Bo YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 43 /2024/TT-BYT Ha Noi, ngay 12 thang 12 nam 2024

THONG Tuw
Quy dinh viéc thanh lap, t6 chirc va hoat dong clia
Hoi dong dao dic trong nghién ctru y sinh hoc

Can clr Luat Dwvoc ngay 06 thang 04 nam 2016;
Can clr Luat Kham bénh, chira bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;

Can cl Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cla
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu cha Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c* Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 clta Chinh
phd quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc clia BO Y t€;

Theo dé nghi cia Cuc trwéng Cuc Khoa hoc cdng nghé va Bao tao;

B6 trudng BO Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc thanh Iap, to chirc va
hoat dong clia Hoi déng dao dirc trong nghién cruy sinh hoc.

Chuong |
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tv nay quy dinh viéc thanh lap, td chirc va hoat dong cta Hoi dong
dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc cdp qudc gia va Hoi dong dao dic trong
nghién ctru y sinh hoc cap co s& (sau day goi la Hoi dong dao duc).

Diéu 2. Giai thich tlr nglr

1. Xung dot lgi ich (Conflict ofinterest) la tinh huéng khi lgi ich ca nhan cla
nghién ctru vién hoac thanh vién Hoi dong dao dic hodc chuyén gia tw van doc lap
c6 nguy co do6i lap voi cac nghia vu, trach nhiém cla nghién ciru vién hoac thanh
vién Hoi dong dao dirc hodc chuyén gia tw van doc lap cé thé anh hwdng dén tinh
khach quan cta nghién ctru hoac viéc tham dinh nghién ctu.

2. Dia diém nghién cim (Study site) la noi nghién cru thuc sw dwoc tién hanh,
la dia diém chiu sw kiém soat clia co s& nhan thir nghiém lam sang.

3. Nguy co toi thiéu (Minimal risk) la nguy co ma xac suat va méc do gay hai
hodc khé chiu hodc anh hudng bat lgi khac vé thé chat, tinh than hay xa hoi duv kién
trong nghién ctru 13 khong 16n hon mitc d6 co thé nhan biét duoc trong doi séng hang
ngay hoac trong viéc thuc hién cac tham khadm hay xet nghiém thuong quy.
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Chuong 1l
THANH LAP HOI BONG BDAO BUC

Dbiéu 3. Thanh lap Hoi dong dao drc cdp qudc gia

1. Hoi dong dao dirc cap qudc gia do BO trwdng Bo Y té€ quyét dinh thanh lap.

2. B0 trvdng BO Y té quyét dinh b nhiém, bd sung, thay thé, cho tlr nhiém,
mién nhiém thanh vién cta Hoi ddng dao dic cdp qudc gia.

3. Hoi dong dao dirc cdp qudc gia cé nhiém ky la 05 nam; thanh vién Hoi
dong dao dic cap qudc gia nhiém ky ti€p theo cé su ké thira clia nhiém ky truéc
va c6 su tham gia cla it nhat 20% thanh vién méi.

4. HOi dong dao dirc cdp qudc gia co con ddu, tai khoan riéng dé thuc hién
chirc nang, nhiém vu, quyén han cltia Hoi dong.

Diéu 4. Thanh lap Ho6i dong dao dirc cap co s61

1. Hoi dong dao dirc cdp co s& do ngudi ding dau to chirc quyét dinh thanh Iap.

2. Nguoi dirng dau to chic thanh 1ap Hoi dong dao dirc cdp co s& quyét
dinh b6 nhiém, bd sung, thay thé, cho tir nhiém, mién nhiém thanh vién cla Hoi
doéng dao dic cép co so.

3. Hoi dong dao dic cap co s& c6 nhiém ky la 05 nam; thanh vién HGi dong
dao dirc cap co s6 nhiém ky ti€p theo cé su ké thlra clia nhiém Ky truéc va cé su
tham gia cla it nhat 20% thanh vién mai.

4. DOi vbi to chirc khong thanh 1ap HOi dong dao dirc cdp co s& viéc xem
xét, tham dinh cac nghién ctu y sinh hoc trén doi tvong con nguoi duoc thwe hién
b&i HOi dong dao dic cap co s& phu hop véi ITnh viec nghién ciu.

Chuwong Il
CHUC NANG, NHIEM vu, QUYEN HAN CUA HOI BONG BAO BUC

Piéu 5. Chtrc nang ctia H6i dong dao dlc

HG6i dong dao dic co chirc ndng xem xét vé dao dic va khoa hoc clia cac
nghién ctu y sinh hoc trén ddi twgng con ngudi lam co s¢ tu van cho co quan c6
thdm quyén trong viéc phé duyét, kiém tra, danh gia va nghiém thu nghién ctu.

Diéu 6. Nhiém vu ctia HOi dong dao dirc

1. HOi dong dao dlrc cip co s c6 cac nhiém vu sau day:

a) Tham dinh céc tai liéu sau d6i vgi nghién can thir nghiém lam sang thudc,
thtr nghiém 1am sang thiét bi y té va thir nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuvong phap
mé&i trong kham bénh, chira bénh trwdc khi glri H6i dong dao dirc cap quoc gia:

- HO6 so, dé cwong nghién ctu, nang lwc cha nghién ctu vién va cla dia
diém nghién ctu.
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- H6 so dé nghi thay ddi dé cwong nghién clru, thdm dinh dinh ky nghién
ctru, tham dinh dot xudt nghién ctu.

- Bao cao két qua nghién ctu.

b) Tham dinh cac tai liéu sau déi v&i nghién clru thir twong duong sinh hoc
clia thuéc dé nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cda co s¢ nhan thir tvong dwong
sinh hoc cla thudc phé duyét: ho so, dé cwong nghién ctru, nang lwc cla nghién ctu
vién va cla dia diém nghién cru; ho so dé nghi thay doi dé cwong nghién cru, thadm
dinh dinh ky nghién ctru, tham dinh dot xuat nghién ctru; béo cao két qua nghién ctu.

c) Theo ddi, gidam sat nghién ctru trong viéc tuan tha dé cuvong va cac quy
dinh vé dao dirc trong nghién ctru; danh gia viéc ghi nhan, bao céao, xt tri bién c6
bat lgi xay ra trong nghién ctu.

d) Lwu trir va quan ly, bdo mat hd so hoat dong ctia Hoi dong dao diic theo
quy dinh cltia phap luat.

2. HOi dong dao dirc cap qudbc gia c6 cac nhiém vu sau day:

a) Tham dinh hd so, dé& cwong nghién ctu, nang lvc clia nghién ctu vién va
cta cac dia diém nghién ctu trede khi trién khai nghién ctu,

b) Tham dinh nghién cun trong qua trinh trién khai tai cac co sé nhan thir, bao
gdm: tham dinh thay d6i dé cwong nghién citu, tham dinh dinh ky nghién ctu, tham
dinh dot xuat nghién can.

