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QUY DINH
ViQc thinh l4p, chrlc nlng, nhiQm vg vir quydn h4n
cta hQi tl6ng tl4o dri'c trong nghiOn cr?u y sinh hgc

(Ban hdnh theo Quyil dinh sij;41r9/QD-DHYDCT ngdy 50 thdng 6 ndm 2020 cila
HiQu trudng Tnrdng Dai hoc Y Duoc Cdn Tho)

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Di6u l. Ph4m vi tli6u chinh vn tliii tuqng ip dgng
- Ph4m vi di6u chinh: qui dinh viQc thdnh l4p, chfc ning, nhiem 4r, quydn han

cua HQi ddng d4o dtic trong nghiCn ciru y sinh hgc Trudng D4i hqc Y Dugc CAn Tho
(sau ddy vitit tit la Hgi tt6ng d4o dric)

- Quy dlnh ndy 6p dqng cho c6c nghiOn criu c6c c6p do Trudng Dai hgc Y Dugc
CAn Tho quin Iy bao g6m dA tai sinh vi6n, de tai cia hgc vi6n Sau d4i hgc, d0 tdi c6c

A,
cdp cta gi6ng vi6n, nhdn vi6n nhd trucrng vd dC tni hqrp titc vli c6c dcrn vi trong vi
ngodi nuoc.

Di6u 2. Giii thich tir ngir
1. Nghi6n criu y sinh hoc liOn quan d6n con nguoi (Research involving human

participants) ld nghi0n ctu khoa hgc trong linh vuc y t6, trong d6 con ngu<ri bi t6c

dQng boi can thiOp, quan s6t hay ciic tucrng t6c kh6c do tham gia nghiCn cuu hodc c6

th0 bi nhfln d4ng do viQc thu thQp, phdn tich, su dirng dft liQu, vflt lieu sinh hgc trong

linh vyc y t6.

2. D4o dirc y sinh hgc (Bioethics) ld viQc thyc hi6n vi b6o tlim c6c nguy6n tic,
chuAn muc dao duc trong c6c nghi€n cr?u y sinh hoc li6n quan d6n con nguoi.

3, Nghi6n cuu viOn (Researcher) ld nguoi chiu tr6ch nhiQm thqc hiQn nghiOn

cuu tai dia diOm nghiOn cuu.

4. Nghi6n criu viOn chinh (Principal investigator - PI) ld nghiOn cr?u vi0n chiu

tr6ch nhiQm chi dao truc d6p cho viOc hodn thdnh nghiOn ciru vd b6o c6o tryc ti6p qud

trinh, k6t qui nghiEn cuu v6i nhd tdi trg.

5. Nha tdi tro (Sponsor) ld c6 nh6n, co quan, t6 chric chiu tr6ch nhiem khoi
xucrng, quan ly vdlhodc cung c6p kinh phi nghiCn cuu.

6. Gi6m s6t nghiOn cuu (Research monitoring and supervision) ld qu6 trinh ki€m
tra, theo d6i tiOn dQ nghiOn criu, sg tudn thu cua nghi€n cr?u vi6n theo d0 cuong dE dugc

ph6 duyQt vd quy dlnh cua ph6p luat c6 li6n quan d6n nghiOn cuu.

7. Phi6u cung c6p th6ng tin vd chAp thu4n tham gia nghiOn cuu (Informed

Consent form - ICF) la vdn bin chimg minh sq d6ng y tham gia nghiOn criu cria dtii
tuong nghidn cuu, trong do m6 ttt cdc quy6n cua d6i tugng nghiOn cuu; truydn d4t c6c

th6ng tin m6t cdch 16 rdng vir t6n trong dOi tuqng nghiOn cr?u bao g6m: tiOu d€ cta



2

nghiOn ciru, khung thdi gian, nghi0n cr?u vi6n chinh, muc dich cua nghiCn cuu, m6 td
qu6 trinh nghi6n cftu, t6c hpi vd lgi ich c6 th6 c6, cdc phucrng ph6p diOu tri thay th6,
cam k6t bio mQt, c6c th6ng tin vir dir liQu dugc thu thflp, thoi gian luu trir c6c dft liQu,

c6ch luu trfr d[ liQu vd ngudi c6 th6 truy c4p dir liQu, xung dQt loi ich, quy6n cria d6i
tugng nghiOn cr?u dugc rut kh6i nghi0n cuu b6t cri hic ndo, khtng dinh d6i tuqng
nghiOn criu i15 hi6u v0 nghiOn cr?u vd rl6ng y tru6c khi bi t6n vdo ICF, duoc vi6t bing
ng6n ngft aE niOu OOi vOi <IOi tuqng nghiCn cuu. D6i v6i dtii rugrrg nghiOn criu bi han
ch6 v0 trinh dQ hgc v6n thi nQi dung ICF cAn dugc cung c6p vd giii thich bing loi n6i.

8. Phit5u <tdng ;i tham gia nghiOn cr?u (Assent Form - AF) ld vrn bin chimg
minh su d6ng y tham gia nghiCn criu cria iltii tuqng nghiOn cr?u ld c6 nhdn kh6ng c6 dri
n[ng luc d0 <lua ra str d6ng y c6 gi|tri ph6p l;f bao g6m tr6 em ttr dt 12 tu6i d6n du6i
16 tu6i, ngudi c6 ndng lgc hdnh vi ddn sU kh6ng dAy dt ho6c ngudi benh dang trong
tinh trang han chti vC nh6n thtc, trong d6 bao g6m c6c thdng tin tucmg t.u ICF nhtmg
dugc vi6t dcrn gitn, ng6n ggn, aE ni6u hon. O6i v6i d6i tugng nghiOn ciru ttr dt 07 tu6i
dOn dudi 12 tu6i thi nQi dung AF cin du-ry. c cung c6p vd giai thich bing loi n6i.

9. TU nguyQn (Voluntary) ld sU tU do lua chon ho{c thuc hiQn md kh6ng bi
mua chudc, thric dAy, 6p buQc, cu0ng dp, xrii giuc, han ch6, nhEc nhd, dC nghi ho4c b6t
cri t6c dQng nio bOi ngudi kh6c.

