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QUYET PINH

Ve viéc ban hanh Quy ché T4 chirc va hoat d6ng clia
Hoi dong Pao dirc trong nghién citu Y sinh hoc

HIEU TRUGNG TRUONG DPAI HQC Y DUQC

Can ctr Nghi dinh 30/CP ngay 04 théng 04 nim 1994 ctia Thi tuéng Chinh phu vé

viéc thanh 18p Pai hoc Hué;
~ Cén clr Quyét dinh 78-PHH ngay 06 thang 12 nam 1996 ctia Giam db¢ Dai hoc

Hué quy dinh chiic néng nhiém vu, quyén han t§ chic b6 médy quén Iy cta Trudng Dai
hoc Y khoa;

Cén ctr Quyét dinh s6 7847/QP-BGDDT ngiy 29/10/2009 ciia B6 Truong B
Gido duc va Pao tao vé viée bd nhiém Hiéu truéng Truong Pai hoc Y Duge;

Can ctt Quy ché td chirc va hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ctu y
sinh hoc do Bo Trudng b Y té ban hanh ngay 11/1/2013:

Theo dé nghi cta 6ng Truéng phong KHCN-HTQT,

QUYET PINH:

‘Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Quy ché Té chitc va hoat dong ctia
Hoé1 dong Dao duc trong nghién cttu Y sinh hoc.

Picu 2.Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky.

Dieu 3. Cac Ong Trudng phong Té chirc — Hanh chinh, KHCN-HTQT, DPTPH-
CTSV, DT SBH, KH-TC, Bénh vién Truong, Thanh vién Hoi dong Pao dirc trong
nghién cttu Y sinh hoc va céc don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh quyét
dinh nay.

Noi nh;_’i{l:
- Nhu diéu 3
- Luu: VT, TCCB
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PAI HOC HUE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG PAI HQC Y DUQC Poc l1ap - Tw do - Hanh phiic

‘QUY CHE TO CHUC VA HOAT DONG
CUA HOI PONG DPAO DUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC
(Ban hanh theo Quyet dinh sé 1456 /QD-DHYD ngay 31 thang # ndm 2014
: ctia Hiéu trudng Truong Pai hoc Y Dugc)

CHUONG I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1

- Moi nghién ctru y sinh hoc do Truong Dai hoc Y Dugc Hué quén ly, thuc hién hodc
hop tac thuc hién déu phai duoc Hoi ddng Pao dic trong nghlen ctru y sinh hoc cia Trudng
Dai hoc Y Duge Hué (sau ddy goi tit 1a Hoi dong dao dirc, viét tét 1a HDDD) xem xét, 1ap hd
so theo d&i va gidm sat vé dao due trong nghién ctru y sinh.

- Moi nghién ctru chi dugc phép trién khai sau khi c6 sw chip thuin bang vin ban cia
HDDD.

Piéu 2
Nghién citu y sinh hoc véi ddi twong nghién ciru 1a con ngu‘m bao gorn cac nghién ciru

thir nghiém l1am sang thudc (tén dugc, dugce liu, thudc y hoc cb truyén, véc xin va cac ché
phim sinh hoc khac dung dé phong va diéu tri bénh, nghién ctru sinh kha dung va danh gla
tuong dwong sinh hoc), trang thiét bi y t&; cic nghién ciru vé phuong phéap Cheu tri, chén
doén, cac mau sinh hoc, cic diéu tra dich t& hoc, xa hdi hoc va tdm ly hoc dugc tién hanh voi
dbi twong nghién ctru 12 con ngudi.

Ditu3

Ho6i dbng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc tai Truong Pai hoc Y Duoc Hué s& xem
xét, danh gia vé khia canh dao dirc va khoa hoc c6 1ién quan di véi cac nghién ciru y sinh
hoc dugrc trién khai tai co quan, don vi theo dung quy dinh ctia phap luat.

Cén ctr chu’c ning, nhiém vu cu thé cia Trudong Pai hoc Y Dugc Hué, Hiéu trudng co
quyén ra quyét dinh thanh 1ap, b6 nhiém, bai nhiém, mién nhiém hodc bd sung, thay thé
thanh vién cta Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc tai Truong
Piéu 4. Pham vi, thAm quyén ciia ‘Hoi ddng dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc tai

Truong Dai hge Y Dwgre Hue

1. Péi voi cic tai, dw 4n cdp B9, dé tai nghién ctru hop tac quoc t&; nghién ciu thir
nghiém 1dm sang thudc (tan duge, duge lidu, thubc y hoc ¢b truyén, viic xin va cac ché phdm
sinh hoc khac dung dé phong va diéu tri bénh, nghién ctu sinh kha dung va danh gia tuong
duong sinh hoc, twong duong didu trj); nghién ctu thir nghiém lAm sang trang, thiét biy
té; nghién ctu tng dung céc k¥ thuit mdi, phuong phap mdi, cong nghé maoi 14n dAu tién trén
nguoi tai Viét Nam: Hoi déng dao durc trong nghién cttu y sinh hoc Truong Pai hoc Y Dugc
Hué chiu trach nhiém xem xét, danh gia vé dao dic trong nghién ctru trude khi trinh hod so
nghién ciru dé duge xem xét, thdm dinh tai Hoi déng dao dic trong nghién citu y sinh hoc BO Y
té (Ban dénh gi4 vin d& dao diic trong nghién ciu y sinh hoc BO Y té).

2. Dbi V6i dé tai nghién ctru khoa hoc cap co s& khong thuge danh muc quy dmh tai khoan
1 Pidu ndy s& dugc xem xét, thdm dinh v& dao duc trong nghién ctru y sinh hoc tai 161 ddng dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc Trudng Pai hoc Y Dugce Hué.

o

/

’\\““’\



CHUONG I
TO CHUC CUA HQI PONG PAO PUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

Diéu 5. Chire néing, nhiém vy, quyén han va trach nhiém cia Hoi dong dao dirc trong
nghién ciru y sinh hoc cip co s¢ (sau déy goi 1a Hoi dong)

1. Chtrc néng:

Xem xét, dénh gia vé khia canh dao duc va khoa hoc lién quan trong cac nghién cttu y
sinh hoc lam co s& tu vén cho thi trudng co quan quan 1y nghién citu.

2. Nhiém vu:

a) Pénh gi4 vin d& dao dirc nghién ciru dbi véi céc hd so nghién ciu v sinh hoc (dé
curong nghién ciru, cc bao c4o va tai lidu c6 lién quan) trude khi trién khai.

b)  Theo dai, kiém tra, gidm sét cic nghién citu trong viéc tudn thu dé cuong va cac
quy dinh v& dao dtic trong nghién ciru; danh gid viéc ghi nhén, béo cdo, xit Iy cac bién cb bat
loi xay ra trong qua trinh nghién ciru.

c) Danh gia cac két qua nghién ciru theo d& cwong nghién ctu da dugc phé duyét
trén co s¢ cdc hudng dén va quy dinh hién hanh.

d) Thue hién lwu trit va quan ly hd so hoat dong ctia Hoi dong.

3. Quyén han:

a) Chép thudn, yéu ciu sira ddi d& cuong nghién ciru trude khi chép thuan hoic khong
chép thuén hd so nghién ctru y sinh hoc lam co s& cho co quan quéan Iy ra quyét dinh cho
phép trién khai nghién ciu.

b) Chap thuan hoic khong chip thusn nhiing thay déi v& ndi dung nghién ciru trong qué
trinh trién khai.

c) D& xuét viéc dung nghién ctu khi c6 céc ddu hiéu khong tuén tht vé thyc hanh
nghién ctru 1am sang t6t (Good Clinical Practice — GCP), vi pham dé cwong nghién citu hodc
phét hién thiy nguy co khong dam bao an toan cho dbi tuong nghién ctru c6 thé xay ra trong
qua trinh nghién ctru.

d) Kiém tra, gidm st viéc tufin thi d& cuong, céc nguyén tic v& GCP tai diém nghién ciru va
cac s6 lidu, dit lidu, két qua, hd so co lidn quan dén nghién ctu.

4. Trach nhiém:

a) Bao vé& quyén, su an toan va sirc khoe cua tat ca nhung dbi tu'qflg tham gia nghién
cliu va cong dong co lién quan, quyen cia cac nghién ctru vién.

b) Béo vé su cong bang dbi voi tAt ca nhitng d01 tugng tham gia nghién ctu (chia s¢ loi
fch va rui ro gitta cdc nhém theo tang 16p x& hoi, tudi, gidi tinh, tinh trang kinh t&, vin hoa,
dén tdc, ton gido).

