dirc quéc té vé nghién ctru y sinh
va Huéng dan dao dirc quéc té vé nghién ctru dich t& hoc ctia Hoi déng dao duc
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cac t6 chirc quoc t€ vé khoa hoc y t€, Thuc hanh nghién ctru 1am sang t6t cua Hoi
nghi Quoc t€ vé hai hoa sir dung dugc pham trén con nguoi,

b) Quyén l}an va trach nhién cua thanh vién Ho1 déng dao dl:l’C,‘ nhirng viéc
thanh vién Ho1 dong dao duc khong dugc lam, tinh doc 1ap ctia Hoi dong dao duc
va cac quy dinh khac c6 lién quan dén thanh vién H1 dong dao duc;

¢) Noi dung cac quy trinh thue hanh chuan cia Hoi déng dao dirc, quy dinh
c6 lién quan dén nghién ctru y sinh hoc;

d) Nhitng c4n nhic vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén
con nguoi can luu v,

6. NO1 dung dao tao cap nhat, bo sung cho thanh vién cua Hoi déng dao dutrc
phai bao gom:

a) Noi dung dao tao quy dinh tai Khoan 5 Diéu nay c6 cap nhat, bd sung;

b) Cac khia canh co ban ciia phuong phap nghién ctru;

¢) Tac dong cua céc thiét ké nghién ctru dén van dé dao dtrc nghién ciru;

~ d) Cach nhén biét va giai quyét nhimg van d¢ phat sinh do khac biét vé quan
diém, phuong thirc ti€p can khi danh gia khia canh dao duc nghién ctru;

d) Tinh thuc tién va kha thi ctia nghién ctru.

Chuong 111
CHU'C NANG, NHIEM VU, QUYEN HAN CUA HQI PONG PAO PUC
Piéu 14. Chirc niing ciia Hoi dong dao dirc

Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc ¢6 chtic nang tu van cho
nguoi ding dau to chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc xem xét, tham dinh vé khia
canh dao duc va khoa hoc cua cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi
1am co s¢ phé duyét, trién khai va nghiém thu nghién ctru y sinh hoc.

Piéu 15. Nhiém vu ciia Hi dong dao dirc
1. Nhiém vu cua Hoi déng dao duc cép quéc gia

a) Tham dinh ho so nghién ctru trude khi trién khai vé khia canh dao dtc,
khoa hoc, nang lyc ctia nghién ctru vién va diém nghién ctru d01 voi: thir nghiém
1am sang thudc, trang thiét bi va san pham khac chua duoc cap phép luu hanh tai
Viét Nam; thtr nghiém lam sang da trung tdm; nghién ctru thir nghiém lam sang
ky thuét, phuong phap moi lan dau tién trén nguoi tai Viét Nam; nghién ciru khoa
hoc coéng nghé cap Bo, cip quic gia Ilen quan dén con nguoi trong linh vy y té
tai Viét Nam; nghién ctru hop tac qudc té c6 chuyén mau sinh hoc cta d6i tuong
nghién ctru ra nudc ngoai hodc két qua nghién ciru c6 ¥ nghia dai dién cho nguoi
Viét Nam va cac nghién ctru y sinh hoc khac theo yéu cau cua Bo Y té, co quan,
t6 chtrc, ca nhan chu tri nghién ctru.

b) Tham dinh nhiing thay do61, b6 sung dé cuong nghién ctru va tai li¢u cé
lién quan trong qua trinh trién khai do1 véi cac nghién ctu da duge co quan cé
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tham quyén phé duyét.

¢) Theo ddi, giam sat cac nghién ctru trong viée tuan thu dé cuong va céc
quy dinh vé dao dtrc trong nghién ctru; danh gia viéc ghi nhan, bao céo, xtr 1y cua
nghién ctru vién chinh ddi véi cac bién cd bat loi xay ra trong qua trinh trién khai
nghién ctru da dugce phé duyét.

d) Tham dinh dinh ky cac nghién ctru dang trién khai.

d) Thém dinh cac két qua nghién ciru theo dé cuong nghién ctru da duoc
phé duyét o1 véi cac nghién ctru da dugc Hoi dong dao dic chap thuan.

e) Luu trit va quan 1y, bao mat hd so hoat dong cua Hoi ddng dao dire theo
quy dinh ctia phap luat vé Iuu trir, d61 véi hd so tham dinh cac nghién ctru can luu
trt it nhat 05 nadm sau khi nghiém thu.

g) Tu van cho co quan quan 1y trong xay dung chinh sach, quy dinh lién
quan dén nghién ctru y sinh hoc trén doi tugng con nguoi va lién quan dén hoat
dong chuyén mon cua Hoi1 dong dao dure cap co so.

2. Nhiém vu ctia Hoi dong dao dtrc cap co sé

a) Tham dinh khia canh dao dtrc va khoa hoc d6i voi cac hd so nghién ctru
lién quan dén con nguoi khong thude cac nghién ctru quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay dé trinh cap c6 tham quyén phé duyét nghién ctru.

b) Tham dinh khia canh dao dirc va khoa hoc céc nghién ctru lién quan dén
con ngudi quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay do co so thanh lap Hoi dong dao
dtrc chu tri trude khi trinh ho so nghién ctru dé duoc tham dinh tai Hoi déng dao
dtc cap quéc gia.