10. SU riOng tu @rivacy) ld tr4ng th6i hay tinh tr4ng mQt minh ho{c t6ch biQt,

kh6ng bi anh huong, khdng bi nguoi kh6c dC y, do bdn thdn lga chgn trong pham vi
quyen han cria h9; kh6ng bi can thiQp hoac xdm pham; kh6ng b! c6ng khai ho6c dc l0
ra, duoc b6o vQ eO khOng bi nhan bitit o noi c6ng cQng.

1 1. Xung <IQt lqi ich (Conflict of interest) ld tinh hu5ng khi lqi ich c6 nhdn cria
nghiOn criu vi6n hoac thdnh vi6n HQi d6ng d4o dric c6 nguy co aOi hp v6i c6c nghia
vu, triich nhiQm cria nghiCn ctu vi0n hoflc thdnh vi6n HQi tl6ng tl4o dric c6 th6 anh
huong d6n tinh kh6ch quan cria nghiOn criu hoflc viQc thAm dlnh nghiCn cr?u.

12. Drt tiQu c6 nh6n (Personal data) ld dir liQu li6n quan dtin th6ng tin nh4n d4ng
c6 nhdn tham gia nghiCn cr?u.

13. Lqi ich (BenefiQ la k0t qu6 c6 lgi thu dugc tu nghiOn cr?u.

14. Nguy co (tusk) li x6c su6t xay ra m6t bitin c6 U6t tqi (t6c hai ti6m An) gdy
ncn sg kh6 chiu hoic c6 h4i ho4c ch6n thuong (the ch6t, tinh thAn, xd hQi) hoac t6n
thAt kinh tti x6y ra do tham gia nghiOn criu.

15. Nguy co ttii thi6u (Minimal risk) ld nguy co md x6c su6t vd mric dQ gdy hai
hoflc kh6 chiu hoflc inh huong b6t lqi kh6c vC thO ch6t, tinh thAn hay xd hQi dg ki6n
trong nghiCn criu ld kh6ng l6n hon mric dQ c6 thO nhfln bi6t duoc trong doi s6ng hing
ngiy ho4c trong viOc thlrc hiQn c6c thim kh6m hay xdt nghiQm thuong quy.

16. BOi thuong (Compensation) ld sp btr dEp bing ti6n ho4c cdc giltri vdt ch6t,
tinh thAn cta cii nhin, t6 chric c6 triich nhiem a6i vcri nghiOn cftu theo hqp d6ng
nghiOn cuu ho6c theo quy dinh cua ph6p luat cho c6c dOi tuqng c6 liOn quan d6n
nghi0n criu bithiQt hai do nghiOn cr?u gdy ra.

17. Hodn tri (Reimburse) ld viQc ngu<ri nghiOn criu trd lai mQt c6ch dAy drl sO
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hoflc tdi liQu, hiQn vat HCn quan d6n nghiOn criu cho dOi tuqng nghi€n criu du-o. c huong

theo hgrp il6ng nghiOn criu ho{c theo quy dinh cua ph6p luat.

18. Quy trinh thgc hdnh chu6n (Standard Operating Procedure - SOP) ld vdn bin
hucmg d6n chi ti0t de d4t duo. c sp thdng nh6t trong viQc thyc hiQn mQt c6ng viOc, nhiQm

v.u cU thO tong nghi6n ctu hoflc ho4t dQng cua HQi tl6ng ctao dric.

19. Tht nghiQm l6m sdng (Clinical Trial) ld nghiOn criu y sinh hqc trong d6 d6i
tugng nghiOn ct?u dugc phdn b6 vdo mQt hoic nhi6u can thiQp theo kti ho4ch dd dugc
ph6 duyQt nhim d6nh gi6 t6c dQng cta c6c can thiQp d6 l6n sfc khoe con ngudi.

20. ThUc hdnh nghi0n cftu ldm sing tdt (Good Clinical Practice - GCP) la b9

nguyOn tic, ti6u chuAn cho vi0c tni6t ti5, quan llf, thgc hiQn, gi6m s6t, ki6m tra, ghi
ch6p, phdn tich vi b6o c6o vC ttrtr nghiQm lflm sdng, nhim b6o dim tinh tin cfly, chinh

x6c cria dfr lieu vd b6o c6o kiSt qu6 nghiCn cfu, b6o vQ quydn, sU an todn vd b6o mflt

th6ng tin cria d6i tuqng nghiOn cr?u.

Di6u 3. Nguy6n tic chung bio tlim d3o dric y sinh hgc
1. Nghi0n criu chi rlugc tri6n khai sau khi dugc Trucnrg D4i hqc Y Duo. c CAn

Tho phO duyQt dO cucrng nghiOn cr?u.

2.Truoc khi ducv. c Trudmg D4i hgc Y Dugc CAn Thcr phO duyQt vd triOn khai, t6t

ci nghiOn cr?u y sinh hgc liOn quan d6n con ngudi dOu phni duo. c HQi d6ng d4o dric

Trudrng D4i hgc Y Dugc CAn Tho xem x6t, nhfln x6t, hufng ddn vd ch6p thu4n vC dao

dric vd khoa hgc theo c6c quy dinh ndy.

L tdt ci nghiOn cr?u y sinh hgc liOn quan d6n con ngudi dOu chiu sq gi6m s6t

cira HQi d6ng d4o dric Truong Dai hgc Y Dugc CAn Tho trong qu6 trinh tri0n khai.

Didu 4. Tinh tIQc lfp cria HQi tldng d4o dric Trudng D4i hgc Y Dugc Cin Tho
1. Thenh vi0n HQi <t6ng dao dric Trudng Dai hqc Y Duo. c CAn Tho kh6ng dugc

thAm <linh nghiCn ciru md bin th6n ho{c vg, chdng, cha d6, cha nu6i, mg d6, mg nu6i,

con d6, con nu6i, anh ruQt, chi ruQt, em ru61, anh 16, em 16, chi ddu, em diu cia thdnh

viOn vd cira vg (ho[c cria ch6ng) thanh vi6n c6 xung dQt lgi ich.