¢) Tham dinh béo cao két qua nghién clru clia cac co s¢ nhan thi.

d) Theo doi, giam sat nghién ctru trong viéc tuan tha dé cwong va cac quy
dinh vé dao dirc trong nghién clu tai cac co s& nhan thir; danh gia viéc ghi nhan,
bao céo, xt tri bién cd bat lgi xay ra trong nghién clru tai cac co sé nhan thi.

d) Lwu trir va quan ly, bdo mat hd so hoat dong ctia Hoi dong dao dic theo
quy dinh cua phap luat.

Diéu 7. Quyén han cta Hoi dong dao dirc

1. Chép thuan hoac khdng chéap thuan:

a) HO so, dé cuvong nghién clru, ban stra doi, bo sung dé cwong nghién ciu,
bao cao két qua nghién ciu;

b) Mién viéc 14y ban cung cdp théng tin nghién ctu va phiéu tinh nguyén
tham gia nghién ctru trong truong hop can bao mat thong tin tuyét déi cho ngu i
tham gia nghién ctru hodc khong thé 1ay sw chap thuan tlr nguoi tham gia nghién
cttu hodc ngudi dai dién hop phap trén co s& can nhic day du céc loi ich, nguy co
cla nghién ctu dén nguoi tham gia nghién ctru va cac bién phap bao vé cac quyén,
sy an toan clia nguwoi tham gia nghién ciu;

c) Viéc st dung céac tai liéu dudi dang van ban dién tlr theo quy dinh cula
phap luat cé lién quan.
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2. M@i chuyén gia tw van doc lap dé cung cap y kién chuyén mon cho Hoi
dong dao duc.

3. Yéu cau nghién ctu vién chinh, t6 chtrc chd tri nghién clru, nha tai tro
nghién ctru: bao cao so liéu, dir liéu, két qua nghién ctru, ho so cé lién quan dén
nghién ctru va stra d6i, b6 sung dé cuong nghién cttu nham bao dam an toan cho
nguoi tham gia nghién ctu.

4. Dé xuat co quan c6 tham quyén dirng nghién cru khi phat hién nghién
cttu khéng tuan tht nguyén tic thwc hanh nghién cttu 1am sang tét, vi pham dé
cuong nghién ctru.

Diéu 8. Trach nhiém cta Hoi dong dao dic

1. Bdo dam han ché mic t6i da tdc dong bat lgi dén sirc khde nguti tham
gia nghién ctu.

2. Thdm dinh dinh ky t6i thiéu moi nim mot lan d6i voi nghién cliru thir
nghiém lam sang.

3. Theo ddi, giam sat, tham dinh dot xuat, xem xét bién cd bat loi xay ra
trong nghién ctru, vi pham dé cwong nghién ctu cac nghién ctru nham bao dam
cac quyén, strc khoe, sy an toan clia nguoi tham gia nghién cttu, tinh chinh xéac,
do tin cay, tinh toan ven, khach quan, khoa hoc cua di¥ liéu va két qua nghién ctru.

4. Chu tich Hoi dong ban hanh quy ché hoat déng cla HOi dong dao dirc
trong dé quy dinh vé trinh tw, tha tuc thdm dinh nghién cln theo quy trinh day dd
va quy trinh rat gon; phé duyét, cong bo cong khai cac quy trinh thuc hanh chuan
cla HOi dong dao dirc dé dat duoc sv thong nhat trong viéc thanh 1ap, dao tao
thanh vién HOi dong va thwc hién cac céng viéc, nhiém vu cu thé cta Hoi dong.

5. Cong khai cac hudng dan vé dao dic trong nghién ctru y sinh hoc duoc
HOi dong dao dic st dung.

6. Bdo mat thong tin lién quan dén nghién ctu.

Chirong IV
TO CHUC CUA HOI BONG BDAO BUC

Piéu 9. T6 chirc chia Hoi dong dao dirc cap quoc gia

1. HOi dong dao dirc cadp qudc gia gdm Chu tich HOi dong, it nhat 03 Pho
Chu tich Hoi dong, thanh vién Hoi dong, thanh vién du khuyét (néu co), cac tiéu
ban chuyé&n moén va Van phong Hoi dong.

2. SO lwgng Pho Chd tich, thanh vién HOi dong, thanh vién du khuyét, thu ky
chuyé&n mén, thu ky hanh chinh, sd lwong tiéu ban chuyén moén ctia Hoi dong dao dirc
cap qudc gia va so lugng Pho Chanh van phong, can bd clia Van phong Hoi dong dao
dirc cap qudc gia dwgc quy dinh trong quy ché hoat dong clia Hoi dong.
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3. Cuc Khoa hoc cbéng nghé va Pao tao la thwdng truc clia HOi dong dao
dirc cdp qudc gia.

4. HOi dong dao dic cap qudc gia co co quan gilp viéc la Van phong Hoi dong
dao dic cdp qudc gia dat tai Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao thudc B Y té.

5. Van phong Hoi dong dao dirc cdp qubc gia gom c6 Chanh Van phong,
cac Pho Chanh van phong, Ke toan trwéng lam viéc theo ché do kiém nhiém va
cac can bo cua Van phong Ho6i dong.

Piéu 10. T6 chirc cia Hoi dong dao dirc cap co so

1. HOi dong dao dic cadp co s& gom Chu tich HOi dong, it nhat 01 Phé Cha
tich Hoi dong, thanh vién HOi dong, thanh vién dy khuyét (néu cé), bd phan
thuwong trec clia Hoi dong va cac tiéu ban chuyén mon trong treong hop cén thiét.

2. S6 lwvgng Phé Chua tich HOi dong, thanh vién Hoi dong, thanh vién du
khuyét (néu cd), thuv ky chuyé&n mén, thu ky hanh chinh, s6 lvgng tiéu ban chuyén
mon cla Hoi dong dao dic cap co sé dugc quy dinh trong quy ché hoat dong cla
Hoi dong.

3. Nguoi dirng dau to chirc thanh 1ap Hoi déng dao dirc cdp co s phan cong
mot don vi lam thuwdng trec HOi dong dao dirc cap co s6.