¢) Bdo dam khéch quan, dén cht, trung thyc va kip thoi khi danh gia céc khia canh dao
dac cua nghién ciru.

d) Bao dam tinh phép ly, tinh khoa hoc ctia dé cuong, hé so nghién ciru va béo dam bi
mat ctia nghién ctlru.

Diéu 6. S6 lwong va thanh phin, cic chitc danh va tidu chuin thanh vién cia Hoi
dong

1. 86 lugng thanh vién:

- Hoi dong c6 thi thleu 05 thanh vién va t6i da khéng qua 11 thanh vién, trong d6 c6 01
thanh vién Hoi dong kiém td trudng t6 thu ky ctia Hoi dong.

- Gitip viéc cho Hoi déng 1a TS Thu ky dit tai Phong KHCN-HTQT. T Thu ky cia
Hoi ddng c6 2 hodc 3 thanh vién.



- Thu ky Hoi dong c6 nhiém vu nhén hd so, xtt Iy hd so va chuin bi moi diéu kién cho
Hoi déng [am viéc, hoan thanh cac vian ban cua Hoi déng va trién khai cac cong viéc theo yéu
cdu clia 1Hoi dong.

2. Thanh phén Hai dong:

01 Chu tich Hoi ddng;

10 Uy vién Héi déng trong d6 ¢6 1 Uy vién Thu ky Hoi dong.

3. Tiéu chudn ctia thanh vién Héi ddng:

3.1. Tiéu chudn chung

Thanh vién cta Hoi dong la nhitng nguoi trung thue, khach quan, c6 kinh nghiém va
hiéu biét vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc dé bao vé quyén loi cho déi tugng nghién
cuu va nghién ctru vién.

Thu ky Hoi déng la nhiing ngudi trung thye, khach quan va c6 kién thirc vé quan ly
khoa hoc céng nghé, nghién cttu khoa hoc, dao dirc trong nghién cttu y sinh hoc, c6 nghiép
vu v& hanh chinh, vin thu vacong tdc quan ly.

Chu tich, Uy vién va thu ky Hoi ddng phai co ching chi vé Thuc hanh nghién ctru 1am
sang tét (GCP) do Bo Y té hodc cac td chirc dwoc B Y té cong nhan cép va dugc dao tao
lién tuc dé tiép cdn va cip nhat c4c vin dé mai lién quan dén khia canh dao dirc clia nghién
clru y sinh hoc.

3.2. Tiéu chudn cy thé |

a) Chi tich hoi dong 14 nha khoa hoc c6 uy tin trong trudng, trung thuc, khach quan va
luén bao vé quyén lgi cia nguoi tham gia nghién ctu va quyén loi cia cac nha khoa
hoc.

b) Cic uy vién chinh thirc bao gbm cac thanh phin sau day: '

i) Co6 it nhit mot uy vién la lanh dao Phong Khoa hoc Cong nghé - Hop téc qubc té
(KHCN - HTQT), c6 trinh d¢ vé quan ly, am hiéu séu vé phép luét.

ii) Co it nhit mot uy vién la ngudi clia cong ddng hodc dai dién cho quyén loi cua
nguoi tham gia nghién ciru. Uy vién nay la nhitng nguoi trung thye, khach quan,
dap ting dugc céc tidu chi dbi voi uy vién hoi déng, duge ddo tao vé dao dirc trong
NCYSH.

iii) C6 it nhat mot uy vién cha yéu quan tim dén nghién ctru dudi goc do khoa hoc xa
hoi. :

iv) Céc uy vién con lai 1a cdc nha khoa hoc am hiéu sdu vé linh vuc chuyén nganh.

¢) Thu ky hgi ddng la nhitng nguoi trung thuc, khach quan c6 kién thirc vé quén ly khoa
hoc céng nghé (KHCN), nghién citu khoa hoc (NCKH), dao dtrc trong NCYSH, c6
nghiép vu vé& hanh chinh, vén thu va cong tac quan ly.

4. Chirc nang nhiém vy va quyén han cta cac thanh vién HDPD:

a) Chii tich h¢i dong (hodc uy vién hoi ddng khi duoc uy quyén):

i) Diéu hanh cic phién hop ciia HDPD,

ii) Chi dinh uy vién thay thé hop va bd phiéu thay cho uy vién chinh thic trong
truong hop uy vién chinh thitc c6 mau thuin vé lgi ich (vi du khi 1a nghién ctru
vién chinh cta dé tai NCYSH). :

iii) Phi quyét y kién cta da sé ty vién hoi déng néu Chu tich hoi ddng cho ring nhiing
y kién dé di nguoc lai quyén loi hodc vi pham dén nhén phdm cia nguoi tham gia
nghién ctru. Trong trudng hop nhu vdy hoi ddng khong bd phiéu, Chu tich hoi
dong co trach nhiém bdo céo Hiéu trudng dé giai quyét.

iv) Chiu trach nhiém trude Hiéu trudng vé cac quyét dinh cia HDDD dua ra khi xem
xét cac vAn dé dao dic trong NCYSH.

b) Céc uy vién hgi dong;



i) Tham gia bd phiéu trong céc cude hop HPDD trir cdc trudong hgp cé mau thuln vé
loi ich.

i) Xem xét va ra quyét dinh déi voi céc nghién ciru dap ing cdc tiéu chi ciia quy trinh
xem x€t rat gon khi duoc chi dinh.

iii) Bdo cdo Hiéu trudng dé giai quyét cac vi pham v& nguyén tic lam viéc ctia Chi
tich hoi dong hodc mét thanh vién nao d6 trong HDDD.

c) Thu ky hoi dong

i) Tiép nhan, phén loai, vao sb ding ky hd so va chuin bi moi diéu kién cho HDDP
lam viéc.

ii) Hoan thanh céc vén ban, quyét dinh ctia HDPD va trién khai cac cong viée theo
yéu ciu ciia HDPP.

CHUONG III
HOAT PONG CUA HQI PONG PAO PUC

Piéu 7. Quy ché lam viéc ciia Hoi dong

1. H6i dong c¢6 nhiém ky tir 3 dén 5 nam va dugc quy dinh trong Quyét dinh thanh 1ép
Hoi dong.

2. Héi dbng lam viéc theo nguyen tic tap thé, dan chu khi Xem xét va ra quyet dinh.
Cudc hop ciia Hoi ddng chi co gia tri phép 1y khi c6 it nhit 2/3 s thanh vién i ddng co
mit, bd phleu va ¢ Bién ban cudc hop.

3. Chu tich Hoi ddng diéu hanh céc phién hop ctia Hoi dong, chiu trach nhiém dua ra
két luén clia phién hop va bdo cao Higu Trudng

4. Trong trudng hop cén thiét Hoi ddng c6 thé moi chuyén gia tu vén, chuyén gia tu
vén 1a ngudi khong c6 mau thuin quyén 101 voi nghién ciru. Chuyén gia tw vén c6 thé tham
du phién hop nhung khéng tham gia bo phleu

5. Khi d4nh gia hd so nghién ctru va két luan, Hoi dbng cén quan tdm céc ndi dung sau
day:

a) Nguy co va lgi ich cho déi tugng tham gia nghién ctu;
b) Céc nguy co la téi thiéu va hop 1y so voi nhitng loi ich du kién c6 duoc;
¢) Béo vé, chim séc cho dbi turgng tham gia nghién ctu;

d) Su chép thuan tinh nguyén tham gia nghién ctu clia dbi tuong;

d) Tinh cong bang trong viéc chon ddi twong tham gia nghién ctu;

e) Tinh toan ven ctia s6 liéu dugc thu thap;
g) Ton trong tinh riéng tw va bao v€ bi mat cho adi tugng tham gia nghién ctru;
h) Céc diéu kién bao vé dbi véi nhiing dbi tugng d& bj tdn thuong;
i) Thiét ké khoa hoc cia d& cuong nghién ciru;
k) M9 hinh t6 chirc trién khai va tinh kha thi ctia nghlen clru.

Piéu 8. N guyen tic lam vic ciia cdc thanh vién Hoi dong

1. Céac thanh vién lam viéc theo nguyén tic doc lap, khach quan, trung thyc va chiu
trach nhiém cd nhén trude cac quyét dinh cua minh khi xem xét, danh gid cdc ndi dung
nghién cttu trude khi trién khai, trong qud trinh trién khai va nghiém thu két qua nghicn ciu.