2. Thanh viOn HQi d6ng dao dric Trucrng Dai hgc Y Dugc CAn Thcv kh6ng dugc

tham gia h6 trg, tri0n khai nhinrg nghiOn cr?u md thanh vi6n d6 da thAm dinh khi th6ng

qua HQi d6ng d4o dric.

3. Thanh viOn cira HQi d6ng d4o dric Trudrng Dai hqc Y Du-ry.c CAn Tho bao

g6m it nh6t mQt nguoi c6 chuy6n m6n thuQc khtii ngdnh stic kh6e dQc lQp v6i Truong

Dai hoc Y Dugc CAn Tho.

4. HOi d6ng d4o dric Trudng Dai hgc Y Du-o. c CAn Tho kh6ng dugc bao g6m

HiQu Truong, thdnh vi6n thuQc t6 chric tdi trg nghiCn cr?u, t6 chric ti6n hdnh nghiOn

cuu dugc thAm dinh bei Hqi d6ng cl4o dric.

Chuong II
THANH Lap HQr OoNC DAO DIIC TRIIOI.{G DAr HQC Y DIIqC CAN THO
Didu 5. Thirnh tfp HQi ddng d4o tlfc Trudng D4i hgc Y Duqc Cin Tho
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1. Hi0u Truong c6 thAm quyCn ph6 duyQt nghiOn cuu quyit <linh thanh hp HQi

d6ng dao dirc trong nghiCn criu y sinh hgc Trudrng D4i hgc Y Dugc CAn Tho vd ph6

duyQt quy chti t6 chirc vd ho4t dQng cria HQi tl6ng, quy6t dinh b6 nhiQm, cho tu nhi6m,

miSn nhiQm hoac b6 sung, thay thti thanh vi6n cira HQi ddng <14o dric Trudng Dai hoc Y
Dugc CAn Tho.

2. NhiQm kj,cria HQi d6ng d4o dric Trudng D4i hqc Y Dugc CAn Tho ld 05

n6m, Hdi d6ng <tpo dric ph6i dugc thdnh l4p hoac td chric lai khi hOt nhiem kj,. Thdnh

phAn HQi d6ng tl4o dric nhiqm k) li6n te ti6p theo phii c6 sg tham gia cria it nnatZSy"
thenh vi6n chinh thfc ld thanh vi6n m6i so v6i thanh pfran HOi d6ng d4o thic nhiQm kj,
li6n kC tru6c d6.

3. HOi d6ng d4o dric Trudng E4i hgc Y Du-o. c CAn Tho tlugc ph6p su dung con

d6u cta Trudng trong c6c ho4t dQng c6 li6n quan dtin chric ndng, nhiqm vg ctra HQi

d6ng dao dric theo quy dinh cta HiQu Truong Trudng D4i hgc Y Ducv. c CAn Th<v.

4. HOi d6ng dpo dric Truong Dai hgc Y Dugc CAn Tho c6 11 thAnh vi6n chinh

thirc bao g6m c6 01 Chri tich, 01 Ph6 Chri tich, c6c riy vi6n hQi <l6ng rlim b6o ccv c6u vd

tiOu chuAn quy ilinh tai Di0u 6, Di0u 7 vd Didu 8 Quy dinh nny. Ngodi c6c thdnh vi6n

chinh thric HQi tl6ng d4o dric Trucyng c6 thinh viOn thay th6 vd <Iuqc ghi 16 trong

quy6t dinh bO nhiQm.

5. Ban Thu ky cua HQi d6ng d4o dric Truong Dai hgc Y Dugc CAn Tho c6 01

Thu ky chuy6n m6n, 02 Thu ky hdnh chinh d6m bio ti6u chuAn quy dinh tai Di6u 8 Qui
<I!nh ndy.

Didu 6. Ctr c6u thinh vi6n cfra HQi tl6ng d4o drfrc TrudmgD4i hgc Y Dugc Cin Tho
1. HOi d6ng d4o dirc phii c6 thinh vi0n drip img y6u cAu sau ddy:

a) Thdnh vi6n c6 vln bing chuy6n m6n thuQc khtii ngdnh sric khoe 1i6n quan

d6n linh vgc nghi€n cr?u phd bi6n do HQi tt6ng d4o duc d6nh gi6, trong d6 c6 it nh6t

mQt ngudi <lQc lQp v6i Trucrng D4i hqc Y Duo. c Cdn tho;
b) Thanh vi6n li b6c si l6m sdng;

c) Thdnh vi6n c6 chuy6n m6n vd phep ly ho{c c6 am hi6u vd nguyOn tdc d4o

dirc trong nghiCn ciru y sinh hqc;

d) Thanh vi6n kh6ng c6 chuy0n m6n thuQc khtii ngnnh sric khoe.

2. Thanh vi6n HQi d6ng d4o dric c6 03 co c6u d0 tu6i: thanh viOn dudi 40 tu6i,

thinh vi€n tu 40 tu6i d6n du6i 50 tu6i vd thdnh viOn tu 50 tu6i tr& l6n.

3. Thanh vi0n HQi d6ng <Iao drlc c6 ctt02 gi6i nam vd nt, trong d6 m6i gi<ri t6i

thiOu ld 20% t6ngsti thdnh vi0n HQi d6ng d4o dirc.

