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Lai néi dau

Ban "Hudng din hoat dong ctia cdc Uy ban Y dic trong phé duyét
nghién cttu Y sinh hoc" 14 tai lieu cha T6 Chic Y & the gidi dn hanh
nhim gidi thidu cdc hoat dong va cde bude tién hanh thanh iap Uy ban Y
ditc. Bo Y i€ thdy ring day 1a tai liéu hitu ich giip cdc co sd y (€ tham
khao trong cdc hoat dong nghién cttu chuyén mon cling nhu cac hoat
dong y diic nhim gép phin nang cao cong tic cham sée siic khod cho
nhan dan.

B0 Y € chan thanh cam on Dy an EC khu vue Vidt Nam, Lae va Cam-pu-
chia vé Phong chéng Sot rét da gitip dd dn hanh Ban Hudng dan nay.

Tién sy Tran Trong Hai

"

Pha Vi triong
Vi Hop Tde Quée T

Foreword

This "Operational  Guidelines for Ethics Committees  that Review
Biomedical Research” was published by the World Health Organization
in order 1o miroduce activitdes and procedures for the establishment of
cthics committees. The Ministry of Health finds thai this document 1s a
useful reference for our health mstituitons by guiding them in their
activities regarding study and research, as well as other ethics-relaied
arcas, that aim o mmprove the people’s health.

The Mmisiry of Health hereby expresses s sincere thanks o the
Regional Project of the HC Regional Malaria Contrel Programme in
Cambodia, Laos and Vicinam for having supporied the pubbcation of
these guidelines in Vietnamese.

Dr. Tran Trong Hai, PhD
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Deputy Director
International Co-operation Department
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LOI TUA

Nhiing tieu chuan dao dic va khoa hoc cho viéc tién hanh nghién ciiu y
sinly rén d&i tuong ngudi ducge phat trién va néu ro rong nhiing huéng
dan quéc € bao gom Tuyén bd Hen-xinh-ki, Hudng din Quéc & vé Pao
dite ctia CIOMS trong nghién ctu v sinh lién quan (6i doi (wong ngudi, va
HMudng dén cta WHO va ICH vé y dic trong thue hanh lam sang 6t
(GCP). Viée tuan thit cde hudng dan nay gitip dam bdo giff gin phdm gid,
quyén lgi, sw an toan va hanh phic ctia nhiing ngudi tham gia nghién ciu
v ddm bao dé cac kél qué clla cée cude didu tra la dang tin cay.

Moi hudng dan mang tinh quéc & doi hoi phai ¢ sy danh gid céd vé milt
khoa hoc vi mat dao dic cia nghién ciu v sinh kém theo ¢6 su chép
thuan sau khi duge théng bao cia nhitng ngudi tham gia nghién ciu, va
su bao vé thich dang nhitng ngudi khong du kha nang ra chap thuan tham
gia nghién cifu, nhu nhiing bién phdp cén thi€t dé bdo vé nhiing cdc cd
nhan va cong dong tham gia nghién cdu. Trong pham vi Hudng ddin niy,
nghién ciftu y sinh bao gém nghién ctu vé duge pham, vé cic thiét bi y ¢,
phucng phdp xa tri va hinh dnrbh, cde thu e phio thuar, cde i hiéo v i€,
céie miu sinh hoc cing nhu cde didu tra dich & hoc, xa hot hoc va tam i
[Helol

Bin Hudng ddn nay nhim tao thuan ot va hod g viee danh gid v dic & @i
ca cde quice gia rén the gid. Hudng din xay dung dua wén viee xem xéi
chat ¢h@ nhitng véu cin vé dinh gid v dic nhu duoe qui dish ong cic
hudng dan quéc €, cling nhw (vén co sd danh gid thue trang cia viée danh
gid v dice tai cde nude rén thé giGi. Tuy nhién, ban Huong ddn nay khong
mang muc dich toai rlr nhu clu soan thao ban hudng din riéng ciia moi
nude, hoae moi dia phuong cho cde aghién ciu vy sinb, cling nhu khong
thé thay the cdc bo Tual va qui dinh chia cde quac gin.

J

Phén 1dn nghién ciu y sinh da va dang chi yéu phue vu loi ich cée cong
dong von duge sy uu dai. Trén thye (& diéu nay duge phin dnh qua céc s6
fiéu ude dodn cha T6 clute Y 18 The aidi: 90% ngudn lue danh cho nghién
cln Vi irién khai cde van d€ y 1€ dugc st dung cho cde bénh chi anh
hudmg dudi 10% s& bénh nhin trén toan can. Vide xay dung nhitng hudng
dan qudc (€ gitp 1ang cudng ning luc ddnh gid v dic déi voi nghién ciry v
sinh trong moi qudc gia s€ dong gop viw viée diéu chinh su mat can bing
nay.
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1 MUC TIEU

Muc tidu cla Hudng ddn nay nhim déng gdp vio viéc nang cao chit
luong va tinh nhat quan trong viéc danh gid y dic cha cic nghién ciu
y sinh. Nhitng huéng dan nay nhiam bé sung cho luat Jheip hién hanh,
qui dinh, va hoat dong thuc tién, v duge coi 1a co s¢ dé cdc Uy ban 'Y
diic (EC) cé thé xay dung cdc qui dinh van ban riéng phil hop vdi chiic
nang clia ho trong nghién ctu y sinh. Vé didu nay, ban Hudng ddn s&
xay dung mot tidu chudn qudc & cho viee dam bdo chit fugng trong
ddnh gid v dic. Ban Huong ddn cling s& duoc cée t8 chic cha céc
quoc gia va dia phuong, st dung trong viée trién khai, danh gia va dan
dn hoan thién hon cdc thi tuc hoat dong chudn mue vé danh gid y dic
trong nghién cdu y sinh.

2 VAITRO CUA UY BAN Y BUC (EC)

Muc dich ciia Uy ban Y dic trong viée xem xét nghién ciu y sinh la
eép pimn dam bao nhén phdm, quyén Igi, sy an toan va harh phic clia
tat ¢4 nhiing ai dang va s& tham gia nghién cira. Mot nguyc,n tac cin
han cla nghién ciu lién quan téi nhiing ngudi tham gia la & tOn trong
nhan phdm”. Nhiing muc dich cia nghién ciu, do ia quan trong, ciing
khong bao gitr cho phép duge coi thudng site khoé, hanh phic va céc
mdi quan tam cla nhing ngudi tham gia nghién i, Cic Uy ban Y
dtc cling phai quan tam thue hién cde nguyén (de cong bang. Sy cdng
bang ddi hoi sao cho loi ich v khé khan cia vice nghién ctiu phai
dugc phin bo hgp 17 gilta cde nhom v & cdc ting 16p x@ hoi, cd hua ¥ dén
fudi tée, gidi tinh, tinh ang kinh €, van hod va cic vin dé thudc 16c
nguol.

Cac Uy ban Y die cin dua ra danh gid mang tinh doc 1ap, chinh xdc va
kip thoi vé tinh dao dic cua nghié‘n ctu duge danh gia. Cde Uy ban Y
dde cdn ed su doc ap véi shiing dnh hudng cda chink i, cta cdce 16
chiic, cia nghé nghiép chuyén mon va ihi irudng, He ciing cin thé
hién ca thim quyén va hieu qua frong cong viée cha minh.