DPiéu 11. Co’cau thanh vién ctla Hoi dong dao duirc

1. Hoi dong dao dirc phai cd it nhat 05 thanh vién, bado dam nguyén tic vé gidi,
trong d6 bao gom:

a) Thanh vién cé chuyén mén thudc khdi nganh sirc khode va doc lap voi to
chirc thanh lap H6i dong dao dtc;

b) Thanh vién la bac st 1am sang;

c) Thanh vién c6 kinh nghiém xem xét ho so phap ly;

d) Thanh vién khong thudc khéi nganh sirc khoe;

d) Thanh vién dwdi 50 tudi va thanh vién tir 50 tudi trd Ién.

2. Thanh vién dvw khuyét clia Hoi dong dao dtrc:

a) Thanh phan Hoi dong dao dirc c6 thé bao gom thanh vién dy khuyét;

b) Thanh vién dv khuyét phai bdo dam tiéu chuan va cé trach nhiém nhuw
thanh vién HOi dong dao duc;

¢) Trong treong hop cudc hop tham dinh ho so nghién clru cta Hoi dong
dao dirc khong bdo dam s lwvong, co cau thanh vién theo quy dinh, Lanh dao HOi

dong c6 thé moi thanh vién du khuyét tham gia tham dinh hd so nghién cru va
biéu quyét nhu thanh vién Hoi dong.



3. HOi dong dao dirc khéng dwoc bao gom nguoi ding dau té chirc thanh
lap Hoi dong.

4. Thanh vién HOi dong dao dirc cap quoc gia khdng dugc bao gom codng
chirc clia co quan BO Y té.

DPiéu 12. Tiéu chuén cta Chu tich, Phé Cha tich, thanh vién Hobi dong
dao dirc

1. Tiéu chuan cla Chu tich, Phé Cha tich H6i dong dao dirc cdp qudc gia:

a) Co6 trinh dd tién sTtrd 1én thudc khdi nganh stc khoe;

b) C6 it nhat 15 nam kinh nghiém lam viéc lién quan dén Iinh vuc nghién
ctru phé bién do HOi dong dao dirc danh gia;

c) C6 uy tin, kha nang diéu hanh, tong hop, thng nhat y kién dé dat duoc
s dong thuan cla cac thanh vién Hoi dong;

d) C6 hiéu biét vé cac nguyén tic thwc hanh nghién ctu 1am sang t6t va cac
quy trinh thwc hanh chuéan ctia Hoi déng dao dirc;

d) Mot nguoi khong dwgc bo nhiém lam Chd tich Hoi dong dao dic qua 02
nhiém ky lién tiép.

2. Tiéu chuan cta Cha tich, Phé Chu tich Hoi dong dao dic cap co so:

a) CO trinh do dai hoc tré 1én thudc khdi nganh strc khoe;

b) Cé it nhat 10 nam kinh nghiém lam viéc lién quan dén Iinh vuc nghién
ctru phd bién do HOi dong dao dirc danh gia;

c) Pap ng céc tiéu chuan quy dinh tai cac diém c, d va d khoan 1 Diéu nay.

3. Tiéu chuan cuda thanh vién Hoi dong dao dirc:

a) Thanh vién cé chuyén moén thuéc khéi nganh stc khée va thanh vién cé
kinh nghiém xem xét ho so phap ly phai c6 trinh dd dai hoc tré 1én;

b) Thanh vién khong c6 chuyén mon thudc khdi nganh strc khde phai co
trinh d cao dang trd 1én;

¢) Co hiéu biét vé cac nguyén tac thwc hanh nghién ctru 1am sang tét va cac
quy trinh thwc hanh chuéan cta Hoi dong dao dtc.

Diéu 13. Tiéu chuan cta thv ky chuyén mon, thv ky hanh chinh cla
Hoi dong dao dic

1. Tiéu chuén cua thuw ky chuyén mon:
a) La nguoi trung thwe, khach quan;
b) Cé trinh dd dai hoc tré Ién thudc khéi nganh sirc khoe;

c) C6 hiéu biét vé cac nguyén tic thwc hanh nghién ctu 1am sang t6t va cac
quy trinh thyc hanh chuan cta Hoi dong dao durc;
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d) Thanh vién Hoi dong dao dirc cd thé kiém nhiém lam thw ky chuyén mén
clia HOi dong dao dtrc.

2. Tiéu chuén cla thw ky hanh chinh:

a) La nguoi trung thuc, khach quan;

b) C6 trinh do cao dang tré Ién;

c) C6 hiéu biét vé cac quy trinh thic hanh chuan clia Hoi déng daodiic.

DPiéu 14. B6 nhiém, b8 sung, thay thé, tir nhiém, miénnhiém Chu tich,
Ph6 Chu tich, thanh vién Hoi dong dao dic

1. B6 nhiém dau nhiém ky:

a) Can cl tiéu chuén, co cau thanh vién ctia Hoi dong dao dirc, ngwoi ding
dau don vi duoc giao lam thuwdng trvc HOi dong thong nhat véi Cha tich Hoi dong
nhiém Ky hién tai (néu c6) phuong an bd nhiém nhan sv thanh vién Hoi dong;

b) H6 so bo nhiém thanh vién Hoi dong dao dic phai cé di minh chirng dap
rng tiéu chuan quy dinh tai Diéu 12 Thong tw nay va dwoc lwu tai HOi dong;

c) Ddi v&i nhan sy thudc sw quan ly cla té chirc khac, td chirc thanh lap
Hoi dong dao dirc can I8y y kién bang van ban cua td chirc quan Iy ngwdi du kién
bé nhiém lam thanh vién H6i dong. DG6i véi chuyén gia doc lap can phai cé y kién
dong y bang van ban cta ngudi do;

d) Trén co s& van ban dé xudt cla nguodi ding dau don vi dugc giao lam
thuong trwc Hoi dong, nguoi dirng dau to chirc thanh lap Hoi dong dao dic quyét
dinh viéc bé nhiém thanh vién Hoi dong;

d) Nhiém ky cla thanh vién va thanh vién du khuyét theo nhiém ky cta Hoi
dong dao dtc.

2. B0 sung, thay thé:

Khi ¢6 nhu cau b6 sung, thay thé thanh vién HOi dong dao dirc, ngudi ding
dau don vi duoc giao lam thudng trwvc HOi dong thong nhat véi Cha tich Hoi dong
phrong &an nhan sv bd sung, thay thé lam thanh vién HOi dong theo quy dinh vé
tiéu chuan, ho so, thoi gian lam thanh vién Hoi déng nhw b6 nhiém lan dau dwoc
quy dinh tai khodn 1 Diéu nay.

