
SÞ Y TÉ AN GIANG 
BÆNH VIÆN M®T-TMH-RHM 

CØNG HÒA XÃ HØI CHæ NGH(A VIÆT NAM 
�Ùc l­p -Tñ do � H¡nh phúc 

An Giang, ngày 02 tháng 0l n�m 2024 

QUY CHÉ 
Ho¡t �Ùng HÙi �Õng �¡o �éc trong nghiên céu y sinh hÍc c¥p c¡ sß 

C�n ct Thông t° sÑ 04/TT-BYT ngày 05/03/2020 cça BÙ Y té vÁ viÇc Quy �Ënh viÇc 
thành l­p, chéc n�ng, nhiÇm vå và quyên h¡n cça HÙi �ông �¡o �éc trong nghiên céu y 
sinh hÍc; 

C�n cé Qy¿t �Ënh sÑ I5/Q�-BV ngày 02/0/2024 cça BÇnh viÇn M¯-TMH-RHM An 
Giang vÁ viÇc thành l­p HÙi �ông �¡o �éc trong nghiên céu y sinh hÍc c¥p c¡ sß; 

Nay BÇnh viÇn M¯t-TMH-RHM An Giang xây dång Quy ch¿ ho¡t �Ùng cça HÙi �ông 
�¡o �éc trong nghiên cu y sinh hÍc c¥p c¡ sß. 
BÇnh viÇn �ã thành l­p HÙi �Óng �¡o �éc c¥p c¡ sß gÓm 09 thành viên do Giám �Ùc làm 
Chç tËch hÙi �ông. 

CHèC N�NG, NHIÆM Vä, QUYÈN H N CæA HØI �ÒNG � O �èC 
Chéc n�ng cça HÙi �ông �¡o �éc trong nghiên céu y sinh hÍc có chéc n�ng t° vân cho 

ng°Ýi �éng �§u tÕ chéc thành l­p HÙi �Õng �¡o �éc xem xét, th©m �Ënh vÁ khía c¡nh �¡o 
�éc và khoa hÍc cça các nghiên céu y sinh hÍc liên quan �ên con ng°Ýi làm c¡ sß phê 
duyÇt, triên khai và nghiÇm thu nghiên céu y sinh hÍc. NhiÇm vå cça HÙi �Õng �¡o �éc 

a) Th©m �Ënh khía c¡nh �¡o �éc và khoa hÍc �Õi vÛi các hÓ s¡ nghiên céu liên quan �¿n 
con ng°Ýi không thuÙc các nghiên céu quy �Ënh t¡i kho£n 1 �iÁu 15 Thông t° �Ã trình 
c¥p có th©m quyÃn phê duyÇt nghiên céu. 
b) Th©m �Ënh khía c¡nh �¡o �éc và khoa hÍc các nghiên céu liên quan �¿n con ng°Ýi 
quy �Ënh t¡i �iêm a kho£n 1 �iêu 15 do c¡ sß thành l­p HÙi �Õng �¡o �éc chç trì tr°ÚC 
khi trình hÓ s¡ nghiên céu �Ã �°ãc th¥m �Ënh t¡i HÙi �Óng �¡o �úc c¥p quÑc gia. 
c) Thñc hiÇn các nhiÇm vå quy �Ënh t¡i �iêm b, c, d, e và g kho£n 1 �iÁu 15 �Ñi vÛi các 
nghiên céu do c¡ sß thành l­p HÙi �Óng �¡o �éc chç tri. 

QuyÁn h¡n cça HÙi �Óng �¡o �éc 
1. Ch¥p thu­n, yêu c§u sía �Õi �Ã c°¡ng nghiên céu ho·c không ch¥p thu­n hÓ s¡ nghiên 
céu y sinh hÍc làm c¡ sß cho c¡ quan có th©m quyên quyêt �Ënh cho phép triÃn khai 
nghiên céu. 

2. Quy¿t �Ënh viÇc th©m �Ënh theo quy trình �§y �ç ho·c rút gÍn theo quy �Ënh t¡i �iÁu 
20 Thông t°. 

3. Cho phép miÃn viÇc thñc hiÇn yêu c§u ph£i có v�n b£n ch¥p thu­n tñ nguyÇn tham gia 
nghiên céu cça �ôi t°ãng nghiên céu trong tr°Ýng hãp c§n b£o m­t thông tín tuyÇt �Ñi 
cho �ôi t°ãng nghiên céu ho·c trong tr°Ýng hãp nghiên céu trên bÇnh nhân c¥p céu mà 
không thÃ lây sñ ch¥p thu­n të cça �Ñi trãng nghiên céu ho·c ng°Ýi �¡i diÇn hãp pháp 
cça �Ñi t°ãng nghiên céu, tr¿n c¡ sß cân nh�c �ây �ç các lãi ích, nguy c¡ cça nghiên céu 
�¿n �Ùi t°ãng nghiên céu và các biÇn pháp b£o vÇ các quyên, sñ an toàn cça �ôi t°ãng 
nghiên céu. 

c­p c¡ sÞ: 



4. Ch¥p thu­n ho·c không ch¥p thu­n nhïrng thay �Õi vÁ nÙi dung nghiên céu trong quá 
trình triÃn khai. 
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5. Yêu c§u nghiên céu viên chính, tÕ chéc thñc hiÇn nghiên céu, nhà tài trã nghiên céu 
báo cáo các sÑ liÇu, dï liÇu, các k¿t qu£ nghiên céu và hô s¡ có liên quan �ên nghiên céu. 
6. Kiêm tra các thông tin s½ �°ãc cung c¥p cho �ôi t°ãng nghiên céu, quá trình cung c¥p 
thông tÉn và lây v�n b£n ch¥p thu­n tham gia nghiên céu cça �×i t°ãng nghiên céu. KiÃmn 
tra, giám sát viÇc tuân thç �Á c°¡ng nghiên céu, các nguyên t¯c, tiêu chu©n thñc hành 
nghiên céu lâm sàng tÑt t¡i �iÃm nghiên céu. 
7. �Á xu©t c¡ quan có th©m quyÁn dng nghiên céu khi phát hiÇn nghiên céu viên không 

tuân thç ngyÃn t¯c, tiêu chu©n thñc hành nghiên céu lâm s£ng tÑt, vi ph¡m �Á c°¡ng 
nghiên céu ho·c phát hiÇn th¥y nguy c¡ không b£o �£m an toàn cho �Ñi t°ãng nghiên 
céu có thÃ x£y ra trong quá trình nghiên céu. 
8. T¡m dëng viÇc tuyên mÛi �Ñi t°ãng nghiên céu, t¡m dëng viÇc sí dång s£n phâm 
nghiên cu trên nhïng �Õi t°ãng nghiên céu trong tr°Ýng hãp th¥y c§n thi¿t �Ã tránh gây 
tÑn h¡i cho �ôi t°âng nghiên céu và nêu rõ lý do t¡m dëng. 
9. Yêu c§u �iÁu chinh, bÕ sung �Á c°¡ng nghiên céu, phiêu cung c¥p thông tin và ch­p 
thu­n tham gia nghiên céu, các tài liÇu khác cung c­p cho �ôi t°ãng nghiên céu trong 
quá trình triên khai nghiên céu nh¯m b£o �£m an toàn cho �ôi t°ãng nghiên céu. 

Trách nhiÇm cça HÙi �Õng �¡o �éc 
1. B£o vÇ quyÃn, sñ an toàn 
nghiên céu dÃ bË tôn th°¡ng 
viên. 

và séc khÏe cça �ôi t°ãng nghiên céu, chú trÍng �Ñi t°ãng 
và cÙng �ông có liên quan; b£o vÇ quyên cça các nghiên céu 

2. B£o vÇ sñ công b±ng trong chia s» lãi ích và rçi ro giïa các nhóm theo t©ng lÛp xã hÙi, 
tuÑi, giÛi tính, tình tr¡ng kinh tê, v�n hóa, dân tÙc, tôn giáo �ôi vÛi �ôi t°ãng nghiên céu. 
3. B£o �£m rçi ro có thÃ x£y ra vê th¿ chât, xã hÙi, tài chính, hay tâmn lý, theo các c¥p �Ù 
cá nhân, gia �ình ho·c qu§n thÃ �°ãc h¡n ch¿ ß múc tÑi thiÃu và ch¥p thu­n �°ãc so vÛi 
nhïng lãi ích dñ ki¿n. 

4. B£o �£m trong �Ã cu¡ng nghiên céu có ghi rõ k¿ ho¡ch ch�m sóc, t° v¥n, giám sát, 
theo dõi phù hãp cho �Ói t°ãng nghiên céu, �·c biÇt �Ñi vÛi các �Ñi trãng �Å bË tÕn 
th°¡ng. 
5. B£o �£m tính pháp lý, tính khoa hÍc cça �Á c°¡ng, hÓ s¡ nghiên céu và kiÃm tra 
nhïng tác �Ùng vÁ �¡o �éc cça các thiêt kê ho·c chiên l°ãc nghiên céu. 
6. Xem xét sÑ l°ãng và ph°¡ng théc thanh toán cho �Ñi t°ãng nghiên céu �Ã b£o �£m 
không có sñ ép buÙc ho·c £nh h°ßng �ên sñ tñ nguyÇn cça �Õi tuãng nghiên céu; các 
kho£n thanh toán �°ãc chi tr£ theo tëng l©n th�m khám. 