Cac Uy ban Y dde ¢ tvach nhiém tién hanh danh gid cic nghién ciu
duoe dé xudt trude khi nghién cdu bit ddu. Ho ciing ¢dn ddm bio cho
d6 13 mat danh gid dao dic thutng xuyén vé céce nghién oo dang duge
thuc hién va duge chap nhan nhu moét quyét dinh tich cyc,

Céc Uy ban Y dtic ¢6 trach nhiém quan tam ddy di 61 nhiing cd nhén
6 thé s& tham gia vio nghién cdu va (Sl cdc cong dong c6 Lien quan,
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c6 tinh dén quyén Igi va nhu ciu cia cdc nghién ciu vién va co can
nhic dén cac yéu cau cua cdce (o chice diéu hanh co lién quan ciing nhu
cdc huat 1¢ cé the duge 4p dung.

3 XAY DUNG HE THONG DANH GIA Y pUC

Céc quac gia, cic 16 chifc vA cong dong phal nd lue xay dung cde Uy
ban Y difc va cde hé théng ddanh gid v difc, nhdm md rong 01 da su bao
vé nhitng ngudi c6 thé s€ tham gia nghién ciu va déng gép chit lugng
cao nhét cho khoa hoc va dao dic cha viee nghién ciu y sinh. Nha
nudc can khuyé’n Khich, tuy theo khid ning viée hinh thanh cic Uy ban
Y dic & (dp nha nude, ¢ip vién nghién ciu, va cap dia phuong, heat
dong mol cach doc 1ap, bac quét nhicu bd mén, nhiéu Iinh vue, va ¢
tinh da nguyén. Cae U¥ ban Y dic can duge ho trg vé hanh chinh va
tax chinh.

Cdc thil tuc cdn duge xay dung sao cho lién quan dén nhicu cdp danh
gl khic nhau nham dam bao tinh nhét quan va su hop téc duge thuan
lgi. Co che cho vige hgp tde va giao 1iép cdn duge xay dung gilta cic
uj’f han quéc gia va cdc uy ban cla cip vién va dia phuong. Co ché nay

can dam bao théng tin 16 ring vi ¢6 hidu gud. Pong thii cling cfn tang
cudng sumd rong danh gid y dic frong nudc, cling nhu gido duc hién
hanh cho thanh vién cna cac Uy ban Y die. Hon niia, cdc this tue can
duoce xdy dung sao cho viée xem xét cde nghién ciu y sinh duge thue
hién tai nhidu noi gong mot quée gia va nhicu quae gia. Can duge
thanh lip mot mang uGi dénh gid v ddc cd orén qui ma khu vie, gudc
gia viv dia phuong nhim dam bdo ¢d duge tham quydn cao nhial trong
su dinh gid cdc nghién clu vy sinh va dong thot ddm bao dau vao iy
moi cip cla cong dong,

FANH LAP UY BAN Y BUC

Cac Uy ban Y die oin duge thanh ia; y A€ ddim bio sw xem x8& vk ddnh
gid dung thim quyén moi khia canh dao didc cta cic dy dn nghien o
ik o nhan duoe vi dam bio ring nhidém v oha he o6 (hé duge thue
hign moi cach khong thién vi va tinh doc 1ap cua ho khéng bi anh
hudmg.

Cdc Uy ban Y dic ¢ thinh phan da khoa, da ng%‘mh imnﬁ 46 ¢o cac
chuyén gia khoa hoc ¢é lign quan, ¢6 sy can d61 vé ol e v gldi
tinh, va ca nhitng neudi khong chuyén dai dién cho mai guan fam va
loi ich clia cong dong.




Céc Uy ban Y dic phz"li duge thanh 1ap phit hop véi luat phdp va qui
dinh hién hanh cOa quéc gia va phai phi hop véi cée gid i va nguyén
tac cta cdc cong dong ma ho phue vu.

Cde Uy ban Y dic phii xay dung sén cic qui dinh hoat dong chudn
mot cdch cong khai va cong bs co quan chi qu”’m chitc nang, nhiém
vy clia uy ban, tiéu chudn hoi vién, diéu khoan vé bé nhiém, diéu kién
b nhi¢m, cac chiic vu, co cdu ban the ki, céc qui dinh n¢i bo va yéu
ciu vé s dai biéu 61 thidu. Céc uy ban phéi tuan thh véi cde qui dinh
bang vin ban cho cic hoat dong ciia minh.

Hoat dong cua Uy ban Y difc nén dugc tdng kél frong mot bdo cdo
dinh ki (hang nam).

4.1 Cdc téu chudn cta thanh vién

Can xay dung céc qui dinh 8 rang vé lua chon v tnyén dung cic
thanh vien dy kién cta Uy ban Y die. Cdn ¢6 thong bdo vé cdc ticu
chuén cho tng et vién, bao gém nhitng nét chinh vé nhiér vu va trdach
nhiém cia cdc thanh vien Uy ban Y dic

(e tien chuan ciia thanh vién can gdm nhilng didm sauw:

4.1 Ten goi holic micu & doi tde o6 vdach nhiem Unge hien vice
bé nhigm;

417 This me hua chon hanh vien, bao gdn phuong phdp bo
nhiém thanh vién (vi du: qua thong nhat ¥ kich, bd phién 14y
theo s0 dong, chi dinh fruc (ép);

413 Can wanh nhing mao thuin vé loi fch khi 6ién hanh hé
nhi¢m. Trudng hop khong winh kKhoi can lam o8 nbiting vén
dé lien quan i nhuug ot {ch do.

Can tinh dén mot he thang thanh vién nan phién d& dom bao iinh licn
fue, phat iricn vi duy (i cde chuyén gla frong Uy ban Y dide. dam hcw,
dan vao thutng uyen cho nhimg ¥ fudng v phuong phip Hép o
.

4.2 Thdf han hé nhiém

Can xay dung cde quy dinh vé thot has b3 shidm vai nhitng ndi dung
sau:

4.2.1. Thot han mat nhiem ky,
4.2.2. Chinh sdch vé viée gia han bé nhiem,
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4723, Thit tuc bii nkiém,
4.2.4, Thii tuc tir chire,

4.2.5. Tha tuc thay thé.

4.3  Biéu kién b6 nhiém
Thong bdo vé cde diéu kién bd nhiem goém nhiing diém sau:

4.3.1. Thanh vién pha: ty nguyén cong bé tén diy di, nghé nghiép
va méi quan hé;

4.3.2. Moi khodn thanh todn cho céng viée v cdc khodn chi phi,
néu ¢, thuge vé hodc lién quan 16 Uy ban Y dite phai duge
ghi chép va chudu bi sdn sing dé cd thé cong b khi ¢ yéu

cau;
4.3.3. Thanh vién phai ki mot hep déng bao mat lién quan (6i céc

cude gip g thao luan, t6i cde don xin phé duyét, 61 theng
tin vé nhitng ngudi tham gia nghién ctu, va cac vin dé khidc
cO lien quan. Ngoai ra, tdt ca moi nhan vién hanh chinh c¢ha
Uy ban Y dic ciing phai ki mot hop déng bao mat teang i,

4.4 Cdo chue oanh

Céc Uy ban Y dife c¢in phii xdc dinh cédc chic danh 16 vang ¢& thue
hién o1 vice danh gid y die. Cin ¢d mot thong bdo qui dinh ddi véi
cdc cdn b irong uy ban (vi dur chu tich, thu ki), nhitng véu ciu vé
ddm nhiém timg chite vy, nhitng diéu khodn v di¢o kién cha mbi chiic
vu, nhigm vu v irong trdch cia méi chic va (vi du: lich lam viée, hién
ban hop, thong bao quyét dinh). Cac thi e 16 vhng vé vice lua chon
hoie bo nhigm cho cdn bo cdn phal duoc xay dung.

Ngoai cde cdn bd Uy ban, Uy ban cin 6 ddy di nhan vicén bé g dd
thye hiéi cde nhiém vu oha minh.