3. Tt nhiém:

a) Thanh vién HoOi dong dao dic dwoc tlr nhiém khi ty thdy khong du diéu
kién dé hoan thanh nhiém vu cda thanh vién HOi dong hodc cé nguyén vong ca
nhan xin tt nhiém;

b) Thanh vién c6 nguyén vong tir nhiém phai thong bao nguyén vong tw
nhiém cta minh cho Chu tich H6i dong va nguoi dirng dau don vi dwgc giao lam
thwong trec HOI dong;
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c) Nguoi dirng dau don vi dvoc giao lam thwong trvc HOi dong c6 trach nhiém
b&o cao nguoi dirng dau to chirc thanh lap Hoi dong dao dirc xem xét va quyét dinh
chap nhan hodc khéng chap nhan viéc tir nhiém cla thanh vién Hoi dong.

4. Mién nhiém:

a) Trwong hop thanh vién Hoi dong dao dirc khong dap (ng tiéu chuan thanh
vién Hoi dong, nguti ding dau don vi dwgc giao lam thwong truc Hoi dong thong
nhét véi Cha tich Hoi ddng viéc mién nhiém d6i véi thanh vién do;

b) Trén co s& van ban dé xuat clia nguoi ding dau don vi dwoc giao lam
thuwong trwc Hoi dong, nguoi dirng dau té chirc thanh l1ap Hoi dong dao dic quyét
dinh mién nhiém hodc khéng mién nhiém thanh vién Hoi dong.

Diéu 15. Chuyén gia tv van doc lap cho Hoi dong dao duc

Trong treong hop can thiét, Lanh dao HOi dong dao dirc cé thé maoi chuyén
gia tw van doc lap tham dinh ho so va tham du cudc hop Hoi dong.

1. Chuyén gia tv van doc lap phai la nguoi khong cé xung dét lgi ich voi
nghién ctru duoc tham dinh.

2. Chuyén gia tv van doc lap dwgc tham dw cudc hop clia Hi dong dao dic
dé trao doi, thao luan vé nghién ctru nhung khong c6 quyén biéu quyét. Truong
hofp chuyén gia tw van doc 1ap khong thé tham du cudc hop, cac y kién bang vin
ba&n cla ho phai dugc HOi dong dao dic xem xét va ghi lai trong bién ban.

3. Chuyén gia tw van doc lap co6 trach nhiém bao mat thong tin, tai liéu lién
quan dén nghién ctu duoc tiép can.

Chuwong V
HOAT BDONG CUA HOI BONG PAO BUC

Piéu 16. Nguyén tac hoat dong ctiia Hoi dong dao durc
1. Hoat dong cuia HOi dong dao dirc la hoat dong phi lgi nhuan.

2. Khi xem xét, nhan xét, hwéng dan, chdp thuan cac nghién ctu y sinh hoc
lién quan con nguoi, thanh vién HOi dong dao dirc phai 4p dung day du cac nguyén
tac dao dic theo quy dinh tai Thong tw nay, quy ché hoat dong clia Hoi dong, quy
trinh thwc hanh chuén ctia Hoi dong va quy dinh phap luat c6 lién quan.

3. HOi ddng dao dic lam viéc theo nguyén tac tap thé, dan cha, doc 1ap khi
tham dinh va ra quyét dinh.

4. Cudc hop xem xét nghién ctu lién quan dén nhém nguwdi dé bi tén thwong
phai c6 su tham gia cia dai dién nhom nguwdi nay hoac chuyén gia c6 kinh nghiém
lam viéc vG&i nhom nguoi nay.
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5. Tham dinh theo quy trinh day dd phai cé it nhat 05 thanh vién Hoi dong
dao dic tham du hop va bdé phiéu, trong dé cé it nhat mot thanh vién c6 chuyén
mon phu hop thudc khoi nganh sirc khée, mot thanh vién khong cé chuyén mon
thudc khdi nganh siic khde, mot thanh vién doc lap, cé thanh vién cla cd hai gidi;
doi voi HOi dong dao dirc co ti€u ban chuyén mdén cudc hop phai cé it nhat hai
thanh vién cla ti€u ban chuyén moén phu hop tham du hop va bd phiéu; nghién
clru chi duoc thong qua khi ¢é it hon 02 phiéu khong chap thuan trong tong s6 phiéu
hop 1&. Trwong hop khé dat duoc si déng thuan trong cudc hop tham dinh, Chu tich
HOi dong dao dic cé quyén quyét dinh viéc tién hanh bd phiéu ngay hoac dé nghi
nghién ctru vién chinh hoan thién hd so nghién clru dé HOi ddng xem xét va bo phiéu
trong cudc hop Hoi dong ti€p theo.

6. Thadm dinh theo quy trinh rat gon chi dwoc ap dung déi véi nghién ctru
c6 nguy co tdi thiéu, hd so hoan thién theo két qua tham dinh trudc dé, ho so
nghién clru dd dwoc tham dinh va chap thuan béi Hoi dong dao dirc cdp co s@
khac, ho so thay d6i dé cwong nghién ctru, hd so bao cdodinhky,bao cao dot xuat
vé nghién clru, tai liéu cap nhat trong qua trinh  nghiénctru, bdo cdo bién c6 bat
loi xdy ra trong nghién ctu, bdo cao vi pham dé cwong nghién ciru; nghién ctu
chi dwoc thong qua khi cac thanh vién dwgc phan cong tham dinh déu danh gia
chap thuan. Trwong hop c6 thanh vién tham dinh danh gia khdng chéap thuan, Chd
tich Hoi dong dao dirc c6 quyén quyét dinh viéc tham dinh theo quy trinh day du.

7. Thanh vién H6i dong dao dirc khong duoc tham dinh nghién clru ma ban
than hodc vo, chong, cha dé, cha nudi, me dé, me nudi, con dé, con nudi, anh ru6t,
chi rudt, em rudt, anh re, em ré, chi dau, em dau cla thanh vién va cta vo (hoac
cla chong) thanh vién cé xung dot lgi ich; khéng dwoc tham gia trién khai nhitng
nghién ctru ma thanh vién dé da tham dinh khi théng qua Hoi déng dao duc.

Piéu 17. Hwéng dan nop hd ST nghién ciru giri HHi ddng dao dirc

Hoi dong dao dirc ban hanh vin ban hudng dan vé yéu cau ndp hd so nghién
cun dé thdm dinh. Hudng dan bao gém cac nodi dung sau day:

1. Tén va dia chi cta thw ky, nhan vién hodc thanh vién Hoi dong dao dirc tiép
nhan ho so hodc dia chi trang thdng tin dién tr ti€p nhan ho so trwc tuyén (néu co);

2. Danh sach cua tat ca tai liéu bang van ban trong hd so;
3. Quy céach cua céc tai liéu;

4. Ngon ngir clia cac tai liéu trong ho so;

5. S6 lvgng ban sao phai ndp;

6. Thoi han nép don so v&i ngay tham dinh;

7. Cach thirc thong bao ddi véi ho so chua hop 1€;

8. Khoang thoi gian dé nop bd sung hd so (néu can);



9. Thoi gian dv kién sé thdng bao két qua tham dinh;

10. Quy cach ctia cac bi€éu mau can ndp theo quy dinh cla Hoi dong (néu co);
11. Phi tham dinh ho so nghién cttu (néu cd).