7. B£o �£m các thông tin liên quan �ên thanh toán cho �Ñi t°ãng nghiên céu, bao gÓm c£ 
ph°¡ng pháp, sÑ tiÃn, tiên �Ù thanh toán cho �Ói t°ãng nghiên céu, �°ãc quy �Ënh trong 
phiÃu cung c¥p thông tin và ch­p thu­n tham gia nghiên cu và trong các v�n b£n khác 
�°ãc cung c¥p cho �ôi t°ãng nghiên céu. 
8. B£o �£m viÇc b£o vÇ sñ riêng t° và b£o m­t thông tÉn cá nhân cça �Õi t°rãng nghiên 
céu. 
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1. Thi¿t k¿ nghiên céu và ti¿n hành nghiên céu; 
2. Rçi ro và lãi ích tiêm n�ng; 
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3. Lya chÍn qu§n thÃ nghiên céu và tuyên chÍn, b£o vÇ �Ñi t°ãng nghiên céu; 
4. Loi ích tài chính và chi phí tài chính liên quan �ôi t°ãng nghiên céu; 
5. B£o vÇ sñ riêng tu và b£o m­t thông tin cça �ôi t°ãng nghiên céu; 

6. Quá trình cung c¥p thông tin và l¥y v�n b£n ch¥p thu­n tham gia nghiên céu cça �ôi 
t°ãng nghiên céu; 

7. Tác �Ùng cça nghiên céu lên cÙng �Óng có �Õi t°ãng nghiên céu; 
8. N�ng lñc cça nghiên céu viên và �iÃm nghiên céu. 

Th¥m �Ënh nghiên céu theo quy trình �ây �ç, quy trình rút gÍn 
1. Tr°Ýng hãp hÓ s¡ nghiên céu �°ãc HÙi �Óng �¡o �éc th©m �Ënh theo quy trình �ây �u: 
a) HÕ s¡ nghiên céu không �ç �iÁu kiÇn �Ã th¥m �Ënh theo quy trình rút gÍn theo quy 
�Ënh t¡i Kho£n 2 �iÃu 20. 
b) HÓ s¡ �ã th©n �Ënh theo quy trình rút gÍn nh°ng ng°Ýi th§m �Ënh �Á nghË th©m �Ënh 
theo quy trình �ây �ç. 

2. Tr°Ýng hãp hÓ s¡ �°ãc HÙi �Óng �¡o �éc th©n �Ënh theo quy trình rút gÍn: 
a) Hô s¡ nghiên céu có nguy c¡ tÑi thiÃu; 

b) HÓ s¡ nghiên céu �ã �°ãc HÙi �Óng �¡o �éc th©m �Ënh tr°Ûc �ó. 
c) HÓ s¡ nghiên céu �ã �°ãc th©m �Ënh và ch¥ thu­n bßi HÙi �Óng �¡o �éc cùng c¥p 
khác; 

d) Báo cáo �Ënh kó triÃn khai nghiên céu �ã �°ãc phê duyÇt; 
d) HÓ s¡ xin sía �Õi, bÕ sung �Ã c°¡ng nghiên céu �ã �°ãc phê duyÇt; 
e) Báo cáo bi¿n cÑ b¥t lãi x£y ra trong nghiên céu �ã �°ãc phê duyÇt; 
g) Báo cáo vi ph¡m �Ã c°¡ng nghiên céu �ã �°ãc phê duyÇt; 
3. Trong thÝi h¡n 30 ngày, kê të ngày nh­n �ç hô s¡ hãp lÇ, HÙi �Óng �¡o �éc có trách 

nhiêm tÕ chéc th©m �Ënh hÓ s¡ và thông báo quyÃt �Ënh cça HÙi �Óng �¡o �éc cho ng°Ýi 
nÙp hô s¡. 

4. HÒ s¡ th³m �Ënh �ày �ç có giá trË pháp lý khi cuÙc hÍp �°ãc Chç tËch HÙi �Óng �¡o 
duc ho·c Phó Chç tËch HÙi �Óng �¡o �éc (�°ãc çy quyÁn) triÇu t­p hÍp; có ít h¥t 05 
thành viên HÙi �Ñng �¡o �éc, trong �ó có ít nh¥t mÙt thành viên có chuyên môn phù hãp 
thuÙc khÑi ngành séc khÏe, mÙt thành viên không có chuyên môn thuÙc khÑi ngành séc 
khÏe, mÙt thành viên �Ùc l­p; có thành viên cça c£ hai giÛi có m·t, bÏ phiêu �°a ra 
�Ënh �Õi vÛi nghiên céu; và có biên b£n cuÙc hÍp. 

quy¿t 

5. HÓ s¡ th©m �Ënh rút gÍn cça HÙi �ông �¡o �éc chÉ có giá trË pháp lý khi có ít nh¥t 02 
thành viên HÙi �Ñng �¡o �éc nh­n xét, �ánh giá. 