2. Chi céc thanh vién khong c¢6 xung dot loi ich véi nghién ciru méi duoc quyén danh
gid va bo phiéu.

3. Trude céc phién hop xem xét hd so, céc thanh vién va chuyén gia phan bién phai nghién

ctru hd so, hoan thanh va glri phiéu d4nh gia vé td thu ky. ) ‘
4. Cac thanh vién c6 trach nhiém tudn tht cdc quy trinh thuc hanh chuén cta Heéi dong.



5. Cac Uy vién Hoi dong c¢6 quyén béo céo 1én Hiéu Trudng dé giai quyét céc vi pham

vé nguyén tic lam viéc ctia Chi tich Hoi déng hodc ctia mot thanh vién nao d6 trong Hoi
dong.
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Piéu 9. Quy trinh xem xét day di

Nhitng NCYSH lién quan dén thir nghiém thubc 14m sang hodc cac thu thudt 1dm sang,

cdc NCYSH lién quan dén céc thong tin nhay cdm c4 nhan hodc nhay cam vé vin hoa

BAT BUOC PHALI dugc xem xét theo quy trinh day du.

H6 so ddy du cia d& tai NCYSH phai dugc chuyén t6i cho céc thanh vién cia HPDD it

nhét 05 ngay lam viéc trwde khi hop. Tung thanh vién HDPD c6 trach nhiém doc hd so

clia dé tai, d én va ghi nhin xét vao ban nhén xét kém theo don xin phé chuén do ban thu

ky chuyén.

Cudc hop cia HPDD chi co gid tri phap ly khi c6 it nhét 3/4 s6 thanh vién HDDD c6 mit.

HDPDD lam viéc theo nguyén tic bo phleu kin khi xem xét va ra quyét dinh. Quyét dinh

ciia HPDD chi ¢6 gia trj khi c6 it nhét 3/4 sé thanh vién du hop tén thanh bang cach bd

phiéu kin.

Nhiing uy vién HPDD khong thé cé mit trong cudc hop HPPP cb thé giri nhan xét cta

minh dbi v6i dé cuong duge xem xét. Thu ky HDDD c6 trach nhiém doc cac ban nhén xét

d6 trude cude hop dé HPPD tham khao.

Piéu 10. Quy trinh xem xét rit gon

Nhiing NCYSH lién quan dén thir nghiém thudc 1am sang hodc céc thi thuat lém sang,

cac NCYSH lién quan dén cac thong tin nhay cadm ca nhan hoic nhay cam v& vin hoa

KHONG duogc xem xét theo quy trinh rat gon.

Chu tich HDDD (hodc uy vién do Chu tich HDPD chi dinh) la ngudi xem xét va ra quyét

dinh dbi véi NCYSH duge xem xét theo quy trinh rat gon.

Viéc 4p dung xem xét theo quy trinh rat gon khong c6 nghia [4a NCYSH d6 s& dugc mién

giam hodc dugc &p dyng céc yéu cau kém chit ch& hon. Khi ap dung quy trinh rtt gon,

NCYSH do van phai dap ting tt ca v& dao dirc nhu dbi véi cdc NCYSH khac.

Khi tién hanh xem xét theo quy trinh rat gon, nhitng nguoi thuc hién xét duyét c6 thé thi

hanh moi quyén han ctia HDDD, ngoai trir viéc khong chap thuan nghién ciru,

Ti€u chi cho phép mot NCYSH dugc xem xét theo quy trinh rit gon:

a) NCYSH sir dung cong cy thu thép thong tin dé dugc HDDD théng qua hoic cbng cu
chi co su thay d01 nho so véi cong cu chuan dd dugc HDDD thong qua trude day.

b) NCYSH dugc xép vao loai co nguy co t6i thiéu déi véi nguoi tham gia nghién ciru
hoic néu c6 Xay ra, cling co thé dé dang xu li.

¢) NCYSH do nhiéu don vi (ctia Viét Nam) thuc hién va da dugc HDDD cia mét trong
cac don vi thanh vién chip thuan.

d) NCYSH dugc phén loai 12 hoat dong lugng gia hodc nham cai thién chét Iucmg trong
dao tao.

e) Nglnen cliu khong doi hoi thuc hién quy trinh xem xét ddy da.

Piéu 11. Luu trit h so, quén Iy, theo ddi va giam sat

Thu ky HPDD co trach nhiém luu trit va quan ly tit ca cac hd so NCYSH (dd dugc

HDDD xem xét va ra quyét dinh) trong thoi han 5 nam ké tir ngay ket thuc nghién ciru.

HDDD 606 trach nhiém theo ddi va giam sat thuong xuyén dbi voi tht ca cac NCYSH da

dugc théng qua dé dam bao su tuan tha day du cac quyét dinh cia HDDD.

Hang nam, HPDD cb nhiém vu giam sat vé viéc thue hién quy ché nay déi voi mot sb

lugng nhét dinh cac nghién ctru da duge HDDD thong qua tuy theo tinh hinh cu thé.

it nhét hai nam mot lan HDDD ra soit lai quy ché va céc huéng dén dé trinh Hiéu truong

théng qua cac dé xuét thay dbi néu cn thiét.




Piéu 12. Ngudn tai chinh va noi dung chi cho hoat dong cia HDDD
1) Ngudn tai chinh cho hoat dong cia HDDD duge hinh thanh chi yéu tir ngudn chi thuong
xuyén cia kinh phi sy nghiép va ngudn déng gop cia cac NCYSH do HPPD xét phé
duyét.
2) Noi dung chi hoat dong ctia HDDD dugc thuc hién theo cdc quy dinh tai chinh &p dung
cho céc hoat dong NCKH va dao tao cta Trudng.
3) Cac NCYSH do cé nhén va don vi trong Truong quan ly thuc hién c6 trach nhiém dong
g6p kinh phi hoat dong cho HPPD nhw déi vdi hoat dong cta Hoi dong KHCN.
4) Cac NCYSH do cac don vi, cd nhén ngoai truong yéu cau HDDD dénh gia doc 1ap, phai
tu chi tra cac chi phi thuc té llen quan dén hoat dong ciia HDDD theo quy dinh hién hanh.
Piéu 13. Cic tai ligu chinh cin xem xét, d4nh gid, thAm dinh béi Hbi dong
a) Pé cuong nghién ciru.
b) Ban cung cap thong tin va chép thuén tinh nguyén tham gia nghién ciu.
c¢) Quy trinh tuyen chon va thong tin quang cdo dé tuyen chon dbi tuong.
d) Ban thong tin vé bédo dim quyén loi va bi maét cla déi tuong nghién ciu.
d) Quy trinh theo d6i, danh gia, xi tri bién cé bat lgi va bién cd bét loi trdm trong (dbi
vGi nghién clru ¢6 can thlep trén dbi twong nghién ciu).
e) Ho so thong tin san phdm danh cho nghién ctru vién (d6i v6i nghién ctu thiy
nghiém l&m sang).
g) Ly lich khoa hoc va vin bing, chting chi cia nghién ciru vién.

CHUONG IV
PIEU KHOAN THI HANH
Pidu 14 '
Quy ché nay gdm 4 chwong, 16 diéu. Ké tir ngay Hiéu trudng ky Quyét dinh ban hanh,
Quy ché nay c6 hiéu lyc thi hanh déi véi cdc NCYSH thudc pham vi va quyén han\xern

xét cia HDDD dd duge quy dinh & Didu 1, Piéu 2 va Piéu 5 cia Quy ché nay.. .l-j}\
Diéu 15 ':\,,

Hi€u trudng, Chu tich HDDD, Trudng cac Phong, Ban, Khoa, B mén 1a nguoi chlu]t

nhiém chi dao, huéng din va té chirc thuc hién Quy ché nay ’1_.»;,-
Piéu 16 o

- Trong qua trinh thue hién néu c6 khé khan vudng mic, d& nghi cic don vi va ca nhén coy
kién bang vin ban giri dén Chu tich HDDD. Chu tich HDDD c6 trach nhiém tong hop va
bdo cdo v6i Hiéu trudng, hodc B Y té (Vu Khoa hoc - Pao tao) dé xem xét va quyét dinh
stra ddi, bd sung,

- Moi khiéu nai vé danh gia dao durc trong NCYSH cua céc don vi, cd nhén giri dén Phong
KHCN - HTQT dé dwgc nghién ciru, giai quyét theo phap luét hién hanh.