¢) Thuc hién cac nhiém vu quy dinh tai diém b, c, d, e va g khoan 1 Diéu
nay do1 vai cac nghién ctru do co s¢ thanh lap Ho1 dong dao dire chu tri.

Pi¢u 16. Quyén han ciia Hi ddng dao dirc

1. Chép thuan, yéu cau sira d6i dé cwong nghién ctru hodic khong chap thuan
hd so nghién ctru y sinh hoc lam co s¢ cho co quan ¢6 thAm quyén quyét dinh cho
phép trién khai nghién ctru.

2. ngét dinh viéc tham dinh theo quy trinh ddy du hoic rat gon theo quy
dinh tai Diéu 20 Thong tu nay.

3. Cho phép mién viéc thuc hién yéu cau phai ¢ vin ban chip thuan tu
nguyén tham gia nghién ctru cua dbi tuong nghién ciru trong truong hop can bao
mat thong tin tuyét d01 cho ddi twong nghién ciru hodc trong truong hop nghién
ctru trén bénh nhan cdp ciru ma khong thé 1y sy chap thuan tir ctua doi tuong
nghién ctru hodc nguoi dai dién hop phap cua d6i tugng nghién clu, trén co' sO
can nhic day du céac loi ich, nguy co cua nghién clru dén dbi tuong nghién ctru va
cac bién phap bao vé cac quyén, su an toan cua ddi trong nghién ctru.

4. Chap thuan hodc khong chap thuén nhiing thay ddi vé ndi dung nghién
ctru trong qua trinh trién khai.
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5. Yéu cdu nghién ctru vién chinh, t6 chtc thyc hién nghién ctru, nha tai trg
nghién ctru bao cdo cac s6 licu, dit liéu, cac két qua nghién ciru va ho so co lién
quan dén nghién ctu.

6. Kiém tra cac théng tin s€ dugc cung cap cho ddi tuong nghién ctru, qué
trinh cung cp thong tin va iy vin ban chip thuan tham gia nghién ctu cua d6i
tugng nghién ctu. Kiém tra, giam sat viéc tuan thu dé ‘cuong nghién ctru, cac
nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh nghién ctru 1am sang tét tai diém nghién ctu.

7. Dé xuat co quan co tham quyén dung nghién ctru khi phat hi¢n nghién
ctru vién khong tuan thu nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh nghién ctru 1am sang
t6t, vi pham dé cuong nghién ciru hodc phat hién thdy nguy co khong bao dam an
toan cho ddi trong nghién ctru c6 thé xay ra trong qua trinh nghién ciru.

8. Tam dimg viéc tuyén méi ddi twong nghién ctru, tam dirng viéc st dung
san pham nghién ctru trén nhitng doi tuong nghién ctru trong trudng hop thay can
thiét dé tranh gay ton hai cho do61 tugng nghién ctru va néu rd 1y do tam dung.

9. Yéu cau diéu chinh, b6 sung dé cwong nghién ctru, phleu cung cap thong
tin va chap thuan tham gia nghién clru, cac tai liéu khac cung cap cho dbi tuong
nghién ctru trong qua trinh trién khai nghién ctiru nham bao dam an toan cho déi
tuong nghién cuu.

Piéu 17. Trach nhiém cia Hi dong dao dirc

1. Bao vé quyén, su an toan va stc khoe cta d6i twong nghién ctru, chi
trong doi tuong nghién ctru d€ bi ton thuong va cong dong co lién quan; bao vé
quyén cua cac nghién ctru vién.

2. Bao vé su cong bang trong chia sé loi ich va rai ro giita cac nhom theo
tang 16p xa hoi, tudi, gidi tinh, tinh trang kinh t€, van hoéa, dan tdc, ton gido doi
vo1 doi tugng nghién ctru.

3. Bao dam rui ro ¢6 thé xdy ra vé the chat, xa hoi, tai chinh, hay tam ly,

theo cac cap do c& nhan, gia dinh hoic quan thé duoc han ché & mirc t6i thiéu va
chap thuan dugc so voi nhiing loi ich du kién.

4. Bao dam trong dé cuong nghién ctru ¢ ghi rd ké hoach cham soc, tu van,
giam sat, theo doi phu hop cho doi twong nghién ctru, dac biét doi vai cac doi
tuong dé bi ton thuong.

5. Bao dam tinh phap 1y, tinh khoa hoc ctia dé cuong, hd so nghién ciru va
kiém tra nhitng tdc dong vé dao dirc cua cac thiét ké hodc chién lugc nghién curu.

6. Xem xét s6 lugng va phuong thirc thanh toan cho ddi tugng nghién ctru
dé bao dam khong ¢ su ép budc hoac anh huong dén su tu nguyén cia doi tuong
nghién ctru; cac khoan thanh toan duoc chi tra theo ting lan tham kham.

7. Bao dam cac thong tin lién quan dén thanh toan cho dbi twong nghién
ctru, bao gém ca phuong phap, sO tién tién do thanh toan cho d6i tugng nghién
ctru, duge quy dinh trong phiéu cung cép thong tin va chép thuan tham gia nghién
clru VA trong c&c van ban khac dugc cung cip cho ddi trgng nghién ciru.
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8. Bao dam viéc bao vé sy riéng tu va bao mat théng tin ca nhan cua ddi
tuong nghién cuu.