Th©m �Ënh �Ënh kó, th©m �Ënh �Ùt xu¥t nghiên céu 

1. HÙi �Óng �¡o �éc th©m �Ënh �Ënh kó các nghiên céu �ang triên khai trong kho£ng thÝi 

gian phù hãp vÛi méc �Ù rçi ro cho �Õi t°ãng nghiên céu, nh°ng tÑi thiÃu mÙt l§n m×i 



n�m vào ngày ho·c tr°Ûc ngày �Á c°¡ng nghiên céru �°ãc HÙi �ông �¡o �éc ch¥p thuân. K¿t lu­n vÁ k¿t qu£ th©m �Ënh �Ënh kó hÔ s¡ nghiên céu cân nêu ro các quy¿t �Ënh tr°Ûc �ó cça HÙi �Óng �¡o �éc �Õi vÛi nghiên céu v«n còn hiÇu lñc ho·c �ã có sñ thay �Õi, �ình chi ho·c thu hÓi. 

2. Tr°Ýng hãp th©n �Ënh �Ùt xu¥t, bao gÓm: 
a) Sía �×i dÃ c°¡ng có kh£ n�ng £nh h°ßng �¿n quyÁn, an toàn và/ho·c lãi ích cça 
nhïng �ôi t°ãng nghiên céu ho·c ti¿n hành nghiên céu. 
b) Phát sinh biÃn cÕ b¥t lãi nghiêm trÍng liên quan �Ãn viÇc thñc hiÇn nghiên cu ho·c 
s£n phâm nghiên céu. 

c) Phát sinh sñ kiÇn ho·c thông tÉn mÛi có thÃ £nh h°Ýng �¿n lãi ích tiÁm n�ng ho·c nguy 
c¡ tác h¡i liên quan �ên viÇc nghiên céu. 

d) Có �Ã nghË �ình chÉ toàn bÙ ho·c mÙt ph©n nghiên céu cça nhà tài trã ho·c c¡ quan 
qu£n lý. 

HuÛng d«n nÙp hÓ s¡ nghiên céu géi HÙi �Óng �¡o �éc 
HÙi �ông �¡o �íc ban hành v�n b£n h°Ûng d«n vÁ yêu c§u nÙp hÓ s¡ nghiên céu �Ã th³m 

�Ënh, cung câp yêu c§u thông tin và các biÃu m«u quy �Ënh cho các nghiên céu viên. 
H°Ûng dân bao gôm các nÙi dung sau �ây: 

1. Tên và �Ëa chi cça th° ký, nhân viên ho·c thành viên HÙi �Óng �¡o �éc ti¿p nh­n hÓ s¡ 
ho·c �Ëa chi trang thông tin �iÇn tí ti¿p nh­n hÓ s¡ trñc tuyÃn (nÃu có). 
2. Danh sách t¥t c£ tài liÇu b±ng v�n b£n trong hÕ s¡; 

3. Quy cách cça các tài liÇu: 

4. Ngôn ngï cça các tài liÇu trong hÕ s¡; 
5. Sô l°ãng b£n sao ph£i nÙP; 

6. ThÝi h¡n nÙp �¡n so vÛi ngày th©m �Ënh; 
7. Cách théc ghi nh­n và thông báo �Ñi vÛi hÓ s¡ ch°a hãp lÇ: 
8. ThÝi gian dñ kiÃn s½ thông báo vÁ quy¿t �Ënh sau th©m �Ënh; 

9. Khung thÝi gian cân tuân theo trong tr°Ýng hãp HÙi �ông �¡o �éc yêu c§u ng°Ýi nÙp 
hô s¡ bô sung thông tin ho·c thay �Õi tài liÇu; 
10. Phí th©m �Ënh hÓ s¡ nghiên céu (nÃu có); 
11. Thç tåc �Ã nghË HÙi �ông �¡o �éc phê duyÇt sía �Õi �Ã c°¡ng ho·c các tài liÇu liên 
quan; 

12. Quy cách cça các tài liÇu tuyÃn chÍn, cung c¥p thông tin và ch­p thu­n tham gia 
nghiêm céu. 

Các tài liÇu HÙi �Óng �¡o �éc c§n th©m �Ënh 
1. �Ñi vÛi th©m �Ënh �Á c°¡ng nghiên céu l§n �§u 

a) �¡n �ã ký và ghi ngày, bao gôm c£ chï ký cça ng°Ýi �Óng nÙp �¡n và �¡i diÇn cça tÕ 
chéc có liên quan. 