4.5  Yéu cdu vé sd dagi Bidu qui dink

bicu qui dinh cdn thiet cho viee danh gid vi quyet dinh 461 v&i cac hé
so xin phé duyéi. Nhitag yéu cdu dé bao gom:

Céac Uy ban Y didc can phai xay dung nhiing yéu cdu cu thé vé s dai

4.5.1 Quy dink 6 dai bi¢u 61 thiéu cia Uy ban cin o dé tien
hanh danh gia va quyét dinh (vi du: s6 thanh vién qud ban);




4.572 Yéu cdu vé trinh do chuyén mon (vi du: bdc i, tudt su, thong
ké vién, k¥ thuét vién, nhitng ngudi khong chuyén) va phén
bo i trong céc yéu céu d6 trén s6 dai biéu 16i thiéu qui dinh;
khiong dé tat ca cac dai biéu déu cd cing nghé, hodc cling
gi¢i tinh trong mot uy ban (& thiu; mot vy ban (i thiéu
cdn ¢é it nhat mot 0y vien ma Iinh vuc chinh cia anh ta
kheng phai 1a Tinh vue khoa hoc, va it nhit mot uy vién fa
chuyén gia doc lap véi vien/don vi nghién cau,

4.6 Cdc nha turvén dic 18p

Cac Uy ban Y dic ¢6 thé chinh théc moi, hodc lap mot danh sdch
thuding xuyén cip nhat cdc nha tr vin doc lap, nhiing ngudi ¢d thé
vin chuyén mén riéng cho Uy ban vé cdc van ban du dn nghién cliu
duge dé nghi dianh gid. Cdc nha nr van ndy c6 thé 1a cdc chuyén gia
trong céc Iinh vue dao dite hoac luat phap, vé cdc bénh cy thé hodic cdc
phuong phép luan, hodc ho ¢d thé 13 dat dién ctia cdc cong dong, cdc
bénh nhin, hodc cic nhom quyw loi dic biét. Can xay dung cdc dwu
khoan tham khio vE cac nha fw van doc lap.

4.7 Pao tao thanh vidn Uy ban Y dde

Cdc thanh vién cha Uy ban Y die cin duge dao tgo ban dau va dao o
ning cao vé dao die va chuyén mon cla nganb kKhoa hoo nghidn iy
sinh. Trong cic didu kign bo nhiem cin néu vo nhitng dicu khoan ma
cde thanh vien cha Uy ban Y diic s€ ¢d duge Hén quan dén dao ao ban
din ngay (rong cong viée cia ty ban cling nhu nhiing co hos liép theo
cho vice nang cao nang hre danh gid y die, Cac dién kién bo nhiem
cling bao gom cd nhilng yéu civ v doi hoi lien quan W01 dao @o bae
ddn v bl dudng nang cao cda cde thank vien etia Uy ban. Vice dao
tao pay cd the duge bo ui k& hop vii cac 1 Jy bar Y e khae trong
khu vige, frong nude, rong vime, cling nhu nhiting co hoi khic cta vige
dao (a0 ban dan vi bdi duding ning cao cho cde thanh vién cha U v ban.

5 NOP BON XIN DAN
(de uy ban cé trach nhiem xay dung céc yéu clu 1o rang v vige nop

don xin danh gid du 4n nghién e y sinh. Nhilng yéu can nay phai
duge chudn bi dé sin sang cung ¢dp cho nhitng ngudi mudn nop dos.
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51 Pon

bon xin ddnh gid y ditc cia mot du 4n nghién ctu v sinh phai dugc
mot nha nghién ctu khoa hoc ¢é nang e, va chiu trdch nhiém ca vé
mat dao difc vi mit khoa hoc cla du an ding ra nop.

5.2 Yéu cdu vé don ndp

Nhiing yéu céu ve xin ddnh gid y duic cia mot du 4n nghién citu phai
duge mo 14 16 rang trong thi tuc nop don. Nhiing yéu cau nay bao
gom co:

5.2.1 tén va dia chi cha ban thu ki cha Uy ban Y dic hoac cdc
thanh vién nhan don;

5.2.2 cidc méu don;

5.2.3 hinh thife, qui cdch nop don;

524 tai liéw (xem 5.3);

5.2.5 ngon ngil st dung trong cdc tai licéu (chinh) phai ndp;

5.2.6 0 Jwgng cdc ban sao phai nop;

50 ot T AT - S o a . PR TN S

527 that han cudi cling clia viee nop don, so véi thai diém ddnh
£id;

5728 phuong thic giao nhan 6 so k€ ¢ thon ¢ bao vé sy chua
hoan tat ciia ho so;

5249 thot glan du kicn thong bdo quyst dinh san khi xem xét;

5.2.10 lich cde bude phai tién hanh d6i voi nhitng trucng hop uy
- ~ Py 2Tl A . e . 1 A s
ban yéu ciu bo sung théag tin hodc ¢é sy thay dor 1ai Higu
cta nguot ndp don;

o
-

muc phi, néu ¢6, cho vige xem x6t hé so;

‘A
.

thiv tuc nop don xin stia d6i van ban, o ligu vé tyén chon,
thomg iin vé nhiing ngudi o6 thé s& tham gia, hode mAu chap
thudn tham gia nghién ciu.

5.3 Tailidu

Nguot ding don phai nop day di moi tai licu ding theo yéu ciu dé
ddnh gid dao ditc cua du dn nghien et duge dé xudt. 16 so nay o6 thé
gdm (tuy nhién khong bit buoe trong gidi han nay):
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534

535

5.3.6

méu don ¢6 chi ki va ngay théng;

vin ban cua du dn nghién ciiu duge dé xuat (c6 ghi 16 ten dé tai
nghién cau va ghi ngay thang) cling véi cac 1ai lidu bd sung va
cdc ban phu luc);

mot ban tom tit (¢§ gang (rinh bay cang ft thuat ngit chuyén
mon cang 6t), dé cuong hodc bicu db (d6 thi) clia van ban du
an;

mot ban miéu 14 (thuding duge dua vao van ban du dn nghién
ciu) vé céc khia canh dao dic lién quan téi nghién citu;

cdc mau bao cdo tinh hudng, phiéu ghi hang ngay, v cac bing
cau héi diéu tra chuan bi cho nhiing ngudi tham gia nghién
cl;

khi du dn nghién ctiu ¢6 gan vdi mot san pham (nhw mot loai
thudce hoac thiét bi dang duoc kiém nghiém), mot ban tdm it
diy ¢ ve do an todn, sd liéu ¢d duge vé duge 1, duoe phim, vi
sO licu vé doc tinh clia san pham dang duge nghién citu, cling
mét ban tém tdt kinh nghiémy diéu i méi nhat cia san pham
dang duoc nghién citu {vi du, 6 tay ghi chép gan day cla cic
nha dic¢u tra, s¢ léu di cong be, mot ban 16m tar vé cde dac
tinh san pham),

so yeu I lich cha cde thanh ra vién (duge cap nhat, cé chit ki
va ngay thang);

o Jidn duoe st dung (gom cd quing cdo) dé€ tuyén chon nhiing
ngudl ¢o the sé tham gia nghién ciu,

mot ban micu id nhiing bude i€n hanh dé dat duoe chap thuin
va ghi thanh van ban sy chap thuan do;

méau phicu thong tn vé nhing ngudi cé hé tham gia nghién
cliu (e ten i va ngly thang 18 rang) viet bing neon ngil dé
hiéu d6i vai nhitng ngudi tham gia nghién ciu, vii khi can thiet
bing céc ngon ngit khac;

mau phien chap thuan sau khi duoe thong bio (duoe xdc minh
va ¢ ngdy thang) viét bang ngon ngit dé hién d6i vdi nhiing
ngudi ¢o the tham gia nghién o, va khi cdn thidt, bang cdc
ngon ngll khac;

mot thong bao ndi 18 mol khodn thit Tao cho viée tham gia
nghién ctu (bac gom cdc khoan chi phi v quyén duoge chiam
s6¢ v 1€) ma nhitng ngudi tham gia nghién ciiu duoc hudng:
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mdt ban miéu ta vé cac thda thuan boi thutng, néu xay ra;

mol ban miéu ta cac thoa thuan vé chi trd bao hiém cho nhiing
ngudi tham gia nghién ciw, néu xay ra,

mot ban tyén b nhat of wan thh cdc nguyeén tic dao dijc
nhu qui dink trong cdc van ban huéng dan <6 lién guan;

moi quyét dinh quan trong trude day (vi du: nhitng diéu din
dén quyét dinh tr chdi hodc thay déi vin ban dy dn nghién
ctin) do cde Uy ban Y dic khic hoac cdc co quan diéu hanh
dua ra déi vai du dn; (hodc & trong cling dia phuong hoac &
noi khdc) va ban chi dén vé nhitmg thay déi van ban du dn
nghién ciu duge lam trong trudng hop dé. Nguyén nhan cua
cac quyét dinh tir chol trude day cling can duoce néu ra.