OiOu Z. Ti6u chuAn cria thimh vi0n HQi ddng tlqo drtu cria Tnrtmg Dai hgc Y Du,gc Cin Tho
1. Ti6u chuAn chung

a) C6 kinh nghiQm, kii5n thfc, k! ndng cAn thiOt vd khi ndng c6 li6n quan tlO

thpc hiQn nhiQm vp ctia thanh viOn nhim b6o dim tinh khoa hgc vi b6o vQ quy6n lqi
cho d6i tugng nghiOn criu.

b) Thanh vi0n c6 chuy6n m6n thuQc khtii ngnnh srlc kh6e vd thdnh vi6n c6
^lchuy6n mdn vC ph6p ly ho{c am hi6u vO nguyOn tdc d4o dric trong nghiOn cr?u y sinh .,/

i

I
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hgc phii c6 trinh d0 clai hgc tro l6n.

c) Thdnh vi6n c6 chuyOn m6n thuQc kh6i ngnnh sric kh6e phAi c6 it nh6t 05 ndm
kinh nghiQm ldm viqc li6n quan d6n Hnh v.uc nghi€n ctru ph6 bi6n do HQi d6ng dao dirc
tl6nh gi6.

d) C6 thdi gian tham gia thUc hipn nhiQm v.u cria HQi d6ng tl4o thic.

d) Cam ktit b6o mQt th6ng tin li6n quan di5n nghiCn cftu, y kii5n th6o ludn trong
cu6c hgp, c6c bi mflt thuong mAi cria cd nhdn, t6 chtc tham gia nghi0n criu vd ciic

thdng tin c6 nhdn v0 dOi tuqng nghiOn cr?u.

e) Dd dugc t4p hu6n vi <lugc c6p chimg chi vC ThUc hinh nghiOn ciru l6m sing
ttit vi quy trinh ho4t <IQng chuAn cira HQi d6ng d4o dric do BO Y t6 ho6c c6c t6 chuc
duo. c BQ Y t6 c6ng nhan c6p vd dugc ddo t4o c4p nhft, b6 sung theo quy dinh tai Ei0u
12 cua qui tlinh ndy.

2. Ti6u chuAn cria Cht tich, Ph6 Chri tich HQi d6ng d4o dric
a) D5p img c6c tiOu chuAn thanh vi6n quy dinh tai khoan 1 Di0u ndy.

b) C6 it nh6t 15 ndm kinh nghiQm ldm viQc li€n quan d6n hnh v.uc nghiOn cuu ph6

bi6n do HQi tl6ng d4o dric <iltnh gid, c6 uy tin, c6 dri ndng lr,lc quan ly, di6u hdnh HQi ddng

d4o dric mQt c6ch dQc l4p, c6ng blng vi v6 tu, kh6ng bi rip lgc tu t6 chric chtr ti nghiCn

criu, ttr ciic nghiCn criu vi6n vd co quan, t6 chric, c6 nhdn kh6c.

c) C6 ktri ning diOu hanh, t6ng hgp, thtSng *6ty ki6n cua thenh vi€n HQi d6ng, c6

ktrt ndng ttry.t phUc, grtp d4t du-o.c sg d6ng thuAn cuacircthanh vi6n HQi d6ng vd c6 thoi
gian d0 chu6n bi dAV dri cho c6c cuQc hqp cua HQi <I6ng dao dirc.

d) MOt ngudi kh6ng duo. c b6 nhiQm lim Chti tich HQi d6ng ctao <hic qu6 02
.. a

nnlem Ky llen tlep.

Diiiu 8. Ti6u chuin cfia thu kf HQi tl6ng d4o drfrc

1. Thu ky chuy6n m6n ctra HQi d6ng d4o dric phni d6p img c6c ti6u chuAn sau

oay:

a) Ld ngudi trung thqc, kh6ch quan;

b) C6 trinh d0 d4i hqc trd lOn thuQc kh6i ngdnh sric kh6e; c6 ki6n thirc vA quin
ly khoa hgc c6ng nghe, nghiOn criu khoa hgc, d4o dirc trong nghiCn ciru y sinh hgc;

c) D6 duo. c tQp hu6n vi ducr. c c6p chimg chi v0 Thuc hdnh nghiOn cr?u l6m sdng

ttit vi quy trinh ho4t itQng chuAn cta HQi tl6ng d4o dirc do BO Y ti5 ho6c c6c t6 chirc

dugc BQ Y t0 c6ng nhQn c6p vir dugc ddo tao c{p nh4t, b6 sung theo quy dinh tpi OiCu

12 cta qui dlnh ndy.

2. Thu ky hanh chinh cria HQi <16ng d4o clt?c phii d5p tmg c6c ti6u chuAn sau

oay:

a) Ld ngudi thuQc don vi c6 chric ning quAn ly hoat dQng nghiOn criu khoa hgc

ctra Phong NCKH&HTQT Truong;

b) La ngudi trung thyc, kh6ch quan;

c) C6 trinh dQ d4i hgc tro l6n; c6 nghiQp vg vO hdnh chinh, vdn thu, luu trt vd

duoc ddo t4o, c6p chimg chi v0 c6c quy trinh thlrc hinh chuAn cta HQi il6ng d4o thic

do B0 Y ttl hoac c6c t6 chirc du-o. c B9 Y tti c6ng nh$n cdp. 
^7I'
,.
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Didu 9. Chuy0n gia tu v6n dQc lgp cho HQi tldng d4o drfrc

1. Chuy0n gia tu v6n bao gdm chuyOn gia am hi6u v0 nguy6n t6c d4o dric trong
nghiOn cr?u y sinh hqc; ph6p ly; khoa hoc; chuy6n m6n liOn quan d6n nghiOn cr?u duo. c
thAm dinh ho{c c6c quy trinh chuy6n m6n cu th€; <lai diQn cho cQng tl6ng; dfii tuq'ng
nghiCn cr?u vd c6c nh6m kh6c c6 li6n quan dtin nghi0n cr?u du-o. c thAm dinh.

2. Chuy6n gia tu v6n phii ld nguoi kh6ng c6 xung dQt lqi ich vcri nghiCn ct?u

<Iu-o. c thAm dinh.

3. Chuy6n gia tu v6n dQc l4p duo. c tham du cuQc hgp cria HQi d6ng d4o dric d0

trao d6i, th6o lufln v0 nghiCn criu nhtmg kh6ng c6 quy6n bi6u quytit. Trucrng hqp
chuy6n gia tu v6n kh6ng thO tham dy cuQc hop, c6c f kitin bing v6n bin ctra hq phii
du-o. c HQi <16ng d4o dirc xem x6t vd ghi lai trong bi6n bin.

