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	                  QUY TRÌNH
	Mã số: QT.HĐĐĐ.02
Lần ban hành: 02
Hiệu lực:
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	XEM XÉT ĐỊNH KỲ VIỆC TUÂN THỦ ĐỀ CƯƠNG NGHIÊN CỨU ĐANG TIẾN HÀNH
	


1. Mục đích
Nhằm xem xét việc tuân thủ khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu y sinh học của những cá nhân, đơn vị của Viện Nghiên cứu và Đào tạo Y Dược Việt Nam-Hàn Quốc theo đề cương đã được HĐĐĐ phê duyệt và đang tiến hành nghiên cứu.
Đảm bảo thực hiện đúng quy trình và nội dung nghiên cứu theo đề cương đã được phê duyệt hoặc điều chỉnh để phù hợp với tình hình thực tế.
2. Phạm vi - đối tượng áp dụng
Đối tượng áp dụng: Tất cả những đề cương nghiên cứu y sinh học đã được HĐĐĐ phê duyệt được nghiên cứu viên Viện Nghiên cứu và Đào tạo Y Dược Việt Nam-Hàn Quốc quản lý, thực hiện hoặc hợp tác thực hiện. Đề cương nghiên cứu của các đề tài/dự án đã được thông qua Hội đồng Đạo đức cấp cơ sở của Viện Nghiên cứu và Đào tạo Y Dược Việt Nam-Hàn Quốc đều phải được xem xét và đánh giá định kỳ.
Phạm vi áp dụng: tất cả các nghiên cứu đang tiến hành đã được HĐĐĐ phê duyệt đề cương nghiên cứu của các đơn vị, cá nhân trực thuộc Viện Nghiên cứu và Đào tạo Y Dược Việt Nam-Hàn Quốc.
[bookmark: _Hlk53394358]3. Căn cứ pháp lý và tài liệu tham chiếu
	Thông tư số: 43/2024/TT-BYT ngày 12/12/2024 của Bộ Y tế về Quy định việc thành lập, tổ chức và hoạt động của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học;
	Quyết định số: 169/QĐ-VKIM ngày 11/04/2025 của Viện trưởng Viện Nghiên cứu và Đào tạo Y Dược Việt Nam-Hàn Quốc về việc ban hành Quy chế tổ chức và Hoạt động của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở thuộc Viện Nghiên cứu và Đào tạo Y Dược Việt Nam-Hàn Quốc;
	Quyết định số: 170/QĐ-VKIM ngày 21/04/2025 của Viện trưởng Viện Nghiên cứu và Đào tạo Y Dược Việt Nam-Hàn Quốc về việc thành lập Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học.
4. Thuật ngữ, định nghĩa, chữ viết tắt
4.1. Thuật ngữ, định nghĩa
Nghiên cứu y sinh học: là những nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng liên quan đến thuốc (tân dược, dược liệu, thuốc y học cổ truyền, vắc xin và các chế phẩm sinh học khác dùng để phòng và điều trị bệnh, nghiên cứu sinh khả dụng và đánh giá tương đương sinh học), trang thiết bị y tế; các nghiên cứu về phương pháp điều trị, chẩn đoán, điều dưỡng, phục hồi chức năng, các mẫu sinh học, các điều tra dịch tễ học, xã hội học và tâm lý học được tiến hành trên đối tượng nghiên cứu là con người và động vật.
Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học: là những nguyên tắc, chuẩn mực đạo đức áp dụng trong các nghiên cứu y sinh học liên quan đến đối tượng nghiên cứu là con người và động vật.
Hoạt động nghiên cứu khoa học y sinh đem lại những tiến bộ cho nhân loại. Tuy nhiên, do đối tượng nghiên cứu là con người và động vật, nên trong quá trình nghiên cứu có thể xảy ra những nguy cơ, sự cố bất lợi với đối tượng nghiên cứu. Do vậy, các chuẩn mực đạo đức trong nghiên cứu được đặt ra, cần xem xét và đánh giá định kỳ nhằm bảo vệ sự an toàn, sức khỏe và các quyền của đối tượng tham gia nghiên cứu
4.2. Chữ viết tắt:
BLĐ: Ban Lãnh đạo.
CNĐT: Chủ nhiệm đề tài/dự án
ĐCNC: Đề cương nghiên cứu
HĐĐĐ: Hội đồng đạo đức
NCV: Nghiên cứu viên
KHCN: Khoa học công nghệ
NCYS: Nghiên cứu y sinh học
QĐ: Quyết định
TVHĐ: Thành viên hội đồng.
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5. Nội dung quy trình
5.1 Lưu đồ
	Trách nhiệm/Thời gian
	Các bước công việc
	Mô tả
	Biểu mẫu