Diéu 18. N§i dung Hoi dong dao dirc can tham dinh

1. Ndi dung tham dinh d6i v&i nghién cln trwdc khi trién khai:

a) Thiét ké nghién ctru va tién hanh thu thap dir liéu nghién ctu;

b) Két qua nghién ctru tién l1am sang, lam sang da c6 (néu ap dung);

¢) RUi ro va logi ich tiém nang cla nghién cln hodc cla san pham nghién ctu
(néu &p dung); tac ddng ctia nghién cun Ién cdng dong c6 nguoi tham gia nghién cliu;

d) Lwa chon quan thé nghién cln, thong tin quang cao duoc st dung trong
tuyén chon ngui tham gia nghién ctu tiém nang; qua trinh cung cép thdng tin va
lay ban cung cép thong tin nghién clru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctu;
loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan ngu¢i tham gia nghién ctu;

d) Bao vé su riéng tv va bdo mat thong tin cla nguwdi tham gia nghién ctu;
Quy trinh theo ddi, danh gia, x{ tri bién cd bat lgi (d6i v&i nghién ctru cé can thiép
trén nguoi tham gia nghién ctu);

e) Nang lwc cla nghién cin vién va dia diém nghién cun.

2. NOi dung thdm dinh ddi v&i nghién cln dang trién khai:

a) Viéc tuan tha dé cwong nghién cru da dugc phé duyét;

b) Bao vé quyén, strc khoe, s an toan clia nguwdi tham gia nghién ctu;

c) Ghi nhan, x& tri, bdo cado bién c6 bat lgi, bién c6 bat lgi nghiém trong
xay ra trong nghién ctu (néu co);

d) Vi pham dé cuong nghién cun va viéc khic phuc, phong ngira vi pham (néu co);

d) Noi dung stra doi, bo sung dé cwong nghién cin va tai liéu lién quan (néu co).

3. NGi dung tham dinh d6i voi bao cao két qua nghién ctu:

a) Viéc tuan thu dé cuvong nghién ctu trong qua trinh trién khai;

b) Tinh toan ven, chinh xac, tin cay cua di liéu nghién ciu;

c) Tinh khoa hoc, chinh xac clia bao cao két qua nghién cun.

Diéu 19. Théng bao két qua tham dinh ctia HOi dong dao dirc

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay cé két qua tham dinh ho so
nghién ctru, Hoi déng dao dic cé trach nhiém gri van ban thong bao két qua tham
dinh cho co s& nhan thi, nghién cru vién chinh, cu thé nhu sau:

1. Trwdng hop dé cvong nghién cru dugc HOi dong dao dirc chap thuan:
thong bao theo mau Gidy chirng nhan chdp thuan dé cuvong nghién ciru tai Phu luc
| ban hanh kém theo Théng tw nay.
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2. Trvong hop stra doi, bd sung dé cwong nghién ctru dwoc HOiI dong dao
dirc chdp thuan: thong bao theo mau Gidy ching nhan chép thuan stra déi, bd sung
dé cwong nghién ctru tai Phu luc Il ban hanh kém theo Théng tv nay.

3. Trwong hop bao cdo két qua nghién ctu dwoc HOi dong dao dirc chap
thuan: théng bao theo mau Gidy chirtng nhan béo cao két qua nghién ctru tai Phu
luc 11l ban hanh kém theo Théng tv nay.

4, Treong hop dé cvong nghién ctru hodc stra doi, bé sung dé cuvong nghién
ctru hoac bao céo két qua nghién cin dwoc HOi dong dao dirc chap thuan cé diéu
kién: thong bao theo mau Thong bao chap thuan cd diéu kién tai Phu luc TV ban
hanh kém theo Théng tv nay.

5. Trwong hop dé cuong nghién cru hoac sra doi, bo sung dé cvong nghién
ctru hoac bao cao két qua nghién cru khéng dwgc HOi dong dao dic chap thuan:
thong bao theo mau Thong bao khéng chdp thuan tai Phu luc V ban hanh kém
theo Thong tv nay.

6. Nguoi dirng dau t6é chirc thanh lap HOi dong dao dirc cap co s& chiu trach
nhiém quy dinh vé cach thirc xac nhan cla to chic trén van ban thong bao két qua
thdm dinh cla HO6i dong.

Diéu 20. Theo doi, giam sat nghién ctu

1 HOi dong dao dic thwc hién theo ddi, giam sat nghién ciru thong qua giam
sat truc tiép tai noi trién khai nghién clru hodc théng qua xem xét bao céo tién do, két
qua nghién cin, tham dinh dinh ky, tham dinh dot xuat nghién ctu.

2. NOi dung theo ddi, giam sat: viéc tuan thd quy trinh, tiéu chuan thu tuyén
ngudi tham gia nghién clru, viéc bao vé quyén, s an toan va strc khée cla nguoi
tham gia nghién ctu, viéc thu thap mau sinh hoc, théng tin, di liéu nghién ctu tir
nguei tham gia nghién ctu.

biéu 21. Lwu tri tai liéu cda HOi dong dao dirc

1. Tat cda tai liéu va thdng bao ctia Hoi dong dao dirc phai dwoc ghi rd ngay
thang nam, lap ho so, lwu trir theo quy trinh thuc hanh chuan cta Hoi dong dao
dic va quy dinh cta phéap luat vé lun tri.

2. HB so co thé duoc luu trir bang ban gidy hodc ban dién ti.
3. Tai liéu Hoi dong dao dic can dwgc lwu trir bao gom:

a) Tai liéu vé viéc thanh lap Hoi dong;

b) Cac quy trinh thwc hanh chuéan clia Hoi dong;

c) Cac van ban Hoi dong dao dirc dad ban hanh;

d) Bao céo tong két thwong nién hoat dong clia Hoi dong;

d) Ly lich khoa hoc cla céac thanh vién Hoi dong;
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e) Gidy moi, chwong trinh lam viéc cac cudc hop clia Hoi dong;
g) Phiéu nhan xét, phiéu danh gia nghién ctru, bién ban hop Hoi dong;
h) Vén ban théng bao két qua tham dinh cta Hoi dong;
i) Van ban phap ly dugc Hoi dong s dung;
k) Tai liéu hudng dan vé dao dic nghién ctru dwoc Hoi dong st dung;
1) Cac ho so nghién cru dwgc HOi dong tham dinh;

m) CAc tai liéu lién quan khéac theo quy dinh cua phap luét.