4. Chuy6n gia tu v6n dQc lap c6 tr6ch nhiQm bio mflt th6ng tin, tii li6u li6n
quan d6n nghiOn cuu dd dugc titip c4n.

Di6u 10. 86 nhiQm, ttr nhiQm, mi6n nhiQm, b6 sung, thay th6 Chri tich, Ph6 Chfi
tich, thirnh vi6n HQi tl6ng d4o dri'c

t. nO nfrigm

a) DAu nhigm kj,cria HQi d6ng d4o dric, Phdng NCKH&HTQT c[n cir vdo nhu
cAu, ti6u chuAn cria thdnh viOn HQi ddng ctao dric dC d0 xu6t phucrng 6n nhdn sg trinh
HiQu Truong thdnh lflp HQi ddng d4o dric quy6t dinh b6 nhiQm.

b) E6i v6i nhdn su thuQc sg quin lj cta t6 chric khiic, Phdng NCKH&HTQT,
Trucmg D4i hgc Y Dugc CAn Tho cAn 6y y kii5n bing vdn bin cria t6 chtic quin ly
nguoi dU ki6n UO nfriem hm thdnh vi6n HQi d6ng rl4o dric. Ei5i vdi chuy6n gia dQc lQp

cAn phii c6 y ki0n d6ng y b[ng vin b6n cria ngudi d6.

c) Trong thdi gian 30 ngdy, t6 ttr ngdy nhfln du-o. c v6n bdn d€ xuAt cta Phdng
NCKH&HTQT, HiQu Truong quytlt dinh bO nhiQm thanh viOn HQi d6ng d4o dric.

d) Nhiem kj,cta thanh viOn chinh thrlc vd thanh viOn thay thi5 theo nhiQm kj,
cria HQi d6ng d4o dric.

2. Tu nhiQm

a) Thdnh vi6n HQi d6ng dao dric duo.c tu nhiqm ktri t.u ttiAy kt6ng dt <liOu kiQn dC

hoan thdnh nhiQm W cta HQi d6ng ho{c c6 nguyen vong c6 nhdn xin tu nhiem.

b) Thanh viOn xin tu nhiem phii lim don giri HiQu Truong Trunng D4i hgc Y
Dugc CAn Tho.

c) Trong thdi gian 30 ngdy, t<6 tu ngiy nh4n du-ry. c dcm tu nhiQm, HiQu Truong
xem x6t vd quytit dinh ch6p nh4n hoflc kh6ng ch6p nhan viQc tt nhiQm ctia thdnh vi0n
HQi d6ng d4o dric.

3. MiSn nhiem

a) Thdnh viOn HQi d6ng d4o dric bi miSn nhiem khi thuQc mdt trong c6c trudng
hcr-p: sric khoe kh6ng b6o t16m; kh6ng hodn thanh nhiem vg; vi phem quy ch6 cua HQi

d6ng d4o dric; vi pham tinh dQc lflp; kh6ng tham dp li0n tr,rc tr0n 03 cuQc hgp cria HQi

ddng d4o dfc.
b) Phong NCKH&HTQT cdn cri vdo quy dinh tai diOm a KhoAn ndy dO xuatvOT

I



7

HiQu Trucrng dC quy6t dinh miSn nhiQm OOi vOi thanh viOn HQi d6ng d4o <hic.

c) Trong thoi gian 30 ngdy, t<6 tu ngdy nh4n dugc v6n bin c10 xu6t, Hi0u
Truong phii xem x6t vd quytit clinh mi6n nhiQm hoflc khdng ch6p nhQn mi6n nhiQm
thenh viOn HQi tl6ng d4o dric.

4. 86 sung, thay thti
a) CIn cri ti6u chu6n, nhu cAu b6 sung, thay th6 thanh vi6n cria HQi d6ng dao

dric, Phdng NCKH&HTQT trinh HiQu Tru<rng phuong 6n bd nhiQm b6 sung, thay thti
nhdn sg lim thdnh vi6n H6i d6ng d4o dric.

b) D6i vdi nhdn su thuQc sy quin ly cria t6 chfc kh6c, Phdng NCKH&HTQT
cdn 6y 1i ki0n bing v6n bin cria t6 chric quin ly ngudi du ki6n UO nfriem b6 sung, thay
thti lam thanh viOn HQi d6ng d4o dric. E6i vdi chuy6n gia dQc lQp cAn phii c6 y ki6n
d6ng y bing vin b6n cua nguoi tl6.

c) Trong thdi gian 30 ngdy, k6 ft ngdy nh4n dugc vdn bnn iI6 xudt, Hi6u
Trucmg phti xem xdt vd quy6t dinh viec b6 sung, thay th6 thanh vi6n HQi d6ng dqo

<tric.

d) NhiQm k! cira thdnh vi6n HQi d6ng dpo dfc dugc b6 sung, thay thi5 h thdi
gian cdn l4i cua nhiQm ky HOi ddng d4o dric.

Didu 11. Kinh phi, co s& vflt chdt, trang thi6t bi phqc vg ho4t tlQng cta HQi tliing
rl4o drfrc

1. HiQu Truong c6 tr6ch nhiQm bO tri ngu6n luc cho ho4t dQng cira HQi d6ng

d4o dric, cU the nhu sau:

a) Kinh phi ho4t dQng hdng n[m cta HQi tt6ng.

b) Phdng lirm viQc, phdng hgp vd trang thi6t bi A6 tO chuc c6c cuQc hgp cria HQi

d6ng vd thgc hiQn c6ng tilc hdnh chinh, luu trfr hd so, tdi lieu cta HQi ct6ng d4o dric
b6o <I6m an toin vd b6o mflt.