b) �Á c°¡ng nghiên céu (có sô và ngày cça phiên b£n) và các tài liÇu, phå låc (nêu có). 
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c) B£n tóm t¯t nghiên céu b±ng ngôn ngï �¡n gi£n, dÅ hiÃu. 
d) B£n mô t£ nhïng cân nh¯c vÁ �¡o �éc liên quan �¿n nghiên céu (có thÃ �°ãc bao gÓm 
trong �Á cu¡ng); các biÇn pháp s½ �°ãc thñc hiÇn �Ã b£o vÇ sñ riêng t° cça ng°Ýi tham 
gia và tính b£o m­t cça dï liÇu; ch�m sóc b£o vÇ �Õi t°ãng nghiên céu; tiên ho·c hàng 
hoá, dËch vå khác �°ãc cung c¥p cho �Õi t°ãng nghiên céu; gói b£o hiêm cho �ôi t°ãng 

nghiên céu (n¿u áp dång). 
d) Bàn tóm t�t c­p nh­p �§y �ç t¥t c£ dï liÇu an toàn, d°ãc lý, d°ãc ph©m, �Ùc tính và 
thí nghiÇm lâm sàng cça s£n ph©m nghiên céu (áp dång vÛi nghiên céu liên quan �¿n 
s£n ph¥m thí nghiÇm). 
e) T¥t c£ biÃu m«u thu th­p dï liÇu �°ãc sí dång trong nghiên céu có sô và ngày cça 
phiên b£n. 

g) T¥t c£ biÃu m«u, tài liÇu, thông tin qu£ng cáo �°ãc sí dång trong viÇc tuyên chÍn 
ng°Ýi tham gia tiêm n�ng. 
h) Phiêu cung c¥p thông tin và ch¥p thu­n th¡m gia nghiên céu (có sÑ và ngày cça phiên 
b£n) cho �ôi t°ãng nghiên céu (tr°Ýng hãp �Ñi tuãng nghiên céu të �ç 18 tuÕi trß lên và 
có �ç n�ng lñc hành vi dân sñ �Ã �°a ra sñ �ông ý). 
i) Phiêu cung c¥p thông tin và ch¥p thu­n tham gia nghiên céu (có sÑ và ngày cça phiên 
b£n) cho �Ñi t°ãng nghiên céu và cho bô ho·c m� ho·c ng°Ýi giám hÙ hãp pháp cça �ôi 
t°ãng nghiên céu (tr°Ýng hãp �ôi t°ãng nghiên céu të �ç 16 tuÕi �¿n d°Ûi 18 tuÕi). 
k) PhiÃu cung c¥p thông tÉn và ch¥p thu­n tham gia nghiên céu (có sÑ và ngày cça phiên 
b£n) cho bô ho·c m¹ ho·c ng°Ýi giám hÙ hãp pháp cça �Õi t°ãng nghiên céu (tr°Ýng 
hãp �Ñi t°ãng nghiên céu d°Ûi 16 tuÕi). 
I) Phi¿u �Óng ý tham gia nghiên céu (có sô và ngày cça phiên b£n) cho �ôi t°ãng nghiên 
cíu là cá nhân không có �ç n�ng lñc �Ã �°a ra sñ �Óng ý có giá trË pháp lý bao gÓm tr» 
em të �ç 12 tuÑi �¿n d°Ûi 16 tuÕi, ng°Ýi có n�ng lñc hành vi dân sñ không �ây �ç ho·c 
ng°Ýi bÇnh �ang trong tình tr¡ng h¡n chÃ vÁ nh­n théc. 

m) B£n mÙ t£ chi ti¿t quy trình tuyên chÍn �ôi t°ãng và thu th­p phiÁu cung c¥p thông 
tin và ch¥p thu­n tham gia nghiên céu. 
n) Quy trình theo dõi, �ánh giá, xí trí biÃn cÕ b¥t lãi (�Ñi vÛi nghiên céu có can thiÇp 
trên �ôi t°ãng nghiên céu). 

o) T¥t c£ quy¿t �Ënh tr°Ûc �ây cça HÙi �Óng �¡o �éc khác ho·c c¡ quan qu£n lý �Ñi vÛi 
nghiên céu (bao gÓm c£ nhïng quyêt �Ënh và lý do ph£n �Õi ho·c �Á nghË sía �Õi �Á 
C°¡ng tr°Ûc �ó). 

p) V�n b£n cça tÕ chéc qu£n lý �iÃm triÃn khai nghiên céu �Óng ý cho phép thñc hiÇn 
nghiên céu sau khÉ nghiên céu �°ãc c¡ quan có thâm quyÃn phê duyÇt (nÁu nghiên céu 
�°ãc triÃn khai ngoài tÕ chéc thành l­p HÙi �ông �¡o �éc). 

a) B£n cam k¿t tuân thç các nguyên t�c �¡o �éc theo các h°Ûng d«n có liên quan cça 
nghiên céu viên chính. 

) Lý lËch khoa hÍc hiÇn t¡i và v�n b±ng, chúng chi vÁ chuyên môn và �¡o �éc trong 
nghiên céu có liên quan cça nghiên céu viên chính. 

s) Tài liÇu khác có liên quan. 