6 DANH GIA

Mot hé so diing qui cdach s@ duogce ddanh gid trong mot thoi gian theo qui
dinh va tuan thi: cdc bude cua qué trinh danh gia.

6.1 Yéu cdu vé hop

Cde Uy ban Y due hop dinh ki theo lich winh k& hoach da thong bio
frude. Nhimg véu cau vé hop gom cae diém saw:

S

6.1.4

6158

cac cudce hop xét duyét s& duoe 180 k& hoach tud theo nhu cau
ve khai hrgng cong viée,

cdc thanh vién cta uy ban ¢in cd du thot gian cin thidt rude
khi hop dé xem xét cde 1ai lidu ¢d Hén quan,

cac cude hop danh gid phai duoe ghi bieén ban, vivoin b thi
tue chip nhan cic bién ban niy;

neudi ding dan, nhi i 1o viy hoic didu tra vign ¢d hé duoe
mdt tham dy dé tfinh bay cic dé xudi hode lam w6 chi et v
cde vin dé cu the;

cac tha fu vin doc iap cling ¢d the duge mai {6 cude hop
danh gid hodc cung clp ¥ kién bang vin ban, wi theo tinh
thidn hop dong bio mat da ky.




6.2 Cdc yéu {6 dé ddnh gid

Nhiém vu hang ddu cia Uy ban Y ddc A xem xét nhitng dé xuét cla
du an nghién citu va cdc tu liéu kem theo, chd ¢ déc biét 161 qua trinh
chap thuan sau khi duge théng bao, tét cdc tai liéu va tinh phit hop, va
tinh kha thi cha van ban dy dn nghién citu, Cdc Uy ban Y ddc can
tham khdo cdc ban ddnh gid khoa hoc truede néu ¢6, va nhitng yéu cdu
cha huat phap va cdc qui dinh hien hanh. Sau day 1a nhing diém cén
quan tdm xem xét:

0.2.1
6.2.1.1

6.2.1.2

6213
6.2.1.4
6.2.1.5

6.2.1.7

6.2.1.8
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6.2.2.2
6.2.2.3

5§« HDCHE

Thiét ké khoa hoc va 16 chirc nghién ciiu

Su phit hgp cha thiét k& du dn véi cdc muc tiéu cua du an
nghién ctru, phuong phdp théng ké (bao gém viéc tinh todn
qui mod mau didu tra), va kha nang dat duge nhing két luan
déng tin cay vdi sO lugng ngudi tham gia nghién cthu it nhat;
Se sanh bién giai vé cac rii ro va bat cip trong du kign, véi
cac toi fch ¢é thé ¢ d6i véi nhiing ngudi tham gia nghién
ctu va voi cde cong déng lién quan;

Bién gidi vé tdc dung cha cdc nhanh déi ching;

Tiéu chi cho viée rdt sdm nhiing ngudi tham gia nghién ciu;
Tiéu chi che viée dinh chi hodc Bii bd nghién ctu ndi
chunig;

Ngudn cung cip ddy d0 cho cong tac theo déi. kiém tra va
kiém todn qua trinh 16 chife thuce hién nghién clu, ké ca cd
dn viee thanh 1ap ban kiém tra an iodn & lieu (DSMBY;

C6 di co s¢va dia diém nghién cidu, vdi nhan vién hé trg, co
sG vat chat, va phuong Uién cap el

Phuong thiic bao cdo va cong ba ke gua nghién o,

Tuyén chon nguoi tham gio nghién ciin

dac diém cla nhom din cu noi tyén chon ngudi tham gia
nghién ctiu (bao gdm: gidi tinh, wdi e, winh d6 hoc vé,
van hod, tinh frang kinh i€ va dan (§c);

phuong thiic tép xic ban dau v twyén chon;

phuong thifc truyén tai thong tin day da dén nhiing ngudi co
thé s& tham gia nghién ctu tiém ndng hodc cdc dai dién cla
ho;




6.2.24  tiéu chi chdp nhan nhiing nguoi tham gia nghién ctu;

0.2.2.5  tiéu chf loai bo nhiing nguoi tham gia nghién ciu.

6.2.3  Chdm sécva bdo vé nhifng ngudi tham gia nghién citu

0.2.3.1  su thich hgp vé ning luc chuyén mon va kinh nghiém ctia
cdc dieu tra vien d6i véi nghien ciiu duge dé xuat;

0.2.3.2  moi k¢ hoach nit lui nhéing liéu phdp tiéu chudn vi muc dich
nghién ciiu va bién minh cho cdc hanh déng do;

0.2.3.3  cham séc y & danh cho nhing ngudi tham gia nghién ciu
frong va sau qud trinh nghién ciu;

6.2.3.4  dam bao thoa ding cdc hoat dong gidm sat y & va hé tro vé
tim }- x4 hoi cho nhitng ngudi tham gia nghién ciu,

0.2.3.5  cdc bude thuce hién néu trong qua trinh nghién ctu nhimg
ngudi tham gia nghién ciu tr nguyén it khoi chuong tinh
nghién ciiu;

6.2.3.6  tiéu chi vé s dung tang ¢ wong, (,Ap e, vafhodc cac fruding
hop dic biet duce sit dung cdc san phan dang duoe nghicn
ol a,

6.2.3.7  cdc thda thuan, néu phi bhop, vé vige thong tin cho cde bice s7
da khoa (bdc s gia dinh) cda ahiing nguoi tham gia nghién
ciin, ké ¢i nhitng bién phap tm kiém sw chip nhan cda
ngudl tham gia vao nghién ciu ddi véi ihong tin dé;

6.2.58  ban midu 13 mot kK€ hoach thic d?}\/ vide mum nguGl iimm
eia nghién ciu ¢o thé sir dung cdc san phim ciia cong in
sau Khi nghién oo da ket thite;
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gia nghién o {96
hidy);

62840 cde ngudn chi phi cho vige bl thudng/ dig
Nop nguti tham gia nghién ciu by thuong/ 14t waty\ u/ iy
vong do tham gia vio qud tinh nghien ciu;

6.2.3.17 cée hgp dong bio hiém va boi thuding,
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6.2.4
6.2.4.1

6.2.4.2

6.2.5

6.2.5.1

6.2.5.2

6G.2.5.°

b
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6.2.5.5
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G.2.6.1

6.2.6.2

0.2.03

Bdio vé bi mdt cho nhitng ngudi tham gia nghién ciiu

Ban miéu t4 v& nhitng ngudi ¢ quyén (€p can céc s liéu céd
nhan cla nhiing ngudn tham gia nghién ciu, bac gom cic
ghi chép y t&€ va cdc méu sinh hoc;

Céc bién phdp s& dugc dp dung dé ddm bdo bi mat va an toan
ctia thong tin cd nhan lién quan t6i nhitng ngudi tham gia
nghién cliu.