2. Ngu6n Uc Ai chinh cho ho4t <lQng cua HQi <tdng d4o dric du-o. c bti tri tu ngudn

ngdn s6ch Nhd nudc theo quy dinh cua plr.ip luat 6p dUng cho c6c HQi d6ng khoa hgc do B0
Tdi chinh, BQ Khoa hoc vi C6ng nghQ ban hdnh. OOi vcyi c6c d0 tdi, dg an khdng sir {rng
ngdn s6ch Nhd nu6c nghi0n cr?u vi6n vd nhd tai trg phii lap kti ho4ch kinh phi t.u chi tri cho

mgi ho4t dQng xem xdt, thAm dinh theo d6i, gi6m s6t cua HQi tt6ng d4o <lfc theo quy ch6

chi ti6u nQi b0 cria Truong E4i hgc Y Du-o. c Can mo ho{c quy clinh cua nha tai tg phu hgp

voi quy dinh cuaph6p luat.

Didu 12. Diro t4o cho thinh vi6n HQi tl6ng d4o dric
1. Thanh vi6n cria HQi d6ng d4o dirc phii <lugc ddo t4o trudc khi bO nhiem vd

dugc ddo t4o cflp nhflt, b6 sung vd khia c4nh tl4o dric vd khoa hoc cria nghiCn cr?u y
sinh hgc trong qu6 trinh tham gia HQi d6ng.

2. HiQu Truong c6 tdch nhiQm phAn c6ng Phdng NCKH&HTQT xdy dgng kd

ho4ch ddo t4o vi tri6n khai k6 ho4ch dio t4o cho thinh vi6n HQi d6ng d4o dirc. Ho4t dQng

dio t4o cfp nhflt, b6 sung ph6i duo. c thgc hiQn it nh6t mQt Dn tong 02 n6m.

3. Khi ho4t dQng ddo t4o dugc h5 trg boi c6c nhd tii trg nghiOn criu, don vi t6
chirc ddo t4o phii bio dim cric nhd tdi trg kh6ng t6c dQng tryc ti6p ho{c gi6n ti€p 7

P,
t
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th6ng qua nQi dung dio t4o.

4. NOi dung ctdo t4o cho thAnh vi6n cria HQi tl6ng d4o <hic trudc khi b6 nhiem
,l
Dao gom:

a) Chric n6ng, nhiQm vp cira HQi il6ng d4o dirc, mtii quan hQ cua HQi ddng dao

dric v6i c6c dcrn vi kh6c c6 1i6n quan theo hu6ng ddn cria BO Y ti5 vd c6c hudng ddn
A .A \ YY

qu6c td c6 li6n quan: Hudng d6n dao dtic qu6c t0 vC nghiOn crlu y sinh vd Hudrng ddn

cl4o dric qu6c t6 vC nghiOn cr?u dich td hqc cta HQi il6ng d4o dric c6c t6 chric qu5c t6

vC khoa hqc y t6, Thyc hdnh nghiOn cuu l6m sdng trit cria HQi nghi Qu6c t6 ve hai hOa

sri dgng dugc phAm tr6n con nguoi;
b) Quy0n hpn vi tr6ch nhiQm cria thdnh vi6n HQi d6ng d4o dirc, nhirng viQc

thanh vi0n HQi il6ng d4o ttric khdng dugc lim, tinh dQc lfp ctra HQi ddng d4o dftc vd

c6c quy dinh kh6c c6 li6n quan d6n thanh vi6n HQi d6ng d4o dirc;

c) NQi dung c6c quy trinh thUc hdnh chuAn cira HQi d6ng d4o dirc, quy dinh c6

1i0n quan d6n nghiOn ctu y sinh hgc;

d) Nhfrng c6n nhic vC d4o drlc trong nghiCn criu y sinh hgc li6n quan d6n con
.:. ,

nguol can ltru y;

5. NOi dung ddo t4o cflp nhat, b6 sung cho thenh vi6n cira HQi d6ng d4o dric
I

pnal Dao gom:

a) NQi dung dio t4o quy dinh tai Khoin 4 Di6u ndy c6 c4p nh4t, b6 sung;

b) C6c khia c4nh co ban cria phucrng ph6p nghiOn cr?u;

c) T6c dQng cria c6c thiOt kti nghiOn cuu cl6n v6n d6 d4o <hic nghiOn ctiu;

d) C6ch nhan bi6t vd gi6i quy6t nhirng v6n d0 ph6t sinh do kh6c biQt v0 quan

diOm, phucmg thric ti6p cfln khi d6nh gi6 khia c4nh d4o dric nghiCn criu;

d) Tinh thuc tiSn vd khi thi ctra nghiOn cuu.

Chucrng III
cHtJc NANG, NHIEM YU, QtrYtN n4N cirA HQr DONG DAo DtIc

TRI,ONG DAI HQC Y DIIqC CAN THO
Dilu 13. Chrfrc nlng cria HQi tl6ng dqo dtfrc

HQi <16ng d4o dfc trong nghiOn cr?u y sinh hgc c6 chric ndng tu v6n cho HiQu

Truong xem xdt, thAm dinh ve khia c4nh d4o dric vd khoa hgc cira c6c nghiOn criu y

sinh hgc 1i0n quan d6n con ngudi ldm co so ph6 duyQt, triOn khai vd nghiQm thu nghiOn

cr?u y sinh hgc.

Didu 14. NhiQm vg cria HQi tl6ng rl4o dtfrc Trudng D4i hgc Y Dugc Cin Tho
1. Xem x6t, d6nh giri v0 <t4o dirc trong nghiOn criu tru6c khi trinh h6 so nghiCn

cuu d0 dugc xem x6t, thAm dinh tai HQi d6ng d4o dric trong nghiOn ciru y sinh hqc B0

Y te d$i vdi c6c nghiOn criu thil nghiQm l6m sdng thu5c, trang thii5t bi vd stn phAm

kh6c chua duqc c6p ph6p luu hdnh tai Viqt Nam; thu nghiQm l6m sdng da trung t6m;

nghi$n criu thu nghiQm l6m sdng k! thuflt, phucrng ph6p m6i lAn dAu tiOn tr0n ngudi

tai Viqt Nam; nghiOn ciru hqrp t6c qu6c t6 c6 chuyCn m6u sinh hgc cira d6i tuqng

nghi6n c{ru ra nudc ngodi hoac t<6t qua nghiOn ctru c6 j nghia dai diQn cho nguoi ViQt

Nam vir c6c nghiCn criu y sinh hgc kh6c theo yOu cAu co quan, t6 chtic, c6 nhdn chttri /
fr
I
!
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nghiOn criu.

2. ThAm <linh, x6t duyQt, <16nh gi6 vC d4o dric trong nghiOn cuu d6i v6i cdc d6

cuong nghiOn criu cdp co sd (nghi€n cr?u khoa hgc cria sinh vi0n, giing vi6n, hgc viOn

sau dai hgc), d0 cuong nghiOn cr?u c6p tinh, c6p qu5c gia, d€ cucrng nghiCn criru khoa

hgc ciic dU 6n do Trudng D4i hqc Y Dugc CAn Tho phOi hqrp thqc hiQn voi cdc dcm vi
trong vi ngodi trudc khi tii5n hdnh thUc hiQn.

3. ThUc hiQn xem x6t, d6nh gi6 cic nghiCn cr?u y sinh hgc liOn quan d6n con

ngudi cria c6c t6 chtic kh6c kh6ng tlir di0u kien thdnh lflp HQi ddng <I4o dric c6p co sd.

4. ThAm dinh nhirng thay d6i, b6 sung dO cuong nghiCn criu vd tdi liQu c6 li6n
quan trong qu5 trinh triOn khai AOi vcri c6c nghiOn criu dd duqc HQi cl6ng d4o dric

Trudng ph6 duyQt.

5. Theo d6i, gi6m s6t c6c nghi0n cr?u trong viQc tudn thri de cuong vd c6c quy

<tinh vA d4o dric trong nghiOn criu; d6nh gi6 viQc ghi nhfln, b6o c6o, xrl ly cira nghiCn

cr?u vi6n chinh Otii vOi c6c bii5n cO UAt lgi xiy ra trong qu6 trinh triOn khai nghiOn criu

dd duo. c phO duyQt.

6. Th6m dinh dinh kj,cric nghiOn criu dang tri6n khai.

7. ThAm dinh c6c ktit qui nghiOn cr?u theo dO cucrng nghiOn cr?u <16 dugc phO

duyQt OOi vOi c6c nghiOn cr?u dd dugc HQi d6ng d4o dric ch6p thupn.

8. Luu trii vi quin ly, bio mQt h6 so ho4t dQng cria HQi <l6ng il4o dric theo quy

dinh cta ph6p luat vC luu trfr, dtii vcyi h6 so thAm dinh c6c nghiCn cr?u cAn luu trt it
ntr6t OS ndm sau khi nghiQm thu.

9. Tu v6n cho Phdng NCKH&HTQT xdy dpg chinh s6ch, quy dinh liOn quan
-lr--!-:-.d6n nghiCn cuu y sinh hgc tr6n d6i tuqng con ngudi vd liOn quan dOn ho4t dQng

chuyOn m6n cira HQi <I6ng d4o dirc cira Trudng.

Di6u 15. Quyin h4n cria HQi tl6ng d4o dric
1. Ch6p thufln, y6u cAu sua d6i dC cuong nghiOn cuuhoflc kh6ng ch6p thuan h6

so nghiOn cftu y sinh hgc lim co sd cho Trudng D4i hqc Y Duo. c CAn Tho quy6t Ainn

cho ph6p tri6n khai nghi€n criu.

2. Quy6t dinh viqc thAm dinh theo quy trinh dAy dtr hoac rrit gon theo quy dinh

tai Di0u 19 qui dfnh ndy.

3. Cho ph6p miSn viQc thlrc hiQn y6u cAu phii c6 vdn bin ch6p thufln tg nguyQn

tham gia nghiOn criu cria dtii tuqng nghiOn ciru trong trudrng hqrp cAn b6o mflt th6ng tin

tuyQt il6i cho d6i tugng nghiCn cftu ho{c trong trudng hgrp nghiOn cr?u tr6n bQnh nhdn

c6p cuu md kh6ng th6 lay sg ch6p thufln tu ctra dOi tuqng nghiOn criu hoflc ngudi d4i

diQn hqp ph6p cria itOi tuqng nghiOn cuu, tr6n co sd cdn nhic dAy dtr c6c lgi ich, nguy

co cira nghiOn ciru dOn <tOi tuqng nghiOn ciru vi c6c biQn ph6p b6o vQ c6c quydn, sU an

todn cira dOi tuqng nghiCn ciru.

a. Chap thufln ho{c kh6ng ch6p thufln ntrirng thay d6i vO nQi dung nghiOn cr?u

trong qu6 trinh trien khai.

5. YOu cAu nghi0n criu vi6n chinh, t6 chric thUc hiqn nghiOn criu, nhd tdi trg

nghiOn criu b6o c6o cdc sti [eu, dfr liQu, c6c ki5t qud nghiCn ciru vir hd so c6 liOn quan /
d
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d6n nghiOn cr?u.

6. Ki0m tra cdc th6ng tin sE dugc cung c6p cho d6i tuqng nghiCn criu, qu6 trinh
cung c6p th6ng tin vd l6y vdn bin ch6p thufln tham gia nghiOn cr?u ctia d6i tuqng

nghiOn cr?u. Ki0m tra, gi6m srit viQc tudn tht dO cucrng nghiOn ciru, c6c nguy6n tic, ti6u

chuAn Thpc hdnh nghiCn cr?u ldm sing ttit tai di6m nghiOn cr?u.

7. De xu6t co quan c6 thAm quy6n dtmg nghiOn criu khi ph6t hiQn nghiOn cuu

vi6n kh6ng tudn thri nguy6n tic, ti6u chuAn Thpc hdnh nghiOn crlu l6m sing t6t, vi
' -,1pham d0 cuong nghiOn cr?u ho{c ph6t hien thdy nguy co kh6ng bio ddm an todn cho

d6i tuqng nghi0n criu c6 thO x6y ra trong qu6 trinh nghi6n cr?u.

8. T4m dtmg viQc tuy6n m6i dtii tugng nghi6n cftu, tam dtmg viQc sri dgng s6n

phAm nghiOn criu tr6n nhirng <t6i tuqng nghiOn ciru trong truong hqrp th6y cAn thi6t dC

trdnh gdy t6n hai cho d6i tuqng nghiOn criu vi n6u rO ly do tam dtmg.