2. �Ñi vÛi th©m �Ënh l¡i �Á c°¡ng nghiên céu 
a) B£n gi£i trình ý kiÃn cça HÙi �Óng �¡o �éc. 
b) �ê c°¡ng nghiên céu và các tài liÇu �ã �°ãc chinh sía, bÕ sung. 
3. �Ñi vÛi th©m �Ënh báo cáo �Ënh kó nghiên céu �ang triÃn khai 
a) Tóm t�t �Ã c°¡ng nghiên céu. 
b) �Ã c°¡ng nghiên céu hoàn chinh gÓm c£ ph¥n sía �Ñi �ã �°ãc phê duyÇt tr°Ûc �ây. c) 
Các báo cáo ti¿n �Ù triÃn khai nghiên céu. 
d) Báo cáo vÁ sÑ l°âng �Ñi t°ãng �°ãc tuyÃn chÍn, hoàn thành, rút khÏi nghiên céu, m¥t 
theo dõi. 
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d) Báo cáo chi ti¿t vÁ tr°Ýng hãp bi¿n cÑ b¥t lãi và v¥n �Á phát sinh gây rçi ro cho �Ñi 
t°ãng nghiên céu, tr°Ýng hãp xin rút lui khÏi nghiên céu. 
e) Tóm l°ãc vê các thông tin có liên quan, �·c biÇt là thông tÉn vÁ �Ù an toàn. 
g) Mâu phiêu cung c­p thông tin và ch¥p thu­n tham gia nghiên céu hiÇn �ang dùng. h) 
Báo cáo kiÃm tra �Ùc l­Ùn cça nhà nghiên céu và nhà tài trã. 
i) Thông báo cça nghiên céu viên chính ho·c nhà tài trã liên quan �¿n �ình chi/ch¥m dét 
sóm ho·c hoàn thành nghiên céu. 

4. �Ñi vÛi th©m �Ënh hÕ s¡ sía �ôi, bô sung �Ã c°¡ng nghiên céu 
a) Báo cáo gi£i trình các nÙi dung sía �Õi, bÕ sung. 
b) Các tài liÇu �ã �°ãc sía �Ñi, bÕ sung. 
c) Các tài liÇu khác có liên quan. 

5. �Ñi vÛi th©m �Ënh báo cáo bi¿n cÑ bât lãi x£y ra trong nghiên céu 

a) Báo cáo bi¿n cô b¥t lãi xåy ra trong nghiên céu 
b) Các tài liÇu khác có liên quan (n¿u có). 
6. �Ñi vÛi th©m �Ënh báo cáo vi ph¡m �Ã c°¡ng nghiên céu 
a) Báo cáo vi ph¡m �Ã c°¡ng nghiên céu. 

b) Các tài liÇu khác có liên quan (n¿u có). 
7. �Ñi vÛi th©m �Ënh báo cáo k¿t qu£ nghiên céu 
a) �¡n �ã ký và ghi ngày, bao gôm c£ chï ký cça ng°Ýi �ông nÙp �¡n và �¡i diÇn cça tÕ chéc có liên quan. 
b) Báo cáo k¿t qu£ nghiên céu (có sÑ và ngày cça phiên b£n) và các tài liÇu, phå låc có liên quan (nêu có). 
c) Các s£n ph©m cça nghiên céu (n¿u có). 
d) Tài liÇu khác có liên quan. 

Thông báo k¿t qu£ thâm �Ënh cça HÙi �Óng �¡o �éc �Õi vÛi nghiên céu 
1. Trong thÝi gian 05 ngày làm viÇc, kÃ të ngày có k¿t qu£ th©m �Ënh hÑ s¡ nghiên céu HÙi �ông �¡o �éc ph£i gíi v�n b£n thông báo k¿t qu£ th©m �Ënh cho tÑ chéc chç tri nghiên céu, nghiên céu viên chính và công khai k¿t qu£ th©m �Ënh trên B£ng thông báo 



ho·c trên Trang thông tin �iÇn tí cça HÙi �Óng �¡o �éc ho·c Trang thông tin �iÇn tí cça 
tÕ chéc thành l­p HÙi �Óng �¡o �éc. 
2. Tr°Ýng hãp �Á c°¡mg nghiên cu �°ãc HÙi �Óng �¡o �éc ch¥p thu­n, HÙi �Óng �¡o 
�éc có v�n b£n ch¥p thu­n theo quy �Ënh t¡i Phå låc 02 ban hành kèm theo Thông t°. 
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3. Tr°Ýng hãp thay �ôi, bô sung �Á c°¡ng nghiên céu �°ãc HÙi �Óng �¡o �éc ch¥p 
thu­n, HÙi �ông �¡o �éc có v�n b£n ch¥p thu­n theo quy �Ënh t¡i Phå låc 03 ban hành 
kèm theo Thông tu. 