Chuwong VI
PDIEU KHOAN THI HANH

Diéu 22. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tw nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 02 nam 2025.

2. Thong tv s6 04/TT-BYT ngay 05 thang 3 nam 2020 cutia Bo trwdng BO Y té
quy dinh viéc thanh 1ap, chic ndang, nhiém vu va quyén han cta Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc hét hiéu lwc thi hanh ké ti’ngay Thong tw nay cé hiéu luc.

DPiéu 23. To chic thuc hién

1. Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao, Bo Y té

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi c6 lién quan phé bién, hwéng dan viéc
trién khai thuc hién Thong tv nay;

b) Cap nhat danh sach Hoi dong dao dirc da thong bao thanh 1ap trén Trang
thdng tin dién tlr cta Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Bao tao trong thoi han 15 ngay,
ké tir ngay nhan dwoc thong béao thanh 1ap HOi dong dao dtc;

¢) Chu tri, ph6i hop véi cac don vi co lién quan kiém tra dinh ky hodc dot
Xuat viéc dap rng yéu cau quy dinh tai Thong twv nay ddi véi H6i dong dao duc;

d) Trwong hop kiém tra phat hién HOi dong dao dirc khdng dap (rng yéu cau
quy dinh tai Théng tv nay, Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao thuc hién rut tén
HOi dong dao dirc khdi danh sach dd cap nhat trén Trang thong tin dién t& cla
Cuc Khoa hoc cdng nghé va bao tao;

d) Binh chi hodc kién nghi co quan c6 thdm quyén dinh chi hoat déng cua
HOi dong dao dirc trong truong hop phat hién Hoi dong vi pham cac quy dinh tai
Thoéng tv nay lam anh hwédng dén viéc bao vé quyén, sv an toan va strc khde cla
nguoi tham gia nghién ctu.

2. S& Y té cac tinh, thanh pho trwc thudc trung wong, Y té BO, nganh

a) T6 chtrc phé bién, hwéng dan viéc trién khai thuc hién Thong tw nay;
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b) Kiém tra dinh ky hoac dot xuat viéc dap (rng yéu cau quy dinh tai Théng
tw nay déi véi Hoi déng dao dirc clia don vi thudc tham quyén quan ly;

c) Kién nghi B0 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) rat tén Hoi dong
dao dirc khoi danh sach da cap nhat trén Trang théng tin dién ti ciia Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao trong trong hop phat hién Hoi dong dao dic cla don vi
thudc thdm quyén quan ly vi pham céac quy dinh tai Thong tu nay lam anh huéng
dén viéc bao vé quyén, si an toan va strc khoe clia nguoi tham gia nghién cliu.

3. To chtrc thanh lap HOi dong dao diic

a) Bao dam diéu kién vé nhan luc, co sé ha tang, trang thiét bi cho hoat dong
clia Hoi dong va Van phong Hoi dong hodc bd phan thuong tric ctia Hoi dong;

b) BO tri va bao dam day du kinh phi chi hoat déng cta HOi dong va Van
phong Hoi dong hodc bd phan thuwdong truc clia HOi dong tir ngudn ngan sach nha
nwéc va cac nguon kinh phi hofp phap khac theo quy dinh ctia phap luat;

¢) Panh gia dinh ky hang nam viéc tuan tha quy dinh cla phéap luat, quy
ché t6 chirc va hoat dong, quy trinh thuc hanh chuéan ctia Hoi dong dao dirc;

d) Théng bao cho Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao, Bd Y té vé viéc
thanh 1ap, kién toan Hoi dong dao dirc theo mau tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tv nay va cap nhat théng tin trén Trang thong tin dién t&r cla co sé trong
thoi han 15 ngay ké tlr ngay c6 quyét dinh thanh lap hoac kién toan Hoi dong.

4, HOi dong dao dirc cdp co s& tham dinh cac nghién ctru y sinh hoc trén
d6i twong con ngudi co thé can ci hwong dan tai Thong tw nay dé ap dung cho
phl hop vai thuc tién.

Trong qué trinh thuc hién, néu co6 van dé phat sinh hoac cé kho khan, viréng
mac, co quan, td chic, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té (Qua Cuc Khoa hoc
Cong nghé va Dao tao) dé hwdng dan, giai quyét

Noi nhan: KT. B6 TRUONG *
- Gy ban X4 hoi clia Qudc hoi; THU TKUONGrVUIgi/
- Van phong Chinh phi (Vu KGVX, Céng béo,
Cong TTDT Chinh pht);
- B0 trudng (dé bao cdo);
- Cac Thi truéng Bo Y té;
- BO Tw phap (Cuc Kiém tra VBOPPL);
- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;
- HBDND, UBND céc tinh, thanh pho truc thudc Trung vong;\
- Céac don vi thubc, truc thudc BO Y té; . ;
- Y té cac B9, nganh; n Tri Thiec
- S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong;
- Téng hdi Y hoc Viét Nam;
- HO6i Duoc hoc Viét Nam;
- Trung vong HOi Béng y Viét Nam;
-Cong TTDT BO Y t§;
- Lwu: VT, K2DBT, PC.



Phu luc |
(Ban hanh kém theo Théng tw sd 43 /2024/TT-BYT)

TEN Co QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
HOI BONG BDAO BUC TRONG Poc lap - Tw do - Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HOC

So: I . ngay thang nam 20...

GIAY CHUNG NHAN
Chéap thuan dé cvong nghién ctru

Can cr Quyét dinh s6 .... ngay .... cla ... vé viéc thanh lap H6i dong dao

dtc trong nghién ctu y sinh hoc ...

Can c* Quyét dinh sd .... ngay .... cla ... vé viéc ban hanh Quy ché to

chtrc va hoat dong H6i dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ...

Can clr Bién ban sb .... ngay .... cla Hoi dong Pao dic trong nghién clru

y sinh hoc ...1vé viéc tham dinh dé cuvong nghién ctu,
Hoi dong dao dlrc trong nghién ctru y sinh hoc ..J:

1. Chap thuan vé khoa hoc va dao drc d6i véi nghién ctru:
1.1. Ma nghién ctu:

1.2. Tén nghién ctru:

1.3. Giai doan nghién ctu:

1.4. Nghién ctru vién chinh:

1.5. T0 chtrc ch tri:

1.6. Co quan phdi hgp chinh:

1.7. Nha tai tro:

1.8. Dia diém trién khai nghién ctu:

1.9. Nguwoi tham gia nghién ctu:

1.10. Duv kién s6 lugng ngudi tham gia nghién ctu:

1.11. Thoi gian nghién ctu:

2. Cho phép st dung céc tai liéu sau trong nghién ctru néu trén:

STT Tai lieu Phién ban Ngay



3. Ngay chép thuan:
4. Ngay bao cao dinh ky tiép theo:
5. Khuyén nghi ctia H6i dong dao dirc d6i véi nghién ctru (néu co):

6. Nghién ctru vién chinh co6 cac trach nhiém sau day:

1. Tuan tha dé cvong nghién cru dugc phé duyét va cac tai liéu lién quan,
cac nguyén tac Thuc hanh 1am sang t6t, cac quy dinh cta phéap luat vé dao dirc
nghién ctu.

2. B4o cao Hoi dong dao dirc trong nghién cru y sinh hoc ...1cac bién cd
bat lgi nghiém trong (Serious Adverse Event - SAE) va cac phan (ng bat loi
ngoai du kién nghiém trong cé lién quan dén san pham nghién ctu (Suspected
Unexpected Serious Adverse Reaction - SUSARS) theo ding cac huéng dan va
quy dinh hién hanh.

3. B4o cao HOi dong dao dic trong nghién cru y sinh hoc ...1xem xét va
chap thuan nhitng thay d6i, sai léch hay chinh sira d& cvong nghién ctu va mau
chéap thuan tham gia nghién ctu, cac tai liéu cung cdp théng tin cho ngudi tham
gia nghién ctu truvéc khi ap dung trong nghién ctu, trir truong hop rd rang can
thiét thay doi dé loai trir nguy co trwc ti€p cho ngudi tham gia nghién ctu.

4. Bao cao tién do trién khai nghién ctru hang nam cho HOi dong dao diic
trong nghién ctru y sinh hoc ...1vao dung ngay hodc trwvdc ngay tham dinh nam
trwdc.

5. B&o cao tién do trién khai nghién ctru dot xudt khi c6 yéu cau cta Hoi
dong dao dirc trong nghién cru y sinh hoc ...

6. Thong bao Kip thoi vé viéc nglrtng nghién ctru, két thic nghién ctu truéc
thoi han hoan thanh du kién, ly do cua viéc két thic sém.

7. Chuan bi cho kha nang t¢i kiém tra dia diém nghién clru cla H6i dong

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

Noi nhan: CHU TICH
- T8 chic cha tri nghién clru (dé biét);
- Nghién ctu vién chinh (dé thyc hién);
- Don vi quan ly NCKH (dé biét);
- Nha tai trg (dé phoi hop thuc hién);
- Lwu: VT.



Phu luc 11
(Ban hanh kem theo Thong tu s643/2024/TT-BYT)

TEN Co QUAN CHUQUAN ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HOI BPONG PAO bUC TRONG Bdc lap —Tw do —Hanh phtrc
NGHIEN CUU Y SINH HOC N

S6: lr ,hgay thang nam 20...

GIAY CHUNG NHAN
Chap thuan thay doi dé cirong nghién ctru

Can ct Quyét dinh sb .... ngay .... cta ... vé viéc thanh lap Hoi dong dao
dtc trong nghién clru y sinh hoc ...
Can c* Quyét dinh sd .... ngay .... cla ... vé& viéc ban hanh Quy ché t6
chtrc va hoat déng Héi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ...
Can clt Quyét dinh s6 .... ngay .... cla ... vé viéc phé duyét dé cuong
nghién cthu “........c.c.oe.
Can cl Bién ban sb .... ngay .... cia HOi dong dao dic trong nghién ctu
y sinh hoc ...1vé viéc tham dinh thay doi d& cwong nghién ciu,
Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ...1:
1. Chéap thuan thay déi dé cuvong nghién ctru d6i v&i nghién ciru:
1.1. Ma nghién ctu:
1.2. Tén nghién ctu:
1.3. Nghién ctru vién chinh:
1.4. T0 chirc cha tri:
1.5. Nha tai tro:
2. Chép thuan céc noi dung thay d6i chinh dudi day ddi véi dé cwong nghién clu:

3. Cho phép slr dung céc tai liéu stra ddi, bd sung sau trong nghién ctru néu
trén:

STT Tai liéu Phién ban Ngay
1

4. Ngay chap thuan cé hiéu luc:

5. Ngay bao céo dinh ky ti€p theo:

6. Nghién ctru vién chinh c6 trach nhiém tuan th dé cuvong nghién clru va cac
tai liéu da duoc stra doi, bo sung néu trén ke tir ngay chap thuan nay cd hiéu lyc.

Noi nhan: CHU TICH
- T6 chtrc cha tri nghién ctu (dé biét);

- Nghién ctu vién chinh (dé thuc hién);

- bon vi quan Iy NCKH (dé biét);

- Nha tai tro (dé phoi hop thuc hién);

- Lwu: VT.



Phu luc 111
(Ban hanh kem theo Théng tu s643/2024/TT-BYT)

TEN Co QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
HOI BONG BDAO BbUC TRONG Pdc lap - Tw do - Hanh phtrc
NGHIEN CUU Y SINH HOC

S6: I , hgay thang nam 20...

GIAY CHUNG NHAN
bao céo két qua nghién ctru

Can cl* Quyét dinh s6 .... ngay .... cla ... vé viéc thanh lap Hoi dong Bao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc ...
Can c¢ Quyét dinh s .... ngay .... cla ... vé viéc ban hanh Quy ché t6
chirc va hoat déong Hoi dong Pao dic trong nghién ctru y sinh hoc ...
Can cl Quyét dinh O .....ccccevvveneene, nNgay ... clUa ... Ve viéc phé
duyét dé cuvong nghién ctu.............. ;
Cancl Biénban s .... ngay .... clia Hoi dong Bao dirc (rong nghién clruy sinh
hoc ...1vé viéc tham dinh bao cao két qua nghién ctru va ho so hoan thién (néu co),
Hoi dong dao dlrctrong nghién cruy sinh hoc ...1
chrng nhan bao cao két quanghién ctru nhu sau:
1. Ma nghién ctu (néu co):
2. Tén nghién ctu:
3. Giai doan nghién ctu (néu co):
4. Nghién ctru vién chinh:
5. T0 chirc cha tri:
6. Co quan phdi hop chinh:
7. Nhatai tro:
8. Dia diém nghién clru:
9. Thoi gian nghién ctu:
10. Tén san pham/ky thuat/phuong phap nghién cru (néu ap dung):
11. Liéu, phac do6 sir dung san pham/ky thuat/phwrong phap trong nghién
ctru (néu &p dung):
12. K&t luan cta HOi dong dao dic d6i véi nghién clu:
13. Ngay chép thuan:
Noi nhan: CHU TICH

- T6 chic chu tri nghién ctru (dé biét);
- Nghién ctu vién chinh (dé thyc hién);
-bon vi quan Iy NCKH (dé biét);

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

- Lun: VT.