Noi nhdn: , /,,/;:,‘H ] TRU”GNGV
- B GD — DT (dé béo céo) AT

- Vu KHPT-BYT (dé béo cdo) ot TRUONGEY

- Ban Gidm hiéu ( f thA HOZ \‘V

- Phong TCHC, Dao tao PH CTSV, \-fr \v DU 7

Pao tao SBH, KHTC, KHCN-HTQT 2N ,<; &

S anaeac HSIRgs “G$‘ § Cao Ngoc Thanh
- Tét cd cac Khoa, B mén

- Luu HPPD

- Luu TCHC



(Phu luc) Quy ché t6 chire & hoat dong ciia HPPH/ DHYDH

CAC NQI DUNG CAN QUAN TAM XEM XET

KHI HOI BPONG DAO DUC DANH GIA VA RA QUYET PINH

(Tir phy luc 1 dén phy luc 4)

" Phuluc 1

N Lvoa W

VE THIET KE KHOA HQC VA TO CHUC NGHIEN CUU

Sw phit hop ciia thiét ké dé tai (dw 4n) véi céc muyc tidu clia Dy &n nghién
ctru, phuong phép thong ké (bao gém viéc tinh toan quy mo mau diéu tra)
va kha ning dat dugc nhitng két luin déng tin cdy voi so lugng nguoi
tham gia nghién ctru it nhét.

So sanh cac bién phap dé phong rui ro va bit cap trong du kién véi cac loi
ich ¢6 the c6 doi v6i ngudi tham gia nghién ctru va véi cac cOng dong lién
quan.

Bién phép vé tac dung ciia c4c nhém déi chimng.

Tiéu chi cho vigc rlt sém nhing ngudi tham gia nghién ciru.

Tiéu chi cho viéc dinh chi hoic bai bd nghién ctru no6i chung,

Ngudn cung cap ddy du cho cong tdc theo d&i, kiém tra va gidm sat qué
trinh t6 chirc thyc hién nghién ctu ké ca c6 di viéc thanh 14p ban kiém tra
an toan so liéu.

C6 du co s¢ va dia diém nghién ctru véi nhan vién hd trg co sé vt chit va
phuong tién cap ciru.

Phuong thirc béo cdo va cong bd két qua nghién ciru./.

Phu luc 2

VE TUYEN CHON POI TUGNG NGHIEN CU'U

Dic diém ciia nhém dan cu noi tuyén chon ngudi tham gia nghién ct
(bao gom: gidi tinh, tudi tac, trinh do hoc van, vin héa, tinh trang kinh té
va dan toc).

Phuong thite tiép xic ban diu va tuyén chon.

Phuong thite truyén tai théng tin ddy du dén nhiing ngudi c6 thé s& tham
gia nghién ciru tiém niing hodc cac dai dién cua ho.

Ti€u chi chap thun ctia ngudi tham gia nghién ctu.

Tiéu chi loai b6 cta nhitng ngudi tham gia nghién ctu./.



(Phu luc) Qui ché 1 chirc & hoat déng ciia HPPD/ PHYDH

Phu luc 3
VE CHAM SOC VA BAO VE POI TUONG NGHIEN CUU
1. Sy thich hop vé ning luc .chuyén mén va kmh nghiém ca didu tra vién

d01 v6i nghién ciru dugc dé xuat.

2. Mc_n ké hoach rt lui nhitng liéu phép tiéu chuin vi muc dich nghién ctiru
va bién minh cho céc hanh dong do.

3. Chim séc y té danh cho nhing ngudi tham gia nghién cu trong va sau
qua trinh nghién ctru.

4.  Déam béo théa dang céc hoat ddng gidm sat y té va hd tro v& tam 1y, x& héi
cho nhiing ngudi tham gia nghién ctru.

5.  Céc budc thuc hién néu trong qud trinh nghién ctru nhitng nguoi tham gia
nghién ctru tyr nguyén rat khdi chuong trinh nghién ctru.

6.  Tiéu chi v& sir dung tang cuodng, cép ciru hodic trong cac truong hop dic
biét dwgc sir dung cac san phim dang dugc nghién ctu.

7. Céc théa thuan néu phi hop v& viée thong tin cho cac bac s§ da khoa (b4c
sy gia dinh) cua nhiing ngudi tham gia nghlen ctru ké ca nhiing bién phép
tim kiém su chp thuan cta ngudi tham gia nghién ctu ddi véi thong tin
do.

8.  Bin miéu ta ké hoach thiic ddy nhing ngudi tham gia nghién ctru c6 thé sir
dung céc san phim cuia cong trinh sau khi nghién ctru da két thuc.

9. Ban ghi chép moi chi phi tai chinh cho nhiing ngudi tham gia nghién ciru.

10.  Céc hop dong bao hiém va bdi thudng (néu c6 va thdy cin thiét) theo ding
phap luat hién hanh./.

Phuluc 4
BAO VE BI MAT CHO NHUNG NGUOI THAM GIA NGHIEN CU'U

1. Ban midu ta vé nhﬁ'ng ngudi c¢6 quyén tlép can céc s6 lidu c4 nhan cua
nhung ngudi tham gia nghién ciru bao gom ca céc ghi chép y té va céc
mau sinh hoc.

2. Caéc bién phap s& dugc 4p dung dé dam bao bi mit va an toan cia thong tin
cdc ca nhén lién quan t6i nhitng ngudi tham gia nghién ciru./.



(Phu luc) Qui ché t6 chirc & hoat déng ciia HDDD/ DHYDH

Phu ldc 5
YEU CAU VE HO SO XIN PANH GIA
PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

Hb so NCYSH trinh HPPD Trudng Pai hoc Y Dwge Hué bao gom diy di
cac tai lieu sau:

1. [ ] Pon xin danh gid theo mau c6 chit ky va ngdy, thang, nim (phu luc 6).

2. [] Bang kiém lya chon qui trinh xem xét (phu lyc 9).

3. [] Bang kiém xem xét theo qui trinh ddy da (phy luc 10).

4. [] pé cuong NCYSH theo méu BYT quy dinh (Mau 2 — QLKH) hogc céc
biéu miu cia quéc t& dbi voi cac @ tai/ dw 4n hop téc qudc té.

5. Cac vén ban lién quan cia NCYSH dugc dé xuét (co ghi 13 tén cua tai liéu
nghlen ciru va ghi ngdy, thing) cling vé6i céc tai liéu bd sung va cc phy lyc:

[ ] Soyéuly lich ciia Chii nhiém dé tai va nhitng nghién ctru vién chinh.

[] Cac mau bdo cdo tinh hudng, phiéu ghi hang ngay, va cc bang céu héi
diéutra ...

[] Pbi véi NCYSH nghién ctru v& mot san phdm (nhu mét loai thude hoc
thiét bj dang dugc kiém nghiém) can phai c6 hd so chimg minh vé tinh an
toan, ho so vé dugc ly, dugc phém (gidy phép chiing nhan san phém gidy
phép luu hanh san pham), két qua ngh1en ctru doc tinh trudng dién, ban
trudng dién, két qua didu tri méi nhét ..

[ ] MAu phiéu chip thuén tinh nguyén sau khi duoc thong tin ddy da (dugc
xac minh va cd ngay thang) viet bang ngdn ngit dé hieu doi véi nguoi
tham gia nghién ctru.

[ ] Ban mé ta quyén loi (th lao, bdi thuong, bao hiém, ...) va nghia vu cla
nguoi tham gia nghién ctru.

] Béan cam két chép thuan va thyc hién theo ding céc nguyén tic vé dao
dirc trong nghién ctru.

[ ] Céc tai liéu, viin ban c6 gié tri v& mit khoa hoc, phap 1y c6 lién quan dén
NCYSH xin danh gia./.