Qud trinh dat dugc thda thudn sau khi duoc thong bdo

mot ban miéu ta didy du qud trinh dat duge thoa thuan sau
khi duge thong bdo, gbm ca ban khai cd nhan cta nhing
ngudi ¢ trach nhiém dat duoc thda thuin,

thong tin phit hop, ddy di va dé hiéu bing van ban v bang
miéng c¢dn dugce cung cdp cho nhitng ngudi tham gia nghién
ctiu, va khi cin thiét, cho cic dai dién duoc cong nhan hop
phip cta he;

If giai v8 rang vé v dinh dua vao nghién cliu mot s6 ¢d nhan
khong i quyét dinh chap thuan duge, vd mot ban (udng
trinh v& nhiing thda thuan nham dat duge sy chép thuan
hoac su cho phép ¢ nhan dé tham gia vao nghién ciu,

sy dam bédo rang nhilng ngudi tham gia nghién cdu & nhan
duge nhing thong tin dua ra trong qua trinh nghién ciu ma
ho tham gia, cdc thong tin lién quan dén sw tham gia cia ho
(bao gobm quyén loi, su an toin va hanh phic cia ho);

céc ngudn ho irg cho viee tép nhan, tra 101 chat vAn va khigu
nai ctia nhitng ngudi tham gis nghién ctu hoidc dai dién cla
ho trong qud trinh thye hién nghién ctiu.

(e xem Xél ihude vé cong dong

anh hudng va sy lién quan cta nghién oifa dén cong dong dia
phuang va dén nhitng cong dong cha nhiing ngudi tham gia
nghién cliu;

cdc bude tu vin voi cde cong dong cé lidn quan wong qud
irinh thiét ké du 4n nghién ciiu,

anh hudng cta cong déng d6i vai sy chap nhin tham gia
nghién ¢itu cia cac ¢a nhin;
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6.2.6.4 cong tdc tu vin cong dong du kién trong qué trinh thuc hién
nghién ciy;

6.2.6.5  pham vi anh hudng m# nghién ctiu s€ tao ra doi véi vice xay
dimg nang luc, nhu cai thién tinh hinh y 1€ dia phuong, tinh
hinh nghién cifu, va nang lue ddp ung nhu cdu vé y t& cong
cong;

6.2.6.6  miéu td viec san pham, sau khi dd dugc nghién ciu thanh
cong va sau khi nghién citu két thic, s€ duge dua ra phuc vy
_chc cong doéng ¢6 lign quan, va viée cong dong nay cd kha

ning st dung thanh qua nay nhu thé nao;

6.2.6.7 cach thitc dé két qud nghign ctu ¢6 thé dén duge véi nhiing
ngudi tham gia nghién citu va cde cong dong cé lién quan.

6.3 Xic tién ddnh gid

Céc Uy ban Y dife phai xay dung quy frinh xtc tién ddnh gid cdc dé dn
nghién ctu. Nhitng qui trinh ndy can nhén manh nhiing diém sau:

6.3.1 ban chit cia cdc hd so xin danh gid, cha cdc diém sta doi
ciing nhw nhiing khia canh khdce cin duoce xtc tién danh gid;

0.3.2 (nhiing) yéu ciu v& 5§ Juong daj bidu t6i thiéu cin thict dé
t1¢én hanh danh gid;

6.3.3 diéu kién cho cdc quyét dinh (vi du: €6 cin toan thé Uy ban
Y dic déng ¥ hay khong).

7 RA QUYET DINH

Khi ra quyét dinb doi v6i cde hé so xin duge danh gid y dife cta cdce
cong trinh nghién ciu y sinh, cde Uy ban Y dide phat tinh dén nhing
van dé saw

7.1 Mot thanh vién cin it lui khdi cude hop dé tao dicu kién cho
qué trinh quy€t dinh lién quan dén trudng hop khi ¢d xudt hién
mau thuin loi ich; mau thuan loi ich ¢dn duge bdo cho chu tich
Tty ban v dite trude khi hop ddnh gid va phai dugc ghi vao bién
han;

7.2 Chi c6 thé ra quy&t dinh khi d8 c6 di thdi gian d€ xem xét va
théo ludn vé hé so trong khi khong cd mat nhitng nguoi khong
phai 1a thanh vién cta uy ban (nhu diéu tra vién, daj dién cla
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nha tai trg, cdc nha tw van doc 1ap), irir nhan vién clia Uy ban Y
didc;

7.3 Chi duge ra quyét dinh néu cude hop cd di s6 thanh vién (6
thi€u tham du (nhu dd qui dinh bing vin ban trong cdc tha tuc
hoat déng ctia Uy ban Y dic);

7.4 Céc trligu cdn thiét cho viée xem xét ho so mot cach toan dién
phai duge hoan 141 va cdc yéu 16 6 lién quan nhu di néu & twén
(Xem muc 6.2) phdi duge xem xét trude khi ra quy&t dinh;

7.5 Chi ¢6 cde thanh vién uy ban d& tham gia ddnh gid méi duoe
tham gia ra quyét dinh;

7.6 Can c¢6 mét phuong thiic tién quyél cho viéc ra quyét dinh (vi
dy thong qua su nhat of ¥ kign hoan toan) hoac bang cach bod
phigu. Tét nhat nén ra quyét dinh thong qua su nhat of hoan
toan, néu khong thong nhil duge thi Uy ban Y ddc nén ho
phiéu;

7.7 Y kién wr van khong mang tinh bat bude ¢é thé duge ra cling
vai quyét dinh;

7.8 Trong trutng hop quyet dinh ¢d ra kém theo didu kién, cén néu
cu thé nhi m g0t § 16 rang vé viee 1di x& v thit tue d¢ hd so
duge chap nhan dé 141 xét;

7.9 Quyét dinh tr chét doi véi mor bd so phai duoe néu 16 cling
vdi céc 1y do.

8 THONG BAO QUY

Quyét divh phidi duge mong bdo bang viin ban 61 ngudi ditng don
theo ding tht tue cia Uy ban Y dic, | thudng Id trong vong 2 win ,w
t ngay hop ra guyd dinh. Viée thong bao quyét dinh piw
nhitng didm saw, fuy khéog chi han ehé trong nhiing didm nay:

S0 En chinh xdc eha du dn nghién oin duge xem xéi

e
e

1
3

CAc chi 16T nhan dang vin bdn nghién et duge dé xua hodc
nlding sua doi, ngdy thang va 86 th ny cha vin bin (néu cd)
duge xem xét dé guyét dinh;

5.3 ltﬂ 201 va (nén ¢ thé) 86 thit i cha hé sof ngay thing cda cic
ai higu duge xem xéi, bao gbm phiéu thong tin, e liéu vé
;’1hﬁ'ng ngudii cd thé s& tham gia nghién ciu, phidu chip thuan

sau khi di duge thong bio;

13



8.4 Tén va chic danh ctia ngudi diing don xin danh gia;

8.5 Tén dia diém {nghién ctiu);

8.6 Ngay thing va dia diém ra quyét dinh;

8.7 Ten cta Uy ban Y dic ra quyét dinh;

8.8 Tuyén ba 16 rang vé quyét dinh di dat duoc;
8.9 Cac y kién tu vin cha uy ban vy dic;

810 Daoi véi trudng hap quyét dinh cd kém theo didu kién, cdn
néu moi yéu ciu cha Uy ban Y dic, bao gém nhitng goi ¥
cho viée tai xét va cac qui dinh cho viée tai xét hd so.