4. Tr°Ýng hãp k¿t qu£ nghiên céu �°ãc HÙi �Óng �¡o �éc ch¥p thu­n, HÙi �Óng �¡o �éc 
có v�n b£n thông báo theo các nÙi dung quy �Ënh t¡i Phå låc 04 ban hành kèm theo 
Thông t°. 
5. Tr°Ýng hãp �Ã c°¡ng nghiên céu ho·c thay �Õi, bÓ sung �Ã c°¡ng nghiên céu ho·c 
kêt qu£ nghiên céu �°ãc HÙi �Óng �¡o �éc ch¥p thu­n có �iÁu kiÇn, HÙi �Óng �¡o �éc có 
v�n b£n thông báo theo quy �Ënh t¡i Phå låc 05 ban hành kèm theo Thông tu. 

6. Tr°Ýng hãp �Ã c°¡ng nghiên céu ho·c thay �Ñi, bô sung �Ã c°¡ng nghiên céu ho·c 
kêt qu£ nghiên céu không �°rãc HÙi �Óng �¡o �éc ch¥p thu­n, HÙi �Óng �¡o �éc có v�n 
b£n thông báo theo quy �Ënh t¡i Phå låc 06 ban hành kèm theo Thông t°. 

L°u trï tài liÇu cça HÙi �ông �¡o �éc 
1. T¥t c£ tài liÇu và thông báo cça HÙi �Óng �¡o �éc ph£i �°ãc ghi rõ ngày tháng n�m, 
l­p hô s¡ và lnu trï theo quy trình thñc hành chu©n cça HÙi �Óng �¡o �éc và quy �Ënh 
cça pháp lu­t vÁ l°u trï. 
2. HÓ s¡ có thÃ �°ãc l°u giï b±ng b£n giây ho·c b£n �iÇn tí. 

3. Tài liÇu HÙi �Óng �¡o �éc c§n �°ãc l°u trï bao gÓm: 
a) T¥t c£ tài liÇu vÁ viÇc thành l­p HÙi �Óng �¡o �éc; 
b) Các quy trình thñc hành chu¥n cça HÙi �Óng �¡o �úc; 
c) Tài liÇu HÙi �Óng �¡o �éc �ã công bÑ; 
d) Báo cáo tÕng k¿t th°Ýng niên ho¡t �Ùng cça HÙi �Óng �¡o �éc; 
d) Lý lËch khoa hÍc cça các thành viên HÙi �Óng �¡o �éc; 
e) HÓ s¡, chúng të tài chính cça HÙi �Óng �¡o �éc; 
g) Gi¥y mnÝi, ch°¡ng trình làm viÇc các cuÙc hÍp cça HÙi �Óng �¡o �úc; 
h) Biên b£n hÍp HÙi �ông �¡o �éc; 
i) V�n b£n chéng nh­n ch¥p thu­n cça HÙi �Óng �¡o �éc; 

k) V�n b£n pháp lý �°ãc HÙi �ông �¡o �éc sí dång; 
I) Tài liÇu h°Ûng d«n vÁ �¡o �éc nghiên céu �°ãc HÙi �Óng �¡o �éc sí dång: 
m) Các tài liÇu liên quan �¿n tëng nghiên céu cå thÃ, bao gÓm: b£n sao tài liÇu �°ãc nÙp 
cho HÙi �Óng �¡o �úc; v�n b£n trao �×i, các quyêt �Ënh và các khuy¿n nghË ho·c các yêu 
c§u cça HÙi �Óng �¡o �úc vÛi nghiên céu viên chính ho·c các bên có liên quan vÁ nghiÇn 
céu; thông báo vÁ viÇc hoàn thành, Ënh chÉ sÛm ho·c ch¥m dét sÛm nghiên céu (n¿u 
có); tóm t¯t cuÑi cùng ho·c báo cáo cuÑi cùng cça nghiên céu. 

n) Các tài liÇu liên quan khác. 



4. Quy trìinh thñc hành chu©n cça HÙi �Óng �¡o �éc c§n xác �Ënh kho£ng thÝi gian tài 
liÇu ph£i �°ãc lu trï phù hãp vÛi quy �Ënh pháp lu­t vÁ l°u trï, nh°ng ph£i b£o �£m 
thÝi gian tÑi thiÁu là 05 n�m, kÃ të ngày c¡ quan có th©m quyÁn nghiÇm thu k¿t qu£ 
nghiên céu ho·c có v�n b£n �Óng ý ch©m dút nghiên céu. 