(Phu luc) Qui ché 16 chirc & hoat dong ciia HDPD/ DHYDH

Phu luc 6

PAI HQC HUE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG PAI HOC Y DUQC Déc 1ap — Tw do — Hanh phiic

DON XIN DANH GIA PAO PUC TRONG NGHIEN CUU

Kinh giri: Hoi dong Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
Trudng Pai hoc Y Dwgc Hué

1. Ho va tén Chui nhiém d& tai (du 4n):
Pon vi:
Pia chi:
Dién thoai: Fax: Email:
2. Tén dé tai (du 4n) xin dénh gi4 dao dirc trong nghién ctru:
3. Tén don vj ch tri d& tai (du 4n):
Pia chi:
Dién thoai: Fax:
4. Pja diém, thoi gian trién khai nghién ciru:
5. Ho so giri kém theo don xin dénh gi4 bao gém: (d4nh diu “x” vao 6 tuong
ing)
[_] Bang kiém lya chon qui trinh xem xét (phu luc 9).
[ | Bang kiém xem xét theo qui trinh ddy dd (phu luc 10).
[] D& cuong NCYSH.
[] Soyéuly lich cia Chii nhiém d& tai va nhitng nghién ctru vién chinh.
[] Cac bang trong nghién ciru.
[] MAu phiéu chép thuan tinh nguyén cua nguoi tham gia nghién ctu.
[[] Bén mb ta quyén loi va nghia vu dbi véi ngudi tham gia nghién ciru.
[_] Béan cam két chp thuén va thyuc hién theo dung céc nguyén tic vé dao
durc trong nghién ciru.
[] Céc tai liéu, vin ban cé gia trj vé mit khoa hoc, phép 1y c6 lién quan dén
NCYSH xin d4nh gia (néu c6 thi ghi 1 tén timg tai lidu cy thé).

., ngay  thang ndm 20...
Thi truéng co quan chi tri Chi nhiém dé tai
(Ky tén, déng diu) (Ky va ghi ré ho tén)



(Phu luc) Qui ché té chitc & hoat dong ctia HDDD/ DHYDH

Phu luc 7
PAI HQC HUE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG DPAI HQC Y DUQC Ddc 1ap — Tu do — Hanh phiic

BIEN BAN HOP
HQI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC
XET DUYET PE CUONG NGHIEN CUU CUA PE TAY DU AN NCYSH

Cén ctt Quyét dinh sé 1435/QP- DHYD ngay 30 thang 7 nam 2014 cua
Hiéu trudng Truo*ng Dai hoc Y Duge Hué vé viéc thanh 1ap Hai ddng dao dirc
trong nghién ciru y sinh hoc (Goi tat 13 Hoi dong dao duc - HDDD) xét duyét cac
vén dé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ca céc dé tai/dy an.

Héi ddng dao dirc da tién hanh hop vao
Thoi gian: gio ngay thang  ndm
Tai:
Nhim xem xét céc van d& dao dirc trong nghién ciru cia dé tai/ dv 4n:
« Tén d8 tai:
= Chu nhiém dé tai:
« Co quan chu tri dé tai:
Thanh phan dy hop:
= Chu tich H6i dong
= Cac thanh vién HDDD:
- Tong sb (theo Quyét dinh):
- CO6 mit:
- Vﬁng mat:

= Pai di€n cac don vi, khach moi:

NQI DUNG:
1. Céng bb Quyét dinh vé viéc thanh lip HPPD (kém theo Quyét dinh)
2. Chii tich Hgi dong di¢u khién phién hop:
2.1. Bio cdo tom tit ndi dung deé cwong: Chu nhiém dé tai trinh bay noi

dung d8 tai/ dy 4n va céc vAn dé c6 lién quan dén dao dirc trong nghién
ctiu y sinh hoc.



(Phu luc) Qui ché t6 chirc & hoat déng ciia HPPH/ PHYDH

2.2. Tém tit cic y kién ciia H(i ddng:

(Kem theo 2 ban nhdn xét cua 2 uy vién nhdn xét)

3. Két qua danh gi4 khia canh dao dirc cia nghién ctru:

- Khéng chip thuén: ____Phiéu
- Chép thuén (Khéng cin sira chita, bd sung): ____ Phiéu
- Chép thuén (Cin sira chifa, bd sung hodc 1am 16 céc van d&):  Phiéu
4. Keét luin cia Chii tich Hi dong:

[ ] Khong chap thuan

[ ] Chép thuan (Khéng cin stra chita, bd sung) '
[ ] Chép thuan véi diéu kién

Hoi dong két thic phién hop lic gid ngdy  thing nim
CHU TICH HOQI PONG - THU KY HQI PONG
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)



Phu luc 8

HOI PONG PAO PU'C TRONG NCYSH

Vv chdp thudn cdc vin dé dao ditc NCYSH

PAI HOC HUE
TRUOGNG PAI HQC Y DUQC

S6: / HDDD

(Phu luc) Qui ché t6 chirc & hoat déng ciia HDPD/ PHYDH

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp — Tw do — Hanh phiic

Hué, ngay  thing  nim 20

CHAP THUAN (CHO PHEP) CUA HQI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HQC TRUONG PAI HOC Y Dwgc Hué

- Cén ot Quyét dinh sb 1435/QD-DPHYD ngay 30 théng 7 nim 2014 cia
Hiéu trudng Truong Pai hoc Y Dugc Hué vé vigc thanh 18p Hoi ddng dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc (Goi tét 1a Hoi ddng dao dirc - HDDD) xét duyét cac
vén d& dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc clia cac d@ tai/dy an.

- Trén co s& bién ban hop Hoi dong ngdy ~ thang nim

(cd bién ban kém theo).

Nay Hoi dong dao duc chép thuén (cho phép) vé céc khia canh dao dirc trong
nghién ctru d6i véi d& tai/ dy 4n:

Tén dé tai:

Chu nhiém d@ tai:

Don vi chu tri:

Dia diém trién khai nghién ctru:

Thoi gian nghién ciru: tir ngay

dén ngay

Ngay chip thudn (cho phép):

CHU TICH HOI PONG
(Ky va ghi ré ho tén)

THU KY HOI PONG
(Ky va ghi rd ho tén)



(Phu luc) Qui ché té chitc & hoat déng cia HDPP/ DHYDH

— PHAN MOT
D3 tugng nghién ciru ¢6 sy tham gia ctia: Néu tra lm la “C6” hay ddnh ddu “X” vao 0 twong
A. con nguoi [] img. Néu cdu tra loi la “Khong” thi dé trong va
B. dong vat ] khéng cdn dién tiép Bang kiém
= PHAN HAI
KHOA/ BQ MON
‘ TRUONG
DIEN THOAI
THU DIEN TU
PIA CHI LIEN HE
DIEN THOAIL
THU DIEN TU
H PHAN BA
Neu trd 16i la “C6” hdy ddnh ddu “X” vao 6 tuong tmg; Néu “Khéng” thi dé tréng.
A. Diy 12 NCYSH lién quan dén...
Al. duge phim (Thuoc tan dugc, duge ligu, [] | A6. cac thu thust, phiu thuat []
thudc y hoc cb truyén)
A2. ché phim sinh hoc (Véc — xin va cdc ché []| A7. c4c méu sinh hoc (mAu méu, ]
phém sinh hoc khac) bénh phim, sita me)
A3. céc phuong phép diu tri khéng ding thubc | [[] | A8. didu tra dich t3 hoc []
A4. céc thiét bj y té {1 A9. x4 hdi hoc va tim 1y hoc []
AS5. phuong phap xa tri va hinh anh []




(Phu luc) Qui ché t6 chitc & hoat déng ciia HDPD/ DHYDH

Néu trd 1oi “C6” déi véi bét ki mdt cu nao tir AI-A7, NCYSH ciia ban khong thé duoc xem xét

theo qui trinh riit gon. Ban phai chuyén hé so dé dwoc xem xét theo qui trinh ddy di

B. Trong nghién citu cé....

B.1 Ghi/ Iuu trit théng tin x4c djnh danh tinhc4 | [] | B.7 C6 chi tra khuyén khich
nhin

B.2 Sy tham gia clia ngudi khong c6 ning lyc B.8 C6 thu thip théng tin nhay cam

hanh vi

B.3 Su tham gia cia vi thanh nién B.9 C6 thu thap bi mét cé nhin

B.10 C6 thé lién quan dén trach
nhiém phép ly

B.4 Su tham gia ciia ngudi c6 quan hé phu thudc
vao nghién ciru vién

O dd| O
0 oo Ol O

B.5 Céc vén d& nhay cam vé vin hoé B.11 C6 sy tham gia c6 chon loc

cia ngudi thiu s6

B.6 Gay dau dén hodc mét méi tdm ly cao hon []
mic thong thudng

Néu trd 161 “C6” véi bt ki mot cdu hoi nao tie BI-B11, nghién cieu ciia ban khong thé duoc xem
xét theo qui trinh rit gon. Ban phdi chuyén hé so dé duoc xem xét theo qui trinh ddy du.