Phu luc IV
(Ban hanh kém theo Thong tw S843/2024/TT-BYT)

TEN Co QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
HOI BPONG BDAO BUC TRONG Pdc lap - Tw do - Hanh phuac
NGHIEN CUU Y SINH HOC

So: lr ,hgay thang nam 20...

THONG BAO CHAP THUAN CO PIEU KIEN
Kinh gtri:
- T6 chirc cha tri nghién crul
- Nghién ctru vién chinh2

Ngay.......... , HOI dong dao dirc trong nghién clru y sinh hoc........ 3(Hoi
dong dao dic) da tién hanh cudc hop tham dinh ho so nghién ctu trede khi trién
khai/bdo cdo nghién ctru dang trién khai/bao cao két qua nghién ctu.

1. Théng tin chung vé nghién ctru

1.1. Tén nghién ctru:

1.2. T0 chirc cha tri:

1.3. Nghién clru vién chinh:

1.4. Nha tai tro:

1.5. Dia diém nghién ctu:

2. 'Y kién cta Hoi ddong dao dirc d6i véi nghién clru

2.1. Céac yéu cau clha Hoi dong dao dtrc:

2.2. Céc khuyén nghi clia HO6i dong dao dirc (néu cd):

Peé nghi T6 chic chu tri nghién ctru va Nghién clru vién chinh hoan chinh
ho so va gti ... b6 ho so da hoan thién vé Thuong trec HOi dong dao dic trong
thoi gian ... ngay, ké tir ngay nhan duoc cong van nay (cac file dién t cla ho so
gl t¢i dia chi email.............. ) dé Hoi dong dao dirc xem xét/ tham dinh lai.

H6 so gri vé Thurong trec HOi dong dao dirc bao gom:

- Ban giai trinh viéc tiép thu y kién cia HOi dong dao dtrc;

- Cac tai liéu da duvoc hoan thién;

- Cac tai liéu khac co lién quan.

Xin théng bao dé To chirc chu tri va Nghién clru vién chinh biét va thuc
hién./.

Noi nhan: CHU TICH
-Nhuw trén;

-Don vi quan Iy NCKH (dé biét);

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

- Lwu: VT.



Phu luc V
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 43/2024/TT-BYT1Y

TEN Co QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
HOI BPONG BAO BUC TRONG Paoc 1ap - Tu do - Hanh phtic
NGHIEN CUJU Y SINHHOC

S6: ngdy thang nam 20.

THONG BAO KHONG CHAP THUAN
Kinh gui:
- TO chic cha tri nghién ctrul
- Nghién ctu vién chinh2

Ngay......... , HOi dong dao dirc trong nghién clru y sinh hoc........ 3(Hbi
dong dao dirc) da tién hanh cudc hop tham dinh ho so nghién ctu trwdc khi trién
khai/bao céo nghién cru dang trién khai/bao cao két qua nghién cuu.

1. Thong tin chung vé nghién ctru

1.1. Tén nghién ctu:

1.2. T0 chirc ch tri:

1.3. Nghién ctru vién chinh:

1.4. Nha tai tro:

1.5. Dia diém nghién ctu:

2. 'Y kién cta HOi dong dao dirc d6i voi néhién ctru

2.1. Hoi dong dao dirc khéng chap thuan ho so nghién clru trwdce khi trién
khai/ b4do céo nghién ctru dang trién khai/ bao cao két qua nghién ctru.

2.2. Ly do khong chéap thuan: ....

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

Noi nhan: CHU TICH
-Nhuw trén;
- bon vi quan Iy NCKH (dé biét);
- Nha tai tro (dé phdi hop thuc hién);
- Luu: VT.



Phu luc VI
(Ban hanh kém theo Thong tw S643/2024/TT-BYT)

Co QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TO CHUC THANH LAP Péc 1ap - Tw do - Hanh phc
HOI BONG DAO bric
S6- / Ha Néi, ngay thang nam 20...

y/v théng béo thanh 1ap Hoi
déng dao dtrc trong nghién ctru
y sinh hoc
Kinh gtri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao, Bo Y té
[Tén To chirc thanh 1ap Hoi dong dao dirc] xin thong bao véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Dao tao, B Y té viéc thanh lap HOi dong dao dirc trong nghién clru y
sinh hoc cép co s& cla [Tén To chirc thanh lap Hoi déng dao dirc], cu thé nhu sau:
1. Quyét dinh thanh lap hdi dong s6 ................. , hgay
2. Tén Hoi dong:
3. Chu tich HOi dong:
Ho va tén:
Pién thoai: Email:
4. Thu ky chuyén moén/hanh chinh ctia Hoi dong:

Ho va tén:

bién thoai: Email:
5. Van phong Hi dong:

Dia chi:

Dién thoai: Email:

Céc tai liéu glri kém theo cdng van
1. Quyét dinh thanh lap Hoi dong.
2. Quy ché hoat dong cta HOi dong.
3. Danh sach va ly lich khoa hoc clia cac thanh vién HGi dong.
4. Danh muc va ban sao cac quy trinh hoat déng chuan cta Hoi dong.
Kinh dé nghi Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao cap nhat trén Trang
théng tin dién t& cda Cuc theo quy dinh.

Tran trong cam on./.
Noi nhan: THU TRUONG DPON VI

- Nhuw trén;
- Co quan chl quan (dé bao céo);
- Luwu: VT.



TEN TO CHU'C THANH LAP HOI BONG BDAO BUC

DANH SACH THANH VIEN HOI BPONG DAO BUC TRONG NGHIEN ¢ u Y SINH HOC

(Theo Quyét dinh thanh 1ap HOi d0NQ SO .ooovvvvvevieieceieceeeeeenenas s NGAY e )

STT Ho va tén Gi¢i tinh ~ Nam sinh  Trinh d6 chuyén moén va chuyén nganh Tinh déc lap

TOoNgsOCH.......... thanh vién Hi dong.
..................... ngay thang nam202....
THU TRUONG BPON VI



TEN TO CHUC THANH LAP HO1 BONG BAO BUC
DANH MUC CAC QUY TRINH THuC HANH CHUAN
CUA HOI BONG BDAO PUC TRONG NGHIEN cru Y SINH HOC

STT Tén quy trinh Ky hiéu Phién ban Ngay ban hanh

Téngs6CoO ......... quy inh thuc hanh chuén.

.................... ngay thang nam202....
THU TRUONG DON VI