	Văn phòng HĐĐĐ
CNĐT/NCV
Hoàn trả hồ sơ ngay nếu không đạt

	Tiếp nhận hồ sơ báo cáo định kỳ
Chủ tịch HĐĐĐ xem xét quyết định
Chứng nhận
Lưu hồ sơ
Đồng ý
Không đồng ý
Đạt
Không đạt
Xử lý hồ sơ
Phê duyệt
TVHĐ được phân công nhận xét
Trình bày sửa đổi, bổ sung



	Nộp đầy đủ đơn (nếu có) và báo cáo định kỳ
	+ Báo cáo định kỳ về việc tuân thủ đề cương nghiên cứu
+QT.HĐĐĐ.02/BM.01
+QT.HĐĐĐ.02/BM.02
+ Các phụ lục kèm theo (nếu có)
+ Đề cương nghiên cứu bổ sung, sửa đổi (nếu có)


	Thư ký HĐĐĐ
3-5 ngày khi nhận hồ sơ đầy đủ
	
	
	

	Chủ tịch HĐĐĐ
(7 – 10 ngày)
	
	Chủ tịch HĐĐĐ phê duyệt kết quả thẩm định.
	+QT.HĐĐĐ.02/BM.03

	Thư ký HĐĐĐ, TVHĐ, CNĐT, NCV
7 – 10 ngày
	
	
	[bookmark: _Hlk100319446]+QT.HĐĐĐ.02/BM.04
+QT.HĐĐĐ.02/BM.05
+QT.HĐĐĐ.02/BM.06
+QT.HĐĐĐ.02/BM.07

	
	
	
	+QT.HĐĐĐ.02/BM.08

	Chủ tịch HĐĐĐ
3-5 ngày sau khi nhận bản chỉnh sửa của CNĐT
BGH: 7 ngày
	
	CNĐT/NCV chỉnh sửa hồ sơ theo góp ý của HĐĐĐ và có bản giải trình.

	Văn phòng HĐĐĐ
	
	Cấp giấy xác nhận việc tuân thủ khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu y sinh học (hoặc chấp nhận bổ sung, sửa đổi hồ sơ) của kỳ báo cáo.
+QT.HĐĐĐ.02/BM.09