9. Bao dam viéc bao mat thong tin va bao vé cac thanh vién Hoi dong dao
dtrc khoi bi tra thu do thuc hi¢n cac van dé 1ién quan cua Hoi dong dao duc hoac
tham dinh cac dé xuat nghién ctru.

10. Bao dam dbi twong nghién ctru cd hiéu biét day du vé nghién ctu va
hoan toan ty nguyén tham gia. D6i véi tré em hodc ngudi c6 niang luc hanh vi dan
su han ché tham gia nghién ctru phai duoc sy dong ¥ ctia ngudi dai dién hop phap
hodic ngudi giam hd hop phap cua ho quyét dinh sau khi dugc cung cép thong tin
day du vé nghién ciru.

11. Bdo dam giam thiéu moi tac dong ti€u cuc va thac déy tac dong tich
cuc ddi v6i cong dong c6 dbi twong nghién ciru.

12. Tao diéu kién dé cac nha nghién ctru thao ludn véi thanh vién Hoi dong
dao dirc vé nhitng van dé chung va cac quyét dinh ctia Hoi dong dao dirc ddi véi
cac nghién ctru cy thé.

13. Cong bd cong khai cac quyét dinh cua Hoi dong dao duc, trir thong tin
bi mat, thong qua Trang thong tin dién tir ctia T6 chire thanh 1ap Hoi dong dao
dtrc, ban tin va cac hinh thire théng b&o phu hop khac.

Chuong IV
HOAT PONG CUA HQI PONG PAO PUC

Piéu 18. Nguyén tic hoat dong cia Hoi dong dao dirc

1. Hoat dong ctia Hoi déng dao durc 1a hoat dong phi lgi nhuan.

2. Hoi déng dao dirc phai ap dung day du cac nguyén tic dao dutc theo quy
dinh tai Thong tu nay, van ban quy pham phap luat c6 lién quan va thuc hién theo
huéng dan vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cua cac t6 chuce quoc té. Huong
dan dao dtrc dugc Ho1 dong dao duc ap dung phai dugc néu rd va phd bién cho
cac nghién ctru vién trong nghién ctru.

- 3.Hoi dong dao dac lam viéc theo nguyén tac tap thé, dan chu, doc 1ap khi
tham dinh va ra quyét dinh.

4. Khi xem x¢ét nghién ctru lién quan dén nhom ngudi dé bi ton thuong phai
c6 su tham gia cua dai dién doi twong nghién ctru hodc ch uyé‘n gia c6 kinh nghiém
lam vi¢c vai cac doi tugng nay tham dy cudc hop cua Hoi dong dao duc.

5. Hoi dong dao dirc can quy dinh vé& viée phoi hop va/hodic tham khao két
qua tham dinh cua Ho1 dong dao dire trong hoac ngoai nudc khac.

6. Trong truong hop céjm thiét Hoi dong dao duc co thé moi chuyén gia tu
van dgc lap dé€ cung cap y kién chuyén mon cho Hoi dong dao duc.

‘ 7. Két luan cua Hoi déng dao QT&C ddi vai nghién ctru can dya trén co so su
dong thuédn cua cac thanh vién Hoi1 dong dao duc va phai duoc ghi trong bién ban



14

hop Hoi déng dao dic. Truong hop kho dat duoc su déng thuan trong Hoi1 déng
dao duc, Chu tich Ho1 déng dao duc co quyén quyét dinh viéc tién hanh bo phiéu
ngay hodc dé nghi nghién ctru vién chinh hoan thién hd so nghién ciru dé Hoi
dong dao dirc xem xét va bo phiéu trong cudc hop Hoi ddng dao duc lan sau.
Nghién ctru chi duge thong qua khi c6 it hon 02 phiéu khéng chip thuin trong
tong sd phiéu hop 18.

Piéu 19. Noi dung Hoi dong dao dikc cin thAm dinh

Noi dung tham dinh ctia Hoi dong dao dirc khi danh gia hd so nghién ctru,
gidm sat trong qua trinh nghién ctru va danh gia két qua nghién ctru bao gom:

1. Thiét ké nghién ctru va tién hanh nghién ctu;

2. Ruii ro va loi ich tiém nang;

3. Lua chon quan thé nghién ctru va tuyén chon, bao vé ddi twong nghién ctru;
4. Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan d4i twong nghién ctru;

5. Bao v¢ su riéng tu va bao mat thong tin cua ddi tuong nghién cuu;

6. Qua trinh cung cap thong tin va liy vin ban chap thuan tham gia nghién ctru
cua do1 tugng nghién clru;

7. Tac dong ctia nghién ciru 1én cong dong c6 dbi twong nghién ciru;
8. Ning lyc ctia nghién ctru vién va diém nghién ctru.
Piéu 20. Tham dinh nghién ctru theo quy trinh dﬁy du, quy trinh rat gon

1. Truong hop hé so nghién ctru duoc Hoi dong dao dic tham dinh theo
quy trinh day du:

a) HO so nghién ctru khong du dicu kién dé thdm dinh theo quy trinh rit
gon theo quy dinh tai Khoan 2 Dicu nay.

b) H6 so di tham dinh theo quy trinh rat gon nhung nguoi tham dinh dé
nghi tham dinh theo quy trinh day du.