g.11 Trong trudng hop ra quydt dinh déng ¥, cdn néu 8 trich
nhiém cua ngudi ding don xin danh gid; vi du: khing dinh
phéi chip nhan moi yeu cdu do Uy ban Y dife dat ra; nop cac
bdo cdo vé tién trinh thuc hién; nhat thigt phii thong bio cho
Uy ban Y diic vé nhitng trudng hop stia déi van ban du 4n
(rlr nhitng stta d6i chi lién quan 161 cde van dé vé haw can
ho#c hanly chinh cia nghién ciu); phii thong biao cho Uy
ban v& nhiing trudng hop sta déi cac tr licu vé tuyén chon,
cde thong tin vé nhiing ngudi cé thé s& tham gia nghién iy,
hodic phicu chip thuan thong tin da duge théng bdo; bio cdo
cac sy vige nghiém trong va ngoai dy kién lién guan i viée
t6 chiic nghién ciin; béo cdo nhiing tinh hudng phdt sinh
khong du kién trude, viee k&t thic nghién cin, hoidc nhing
quyét dinh quan trong clia cic Uy ban Y diic khic: thong tin
ma Uy ban dy ki¢n thu thap nhim hoin chinh viée ddnh g14;
16ng két hode bdo cdo cudi cling;

8,42 Chuong trinh/ k& hoach tién hanh ddnh gid cfia U§ ban Y
dite;

8.13 P61 vét rudng hop quyét dinh tv chai, nhitng nguyén nhan
fr chéi phai duge cong b o rang;
804 Chit ki (cd ghi ngay thang) cla ch tich (hodc ¢4 nhan khic
c6 tham quyén) cha Uy ban Y diic.
2 .
N en S LR
9  TRIEN KHAI THUC HIEN
Cac Uy ban Y ditc phai xay dung nhiing qui dinh v& tién khai theo d6i
tién trinh cla moi nghién ciu ¢4 ¢6 quyét dinh chap thuan, ké fr thii
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diém ra quyét dinh dén khi két thic nghién ctu. Cic tuyén thong tin
lien lac gitta Uy ban va ngudi thuc hién dy an phai duge xdc dinh 15.
Qui dinh theo d6i gidm sdt cdn tinh dén nhiing vin dé sau:

9.1

9.2

9.3

9.4

Yeéu clu vé sd dai bidu 161 thiéy, thti tuc danh gid, va thix tue
thong tin cho viée danh gid tinh hinh thyc hién, nhitng véu cdu
nay ¢6 thé khic véi nhiin g yéu cdu va thit tue 4p dung cho viée ra
quyét dinh ddnh gia 1an ddu;

Khoang cdch thoi gian dinh gid vé trién khai thuc hieén phai duoc
xac dinh theo ban chat va cdc hoat dong clia cac du dn nghién
citu, trong khi hé so cia du 4n phdi duoc danh gia it nhat mé
nam mot lan,

Vi du nhiing hoat dong va su kién sau day can phai duoe dinh
1 a g O UONE ; v ! ;
gid tinh hinh thuc hén nghién ciu:

a. Bét ki stra doi van ban du dn ndo anh hudng 16i quyén lo,
sy an (oan vifhodc hanh phiic cta nhiing ngudi tham gia
nghién ctiu hodc dnh hudng 161 vice 16 chie nghién ciu;

b, Nhing su kigén nghiém trong va trdl v6i du kién, ¢ lien
quan 61 qud trinh 16 chiic nghién ctfu hodc san phdm nghien
citu, ciing nhu nhitng hoi ddp iy phia cde nha didu tra, cdc
nha tal tro, va cdc co guan diéu hanh;

¢ Batki mot sy kién hoe thong tin mdi nao ¢ (hé anh hudng
dén mice do Lot feh/ rdi ro cha nghien ciiu.

Quyél dinh vé dinb gid thue hign 8 duge ban hinh va thémg
bido 161 nguoi ding don ¢b néu 16 sy thay déi, dinh chi, hodc bai
bo quyét dinh ban dau cia Uy ban Y dite hoae khing dinh 1a
auyet dinh dé van Gep e cd hide lue;

frong trudng hop dinh chi hodce bt bo nghién citu trude thai b an,
ngudl ding don phii ihong bio cho Uy ban Y die nhitng nguvén
nhén ciua vige dinh chi/ bai bo; va mot tdng k6t cde ket qua di
dai duge trong nghién ctu trude khi bi dinh chi/ bii bé phai duoc
thong bio cho Uy ban Y difc;

Cac Uy ban Y dite phéi nhan duge théng bao eha ngudi ding don
vao thal diém hoan thanh nghién ciu;

Cac Uy ban Y die phai nhan duge mot ban sao ctia Bdo céo (6m
tat cudi cling hodce bdo cdo cudi cing cha nghién ciu.




10 TAI LIEU VA LUU TRU

Moi tai liéu va thong bdo cha Uy ban phil duge ghi ngay thdng, dua
v20 ho so va luy it theo diing thit tue qui dinh bing van ban. Cin ¢
mot thong bao qui dinh viéc tiép can va 1dy thong tin (k& ca doi véi
nhitng ngudi ¢6 thdm quyén) déi véi céc loai tai liéu, hd so va luu il
khace nhau.

Céc van ban tai liéu nén duge Juu T {t nhat 3 ndm sau khi hoan tai
nghién cuu.

Tai licu cdn duoc lap hé so va luu i bao gdm, tuy nhién khéng chi
han ché trong danh muc sau:

10.1

10.2

10.3

10.4

HORY

(010

1011

(012

Quyét dinh thanh 1ap Uy ban Y dic, thu tuc hoat dong chugn
bang van ban cta Uy ban Y ddc va cdc bao cdo dinly ki (hang
nam).;

So y&u i lich ctia tal ¢a cée thanh vién ctua Uy ban Y dic;

Ghi chép vé moi khoan thu chi cta uy ban, ké ca g cap, tién
Ho1 hodn cho ban thy ki va cde iy vién eda Uy ban Y duc;

Nhiing hudng dan do Uy ban 1ap ra v cong b ve thi tue ndp
hé so;

Chuong trinh nghi su ¢ha cdc cude hop cua Uy ban;

Bién ban cic cude hop caa Uy ban;

Han sao i ca moi thi liéu do ngudi diing don xin danb gid nom:
Cong van, thuy t trao déi gitfra cde vy vien Uy ban véi ohiing
neudi xin danb gid hodc vdi cdc bén od quan hé, lién quan i
hé so xin danh gid, (61 quyéi dinh va 165 qud ininh rién khai
iheo din hoat dong sau do;

Ban sao quyéi dinh hode bt ki ¥ kién v van hojge yéu cia nao
da duoe gui cho ngudi xin danh gid;

Moi i liéu bing van ban nhan duoce rong qud irinh theo di
thue hien sau quyct dinb;

Thong bao vé sy hoan 1, dinh chi sdm hoic két thic sém dy
an npghién ciu;

Rio cdo tém tii cudi cling hodc bio cdo cudi cng cia du én
nghién cuu,
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CHU GIAI THUAT NGO

Céc dinh nghia duge dua ra trong tir muc nay duge ap dung cho cédc
thuat ngtt duge ding trong ban Hudng dan ndy. Cdc thuat nglt cé thé
c6 nhitng nghta khac trong cdc van canh khic.

advice: y kién 1w van

Nhitng xem xét khong mang tinh bat buge di kem v6i mot quyét dinh
nham gitp nhitng ngudi ¢6 lién he véi du 4n nghién citu ¢ tham khio
thém vé khia canh dao dic.

