BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic
S6: 45/2017/TT-BYT Ha Ngi, ngay 16 thang 11 niam 2017

THONG TU

Quy dinh vu;c thanh lip, chire niing, nhiém vu, quyén han
cua Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 néim 2016;

Can cur Ludt Kham bénh, chita bénh 56 40/2009/QH12 ngay 23 thang 11
nam 2009;

Can cir Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndam 2016 cua
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/Nb-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BoYié:

Theo d@é nghi ciia Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

Bo Wm‘ig BG Y té ban hanh Théng tu quy dinh viéc thanh ldp, chiic néing,
nhiém vu, quyén han ciia Héi dong dao diic trong nghién cuu y sinh hoc.

Chuwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc thanh lIap, chure nang, nhi¢ém vy, quyen han cua
Hoi dong dao dire trong nghién ctru y sinh hoc cap quéc gia va Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc cap co s (sau day viét tit la Hi dong dao dirc).

biéu 2. Poi twong ap dung

Thong tu ndy 4p dung dbi véi co quan, té chire, ca nhan tai Viét Nam va
nudc ngoai cé hoat dong nghién citu y sinh hoc lién quan dén sic khoe con
ngudi tai Viét Nam va co quan, to chire, c4 nhan khéc c6 lién quan.

Diéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Théng tu nay, cac tir ngit dudi diy duoc hiéu nhu sau:

1. Nghién citu y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving
human pamczpams) la nghién clru khoa hoc trong linh vuc y sinh hoc, x3 hoi
hoc, hanh vi, dich t& hoc va cic nghién ciru khoa hoc khac lién quan dén sirc
khoe c6 doi twgng nghién ciru 14 con nguoi bi tadc dong, can thiép, quan sat hay
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céc tuong tac khac do tham gia nghién ctru hodc c6 thé bi nhan dang thong qua
viéc thu théap, phan tich, sir dung dir liéu, vit liéu sinh hoc cia cd nhén sir dung
cho nghién cuu.

2. Dao ditc y sinh hoc (Bioethics) 1a cac nguyén tic, chudn muc dao dic can
dugc xem xé€t va bao dam trong cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con nguoi.

3. Héi dong dao dirc trong nghién cuu y sinh hoc (Research Ethics
Committee, Ethical Review Board, Ethical Review Committee, Human Research
Ethics Committee, Institutional Review Board, Independent Ethics Committee)
la to chirc bao gom cac chuyén gia tu véAn xem xét, dénh gia, thAm dinh (sau day
viét tat 1a tu van danh gia), ve khia canh khoa hoc va dao dirc dbi véi céc nghién
ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi dé bao dam céc nghién ctru nay dugc
thuc hién phit hop véi cac quy dinh, hudng din vé dao dirc y sinh hoc cua phap
luat Viét Nam.

4. Cdc hudng dan dao dire (Ethical guidelines) la céc tai liéu duge ap dung
dé xem xét, danh gia viéc bao dam dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc lién
quan dén con nguoi.

5.Dé cuong nghién ciru (Research protocol) 1a tai liéu hoac tap hop cac tai
liéu mo ta chi tiét ve nghién ctru bao gom kién thirc co ban, ly do, muc tiéu, thlet
ké, phu'orng phap, céch t6 chirc, tién hanh nghién ciru, cac thuyét minh vé dao
dirc va thong ké trong nghién ciru va cac ndi dung, thong tin khéc lién quan dén
nghién ciu.

6. Nghién ciru vién (Researcher) 1a ngudi chiu trach nhiém thuc hién
nghién ctu tai dia diém nghién ctu.

7. Nghién ciru vién chinh (Principal investigator - PI) 1a nghién ctru vién
chi dao, chiu trach nhiém truc tiép cho viéc hoan thanh nghién ctru va bdo cdo
truc tiép qua trinh, két qua nghién ciru véi nha tai tro.

8. Nha tai tro (Sponsor) la cé nhan, co quan, t6 chirc chiu trach nhiém khéi
xudng, quan ly va/hodc cung cap kinh phi nghién ctru.

9. Ban Giam sat an toan va dir liéu (The Data and Safety Moniroring Board
- DSMB) 1a nhém chuyén gia dc 1ap do nha tai tro thanh 18p c6 nhiém vu xem
xét, danh gia dir liéu nghién ctu tich liy vé sur an toan clia ngudi tham gia; viée
thuc hién, tién do nghién ctu; hiu qua cua nghién ciru dé tu van va dua ra
khuyén nghi cho nha tai tro vé viéc tiép tuc, stra d6i hodc chim dirt nghién ctu.

10. Nghién citu da trung tam (Multi-site research) 1a nghién ctru y sinh hoc
duoc tién hanh theo mot dé cuong duy nhat & tir hai dia diém thu nhén d6i tuong
nghién ctru mét cach doc 13p tré 1én, mdi dia diém cé it nhat mot nghién ciru
vién chinh thue hién.

11. Gidm sat nghién ciru (Research monitoring and supervision) 1a qua
trinh kiém tra, theo ddi tién d6 nghién ciru, sy tuan thu cua nghién ctru vién theo
dé cuong da dugc phé duyét va nhitng quy dinh cua phap luat vé nghién ciru.




12. Phiéu cung cap théng tin va chdp thudn tham gia nghién civu (Informed
Consent form - ICF) la van ban chung minh su dong y tham gia nghién ciru ctia
d6i tugng nghién ciru, trong d6 mé ta céc quyén cta nguoi tham gia nghién ctru;
truyen dat céc thong tin mot cach rd rang va ton trong ddi tucmg nghlen ciru bao
gdm: tiéu dé cua nghién ctru, khung thoi glan cac nghién ctru vién chinh, muc |
dich ctia nghién ciru, mé ta qud trinh nghién ciru, tac hai va loi ich c6 thé co, cac |
phuong phap diéu tri thay thé, cam két biao mat, cac thong tin va dir liéu duoc
thu thap, thoi gian luu trlr cac dit ligu, cach luu trit dir ligu va nguoi co thé truy
cap dir liu, xung dot loi ich, quyen cia nguoi tham gia dugc rat khoéi nghién
ctru bat ctr lic nao, cong khai viéc nguoi tham gia da hiéu vé nghién ciru va
dong y trude khi ky tén, dugc viét bang ngon ngir dé hiéu ('101 voi ngudi tham
gia nghién ctru. Dbi voi nguoi tham gia nghién ciru bj han ché vé trinh d6 hoc
van thi phleu cung cap thong tin va chip thuan tham gia nghién ciru can dugce
cung cip va giai thich bing 16 noi.

13. Phiéu dong Y tham gia nghién ciru (Assent Form - AF) la vin ban
chimg minh sy dong y tham gia nghién clru cia déi tuong tham gia nghién ciru
la c4 nhan khong cé du ning luc dé dua ra su dong ¥ c6 gia tri phap ly nhu tré |
em, nguoi ¢ nang lyc hanh vi dan sy khong day du hodc nguoi bénh dang trong
tinh trang han ché vé nhén thuc, bao gom cdc thong tin tuong ty phiéu cung cap
thong tin va chép thuan tham gia nghién ctru nhung dugc viét don gian, ngan
gon, d& hiéu hon.

14. Tu nguyén (Volunrary) la su tu do lua chon hodc thuc hién ma khong bj
mua chudc, thiic diy, ép budc, cudng ép, xui giuc, han ché, nhic nhé, dé nghi
hodc bat cir tac dong nao badi nguoi khac.

15. Su riéng tw (Privacy) la trang théi hay tinh trang mét minh hodc tach
biét, khong bl anh huong, khong bi ngudi khéc dé y, do ban than lira chon trong
pham vi quyen han cta ho; khong bi can thiép hodc xam pham; khong bj cong
khai hogc dé 19 ra, dugc bao vé khoi sy nhan biét & noi cong cong.

16. szg dot loi ich (Conflict of interest) 1a tinh huong khi nghién ctru vién
hoac thanh vién Hoi dong dao duc c6 lgi ich ca nhan ¢ nguy co don 1ap vai cac
nghia vy, trach nhiém cta nghién ciru vién hogc thanh vién Hoi dong dao dirc,
c6 nguy co anh huong dén tinh khach quan cua nghién ctru.

17. Dit liéu ca nhan (Personal data) 14 dit lidu lién quan dén nguoi dang
song va c6 thong tin nhan dang c4 nhan lién quan dén nghién ctru.

18. Loi ich (Benefit) 1a két qua co logi phat sinh tir nghién ciru.

19. Nguy co (Risk) 1a xac suat ma mot su kién hodc két qua thuan loi hay
bat loi xay ra trong mot khoang thoi gian x4c dinh cua nghién ctru theo tiép can
cua dich té.

20. Nguy co téi thiéu (Minimal risk) la nguy co ma xéc suit va mue do gay
hai hodc khé chiu hodc anh hudng bét loi khac vé thé chit, tinh thdn hay xa hoi
du kién trong nghién ctru la khéng 16m hon mirc d6 c6 thé nhan biét dugc trong




doi song hang ngay hodc trong viée thuc hién céc thim kham hay xét nghiém
thuong quy.
21. Ruii ro (Potential harm) 1a xéc suit ma mot bién cb bat loi (tac hai tiém

an) gay nén su khé chiu hodc ¢6 hai hodc chén thucmg (thé chét, tinh than, xa
hoi) hodc ton thét kinh té xay ra do tham gia nghién ctru.

22. Boi thuong (Compensanon) la sy bu dip bﬁng tién hodc céc gia tri vat
chdl, tinh than cta ca nhén, t6 chic ¢6 trach nhiém d6i v6i nghién ctru theo hop |
dong, dé cuong nghién ciru hogc theo quy dinh ctia phép luat cho cac déi tuong
¢6 lién quan dén nghién ctru bi thiét hai do nghién ctru gay ra.

23. Hoan tra (Rezmburse) la viéc ngudi muon, ngudi sir dung tra lai mot
cach day du va nguyén ven s tién hodc tai liéu, hién vat lién quan dén nghién
ctru cho nguoi ¢é quyén sé hitu, hudng thu theo hop dong nghién ctru hoic theo
quy dinh cta phap luat.

24, T?zam dinh theo quy trinh day di (Full review) 1a viéc xem xét nghién
ctu ¢6 di so thanh vién tdi thidu trd 1én trong cudc hop ctia Hoi ddng dao dic
tham du va bé phiéu danh gia.

25. Tham dinh theo quy trinh rut gon (Expedited review) 1a viéc xem Xeét
nghién ctru chi do Chu tich Hoi dong dao dirc hodc thanh vién co quyen biéu
quyét hoc nhém thanh vién c6 quyén biéu quyét.

26. Quy trinh thuc hanh chudn (Standard Operating Procedure - SOP) 1a
van ban hudng dan chi tiét ¢ dat dugc su théng nhit trong viéc thuc hién mat
cong viée, nhiém vu cy thé trong nghién ciru hogc hoat dong ctia Hoi dong dao
dire.

27. Thu nghzem lam sang (Clinical Trial) 1a nghién ctru y sinh hoc trong d6
ngudi tham gia duge phan vao mdt hoic nhiéu can thiép theo ké hoach di c6 tir
trudc ciia nghién clru vién nhim danh gia tic dong cua cac can thi€p do lén sirc
khoe con nguoi.

28. Thuc hanh nghién ciru lam sang 1ot (Good Clinical Practice - GCP) 1a
bd nguyén tic, tiéu chuan cho viéc thiét ké, to chuc trién khai, thuc hién, giam
sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bdo cdo vé nghién ctru 14m sang, nhidm bao
dam tinh tin cdy, chinh x4c cta dit liéu va bdo cdo két qua nghién ciru, bao vé
quyén, su an toan va bao mat théng tin ctia ddi twong nghién ctru.

Diéu 4. Nguyén tic chung bao dam dao dirc y sinh hoc
1. Nghién ctru chi dugc trién khai sau khi dugc co quan c6 thim quyén phé
duyét dé cuong nghién ciru.

2. Trude khi duge co quan cé thim quyén phé duyét va trién khai, tét ca
nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngucn tai Viét Nam deu phai duqc Hoi
dong dao dirc xem xét, nhan xét, huéng dan va chap thuén vé dao duc va khoa
hoc theo cac quy dinh tai Thong tu nay.

3. T4t ca nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi déu chiu sy giam




sat cua Hoi dong dao durc trong qua trinh trién khai.
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Piéu 5. Tinh déc lip ciia Hoi dong dao dire
1. Thanh vién Hoi dong dao dirc khong duoc tham dinh nghién ctru ma ban
than thanh vién hodc vg, chong hodc cha dé, cha nud6i, m¢ dé, me nudi, con dé,
con nudi, anh rudt, chi rudt, em rudt, anh ré, em ré, chi dau, em dau cua thanh
vién va cia vg (hoac cua chong) thanh vién ¢6 xung dot lgi ich.

2. Thanh vién Hoi déng dao dirc khong dugc tham gia hd tro, trién khai
nhiimg nghién cru ma thanh vién d6 da tham gia tham dinh khi théng qua Hoi
dong dao duc.

3. Thanh vién ciia Hoi dong dao dirc bao gbm it nhat mot nguoi c6 chuyén
mén thude khéi nganh strc khoe doc 1ap véi té chirc thanh lap Hoi dong dao dirc.

4. Hoi dong dao dic khong dugc bao gom ngudi dimg dau td chtre thanh
lap Hoi dong dao dire, ngudi dimg dau va cap phé cia ngudi ding dau tb chirc
tai trg nghién ciru, t6 chire tién hanh nghién ctru duge tham dinh béi Hoi dong
dao duc.

5. Hoi dong dao dirc cap qudc gia khong dugc bao gdém cong chic cua Bo
Y te.

Chwong 11
THANH LAP HQI PONG PAO PUC

Piéu 6. Thim quyén thanh lip Hoi dong dao dirc

1. B6 truong Bo Y té thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc cép quoc gia va phé duyét quy ché hoat dong, quyét dinh bd nhiém, bai
nhi¢m, mién nhi¢m hodc bé sung, thay thé thanh vién cua Hoi dong dao dirc cap
qudc gia.

2. T chirc c¢6 thdm quyén phé duyét nghién ctru thanh ldp Hoi dong dao
dire trong nghién cuu y sinh hoc cap co s6. Ngudi dimng diu t6 chirc thanh lap
Hoi dong dao duc cap co so phé duyét quy ché t6 chirc va hoat dong cua Hoi
dong dao dirc cua t chirc minh, quyét dinh bd nhiém, bii nhiém, mién nhiém
hodc bd sung, thay thé thanh vién cua Héi dong dao dic.

3. Péi véi nhitng t6 chirc khéng du diéu kién thanh 1ap Héi ddng dao dirc,
viéc xem xét, danh gid cac nghién ctu y sinh hoc lién quan dén con ngudi duoge
thuc hién béi Hoi dong dao dirc do S& Y té thanh 1ap hodc Hoi ddng dao dirc c6
chuyén moén phu hop.

Piéu 7. Té chirc ciia Hoi ddng dao dire

1. Hoi dong dao dirc cdp quéc gia bao gdm: Chu tich, Phé Cha tich, tiéu
ban Thuong tryc, cac tiéu ban chuyén mon, tiéu ban giam sat dir liéu va vin