2. Truong hop hd so dugc Hoi déng dao durc tham dinh theo quy trinh rat gon:
a) Ho so nghién ctru cd nguy co téi thiéu;
b) HO so nghién ctu da duoc Hoi déng dao dtrc thim dinh trude do.

C) HO so nghién ctru da dugc tham dinh va chép thuan bo1 Ho1 déng dao
dtrc cung cap khac;

d) B4o c4o dinh ky trién khai nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Ho so xin stra d6i, bo sung dé cuong nghién ciru d dugc phé duyét;
e) Béo cdo bién cd bat loi xdy ra trong nghién ctru da dugc phé duyét;
g) Bo cdo vi pham dé cuong nghién ctru di dugc phé duyét;

3. Trong thoi han 30 nge‘ly, ké tur ‘ngéy nhan da hd so h’Q’p 1€, HO1 déng giao
duc c6 trach nhiém t6 chirc thdm dinh ho so va thong bdo quyét dinh cua Hoi dong
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dao duc cho nguoi nop ho so.

4. Ho so thAm dinh day du c6 gia tri phap 1y khi cudc hop duge Chu tich
Ho1 dong dao dic hodc Pho Chu tich Hoi dong dao dire (duoc ty quyén) tri¢u tap
hop; c6 it nhat 05 thanh vién Hoi dong dao duc, trong do6 co it nhat mdt thanh vién
c6 chuyén moén phu hop thudc khéi nganh strc khde, mot thanh vién khong céd
chuyén mon thudc khoi nganh strc khoe, mot thanh vién doc 1ap; c6 thanh vién
cua ca hai gidi c6 mat, bo phiéu dua ra quyét dinh doéi voi nghién ctru; va c6 bién
ban cudc hop.

5. Ho so tham dinh rat gon cua Hoi déng dao dirc chi co gia tri phap 1y khi
c6 it nhat 02 thanh vién Hoi dong dao drc nhan xét, danh gia.

Pi¢u 21. Tham dinh dinh ky, thim dinh dot xuat nghién ciru

1. Hoi dong dao duc tham dinh dinh ky cac nghién cru dang trién khai trong
khoang thoi gian phu hop voi mire d6 rui ro cho do1 tuong nghién ctu, nhung toi
thiéu mot 1an mdi nam vao ngay hodc trudc ngay dé cuong nghién ctru duge Hoi
dong dao duc chap thuan. Két luan vé két qua tham dinh dinh ky hd so nghién ctru
can néu 16 cac quyét dinh trude d6 ctia Hoi dong dao dic d6i voi nghién ciru van con
hi¢u lyc hoac da co su thay ddi, dinh chi hodc thu hdi.

2. Truong hop tham dinh dot xuat, bao gdbm:

a) Stra doi dé cuong c6 kha niang anh huong dén quyén, an toan va/hoic loi
ich ctia nhitng dbi tuong nghién ciru hodc tién hanh nghién ctu.

b) Phét sinh bién c bat loi nghiém trong lién quan dén viéc thuc hién
nghién ctru hodc san pham nghién ctru.

¢) Phét sinh sy kién hodc thong tin méi c6 thé anh hudng dén loi ich tiém
nang hodc nguy co tac hai lién quan dén viéc nghién ctru.

d) C6 dé nghi dinh chi toan b hoic mot phan nghién ctru cta nha tai tro
hoac co quan quan ly.

Piéu 22. Hwéng din ndp hd so nghién ciru giri Hoi dong dao dirc

Hoi dong dao dirc ban hanh van ban huéng din vé yéu cau ndp hd so nghién
ctru dé tham dinh, cung cap yéu cau thong tin va cac biéu mau quy dinh cho cac
nghién ctru vién. Hudng dan bao gom cac ndi dung sau day:

1. Tén va dia chi ctia thu ky, nhan vién hodc thanh vién Hoi dong dao dic tiép
nhan ho so hodc dia chi trang thong tin di¢n tr ti€p nhan ho so truc tuyén (néu co).

2. Danh séach tt ca tai liéu bang van ban trong ho so;

3. Quy céach cua cac tai lidu;

4. Ngbn ngit cta cac tai liéu trong hd so;

5. S6 lugng ban sao phai nop;

6. Thot han ndp don SO voi ngay tham dinh;

7. Cach thtrc ghi nhan va thong bao ddi v6i hd so chua hop 1¢;
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8. Thoi gian du kién s& thong bao vé quyét dinh sau tham dinh;

9. Khung thoi gian can tuan theo trong truong hop Hoi dong dao dirc yéu
cau ngudi ndp hd so bod sung thong tin hodc thay doi tai liéu;

10. Phi thAm dinh hd so nghién ctru (néu co);

11. Thu tuc dé nghi Ho1 déng dao durc phé duyét stra doi dé cuong hoac cac
tai liéu lién quan;

12. Quy céch cua cac tai liéu tuyén chon, cung cip thdng tin va chép thuan
tham gia nghiém cuu.

Picu 23. Cac tai litu Hi dong dao dirc cin thim dinh
1. Déi voi tham dinh dé cuong nghién ctru lan dau

a) Pon da ky va ghi ngay, bao gém ca chir ky ctua ngudi déng ndp don va
dai dién cua to chirc ¢o lién quan.

b) B¢ cuong nghién ctru (co s0 va ngay cua phién ban) va cac tai liéu, phu
luc (n€u co).

¢) Ban tom tat nghién ctru bang ngdn ngit don gian, dé hiéu.

d) Ban mo ta nhitng can nhic vé dao duc lién quan dén nghién ctru (co thé
duoc bao gém trong dé cuong); cac bién phép s€ dugc thuc hién dé bao vé su riéng
tu cia nguoi tham gia va tinh bao mat cta dit liéu; cham séc bao vé ddi tugng nghién
ctru; tién hodc hang hoa, dich vu khac duoc cung cap cho ddi tugng nghién ciru; goi
bao hiém cho dbi tuong nghién ctru (néu ap dung).

d) Ban tom tat cap nhap day du tat ca dir liéu an toan, dugc 1y, dugc pham,
ddc tinh va thu nghiém lam sang cta san pham nghién ctru (4p dung véi nghién
ctru lién quan dén san pham thir nghiém).

e) Tat ca biéu mau thu thap dir liéu duoc sir dung trong nghién ctru ¢ sb
va ngay cua phién ban.

g) Tat ca biéu mAu, tai liéu, thong tin quang cao duoc stir dung trong viéc
tuyén chon ngudi tham gia tiém nang.

h) Phiéu cung cép thong tin va chap thuén tham gia nghién ciru (co s6 va
ngay cua phién ban) cho dbi twong nghién ctru (trudng hop d6i tugng nghién ctru
tir du 18 tudi trd 1én va co du nang luc hanh vi dan sy dé dua ra sy dong ¥).

i) Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru (c6 s6 va
ngay ctia phién ban) cho d6i twong nghién cru va cho bd hoic me hoic ngudi
giam ho hop phap cua d6i ‘tuong nghién ctru (trudong hop d6i twong nghién ctu tir
da 16 tudi dén dudi 18 tudi).

k) Phiéu cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctu (co s6 va
ngay ctia phién ban) cho bd hodc me hoic ngudi giam ho hop phap cua dbi twong
nghién ctru (trudng hop ddi twong nghién ctru dudi 16 tudi).

1) Phiéu ddng y tham gia nghién ctru (c6 sé va ngay cua phién ban) cho d6i
tuong nghién ctru 1a ca nhan khong c6 du nang luc dé dua ra sy dong y c6 gia tri
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phép 1y bao gdm tré em tir du 12 tudi dén dudi 16 tudi, nguoi cd nang lyc hanh vi
dan sy khong day du hodac nguoi bénh dang trong tinh trang han ché vé nhan thuec.

m) Ban mo té chi tiét quy trinh tuyén chon d6i tugng va thu thap phiéu cung
cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctu.

n) Quy trinh theo ddi, danh gia, xir tri bién cb bt loi (ddi voi nghién ctru
c6 can thiép trén d6i twong nghién ctru).

0) Tét ca quyét dinh trude day cua Hoi déng dao duc khac hodc co quan
quan ly doi voi nghién ctru (bao gom ca nhing quyet dinh va ly do phan doi hoac
dé nghi stra do1 dé cuong trudce do).

p) Vin ban cua to chitc quan 1y diém trién khai nghién ctru dong ¥ cho phép
thyc hién nghién ctru sau khi nghién ctru dugc co quan c6 thim quyén phé duyét
(néu nghién ctru dugc trién khai ngoai to chire thanh 1ap Hoi dong dao dtc).

q) Ban cam két tuén tha cac nguyén tic dao dirc theo cac hudng dan c6 lién
quan cua nghién ctru vién chinh.

r) Ly lich khoa hoc hi¢n tai va van bang, chiing chi vé chuyén mon va dao
dtrc trong nghién ctru c6 lién quan cua nghién clru vién chinh.

s) Tai liéu khac co6 lién quan.

2. B6i voi tham dinh lai dé cuong nghién ctru

a) Ban giai trinh y kién ctia Hoi dong dao dtc.

b) Bé cuong nghién ciru va cac tai liéu da dugc chinh sira, bo sung.
3. B6i voi tham dinh béo céo dinh ky nghién ctru dang trién khai

a) Tom tit dé cuong nghién ctu.

b) Bé cuong nghién ctitu hoan chinh gém ca phan stra doi di dugc phé duyét
trudce day.

c) Cac bao céo tién do trién khai nghién ciu.

d) Bao c&o vé s6 luong dbi twong dugc tuyén chon, hoan thanh, rat khoi
nghién ctru, mat theo doi.