applicant. nguot ding don xin danh gid

Mot nha nghién cdu chuyén mon gidl, chiuv wdach nhiém vé khoa hoc
va dao dic doi voi du dn nghién ¢, dai dién cho chinh bén than hoac
cho mot 10 chie/ cong ti, diing ra xin quyé&t dinh danh gid ctia Uy ban
Y dite thong qua viée chinh thie ndp don.

commuiiity: cong dong

Mot cong dong duge cot 1a mot nhom ngudi ¢ nliling dac diém nhal
dinh do cd cing nhiing mai quan tam va lgi {ch hoac cimg chung song
tal mot dia diem. Mot cong dong ciing ¢6 thé duoe xde dinh nhu mot
nhdm ngudi song frong cling Mot {ang, mot thanh phd, hoic moi quéc
gia va vi vy ¢d s gan gt nhau v& mit dia 10, Mot cong déng ciing 6
thé duge dinh nghia mot cdach khde nhu mot nham neudl cting of
chung mot g gid 1, ¢6 chng nhitng méi quan @m/quyén lot, hoac
cling mic mat loai bénh,

conflict of interesi: mdu thudan loi ich

Mau thuan ol foh xudl hicn kbi mo: (hode nhidw) hanh vien cha Uy
ban Y dic o6 quan thm 161 mot ho so xin ddnh gid ndo dé, vh i the cé
thé de doa khi nang danh gid mot cach vo tr v doc lap cua cd nhap 46
dor vai du dn nghién ciu chd trong bao vé nhitng agudi tham gia
nghién cliu. Mau thufn iot ich o6 thé phéar sinh ki mot thanh vién cia
Uy ban Y ddce ¢d lién hé vE tal chinh, vat chat, ihé ché hodc of quan he
xd hoi vdi dy an nghién otu.

decision: quyét dinh
Su tra 161 (chdp nhan, ¢6 dicu kién, hoic 1 chéi) cla Uy ban Y dic doi

vGi don nop sau khi tién hanh xem xét, qua d6 trinh bay quan di€ém cla
Uy ban Y dic vé gid i dao diic cda nghién citu duge dé xua.
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investigator. diéu tra vién

Mot nhd khoa hoc gioi, dai dién cho chinh ban than minh, hoac mét té
cnic/eong i, chiu trach nhiém trén khia canh mit khoa hoce va dao dic
vE vige két hap tinh khoa hoc va dao dic cla mot cong trinh nghién
ctu duge tién hanh cta mot du dn nghién ctu tai mot dia diém hodc
mot vai dia diém nao dé. Trong mot s6 trudng hop, diéu phdi vién
hode diéu tra vién chinh ¢d thé duge chi dinh [ ngudi ¢ trach nhicm
lanh dao mot nhém nho cde didu tra vien.

protocol: ho so du dn nghién ciu

Mot viin ban trong dé ¢ phin gidi thicu chung, dién giai tinh hop 1i va
(nhimg) muc (iéu cha mot du an nghién cdu y sinh, mo 1d thiéi k& du
n, phuong phdp luan nghién ciu va viée 16 chifc nghién ctu, ké ¢ cdc
nhan dinh vé dao dic va thong ké. Mot vai trong s¢ nhing nhan dinh
d6 ¢o the dugc 18y tr cde t hiéu khde cd duge dé cap dén trong hé so
du an.

proiocol amendment: stia doi hd so du én

Mot ban miéu td v& mot thay déi, hodc mét ban giai trinh chinh thic

vé mOt ho so dy dn

."(’C[:’a’f."é’!’??(?!?f.?.' 7}’(.31.1' cdu

111G bt bude the

O

Trong khuon kho cae quyét dinh, yoéu cao 1a nhiing
hien nhitng guan niém vé dao ditc ma Uy ban Y dite doi oi bat buoe
phai thye hién rong qud irinh nghicn cu.

researclt pardicipani s neudi iham gla nghidn ci

Mot ed nhan tham gia vao du dn nghién cdu vy sinhy, hode vor e cach
phu mot neudh rue (Ep 1Ep nhar swocan thiep (vi du: 1igp nhan mor
séan pham dang duge nghién aitu boic mot qua innh 1ay lan), uhu mt
su do1 ching, hoic thong qua vige quan sat. C4 nhin nay o6 hé 1a mo
neudi khod manh, o ngnyén tham gia vae nghién cdu, hodc mdl neadi
kKhong lign quan ¢ thue ién nghién ofa ohung v oguyén tham gia,
hoae 1 ngudi {(thuting 1 mat bénh nhin) ¢b nhitng didu kicn hién quarn
161 vige st dung sin pham dang duge nghien oiu hodc cdc vin dé dang
duoc didu tra.

sponsor: nlid 1dt irg

Mot ¢4 nhan, cong &, thé ché, hoiic 16 chic ¢6 trdch nhiém thanh lap.
quan i va/hodc dam bao tai chinh cho du dn nghién ciu.
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1ot dong cic 6 chic khoa hoc y khoa quoc @& (CIOVIS) hop tac vai
To chiie y 1€ the gidi (WHO), Huong dan y dite quoc 1€ trong nghién
cia y sinh lién quan 167 déi ivpng ngudi. Geneva 1993,

Hoi dong cdc 16 chife khoa hoc ¥ khoa guéc & ((’IOMS) Hitdng ddi
quoc 1é" vé xem xét dao diic ciia cdc nghién cite dich 16 hoe. Geneva
1991,

HO1 dong Chau Au. Céong 1de w6 bao vé nhan quyén vé nhén phdm
trong ung dung sinh hoc va vy hoc: Cong wée vé Nhan quyén va Y sinh
Céc Higp ude Chau Au- S6 164 Oviede, ngay 4 thing 4 nam [997.

Bo Y 1€, Gido duc vi Phiic loi, Van phong Ngoai sudng, Bio vé cac

o1 tugng Noudi. Bdo cdo B(’/ii?()ﬁ?( Niling nguvén icde va hidng dén ¥

diic vé viéc bdo vé dsi lugng nguol trong cde nghién citu, Bdo odo cila

Uy ban quoc gia vé bdo vé doi nwong naudi i ong nghién citu v sink va

nghién citu hanh vi. DHEW s6 phdt hanh. (5 78-0013 va No. (0S)
78-0014. Negay 18 thang 4 nam 1997,
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vé y difc trong the hanh Lam sang 160 {GOPY ngay 1 thdang 5 nam
1997

TG chiie Y 1€ The gidi { WIHO). Hudn g din vé v dide rong thue hioh
Léam sang 161 (€ GOP: ) doi v cde thi nghic¢im duge phaim. Phu jue 3 S
dung cde hidi f/!{'(’)'{‘. Bio cdo thit 6 cta Uy ban cde chuyén gia chn
WHO. Geneva: T6 chiie Y & The gidi, 1995 97- 137

Fhep hoi Duge Qudce &, Tuyen bd Hen-xinh-ki: Goi ¥ g dan ciac
thay thudc irong nghién ciin yosiale lign quan #oi do iuong
Puge thong qua fai Cuoe hop qudc € vé duge 1dn tha 18, Helsink

Phan fan, thang 6 nim 1964, Puoc siia déi tat Cude hop gqude @ v
duge lan thir 29, Tokyo, Nhat bin, thang 10 nam (975 Cude imp qud

i vé duge lan it 35, Venice, ialia, | thang 10 nam 1983: Cude i(p
qudce 1€ vé duoc lan thit 41, HongKong, thing 9 nim 1989, va Cudc
hop chung, Somerset West, ( Ong hoa f\fam Phi, thang 10 niam 1996.

