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

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

THONG TU

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



5

chinh thuc 14 thanh vién méi so v6i thanh phan Hoi dong dao duc nhiém ky lién
ke trudc do.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1. Hoi dong dao dirc phai c6 thanh vién dap Gmg yéu cau sau day:



