CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PAI HQC QUOC GIA
Pioc lap — Tw do — Hanh phiic

- THANH PHO HO CHi MINH

sé: 3|4 /Qp-PHQG Thénh phd H6 Chi Minh, ngayZ5thdng 4 nim 2016

QUYET PINH
Veé viéc ban hanh Quy ché tb chirc va hoat dong

ciia Hi ddng Pao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc
Pai hoc Quéc gia Thanh phd H6 Chi Minh (PHQG-HCM)

GIAM POC PATHQC QUOC GIA THANH PHO HO CHI MINH
Ciin ot Nghi dinh s 186/2013/ND-CP ngay 17/11/2013 ciia Chinh phi vé Pai

hoc Quéc gia;
~ Cincu Quyet dinh s 26/2014/QD-TTg ngay 26/3/2014 clia Thu tudng Chinh phi
v& Quy ché 6 chire va hoat dong cua Dai hoc Qudc gia va cac co so gido duc dai hoc

thanh vién;
Cin cir Quyét dinh sb 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bo Y té v& Quy ché tb
chtrc va hoat dong ctia Hoi ddng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc cAp co s6;

Can ctr Quyét dinh s6 1387/QD-DHQG ngay 29/10/2015 vé viéc thanh 1ap Hoi
ddng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Pai hoc Quéc gia Thanh phd H6 Chi Minh;

Theo dé nghi ctia Trudng ban Ban Khoa hoc va Cong nghe,
QUYLT DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché t chirc va hoat dong ctia HOi
ddng Dao dtc trong nghién ctru Y sinh hoc Dai hoc Quéc gia Thanh phé Hb Chi Minh.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh k& tir ngay ky.

Pitu 3. Chinh Vin phong, Trudng cac Ban chirc nang, Thu trudng cic don vi
thanh vién va truc thudc PHQG-HCM, thanh vién Hoi dbng va T4 thu ky cta Hoi dong
Pao ditc trong nghién ctru Y sinh hoc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay ,/4 -~

i GIAM POC

Noi nhin:
- Nhu diéu 3;
- Luu: VT, Ban KHCN, TCCB.
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PAIHOC QUOC GIA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHI MINH k Poc lap - Tw do - Hanh phiic

QUY CHE
TO CHUC VA HOAT DONG |
CUA HOIDONG DAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINHHOC
PAI HQC QUOC GIA TP. HEM
(Ban hanh theo Quyét dinh s6 5[4 /OP-PHQOG ngayiffthdnglfna“m 2016
ciia Gidm déc Pai hoc Quéc gia TP.HCM) ~
Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Vin ban nay quy dinh v& quy ché 6 chirc va hoat dong clia Hoi dong Pao dic trong
nghién ciru Y sinh hoc PHQG-HCM (dudi day g(_)i tht 1a Hoi dong). Quy ché nay tun theo
hudng din vé dao dic trong nghién ciru clia tuyén ngon Helsinki va nguyén ly ctia bdo cao
Belmont. |

Piéu 2. Pbi twgng ﬁp dung

1) Quy ché nay ap dung cho tAt ca cac nhiém vu khoa hoc va cong ngh¢ (KH&CN)
trién khai tai PHQG-HCM hodc tai don vi cong tac nghién ciu véi PHQG-HCM trong
linh vie y sinh c6 dbi twong nghién ciru 12 con nguoi. | '

2) Nghién ctru y sinh ¢o d6i twong nghién ciru 1a con ngudi, bao gdm c4c nghién
ctu thir nghiém 1am sang thudc (tan duoc, dugc liéu, thubc y hoc cb truyén, véc xin va
céc ché phdm sinh hoc khéc ding dé phong va diéu trj bénh, nghién clru sinh kha dung
va danh gid tuong dwong sinh hoc), trang thiét bi y té; cac nghién ciru vé& phuong phap
didu tri, chén doan, cic mau sinh hoc, céc diéu tra dich t€ hoc, x4 hoi hoc va tdm ly hoc
dugc tién hanh voi déi fuc,mg nghién cttu la con ngudi.

Pidu 3. Thim quyén ciia Hji dong

Tt ca cac nhiém vu KH&CN trién khai tai PHQG-HCM hodc don vi cong tac nghién
ctru véi PHQG-HCM trong linh vire y sinh c6 dbi twong nghién ctru 1a con ngudi nhu dinh

nghiia tai Diéu 2 déu thude thAm quyén xem xét, danh gid chia Hi dong.
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Chuong 11
TO CHUC CUA HQI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CU'U
| Y SINH HQC PHQG-HCM |
Ditu 4. Chirc ning, nhiém vu, quyén han va trach nhiém cia Hi dong

1) Chtrc néng;: :
Nhén xét, danh gi4 vé khia canh dao dirc va khoa hoc lién quan trong c4c nghién ctru
y sinh 1dm co' s& tir vén cho Gidm déc PHQG-HCM.

2) Nhiém vu: _ ;

a) Panh gi4 vin dé y dirc di véi céc hd so nghién ciru y sinh trude khi trién khai va khi
nghiém thu;

b) Theo d&i, kiém tra viéc tudn tha dé cuong va cac quy dinh vé y dirc; danh gia

viéc ghi nhén, béo cdo, x1 ly cdc bién c6 bat loi xay ra trong qué trinh nghién ciru.

3) Quyén han:
a) Chip thuan, yéu cu sira ddi dé cuong nghién ciru, lim co s& cho co quan quén
Iy ra quyét dinh cho phép trién khai nghién ctru; hodc khdng chip thudn hé so nghién

ctru y sinh hoc;

b) Chép thuén hoic khong chép thuéin nhing thay doi vé ndi dung nghién ciru
trong qua trinh trién khai; ‘

¢) Kiém tra, gidm sat viéc tudn thi d& cuong, céc nguyén tc vé thuc hanh 1am sang tét
(Good Clinical Practice — GCP) tai diém nghién ctru va céc sb liu, dit lidu, két qua, hd so c6
lién quan dén nghién ctn;

d) Pé xuit viéc dimg nghién ctru khi ¢ céc ddu hidu khéng tuan tha v& GCP, vi
pham d& cuong nghién ctru hodic phét hién nguy co khdng dam bao an toan cho dbi
tuong nghién ctru trong qua trinh tién hanh nghién ciru.

4) Trach nhiém:

a) Bao vé quyén, st an toan va sirc khoe ctia moi dbi trong tham gia nghién ctru
va cong ddng c6 lién quan, quyén ctia cac nghién ciru vién; ‘

b) Bao vé su cong bing cho moi ddi tugng tham gia nghién ciru (chia sé lgi ich
va rui ro gifta cac nhom theo tAng 16p x4 hoi, tudi, gidi tinh, tinh trang kinh t, viin hoa,
dan tdc, ton gido);

c¢) Bdo dam khéch quan, dan chu, trung thuc va kip thoi khi danh gia cac khia

canh y duc;



d) Bao dam tinh phap 1y, tinh khoa hoc ctia dé cuong, hd so nghién ctru va bao
dam bi mét cia nghién ciru.

Pidu 5. S6 lugng, thanh phin, chirc danh va tiéu chuin thanh vién Hdi ddng

1) Hoi ddng c6 tdi thiu 05 thanh vién va tbi da 11 thanh vién, trong d6 c6 01
thanh vién 14 Thu ky Hoi déng, kiém Té trudng T4 thu ky ciia Hoi dong.

- 2) Thanh phin Hoi ddng gdm Chu tich, Phé ch tich, cac Uy vién va Thu ky Hoi
dong.
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vién 1a T4 trudng. TS thu ky dit tai Ban Khoa hoc va Cong nghé, PHQG-HCM. T thu
ky ¢6 nhiém vu tiép nhan, xt ly hd so va chudn bi moi diéu kién cho Hoi dbng lam viéc,
hodn thanh cAc vin ban ctia Hoi ddng, trién khai céc cong viéc theo yéu chu ciia H6i dong
va thye hién luu trit va quéan Iy hd so hoat dong cua Hoi déhg.

4) Tiéu chuén ciia thanh vién Hoi dong: -

a) Thanh vién cua Hoi ddng 1a nhitng ngudi trung thuce, khéch quan, c6 ) kinh
nghiém va hidu biét vé y dirc dé bao vé quyén lgi cho d6i twong nghién ctru va nghién
ciru vién. TAt ca cac thanh vién ctia Hoi ddng déu phai c6 ching chi v& GCP do BoY
té hodc cac td chirc duge Bd Y té cong nhin cép va duoc dao tao li€n tuc aé tiép can va

cAp nhét cdc van dé méi lién quan den khia canh dao dirc ctia nghién ctru y sinh hoc;

b) Chu tich Hoi dong, Phé Chu tich Hbi ddng 12 nha khoa hoc c6 uy tin. Pé dam
bao tinh khach quan, doc 1ap, nguoi dimg dAu don vi khéng 1am Chu tich Hoi dong,

~ ¢) Cac Uy vién Hoi déng bao gbm cac thanh phén sau day:

- C6 Uy vién clia ca hai gigi (nam va nit);

C6 Uy vién thudc linh vic y sinh va khong thue linh vyc y sinh;

C6 Uy vién khong lién quan don vi nghién ciru;

C6 Uy vién c6 chuyén mén vé linh vuc phép luat hodc/va dao dirc;

C6 Uy vién 14 Béc si y khoa;

- Céc Uy vién con lai 12 cdc nha khoa hoc am hiéu sdu vé linh vire chuyén

nganh.
d) Thu ky Hoi d6ng 13 nhitng ngudi trung thue, khich quan va c6 kién thirc vé
quan 1y khoa hoc cdng nghé, nghién ciru khoa hoc, dao dirc trong nghién ctru y sinh

hoc, c6 nghiép vu vé hanh chinh, van thu va cong tac quan ly.
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Chwong III
QUY CHE HOAT DONG
CUA HOI DONG PAO PUC TRONG NGHIEN CU'U Y SINH HOC

PHQG-HCM

Diéu 6. Quy ché lam viéc ciia Hoi dong

1) Héi ddng 1am viéc theo nguyén tic tap thé, dan cht khi xem xét va ra quyét
dinh. Cudc hop ctia Hoi dong chi c gi4 tri phap 1y khi c6 it nhét 2/3 6 thanh vién Hoi
: déng cO mit, bod phiéu va cd bién ban cudc hop.

~2) Chu tich Hi dong ch tri cc phién hop ctia Hoi ddng, Trudng hop Chi tich
Hoi dong véng mt, Phé' Chii tich Hoi ddng chi tri phién hop. |

3) Trong trudng hop cac thanh vién Hoi déng c6 chuyén mén khéng phi hop voi
ndi dung can danh gi4, Hoi ddng c6 thé ldy y kién chuyén gia tu van danh gid v& y duec.
Chuyén gia dénh gia 14 ngudi khong c6 méu thudn quyén loi véi nghién ciru, c6 thé
tham dy phién hop nhung khéng tham gia bé phiéu. Cac c4 nhin ¢ mit tai phién hop
c6 trach nhiém bao mat vé cac thong tin lién quan dén qua trinh danh gid.

4) Tai phién hop: .

a) Chu tri phi€n hop néu nhitng muc tiéu, ndi dung cua phién hop;

b) Héi dong thao lun, théng nhét ndi dung, yéu cu, phuong thirc 1am viée cua
Hoi dong, Thu ky Hoi ddng c6 trach nhiém ghi bién ban hop;

¢) T6 thu ky Héi déng ¢6 trach nhiém chuén bi céc hd so, tai lidu cin thiét cho
phién hop ctia Hoi df“)ng, thu hdi moi hd so sau phién hop Hoi déng;

d) Chu tri phién hop tdng hop cac y ’kién nhén xét, théng qua két luan ciia Hoi
dong.

5) Hd so nghién ctru y sinh duge dénh gid, bao gdbm cac ndi dung sau:

a) Nguy co va loi ich cho déi tuong tham gia nghién ctru: céc nguy co 14 tbi thidu
va hogp ly so vdi n-hfrng. loi ich du kién c6 duoc; |

b) Nhitng bién phap bao v&, chidm séc cho dbi tuong tham gia nghién citu; ton
trong tinh riéng tur va béo v& bi mat cho di tugng tham gia nghién ciru;

¢) Tinh céng bing trong viéc chon déi tuong tham gia nghién ciru;

d) S chap thuan tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia doi twong;

d) Thiét ké khoa hoc ctia dé cuong nghién curu.



Piéu 7. Nguyén tic 1am vigc ciia cdc thanh vitn Hoi dong

D Céc thanh vién lam viéc theo nguyén tic doc 1ap, khich quan, trung thyc va
chiu trach nhiém cé nhén trudc cac quyét dinh cta minh khi xem xét, danh gia cac ndi
dung nghién ctru trudce khi trién khai, trong qua trinh trién khai va nghiém thu két qua
nghién ciu. '

2) Trude céc phién hop xem xét hd so, cac thanh vién va chuyén gia phan bién
(do Chu tich Hoi ddng phan cong) phai nghién ctru hd so, hoan thanh va giti phiéu danh
gia vé& T4 thu ky.

3) Chi céc thanh vién khc”)ng c6 xung dot loi ich voi nghién clru méi duge quyén
danh gid va bo phiéu.

Pidu 8. Ho so diing ky danh gid dao dirc trong nghién ciru y sinh

HJ so ding ky danh gia dao dirc trong nghién ciru y sinh bao gdm:

1) Cong van/Don d& nghi xem xét khia canh dao dtrc clia nghién ctru'y smh

2) Ly lich khoa hoc va van bing ctia cic nghién ciru vién, bao gdm cé ching chi
vé GCP ciia nghién c1’fu vién chinh néu nghién ctru 1a thir nghi€m lam sang; |

3) Dé cuong nghién ciru; |

4 Phiéu chip thuan tham gia nghién ciru;

5) Ho so/tai liéu thong tin danh cho nghién ciru vién clia san phém/c@ﬁg nghe s
dung trong nghién ctru (d6i v6i thir nghiém 1dm sang).

Pidu 9. Phwong thire ddnh gid ciia Hoi dong

Viéc d4nh gia vé y dirc trgng céc nghién cttu y sinh dugce thuc hi€n theo mdt trong

hai phuong thirc sau, hodc ké%l p ca hai phuong thitc sau:

1) Phuong thirc Hoi don H6i ddng tién hanh lam viéc theo Diéu 06 va Piéu 07
ciia Quy ché nay.

2) Phuong thitc chuyén gia: Chu tich Hoi ddng @& xudt 02 hogc 03 chuyén gia dé
xem xét, danh gia hd so. Chuyén gia danh gxa c6 thé 1a thanh vién Hoi dong va khéng
¢6 mau thudn quyén loi v6i nghién ciru. Chu tich Hoi ddng 12 ngudi tdng hop va quyét
dinh cudi cling. Phlfcmg thirc chuyén gia dugce tién hanh trong cic trudng horp sau:

a) Diéu tra (cc dit liéu thu thap khong mang tinh chit bao mat);
b) Nghién ctru hdi ctru trén ho so bénh 4n;

- ¢)Nghién ctru trén cdc mau thi nghiém/bénh phim hoc cdc m6 luu trit khong xac
dinh danh tinh bénh nhan hoic khong x4c dinh ban chat di truyén;




d) Thu thap nhitng miu mau xét nghiém véi sé luong méu nho;
d) Nhimg d& cuong di dugc chinh stra theo yéu cAu ciia Hoi dong;
e) Trong qué trinh tién hanh nghién clru, viée stra d6i/ diéu chinh d& cuong, thay

dbi ban chép thuan tham gia nghién ciru ciing c6 thé dugc xem xét theo quy trinh rut
gon.

Picu 10. Tai chinh dim bao cho hoat ddng ciia Hoi dong
1) Kinh phi hoat d6ng hing nam ctia Hoi dong dirqc trich tir kinh phi su nghi€p
khoa hoc cia PHQG-HCM. Mitc chi ctia Hpi dbng dwoc thuc hién theo cac quy dinh
tai chinh hién hanh 4p dung cho cac hoat dong vé khoa hoc va cong nghé.
2) Béi v6i céc nhiém vu KH&CN khong str dung kinh phi nha nuéce thi nghién
ctru vién, nha tai trg ty chi trd kinh phi cho hoat dong xem xét, danh gia ciia Hoi dong.
' Chuong IV ‘
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 11. Pidu khodn thi hanh
1) Quy ché nay c6 higu luc ké tir ngay ky ban hanh. |
2) Viéc sira dbi, b sung cdc diu khoan trong Quy ché nay do giam déc PHQG-
HCM xem xét quyét dinhq/
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