HUGNG DAN CHO PHAN BON

Néu tra 161 “Khong” cho tdt cd cdc cdu héi tir A1-A7 v Bl- B11, ban hdy tiép tuc hodn
thanh phdn 4 va sau dé hoan thanh phdn 6. Ban khdong cdn hoan thanh phdn 5.

Néu tra 16 “C6” dsi véi it nhdt mgt trong cdc cdu hoi tic B1-B11 nhung chua biét chic chan
liéu NCYSH ctia ban c6 du tiéu chudn dé dugc xem xét vé dao diec theo quy trinh rit gon hay
khéng, ban hdy hoan thanh tiép phan 4, va sau dé hoan thanh phdn 5 va 6.

Néu tra loi “ C6” doi vdi it nhc_‘l't mot trong cdc cdu hoi Bl-11 va ban tin chéic rang NCYSH
ctia ban 'khéng du tiéu chudn d‘é dugc xem xét theo qui trinh rut gon; ban hdy ditng viéc dién
Bdng kiém nay va ngp Bang kiém xem xét theo qui trinh ddy du cho HDDD (phuy luci ).

PHAN BON

M0 td qui trinh nghién citu

C.1 Huy dong va chon chi thé nghién ciru

C.2 Thu thp sb liéu

C.3 Xin chép thufn tw nguyén




(Phu luc) Qui ché té chirc & hoat dong cia HDPD/ DHYDH

HUONG DAN CHO PHAN NAM

Néu tra 16i “Khéng” cho tdt ca cdc cdu héi tir BI-Bl1,ban hdychuyén ngay téi phén 6
(khdng cdn hoan thanh phdn 5).

Néu tra 1oi “ C6” cho it nhdt mjt trong cdc cdu hoi A1-Bl1 nhung mudn chdc chdn xem ligu
NCYSH ciia ban c6 di tiéu chudn dé duoc xem xét vé dao dirc theo quz trinh rit gon hay
khéng, moi ban hoan thanh phdn 5.

1

PHAN NAM |
Néu tré 16i 1a “C6” hay ddnh ddu “X” vdo 6 twong ikng; Néu “Khéng” thi dé trong. C6 thé gidi
thich cdu tra loi ciia ban ¢ bén dudi bang cdch ghi thém thong tin ¢ bén dudi cdu hdi twong tng.

C.4 Thir nghiém thudc thir nghiém / thii thuét can thiép / thong tin nhay cam L]
C.5 Str dung bd cong cu chuln (c6 trong quyét dinh phé duyét ciia Hoi ddng PP cua ]
Trudng)

C.6 Dé dang quan Iy nguy co? []

C.7 Péy 12 nghién ctru lugng gia chét luong dao tao?

[

C.8 Dy 4n gbm nhiu co quan/don vj tham gia? L]
C.9 Déy la don xin gia han/tai xin phép? ]

NHUNG TAI LIEU BO SUNG PHAN NAM

Khi xem xét vé dao dikc theo qui trinh riit gon, thong tin lién quan dén thoi gian ciia NCYSH,
moi thong tin vé nhém nghién cieu, va cdc thong tin mé ta NCYSH phdi dugc cung cdp bang
ngoén ngit khong ky thudt, don gian va dé hiéu doi v6i nguoi doc khong cé chuyén mon.

Ngoai ban dé cwong NCYSH in gidy, phdi giri thém mét ban dudi dang file dién tir cho thue ky
HDPD

Néu ban da tra 1oi “Khong” cho cdu C4 va “Cé” doi véi it nhdt mét trong cdc céu hoi tir C5
dén C9, NCYSH ciia ban cé thé di tiéu chudn dé dugc xem xét theo qui trinh rit gon.

Néu ban dé trd 16i “C6” déi véi cdu C4 vd/ hodc “Khéng” cho tdt cd cde céu tir C5 dén C9,
NCYSH cua ban khong di tiéu chudn dé dicoc xem xét theo qui trinh rit gon. Ban hdy dirng

viéc dién Bang kiém nay va ngp Bang kiém xem xét theo qui trinh ddy dii cho HPPP (phu
lucll).

10




Phu luc) Qui ché 16 chirc & hoat dong ciia HDDD/ DHYDH

BAN PHAI KEM THEO MQT VAI TAI LIEU BO SUNG CHO BANG KIEM CUA BAN
(XEM PHAN DUGI DAY)

Thoi gian tién hanh thi nghi¢m/ thu thip s6 liéu ciia nghién ctu
tir / / dén / /

Toan by quy thdi gian nghién ciu
tir o / dén / /

Dé nghj ddnh ddu “X” vao 6 bén canh néu ban dién tir ciia ban mé td NCYSH da [
dugc giti theo duong thu dién tik cho thu ky cia HDDD. HDDD sé khong ra quyét
dinh chdp thudn cudi ciing cho dén khi ban cung cdp phan nay.

AR 7

C6 thé ndp kém theo
mgt phy luc riéng,
néu can. PHAI ngp
mét ban dién tir dé
cuong NCYSH cho
thu ky HDDD

* Néu ban dang xin xem xét vé dao dikc theo qui trinh rit gon cho NCYSH c6 nhiéu co quan
dong tham gia, ban ciing phdi kém theo vio Bdng kiém ciia ban:

Mgt ban sao Bdng kiém xem xét theo qui trinh ddy di (phu luc 1 0) giei HDDD co 56 cua
co quan chu tri nghién ciru;

Cdc vin van chinh thikc theo qui dinh hodc thu khdng dinh quyet dinh chap thudn cia
HDDD tgi co quan dimg dau hodc co quan chil qudn (ké ca bdt cir d‘:eu kién nao kem
theo quyét dinh ciia HPDD d6 va cdch thike gidi quyét da dugc gidi quyét nhi thé nao);

Mgt bién ban gidi thich sy tham gia ciia Truong Dai hoc Y Duoc Hué trong NCYSH c6
nhiéu co quan tham gia.

* Trong tru'o‘ng hop ciia mét NCYSH dugc chuyén nhwong tir co quan khdc, cdn giri kém quyét
dinh cia HDDD ciia co quan chuyén nhigng.

*  Cdc vin ban bd sung ndy dwgc ndp thay cho Béng kiém xem xét theo qui trinh ddy di (phu
luc 10).

11




(Phu luc) Qui ché td chitc & hoat dong ctia HDDD/ DHYDH

PHAN SAU

PHAN KHAI CUA NGHIEN CU'U VIEN CHINH
Sau khi hoan thanh Bang kiém cho NCYSH nay, t6i tin ring NCYSH nay:

Khong thuje pham vi di€u chinh/ D tiéu chudn dé duoc xem xét vé dao
duge mién xem xét vé dao duce theo HOAC 4t theo qui trinh rit gon
qui ché hién hanh '
(Xin khoanh tron vao)

Téi cam két s& théng bao cho HDDD cua Trudng Dai hoc Y Dugc Hué biét ngay lap tirc
bét ky tdc dong | bét loi ndy sinh tir nghién ctru ndy (vi du: nhiing ket qué bét 1oi khong mong
mudn, nhing yéu t6 cong dong khéng mong mudn/ nhitng yéu t& c6 nguy co rti ro dén dé
tai hodc nhimg 1i khiéu nai, v.v...)

Téi cam két s& xin phép HPPD clia Truong Pai hoc Y Duge Hué truée khi thwe hién bit

ky su thay ddi ndo so vé6i @& cuong NCYSH nay ma c6 thé din dén sy thay dbi cua céc cu

tra 1o d6i voi

o Nhitng céu héi tir A1 d&&n B11 (phén 3) cho cic NCYSH dugc mién; hozic

o Nhitng c4u hoi tir A1 dén C9 (phin 3, 4, 5) cho cac NCYSH dé dugc trinh cho qui
trinh rat gon

Ky tén:

Ngay: / /

A 1 A r LY. r *
Yéu cAu nghién ciru vién chinh khoanh vao

Xin giri théng bdo dén Phong KHCN-HTQT [Jce [ Khéng
Lién quan t6i: nghién ctru

Xin giri thong bdo dén Phong TCKT []cé [[] Khong
Lién quan téi: tai trg

Y KIEN CUA NGUOI HUOGNG DAN/ GIAM SAT NGHIEN CUU SAU PAI HQC

(NEU CO)
Téi tin ring NCYSH nay :
Pugc mién xem xét vé dao diic theo HOAC D tiéu chuén duge xem xét v& dao
qui dinh cta Trudng. ’ dic theo quy trinh rit gon
(Xin khoanh tron vao)

Nghién ctru vién chinh ¢6 ¢ kha ning chuyén mén va kinh nghiém d tién hanh nghién ctru
nay.
Negay : / /

Ky va ghi ré ho tén
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(Phu luc) Qui ché 16 chirc & hoat dong cita HDPD/ DHYDH

Y KIEN CUA TRUGNG KHOA/ BQ) MON
CHU Y: Khi Trudng khoa hodc Trudng bg mon ciing co tén trong danh sdch nhitng nguoi
tham gia (hodc 1a ngudi gidm sdt dy dn), Hiéu trucng sé ky vao bén dudi.

Téi tin ring NCYSH nay c6 thé dugc
[] khong thudc pham vi diéu chinh

vé dao dirc/ duge mién xem xét theo HodcC
qui ché cta Truong

[] P didu kién duge xem xét theo
qui trinh rat gon

(Dé nghj dénh ddu vao 6 twong img)

Nghién cttu vién chinh c6 di ning lyc va kinh nghiém dé tién hanh nghién ciru ndy. Tinh
khoa hoc va tinh an toan lién quan téi nghién ciru nay d8 dugc xem xét va chép thuan Néu
cin xem xét k§ hon nita tinh khoa hoc va tinh an toan, hdy chi 18 mtc d§ xem xét tiép theo
va c4c mdi quan ngai cu thé.

Ngay: &

Chire vu:

Ky va ghi rd ho tén:

Y KIEN CUA CHU TICH HQI PONG PAO PUC

T6i d3 xem xét Bang kiém va nhiing thong tin thiét yéu va cho ring theo qui ché xem xét dao
dirc trong nghién ctru y sinh hoc hién hanh cta Truong Pai hoc Y Dugc Hué, NCYSH nay:

[

[
L]
Ll

Khéng thudc pham vi didu chinh hoiic duge mifn xem xét v& dao dirc theo qui ché hién
hanh

Pugc xem xét vé dao dirc theo qui trinh rit gon
Puoc xem xét vé& dao dirc theo quy trinh rit gon vé6i diéu kién dugc chi ra ¢ phin sau

Cén dugc Hdi ddng Pao dirc xem xét theo quy trinh ddy du trong cude hop HDDD

Y kién nhén xét/ yéu ciu b sung

Ngay:

Chii tich
(Ky va ghi rd ho tén)
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(Phu luc) Oui ché t6 chirc & hoat dong cia HDDD/ DHYDH

Phu luc 10

iRt eua NCYSh
Dién “X” (c6) hodic dé trong (khéng) vao cdc 6 sau sao cho thich hop

[ ] Nghién ciru duge tai trg [ ] Nghién ciru ctia hgc vién [[] Nghién ctru ctia sinh vién
' sau dai hoc dai hoc
[ ] Xin phép tap thé [ ] Ponxin tai cAp phép [] S6 gidy phép cii
[ ] Khong thude nghién ctru
nao, & trén

‘ Ho tén Chikc danh Chikc vu, noi cong tic
Nghién ciru vién chinh

1
Céc nghién ciru vién khac

1

Ho, tén, chirc danh:
Dia chi giao dich:
Dién thoai: cQ NR
Fax Di dong:
Thw dién tik:
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(Phu luc) Qui ché t6 chirc & hoat déng ciia HPPD/ DPHYDH

Tinh trang cip phép vé dao dirc

] B dugce cép phép

: [_] P4 ndp don va dang chd clp phép
: [] Chua xin phép/ Khéng c6 HDDD
; [ Ghi chi khac

i [C] 4 duge cip phép
[ ] D3 ndp don va dang chdr cép phép
, [] Chura xin phép/ Khéng c6 HPPD

| [] Ghi chu khéc

Dién “X" (cd) hodc dé tréng (khéng) vao cdc é sau sao cho thich hop

[] Tré em, vi thanh nién, [[] Ngudi c6 ton thuong thin [] Ngudi thuong xuyén cin
ngudi tré tudi kinh hoic thiéu ning tri tué dén chim séc y té

[] Ngubi c6 quanh¢ ethuge  [] Céc tép thé/ nhém ngudi [] Ngudi dén toc thiéu sb
hodic khong binh dang

[]Phéng xa, chitionhéa [ ] Céng nghé sinh sén c6 trg [ |Thir nghiém I4m sang

_ giup ki thuat

[] Phéc d6 didu trj hoic tha [ ] Nghién ctru dich t& hoc ] Str dung mAu ma, chét
thuat y t& méi dich nguoi

[] Gien ngudi

(Thono:ti

5 TR D T

(Béing ngon ngi khéng chuyén nganh vé nhitng gi ngueoi tham gia sé trdi qua)
la. Mé td du dn

1b. Qui trinh thwe hi¢n

1c. Muc dich/ gia thuyét/ vin d& nghién ctu

I

1d. Vin @& lién quan dén ngudi din te thiéu s6

i

. <A oA ,
le. Pia diém nghién ciru

|
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(Phu luc) Qui ché t6 chirc & hoat déng ciia HPDD/ DHYDH

1f. Nghién ciru tai noi lam vi¢e ctia ngwdi tham gia

2a. C6 cic nguy co nio?
|

Nhing nguy co d6 xay ra vdi:

[ ] Nhém nghién ctru  [_] Nguoi tham gia [ ] Céng ddng ciia trudng [ Cong ddng 16n hon
2b. So 'sanh mike d§ rii ro khi tham gia nghién ciru véi mike xdy ra trong sinh hoat hang
ngdy

L

2¢. Qui trinh gidm thiéu rii ro

2d. Cich xik li khi xay ra rii ro

2e. Cic nguy co vé site khoé va tinh an toan

2f. C4c vin d& v& an toan sinh hoc

e

2g. Thao tac gen

3a. C6 nhiing lgi ich gi?

3b. Ai dwgc lgi?

3c. Pong gop khoa hgc ciia nghién ciu

3d. So sdnh giita nguy co va lgi ich ciia ngwdi tham gia

4(b) Céch xic dinh, tiép xic, va tuyén md

4(c) Swtham gia ciia tré vi thanh nién?
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(Phu luc) Qui ché t6 chirc & hoat dong ciia HDPD/ PHYDH

4(d) Sw tham gia ciia ngwdi bi thwong tén thin kinh hoiic thidu ning tri tug?

4(e) Sl; tham gia ciia nguwdi dang bi giam giir, ngudi c6 quan hé 1€ thudc/ khong binh
dang?

4(f) Méi quan hé siin cé véi nhitng ngudi tham gia?

4(g) Rao cin ngdén ngir phd thong?

|

4(h) Sang tuyén?

|

4(i) Ngudi tham gia phai tir choi phic dd diéu tri dang 4p dung?

4(j) Tuyén chon c6 chii dinh cic thanh vién thudc cic céng ddng dan tic thidu s6

|

4(k) Sw tham gia tip thé?

I

4(1) Chi tra khuyén khich

4(m) Qui trinh bdo cdo, cong bd két qua cudi cing

4(n) Qui trinh cdng b bio cdo tém tit

GIQUANLEDULE BAONMATHHONGHING R

6(a) Thu thap dit ligu trye tiép?

|

6(b) Tiép cin théng tin ci nhin?
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(Phu luc) Qui ché té chirc & hoat dong ciia HDPD/ PHYDH

6(c) Dit li¢u s& dwoc ghi lai nhw thé nao?

6(d) qulﬁng tin ¢4 nhén/ nhay cim

ey

6(e) Bao mat thong tin

6(f) Bﬁ(j) quan va luu trir trong nim

Dia diém luu trit [ P4 c6 sy chip thuan cta b mén

Ai dugc phép tiép cn thong tin

Céch kigm soét tiép can thong tin
6(g) Bao v¢ thong tin ¢4 nhin

6(g)i. Co quan/ Noi dang luu tri
6(g)ii. SO lugng hé so

6(g)iii. C4c nguyén tic bio mat théng tin c4 nhan dang 4p dung
I

7(a) Thoi gian thir nghiém/ thu thip di liu ciia nghién citu

Tix / / dén / /

77(b) Tong quy thoi gian

T / / dén / /

8(a) Nghién ciru theo yéu cu ciia (thay cho) ngwdi tai trg/ t6 chirc thwrong mai?