Quy ch¿ tÕ chéc và ho¡t �Ùng và các quy trình thñc hành chu©n cça HÙi �Óng �¡o �éc 
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1. HÙi �Õng �¡o �éc ph£i có Quy chÃ tÕ chéc và ho¡t �Ùng do ng°Ýi �éng �§u tô chéc 
thành l­p hÙi �ông phê duyÇt trên c¡ sß �Ã nghË cça Chç tËch HÙi �ông và ng°Ýi �ng 
�§u �¡n vË có chéc n�ng qu£n lý ho¡t �Ùng nghiên céu khoa hÍc cça tÕ chéc thành l­p 

HÙi �Óng �¡o �éc. Quy ch¿ tÕ chéc và ho¡t �Ùng cça HÙi �Óng �¡o �éc ph£i phù hãp vÛi 
các quy �Ënh t¡i Thông t° và phù hãp vÛi thñc tiÅn cça c¡ sß. 
2. HÙi �Óng �¡o �éc có trách nhiÇm phát triÃn, phê duyÇt, công bÑ công khai, tuân thç và 
xem xét �Ënh kó hàng n�m các quy trình thñc hành chu©n �Ã thñc hiÇn chéc n�ng, nhiÇm 
vå cça HÙi �ông �¡o �éc. 
3.Quy trình thñc hành chu©n cça HÙi �Óng �¡o �éc bao gÓm các nÙi dung sau �ây: 
a) Qu£n lý hÇ thÑng: h°Ûng �«n cách vi¿t, trình bày quy trình thñc hành chu©n; kiêm soát 
tài liÇu và hÕ s¡; �ánh giá nÙi bØ; phÑi hãp vÛi HÙi �Óng �¡o �éc khác. 
b) Thành l­p và �ào t¡o thành viên HÙi �Óng �¡o �éc: thành ph©n, nhiÇm vå, trách nhiÇm 
và tÕ chéc HÙi �Óng �¡o �éc; bÕ nhiÇm, miÅn nhiÇm, të chéc và thay thÃ Chç tËch, thành 
viên HÙi �Óng �¡o �éc, th° ký HÙi �Óng �¡o �éc; b£o m­t thông tin, qu£n lý xung �Ùt lãi 
ích; �ào t¡o thành viên HÙi �Óng �¡o �éc; lña chÍn chuyên gia t° v¥n �Ùc l­p. 
c) Ph°¡ng théc th©m �Ënh nghiên céu: th©m �Ënh theo quy trình �§y �ç; th©m �Ënh theo 
quy trình rút gÍn; hÍp khân c¥p. 

d) Các quy trình hành chính: h°Ûng d«n nÙp hÓ s¡ �Ã th©m �Ënh, bao gÓm các m«u c§n 
�°ãc hoàn thành, các giây tÝ ph£i nÙp và các quy trình liên quan; tiÇp nh­n hÕ s¡; chu©n 
bË cuÙc hÍp; qu£n lý cuÙc hÍp; ghi và phÃ duyÇt biên b£n hÍp; chu©n bË và phát hành 
thông báo k¿t qu£ thâm �Ënh; cách gi£i quyêt kiên nghË cça ng°Ýi nÙp hÓ s¡ �Ñi vÛi ý 
ki¿n cça HÙi �Óng �¡o �éc; qu£n lý hô s¡ trong quá trình nghiên céu; l°u trë và trích låc 
tài liÇu nghiên céu; b£o qu£n, l°u giï, s�p x¿p các hÓ s¡ hành chính, sÕ ghi chép và biÃu 
m«u cça HÙi �ông �¡o �éc; duy trì tính b£o m­t cça các hÓ s¡ nghiên céu và tài liÇu cça 

HÙi �Óng �¡o �éc. 
d) Các quy trình kù thu­t: th©m �Ënh hÓ s¡ nghiên céu l§n �§u; th©m �Ënh l¡i hÓ s¡; th©m 
�Ënh nghiên céu giïa kó: th©m �Ënh các thay �Õi, bÕ sung; th©m �Ënh báo cáo nghiÇm thu; 
xí lý báo cáo bi¿n cÑ b¥t lãi nghiÁm trÍng: xí lý vi ph¡m �Á cu¡ng nghiên cu; xí lý 
khiêu n¡i và yêu câu cça �Õi t°ãng nghiên céu; th©m �Ënh nghiên céu k¿t thúc sÛm; kiÃm 
tra �iÃm nghiên céu; sí dång phiêu nh­n xét �Ã c°¡ng nghiên céu. 
4. HÙi �Óng �¡o �éc c§n tham kh£o các h°Ûng d«n trên trang thông tin �iÇn të cça Cåc 
Khoa hÍc công nghÇ và �ào t¡o �¿ xây dñng và công khai các biÁu m§u sí dång trong 
quy trình ho¡t �Ùng cça HÙi �Óng �¡o �úc/. 

N¡i nh­n: 
- HÐÐÐYSH; 
- Lu: VT, KHTH. 

BÆNH VIÆN DSM �ÐC M�T 
TAI MÚI HÌONG 
RÄNG HÀM M¶T, 

Mã Lan Thanh 
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