@) Bao c4o chi tiét vé truong hop bién cd bét loi va van dé phét sinh gay rui
ro cho doi twong nghién ctru, truong hop xin rat lui khoi nghién cuu.

e) Tom luoc vé cac thong tin c6 lién quan, dac biét 1a thong tin vé do an toan.

g) Mau phiéu cung cap théng tin va chap thuan tham gia nghién cau hién
dang dung.

h) Bao cédo kiém tra doc 1ap cuia nha nghién ctru va nha tai trg.

i) Thong b&o ctia nghién ctru vién chinh hodc nha tai trg lién quan dén dinh
chi/cham dut sém hodc hoan thanh nghién ctru.

4. P61 véi tham dinh ho so stra doi, bo sung dé cuong nghién ctru

a) Bao cdo giai trinh cac ndi1 dung stra do6i, bo sung.
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b) Céc tai lidu da duoc sira doi, bo sung.

c) Cac tai li¢u khac c6 lién quan.

5. Bdi v6i tham dinh bao cao bién cb bét loi xay ra trong nghién ciru

a) B4o cdo bién cd bat loi xay ra trong nghién ctru

b) Céc tai liéu khéc c6 lién quan (néu co).

6. Ddi v6i tham dinh bao cdo vi pham dé cwong nghién ciru

a) B4o c4o vi pham dé cwong nghién ciru.

b) Céc tai lidu khéac c6 lién quan (néu co).

7. B6i voi tham dinh béo céo két qua nghién ciu

a) Pon da ky va ghi ngdy, bao gom ca chir ky ctia ngudi dong nop don va
dai dién cua to chirc ¢o lién quan.

b) Bao céo két qua nghién ctru (c6 sd va ngay ctia phién ban) va cac tai liéu,
phu luc ¢6 lién quan (n€u co).

¢) Céc san pham cta nghién ctru (néu co).

d) Tai li¢u khac c6 lién quan.

Piéu 24. Thong bio két qua thim dinh cia Hoi dong dao dirc ddi véi
nghién ciru

1. Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 két qua tham dinh hd so
nghién ctru Ho1 dong dao duc phai gui van ban thong bao két qua tham dinh cho
to chure chu tri nghién ctru, nghién ctru vién chinh va cong khai két qua tham dinh
trén Bang thong bao hoac trén Trang thong tin dién tir cia Hoi dong dao dirc hoac
Trang thong tin dién tur cua td chirc thanh 13p Ho1 dong dao duec.

2. Truong hop dé cuong nghién ctru dugc Hoi déng dao dirc chap thuan,
Hoi dong dao dtrc c6 van ban chap thuéan theo quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh
kém theo Théng tu nay.

3. Truong hop thay di, bd sung dé cuong nghién ctru dugc Hoi ddng dao
duc chap thuan, Hoi dong dao dirc c6 vin ban chip thuan theo quy dinh tai Phy
luc 03 ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Truong hop két qua nghién ctru duoc Hoi dong dao duc chip thuin, Hoi
dong dao dtrc ¢6 van ban thong bao theo cac ndi dung quy dinh tai Phu luc 04 ban
hanh kem theo Théng tu nay.

5. Truong hop dé cuong nghién ctru hodc thay doi, bd sung dé cuong nghién
ctru hodc két qua nghién ctru dugc HoO1 déng dao duc chép thuén c6 diéu kién, Hoi
d6ng dao dirc ¢ van ban thong bao theo quy dinh tai Phu luc 05 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

6. Truong hop dé cuong nghién ctru hodc thay doi, bd sung dé cuong nghién
ctru hodc két qua nghién ctru khong dugc Hoi déng dao durc chép thuan, Ho1 déng
dao duc c6 van ban théng bao theo quy dinh tai Phu luc 06 ban hanh kem theo
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Thong tu nay.
Piéu 25. Luu trir tai liéu ciia Hi dong dao dirc

1. Tat ca tai lidu va thong bao cua Hoi ddng dao dirc phai dugc ghi ro ngay
thang nam, 1ap ho so va luu triv theo quy trinh thyc hanh chuan cta Hoi dong dao
duc va quy dinh cua phap luat vé luu trit.

2. Ho so c6 thé duoc luu giit bang ban gidy hodc ban dién tu.

3. Tai liéu Ho1 déng dao dtrc can duoc lwu trit bao gém:

a) Tt ca tai liéu vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao dic;

b) Cac quy trinh thyc hanh chuan ctia Hoi dong dao duc;

c) Tai liéu Hoi ddng dao dirc da cong bo;

d) Béao cao téng két thuong nién hoat dong ctia Hoi déng dao dtrc;

d) Ly lich khoa hoc cua cac thanh vién Hoi dong dao dirc;

e) Ho so, chimg tir tai chinh cua Hoi dong dao durc;

g) Giéy moi, chuong trinh lam viéc cac cudc hop cua Hoi déng dao dtrc;
h) Bién ban hop Hoi dong dao dirc;

1) Van ban chimg nhan chép thuan cuaa Hoi déng dao duc;

K) Vin ban phap Iy duoc Hoi dong dao dirc str dung;

) Tai liéu hudng dan vé dao dic nghién ctru duoc Hoi dong dao duc st dung;

m) Cac tai liéu lién quan dén timg nghién ctru cu thé, bao gdm: ban sao tai
liéu duoc ndp cho Hoi dong dao duc; van ban trao d6i, cac quyét dinh va cac
khuyén nghi hodc cac yéu cau ciia Hoi dong dao dirc v6i nghién ctru vién chinh
hoac cac bén ¢o lién quan vé nghién ctru; thong bao vé viéc hoan thanh, dinh chi
s6m hodc chdm dut sém nghién ciru (néu cd); tom tit cudi ciing hodc bao cao cudi
cung cua nghién clru.

n) Céc tai li¢u lién quan khac.