IR

Higp hoi Duge Quéc &, Tuyén bo Lishbon vé guyén cia cdc hénh
nhdan. Dugce thong qua tai Cude hop qude ¢ v& duge lan i 34,
Lisbon, B dao Nha, thing 9/ thang 10 nam 1981, v duge stra doi i
Cudc hop chung lan tha 47 Bali, Indonesia, thang 9 nam 1995,
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Nguoi, Canada

22
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Laurence Cordier, Uy ban Chan Au

Fergus Sweeney, T6 chite Dénh gid Duge pham Chau Ay
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Kries De Clerck, Dién dan Chau Au vé Y die trong Tri bénh
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Frédérick Gay, Chuong  trinh Phong chong St rét Khu vyc tai
Campuchia, Lao va Viét nam, Cong dong Chan Au,




BOI CANH RA BOI CUA TAI LIEU

Ban Hudng dan hoat dgng cho cie Uy ban ¥ ditc vé xem xét nghién
ctiu y sinh 1a kK€L giia clia hoat dong tu viin qudc € rong rai di bt dau
tir thang 8 nam 1999 tai Héi thao vé Danh gid Y diic trong nghicn cita
chita bénh tai Chan A vi cdce nude Tay Théi binh duong, do TDR thuoc
TS chite Y t&€ Thé gidi WHO (6 chiie tai (,ncng Mai, Tth lan. Cic das
biéu tham gia hoi thao di bay to nhu cau cdn ¢é mot hudng din quic
1€ vé vige thanh 1ap va 16 chifc hoat dong cta cic Uy ban Y dic.

Ban théo dau tién clha Hudng dédn ndy di duge thao luan tai hoi thio
cdc thanh vién cta Uy ban Déanh gid ¥ didc chau Phi, do TDR WHO va
Mang Thtr nghiém Viac xin S6t rét Chau Phi 6 chifc tai Arusha,
Tandania ngay 5 thang 11 nam 1999. Ti€p d6 ban thio di duoe winh
bay tai Cade hop Noi bo cla Dién dan cdc Uy ban Pdnh gid Y diie 1aj
cae khu vue Chau A v Tay Thai binh duong (FERCAP) tai Bethesda,
MD, M§ ngay 9 thang 11 nam 1999, Ban thio ciing di duge dua ra
tham khdo ¥ ki€n tai Dién dan Quéc (& vé Sinh Hiic rong Nghién ciu
do NIH va T6 chic Y 1& The gidi 18 chifc tai Bethesda tr 07 dén 10
thang 17 nam 1999, Sau nhitng tu van ban ddu nay ban Hudng din da
dugc soan thio lai va duge phan phat rong vl dé 18y ¥ kién.

Viée hoan thién bén Hudng dan nay di duge thue hién dudi su bao ro
clia Ban Thu ki gom cde dai dién clia T6 chiic Y 18 Thé gidi, UNAIDS,
CIOMS, UNESCO, v WMA. Trach nhiem bién soan ban thac cia
Hudng dan duge giao cho mot Uy ban Soan thao Quéc € oom 14
chuyn vién W cde chaw luc khic nhau dai dién cho phidu nginh
nghicn ciiu y sinh v nhan dao sinh hioe, Qua trinh tr van da duge thue
hién thong qua cdc dai dién iu Mang Thit nghiém Vic- xin S8t rét
Chau Phi, Uy pan Chau Au, Cong (10110 Chau Au, T8 chiic Panh ela
Thudc Chau Au, Vien "\I;hh‘;l ciin ¥ (¢ Quoe gia (MY), Co quan Thue
pham va Thudce (I ,y) Co quan Phong (‘szing Rui ro trong cdc di 4n
Nehién cdu (_MSFL e Trune tam Kiém so0at va Phong bénh (M v} o1
dong Qudc gia vé Dao dic trong Nghién eiiu Noum (Canada), Khoa
Y- Duge ( Vuong quée Anhy, Co quan Nghien crio va Diéu tri Ung thy
Chau Au, Lien doan Quobc i€ cac Thay thude, Qui Marce! Mérieux,
Lign doan Qudéc 1€ thude Hiép hot cde Nha san xudt Thude, Hoi nghi
Qudc € v& Hoi nhap, va Dién dan Chau Au vé Y dic i ong thu’c hanh
Lam sang ot (GCP). Ngoai ra, nét dung ban thao di duge phan phat
rong rii 161 cac co guan cha ¢de Uy ban Y ditc & Chau Au vi Mi,
cling nhu & cac chuyén gia trong linh vie nghién ctiu dao ditc y sinh.
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Ngiy 2 thang 1 ndm 2000 mot ban thao méi dd hoan thanh va duge
phan phét t6i cdc thanh vién cud Nhom Soan thao, Ban Thu ki va cic
ddi thc tu van cling cdc bén di cé gdp ¥ hodc 6 ra quan tam.

Sau khi ti€p nhan mot khéi lwong i6n nhimg gop ¥ chi ti&t tr khép no
trén the giGi, noi dung ban Hudng din lai duge thao juan tai Cuge hop
vé Huong din va Thi tuc Hoat déng clia cdc Uy ban Dénh gid ¥ due,
duge 6 chife tai Bang coe (i 10 dén 12 thang 1 nam 2000. Cac thanh
vién tham du cudc hop nay dén l\hdp cdc vang cta Chau Phi, Chéu

A, Mi la tinh, Bac Mi, vd Chan Au, tr cdc 16 chic quoe & (WHO,
UNAIDS, UNY,S(,O CIOMS, EEGCP vi IFPMA), va tir cdc truong dai
hoc, cde vién nghién ctu. Nhiing thay déi cust ciing ducie thue hign tai
Cuac hop Soan théo 16 chic ngay 13 thing I ndm 2{)(}0 tai Bang-coc.
Sau Cuoc hop Soan thao, nhiing ¥ kién déng gdp cudi cung da duge tap
hop, ddc két va 16ng hop vao van bin cudi ciing.

Mugc dich cia qud 1;11111 (u van rong rai nay nham dam bao huy dong
ﬂ'idﬂh mé thong qua o6 vil vice chia sé tri thic @ cdc nude dang phét
rién va cdc nude phat wién gita cde don vi va cde i chic ¢é kinh

nghi¢m va trinh do khdc nhau. Qua tinb nay cfing giip viée chudn bi
phé bin noi dung ban thio cudi cing thong qua qud trinh dong gop
nang hie quée 1€ dé tang cudng ha téng co so quéc gia va dia phuong
cho viée danh gid y diic trén foan the gioi.

Ran Hudng ddn Hoar ddong cho cde Uy ban Y dite vé Cong idc Nghién
ciw Y Sinh do WH(} va CTOMS dé xudi 12 mot su hd g nhivn hoan
ihién 16 chiie, chat luong, va iéun chudn trong ddanlk gid v dice frén toan
the gidi. Ban ]fz’f’().'?” cldn nay 6 tinh dén cde dicu kién thye (€ hign tai,
déng thii goi ¥ hudng dan mot cdch | {Ep can mang tinh hii hoa uyén
chuyén.
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Ching (61 hoan nghénh cdc nhan xét va gép ¥ vé moi
mat lién quan dén ban Hudng din nay va s& xem xét dé
stra d&1 cho 14n xudt ban sau. Xin lién hé véi:

Tién si Juntra Karbwang
Diéu phoi vien vé Diéu tri 1am sang
Nghién ciit va Phat trién San pham

TDR/CDS/WHO
CH-1211 Geneva 27
Thuy S¥
Tel (415 22791 3867/8
Fax (41) 22 791 4854
E-mal: karbwanej@who.ch




In 1.000 ban, khd 16x24cm, tai Cong ty In Céng Doan Viet Nam, 169 Tay Son,
Dong Da, HaNoi. 56 dang ky KHXB: 6-1437/XB-QLXB do Cuc Xudt ban
cdp ngay 24/11/2000. In xong va nép lua chidu thang 12 ndm 2000.
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