8(b) Sw phu thudc hoic lién quan vé tai chinh

8(c) Lq’i ich tai chinh trwe tiép/ gidn tiép hoic lgi fch khéc ciia nhém nghién ciu

18




(Phu luc) Qui ché t6 chikc & hoat dong ctia HPPD/ DHYDH

Tén NCYSH:

Chl’lng:téi, nhimg ngwoi ky tén dwéi diy, cam két ring:

Chuing t6i d4 xem xét nhitmg vén @& dao dirc tiém &n cia NCYSH nay va thdy ring céc
bién phap duge chon 1a thich hop va pht hop v6i qui ché dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc'hi¢n hanh ciia Trudng Pai hoc Y Dugc Hué va Bo Y té.

Chiing t6i dd xem xét va cho ring céc bién phap dé chon thich hop véi vin héa, phong tuc
tdp quan dia phuong, chinh sdch va qui dinh cta luat phéap Viét Nam.

Ching t6i xin ¢am béo ring bét ki nhan vién nao khéc tham gia thyc hién NCYSH (vi du:
nhén vién hanh chinh ddm nh4n cong viéc vao sb sich cic dit ligu) cling s& hiCu va tuan
thi theo nhitng qui dinh v& béo vé ngudi tham gia (vi dy: bao vé sy diu tén cia ho).
Chiing t6i s& thong bio kip thi cho HDDP vé bat ky mét tic dong bat loi nao phat sinh
trong qua trinh nghién ciru (vi du: nhitng h¢ qua bét loi chua Iu'}’mg truée, nhimg yéu tb
nguy co bét ngd dbi véi déi tugng/ cong ddng hodic nhimg khiéu nai, kéu ca phan nan,
V.V.i).

I
Ching t6i s& xin phép HDDP trude khi thyc hién bét ki mdt thay ddi nao so v6i nhitng
diéu, dd md ta trong Bang kiém nay.

X 7 r -n L3 . 78 4 by pd o )
Lwu ¥: Tat cd cdc nghién ciru vién phdi ki vio Bing kiém nay
1

B mon, Ngay thing __ nim

(Ky va ghi r6 ho tén, chitc danh)

Bj mon Ngidy _ théng _ niim

(Ky va ghi 18 ho tén, chitc danh)

|

B mén' Ngay  thing _ nim

(Ky va ghi 16 ho tén, chitc danh)

B mon ' Ngay __ thdng  nim
(Ky va g'hi’ 10 ho tén, chirc danh)

19




(Phu luc) Qui ché t6 chirc & hoat dong ciia HDPD/ DHYDH

-

Bo m("n:l : Ngay thing _ nim
(Ky va ghi 16 ho tén, chitc danh)

12. Y KIEN CUA NGUOI HUGNG DAN NGHIEN CU'U SAU DAI HQC (néu c6)

Tén NCYSH:

T6i dd xem xét Bang kiém nay va nhiing van d& dao dirc tidm 4n cia nghién ciru. Téi tin rang
nghién eiru nay s& dugc tién hanh tudn thi theo qui dinh, chinh sdch va phép luat. T4t ca c4c
nghién ¢iru vién c6 dii nang lyc va trinh d9 cin thiét dé thyc hién nghién ciru.
B0o mén Ngay _ thing  nim
(Ky va ghi 15 ho tén, chirc danh)

|

NHAN XET VE NHUNG CAN NHAC PAO PUC/NGHIEN CU'U:

13. Y KIEN CUA TRUONG KHOA/ B) MON
GHI CI:Il'I: Khi Truong by mén cd trong danh sich nhing nguoi tham gia (hodc lé nguoi
gidm sdf NCYSH) thi Truéng khoa phdi ky vao dudi day.

e T A Ao A = A ax AR e +a . \ Al
Toi dd xem xét Bang kiém ndy cling nhitng vén dé dao dic tidm 4n cta nghién ciru nay. T6i
|

chimg thye ré'mg nghién ciru s& duge tién hanh tuéin thu theo cia qui ché dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc cia Truong Dai hoc Y Duge Hué, chinh sach va phép luat.

T6i khihg dinh rang ning luc chuyén mén va kinh nghiém cua tit ca céc nghién ciru vién la
thich hop dé thuc hién nghién ciru nay.
|

TINH KHOA HQC CUA NGHIEN CU'U

' { .} A ~ A
(Ddnh dau vao mgt trong nhiing 6 sau)

| 3
Tinh khoa hoc ciia nghién ciru d duoc xem xét vé tinh khoa hoc bai:
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(Phu luc) Qui ché t6 chire & hoat déng ciia HPDD/ DHYDH

Mot Hoi ddng khoa hoc trong hoiic ngoai Truong Dai hoc Y Duge Hué (vi du: []
Hoi d§hg chém thi/ bao vé dé cuong Tin si, Thac sf), cdc chuyén gia doc 18p theo

yéu ciu clia co quan tai trg..,

Cép/ c4 nhén c6 thim quyn xét duyét ]
|
Khoa/ BY mén theo qui trinh chuyén mén []

Téi tin' ring NCYSH nay cén duge chuyén gia trong/ ngoai Trudng Pai hoc Y []CO
Duoc Hué xem xét vé tinh khoa hoc ctia nghién ciru [[]KHONG

|

(Néu bén tra 16i “Khong” nghia la ban da hai long vdi tinh khoa hoc ciia NCYSEH nay)

TINH AN TOAN CUA NGHIEN CU'U

Tinh ar toan cho nghién ctru clia dy 4n nay:

Khéng cén phai xem xét

DA duog can b/ co quan c6 thdm quyén xem xét va phé duyét theo qui ché

1

Dié duge khoa/by mon xem xét va phé duyét theo qui ché

5,

S& dugc khoa/ by mon xem xét va phé duyét.theo qui ché []

T6i tin :re°1'ng NCYSH nay cdn duoc chuyén gia trong/ ngoai Trudng Pai hoc Y []CO
Dugc Hué xem xét vé tinh an toan ctia nghién ctru [[]XKHONG

(Néu_ban. trd i “Khong” cd nghia la ban da hai Iong véi tinh an todn cia NCYSH nay)

NHAN XET VE CAC CAN NHAC PAO PU'C TRONG NGHIEN CUU:

B§ mén Ngay _ thing__ nim
(Ky va ghi 15 ho tén, chirc danh)

1

Luu y: Hoi dong dao dic c6 thé kidm tra ngiu nhién cic NCYSH dang tién hanh
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(Phu luc) Quy ché t6 chire & hoat déng ciia HDPD/ DHYDH

Phu luc l' 1
HUGNG DAN TAI CHINH POI VOT CAC HOAT PONG CUA
HOI PONG PAO BUC TRUONG PATHOC Y DUQC HUE

Cé%: hoat ddng danh gia, giai quyét cac vin dé v& dao dirc ctia cac NCYSH duge
qui dinh céch thirc thanh todn, chi tra nhu sau:
1) Thu la:o cho thanh vién tham dy céc cudc hop cia Hoi déng dao dirc (ap dung cho
cé viéc xem xét ho so NCYSH theo qui trinh rit gon hay cho phép mién trir):
. (Chi tich HDDD: 200.000 d/budi
+  Céc thanh vién khac: 150.000 d/ngudi/budi
I'(Thu k¥, uy vién, dai dién trudng, dai dién d& tai, khach moi, ...)
= 'T6 thu ky: chudn bj tai litu, gt thy mdi cho cic thanh vién,...:
100.000d/ngudi/budi
2) Thu lao cho chuyén gia, cb vén, uy vién phén bién, uy vién khac cia HPDD viét
bai nhzém x€t cho cac NCYSH:
= Bai nhan xét clia uy vién phan bién: 150.000 d/bai vidt
n jBéi nhén xét ciia uy vién, chuyén gia, 6 vin: 100.000 d/bai vit
3) Chi tra, thanh todn cho nguoi tham gia gidm s&t NCYSH tai thyuc dia: Néu Chu tich
HDDB khong d& nghi mirc thanh todn cy thé pht hop v6i timg NCYSH thi s& chi
tra, thanh todn cho ngudi tham gia gidm sat NCYSH tai thuc dia theo mtrc sau:
. ‘:Thl‘; lao: 200.000 d/ngudi/ngay
- Congtacphi:  100.000 d/ngudi/ngdy
* Phuong tign di lai: Thanh to4n dya trén chiing tir hop 18 thyc té,
4) Kinh p’h;’ mua sim vin phong phim va photocopy tai liéu cho céc hoat d6ng cua
HBDD: theo yéu cau chuyén mén va duoc thanh todn dya trén ching tir hop 1é thyc

r
A

té.
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