4. Quy trinh thyc hanh chuén cua Hoi dong dao duc can xac dinh khoang thoi
gian tai liéu phai dugc luu trir phu hop voi quy dinh phap luat vé luu trir, nhung phai
bao dam thoi gian t6i thiéu 1a 05 nam, ké tir ngay co quan co tham quyén nghiém thu
két qua nghién ctru hodc ¢ vin ban dong ¥ cham dut nghién ciru.

Piéu 26. Quy ché t6 chirc va hoat déng va cac quy trinh thwc hanh
chuan cia H¢i dong dao dirc

1. Hoi dong dao dirc phai c6 Quy ché t6 chutrc va hoat dong do ngudi ding
dau t6 chirc thanh 1ap hoi ddng phé duyét trén co so dé nghi cua Cha tich Hoi
ddng va nguoi dung dau don vi ¢6 chitc ning quan 1y hoat dong nghién ciru khoa
hoc cua t6 chue thanh 1ap Hoi dong dao dirc. Quy ché t6 chire va hoat dong cua
Hoi dong dao dic phai pht hop voi cac quy dinh tai Thong tu nay va phi hop véi
thuc tién cla co so.
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2. Hoi ddng dao dutrc co trach nhiém phat trién, phé duyét, cong bd cong
khai, tuan thu va xem xét dinh ky hang ndm cac quy trinh thuc hanh chuan dé thuc
hién chirc nang, nhi€ém vu ctia Ho1 dong dao duc.

3. Quy trinh thyc hanh chuan cua Hoi dong dao dirc bao gdm cac noi dung
sau day:

a) Quan 1y hé thng: huéng dan cach viét, trinh bay quy trinh thuc hanh
chuin; kiém soat tai liéu va ho so; danh gid nd1 bg; phéi hop vo1 Hot déng dao
durc khac.

b) Thanh 1ap va dao tao thanh vién Hoi dong dao durc: thanh phan, nhiém
vy, trach nhiém va to chirc Hoi déng dao dtrc; bd nhiém, mién nhiém, tir chirc va
thay thé Chu tich, thanh vién Hoi dong dao dic, thu ky Hoi dong dao dic; bao
mat thong tin, quan 1y xung doét loi ich; dao tao thanh vién Ho1 déng dao dtc; lua
chon chuyén gia tu van doc 1ap.

~ ¢) Phuong thiic tham dinh nghién ctru: tham dinh theo quy trinh day du;
tham dinh theo quy trinh rat gon; hop khan cap.

d) Céc quy trinh hanh Chlnh huéng dan ndp hd so dé tham dinh, bao gom cac
mau can dugc hoan thanh, cic gidy to phai ndp va cac quy trinh lién quan; tiép nhan
hé so; chuan bi cudc hop; quan Iy cudc hop; ghi va phé duyét bién ban hop; chuan bj
va phat hanh thong bao két qua tham dinh; cach giai quyét kién nghi ciia nguoi ndp
ho so d6i véi ¥ kién cia Hoi dong dao dirc; quan 1y ho so trong qua trinh nghién ctru;
luu trir va trich lyc tai liéu nghién ctru; bao quan, luu gitr, sap x€p cac ho so hanh
chinh, sb ghi chép va biéu mau cua Hoi dong dao dtic; duy tri tinh bdo mat cua céac
ho so nghién ctru va tai li¢u cia Hoi déng dao duec.

d) Céc quy trinh k¥ thuat: thim dinh hd so nghién ctru 1an dau; thAm dinh
lai hd so; thim dinh nghién ctru gitra ky; tham dinh cac thay doi, bod sung; tham
dinh bao céo nghiém thu; xtr 1y bao cao bién c¢d bat loi nghiém trong; xir 1y vi
pham dé cuong nghién ctru; xir 1y khiéu nai va yéu cau cta di tugng nghién ctru;
tham dinh nghién ctru két thiic som; kiém tra diém nghién ctru; sit dung phiéu
nhan xét dé cwong nghién ciru.

4. Hoi ddng dao dirc can tham khao cac hudng dan trén Trang thong tin
dién tir cia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao dé xay dung va cong khai cac
biéu mau st dung trong quy trinh hoat dong ctia Ho1 dong dao dtrc.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 27. Trach nhiém ciia Vu, Cuc thudc Bo Y té
1. Trach nhiém ctia Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao tao, B Y té
a) Phé bién, huong dan viéc trién khai thyc hién Thong tu nay;

b) Cap nhat danh sach Hoi dong dao duc di thong bao thanh 1ap trén Trang
thong tin dién tir ciia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao trong thoi han 15 ngay,
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ké tur ngay nhan dugc thong bao thanh 1ap Hoi déng dao duc;

C) Kiém tra dinh ky hoac dot Xudt viéc dap ung yéu cau quy dinh tai Thong
tu nay ddi voi Hoi déng dao duc;

d) Trudng hop kiém tra phat hién Hoi ddng dao dirc khong dap ting yéu cau
quy dinh tai Thong tu nay, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thuc hién rat tén
Ho1 déng dao duc khoi danh sach da cap nhat trén Trang thong tin cua Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao.

@) Pinh chi hoic kién nghi cip c6 tham quyén dinh chi hoat dong cua Ho1
ddng dao dirc trong trudng hop phat hién Ho1 ddng dao dirc vi pham cac quy dinh
tai Thong tu nay lam anh huong dén viéc bao vé cac quyén, su an toan va sic
khoe ctia d6i twong nghién ctru.

2. Trach nhiém ctia cac Vy, Cuc thuoc BO Y té

a) Phéi hop vd1 Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao dé phé bién, huong
dan viéc trién khai thuc hién Thong tu nay.

b) Phdi hop v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao dé kiém tra dinh ky hoic
dot xuat vi¢e dap tmg yéu cau quy dinh tai Thong tu nay cua Hoi dong dao durec.

Piéu 28. Trach nhiém ciia S¢' Y té cac tinh, thanh pho trwe thudc trung
wong va co quan y té cac bo, nganh

1. T6 chirc pho bién, hudng dan viéc trién khai thuc hién Thong tu ndy dén
cac don vi thudc tham quyén quan 1y.

2. Kiém tra dinh ky hodc dot xuat viéc dap ung yeu cau quy dinh tai Thong
tu nay doi véi Hoi dong dao dirc do don vi thudc tham quyén quan 1y thanh 1ap;

3. Kién nghi BO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) dinh chi hoat
dong ctia Hoi dong dao duc trong trudng hop phat hién Hoi ddng dao duc vi pham
cac quy dinh tai Thong tu nay lam anh huong dén viéc bao vé cac quyen, su an
toan va strc khoe cia d6i twong nghién ciru.

Piéu 29. Trach nhiém cia té chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc
1. Pho bién, t6 chirc thuc hién Thong tu nay tai co so.

2. Ban hanh quy ché t6 chtrc va hoat dong Hoi d6ng dao duc trong nghién ctru
y sinh hoc cua don vi minh trén co s¢ cu thé hda cac quy dinh tai Thong tu nay.

3. Péanh gia viéc tudn thi quy dinh cta phap luat, quy ché to chirc va hoat
dong, quy trinh thuc hanh chuan cia Hoi dong dao dtc.

4. Bao dam duy tri viéc dap tmg cac quy dinh tai Thong tu nay dbi voi Hoi

dong dao duc cua don vi minh.

5. Tiép nhan, xt Iy va theo ddi doi véi cac khiéu nai vé Hoi dong dao dire
tr cac nha nghién ctru, nhitng doi tugng nghién ctru va cac bén lién quan.

6. Thong bao, cap nhat hoat dong cua Hoi dong dao durc trén Trang thong
tin dién tr cua co so trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 quyet dinh
thanh 1ap Ho1 dong dao duec.
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7. Gui thdng bao vé viéc thanh 1ap trong thot han 15 ngay, ké tur ngay co
quy¢t dinh thanh lap Hoi dong dao dirc theo mau quy dinh tai phu luc s6 01 ban
hanh kém Thong tu nay vé Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, BO Y t¢.

Piéu 30. Hi¢u lwc thi hanh
1. Théng tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15 thang 03 nam 2020.

2. Thong tu s 45/2017/TT-BY T ngay 16 thang 11 nim 2017 ctia BO trudng
Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap, chlrc ndng, nhiém vu va quyén han cua Ho1 dé)ng
dao dure trong nghién ctru y sinh hoc hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Thong tu
nay cé hi¢u luc.

Pi¢u 31. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, Chanh Van phong Bo,
Chanh Thanh tra B9, Vu truong, Cuc truong, Téng Cuc trudng cac Vuy, Cuc, Tong
cuc thuoc Bo Y té, Thu trudng cac don vi truc thude Bo Y té, Cac co quan, to
chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu co kho khan, vudng mic, dé nghi t churc,
ca nhan phan anh kip thoi vé B Y t€ (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) dé
dugc xem xét, giai quyet./.

Noi nhin: KT BO TRUONG
- Uy ban V& cac vén dé cta Quoc hoi (dé giam sat); e - 8

- Pho Thu tuéng Vi Dic Dam (dé bao €40);
- Van phong Chinh phu (Cong bao, Cong thong tin dién 4
ta CP);

- Céc b, co quan ngang Bo;

- B Tu phép (Cuc Ki€ém tra van ban QPPL);

- B truong BO Y té (dé bao cdo);

- Cac Thtr trudng B Y te;

- Kiém toan Nha nudc;

- Tong hdi Y hoc Viét Nam;

- Hoi Duogc hoc Viét Nam;

- Trung uong Hoi Dong y Vlet Nam;

- Uy ban nhan dén cac tinh, thanh pho truc thudc Trung
uong;

- SG'Y té cac tinh, thanh phd tryc thuc Trung wong;

- Céc don vi thuoc tric thuge Bo Y té;

-Y te cac B, nganh

- Cong thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, K2DT.

“Rguyén Truong Son
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