5.2. [bookmark: _Hlk53394634]Mô tả các bước thực hiện 
Bước 1: Nộp hồ sơ đánh giá định kỳ
CNĐT/NCV tải tất cả các biểu mẫu trên trang nội bộ của Viện Nghiên cứu và Đào tạo Y Dược Việt Nam-Hàn Quốc thuộc Phòng Nghiên cứu khoa học và công nghệ và nộp hồ sơ theo kỳ báo cáo, gồm các biểu mẫu:
- Báo cáo định kỳ về việc tuân thủ đề cương nghiên cứu
- QT.HĐĐĐ.02/BM.01: Đơn xin thay đổi bổ sung hồ sơ nghiên cứu (nếu có)
- QT.HĐĐĐ.02/BM.02: Bản giải trình thay đổi, bổ sung hồ sơ nghiên cứu
- Các phụ lục kèm theo (nếu có)
- Đề cương nghiên cứu bổ sung, sửa đổi (nếu có)
Lưu ý: Chỉ phải nộp báo cáo định kỳ về việc tuân thủ đề cương nghiên cứu nếu tuân thủ đúng đề cương nghiên cứu đã được phê duyệt
Bước 2: Tiếp nhận báo cáo và xử lý hồ sơ
Thư ký HĐĐĐ nhận báo cáo định kỳ và kiểm tra hồ sơ của CNĐT/NCV. Nếu hồ sơ không đủ theo quy định của HĐĐĐ thì hoàn trả ngay cho CNĐT/NCV trong ngày tiếp nhận hồ sơ. Những hồ sơ đủ tiêu chuẩn theo qui định sẽ trình lên Chủ tịch HĐĐĐ trong vòng 3-5 ngày để xem xét việc tuân thủ đề cương nghiên cứu đã được phê duyệt.
Bước 3: Chủ tịch HĐĐĐ đánh giá sơ bộ báo cáo định kỳ
Thư ký HĐĐĐ thông báo đến CNĐT/NCV kết quả của Chủ tịch HĐĐĐ trong vòng 01 tuần tính từ thời điểm thư ký HĐĐĐ nhận đủ hồ sơ từ Chủ tịch HĐĐĐ.
+ Xét báo cáo định kỳ: Chủ tịch HĐĐĐ chỉ định 02 thành viên trong Hội đồng HĐĐĐ thẩm định và cho ý kiến vào bản nhận xét báo cáo định kỳ theo mẫu QT.HĐĐĐ.02/BM.03. 
Thư ký HĐĐĐ thông báo đến CNĐT/NCV về kết quả thẩm định trong vòng 7-10 ngày tính từ thời điểm Văn phòng HĐĐĐ nhận đủ hồ sơ từ Chủ tịch HĐĐĐ.
+ Xét đơn xin thay đổi, bổ sung: Chủ tịch HĐĐĐ sẽ đề nghị ngày họp hội đồng để xem xét đơn xin thay đổi, bổ sung. CNĐT/NCV sẽ phải nộp 9 bộ hồ sơ và lệ phí cho Văn phòng HĐĐĐ. Chủ tịch HĐĐĐ phân công 2 thẩm định theo mẫu QT.HĐĐĐ.02/BM.04 và QT.HĐĐĐ.02/BM.05.
Bước 4: Đánh giá hồ sơ thay đổi, bổ sung
[bookmark: _Hlk53391270]Thư ký HĐĐĐ nhận lại bản nhận xét của thành viên HĐĐĐ được phân công nhận xét hồ sơ xin sửa đổi bổ sung QT.HĐĐĐ.02/BM.04 và QT.HĐĐĐ.02/BM.05.
Chủ tịch sẽ thống nhất ngày họp hội đồng với các thành viên khác trong HĐĐĐ và thông báo cho Thư ký HĐĐĐ để làm thư mời, chuẩn bị hồ sơ cho phiên họp. Thư ký HĐĐĐ liên lạc với CNĐT/NCV để thông báo về thời gian và địa điểm của phiên họp HĐĐĐ. Tại phiên họp HĐĐĐ, CNĐT/NCV giải trình lý do làm đơn xin thay đổi, bổ sung hồ sơ nghiên cứu trước các thành viên trong Hội đồng và các thành viên nhận xét, góp ý trực tiếp cho CNĐT/NCV.
Hội đồng họp và đánh giá theo biểu mẫu QT.HĐĐĐ.02/BM.06 và QT.HĐĐĐ.02/BM.07, biên bản lập theo biểu mẫu QT.HĐĐĐ.02/BM.08.
Bước 5: Xem lại hồ sơ
Khi nhận được bản nhận xét của các thành viên HĐĐĐ, thư ký sẽ tổng hợp và thông báo cho CNĐT/NCV để bổ sung, hoàn thiện hồ sơ theo góp ý của Hội đồng. Nghiên cứu viên bổ sung, hoàn thiện hồ sơ và nộp về Văn phòng HĐĐĐ trong vòng 15 ngày tính từ thời điểm nhận được thông báo từ Văn phòng HĐĐĐ. Hồ sơ hoàn thiện phải bao gồm:
1) Đề cương và các giấy tờ liên quan đã chỉnh sửa và/hoặc bổ sung
2)  Bản giải trình theo từng điểm nhận xét trong biên bản của HĐĐĐ và chỉ rõ (dòng, trang) đã chỉnh sửa/thay đổi trong hồ sơ, có chữ ký của 2 thẩm định và chủ tịch HĐĐĐ.
Bước 6: Thông báo kết quả thẩm định báo cáo định kỳ và hoặc đơn xét thay đổi, bổ sung hồ sơ nghiên cứu
[bookmark: _Hlk53393740]Sau khi nhận được hồ sơ đã được chỉnh sửa hoàn thiện theo góp ý của hội đồng, thư ký HĐĐĐ sẽ soạn thảo, trình Chủ tịch HĐĐĐ và BGH để ký ban hành Giấy chấp thuận đề cương nghiên cứu được tiếp tục hoặc cho phép thay đổi, bổ sung (trong vòng 10-15 ngày tính từ lúc nhận hồ sơ hoàn chỉnh) theo mẫu: QT.HĐĐĐ.02/BM.09. Văn phòng HĐĐĐ thông báo trả kết quả cho CNĐT/NCV bằng tin nhắn điện thoại hoặc thư điện tử
Bước 7: Lưu trữ
Quy trình được lưu trữ tại Văn phòng HĐĐĐ và Phòng Khoa học Công nghệ.
Văn phòng HĐĐĐ lưu trữ Hồ sơ đã được Hội đồng Đạo đức phê duyệt.
1. Phụ lục

	STT 
	Mã biểu mẫu 
	Tên biểu mẫu

	1. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.01 
	Đơn xin thay đổi, bổ sung hồ sơ nghiên cứu

	2. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.02 
	Bảng giải trình thay đổi, bổ sung hồ sơ nghiên cứu

	3. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.03 
	Phiếu đánh giá hồ sơ xét duyệt định kỳ

	4. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.04 
	Bảng kiểm đánh giá đề cương thay đổi, bổ sung

	5. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.05 
	Bảng kiểm đánh giá đồng ý tham gia nghiên cứu.

	6. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.06 
	Phiếu đánh giá hồ sơ thay đổi, bổ sung

	7. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.07 
	Biên bản kiểm phiếu đánh giá hồ sơ thay đổi, bổ sung

	8. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.08 
	Biên bản họp HĐĐĐ trong NCYS xem xét định kỳ

	9. 
	QT.HĐĐĐ.02/BM.09 
	Giấy chứng nhận thay đổi, bổ sung
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