9. YOu cAu di6u chinh, b6 sung d0 cuong nghiOn ciru, phiSu cung cAp th6ng tin
vi ch6p thuQn tham gia nghiOn cfu, c6c tdi liQu kh6c cung c6p cho dOi tuqng nghiOn

criu trong qu6 trinh tri6n khai nghiCn criu nhim bio <lim an toirn cho d6i tugng nghiCn

criu.

Didu 16. Trrlch nhiQm cria HQi tl6ng d4o tltic Tru]ng D4i hgc Y Dugc Cin Thcr

1. 86o vQ quy6n, sU an todn vi sric khoe cua dtii tugng nghiCn ciru, chri trong

d6i tuqng nghiCn cftu d5 bi t6n thuong vi cQng d6ng c6 liOn quan; bAo vQ quyAn cta

c6c nghiCn criru vi6n.

2. Btto ve sU c6ng bing trong chia sd lgi ich vd rui ro gita c6c nh6m theo tAng

lop xa hQi, tu6i, gi6i tinh, tinh tr4ng kinh t6, vdn h6a, ddn tQc, t6n gi6o aOi vcri OOi

tugng nghiOn cuu.

3. Bio it6m rui ro c6 th6 xiy ra vC the ch6t, xa hQi, tai chinh, hay tdm ly, theo

cdc cdp d0 c6 nhdn, gia dinh ho{c quAn thO duqc h4n ch6 o mfc tOi ttri6u vd chAp thuQn

du-o. c so vdi nhirng lgi ich dU kitin.

4. 86o d6m trong d0 cuong nghiOn ciru c6 ghi rO kti ho4ch chdm s6c, tu v6n,

gi6m s6t, theo d6i phu hqp cho d6i tuqng nghi6n criru, d{c biet d6i vdi c6c dOi tuqng dd

bit6n thuong.

5. 86o dim tinh phaply,tinh khoa hgc cria dd cucrng, h6 so nghiOn cuu vd ki€m

tra nhirng t6c dQng ve d4o duc cria c6c thitit ki5 hoAc chi6n lugc nghiOn criu.

6. Xem x6t s6 lugng vi phuong thric thanh to6n cho d5i tuqng nghiCn cuu dO

bio dim kh6ng c6 su 6p buQc hoac 6nh hucrng <t6n sy tg nguyQn cira d6i tugng nghiOn

ctiru; c6c khoin thanh to6n dugc chi tri theo ttmg lAn thdm kh6m.

7. Btto ddm c6c th6ng tin li6n quan dtin thanh to6n cho d6i tuqng nghiOn cuu,

bao g6m ci phuong ph6p, sti tiAn, ti6n d0 thanh to6n cho dOi tuqng nghiOn cr?u, dugc

quy tlinh trong phi6u cung c6p th6ng tin vi ch6p thufn tham gia nghiCn criu vi trong

cdc vdn ban kh6c duo. c cung c6p cho <Itii tuqng nghiCn cr?u.

8. Bio dim viQc bAo vQ sg ri6ng tu vi bio mft th6ng tin c6 nhdn cua drii tuqng

nghiOn cuu.

9. B6o dim viQc bto m4t th6ng tin vd b6o vQ c6c thdnh vi6n HQi d6ng d4o dirc ^/ll
I
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kh6i bitri thir do thpc hiQn c5c v6n d0 li€n quan cria HQi d6ng d4o ihic ho4c thAm dfnh
c6c d0 xu6t nghi€n cftu.

10. 86o dnm d6i tuqng nghi0n cftu c6 hi6u bi6t dAy dri vO nghiOn ciru vd hodn

todn tg nguyQn tham gia. OOi vOi tr6 em ho{c ngudi c6 n6ng lUc hdnh vi ddn sr,r h4n

ch6 tham gia nghi€n criu phii du-o. c sg d6ng y ctra ngucri dai dien hqrp phdp hoflc ngudi
girim hQ hqp ph6p ctia hg quyi5t clinh sau khi <tugc cung c6p th6ng tin dAy <hi vO nghiCn

criu.

11. 86o <l6m giim thi0u mqi t6c dQng ti6u cgc vi thric dhy tac dQng tich cUc d6i
^ -tv6i cQng d6ng c6 d6i tuqng nghiCn cr?u.

12. T4o di6u kiQn <16 c6c nhi nghiCn cr?u th6o lufln v6i thanh vi6n HQi d6ng d4o
.t ,- ,( 'dfc vC nhirng vdn d0 chung vit cdc quy6t dinh cta H6i d6ng d4o dirc d6i vdi c6c

nghiOn cr?u cp thO.

13. C6ng b6 c6ng khai c5c quy6t dinh cria HQi d6ng d4o dric, tru th6ng tin bi
mdt, th6ng qua Trang th6ng tin diQn tu ctia Tru&ng E4i hqc Y Du-o. c CAn Tho.

Chuong IV
HOAT DQNG CoA HQr DoNG DAO D[IC TRrIOr,{c DAr HQC y DUqC CAN TrrO

Di6u 17. Nguy6n tic ho4t tlQng cria HQi tldng tl4o thfrc

1. Hgi <t6ng d4o dric phii 6p dgng dAy dri c6c nguy6n t6c d4o dric theo quy dinh
ndy, vdn b6n quy phAm ph6p luat c6 li0n quan vd thUc hiQn theo hudng d6n vO dqo dric
trong nghiCn cftu y sinh hgc cira c6c t6 chtic qudc t6. Hudng ddn <t4o <tirc dugc Hgi
d6ng d4o dtc 5p dpng phii dugc nOu rO vd ptrO Uien cho c6c nghi0n criu viOn trong
nghi0n cr?u.

2. HOi tl6ng d4o dric lim viQc theo nguy0n tilc tQp thO, dan chri, dQc 10p khi
thAm dinh vd ra quy6t dinh.

3. Khi xem x6t nghiCn ciru li6n quan d6n nh6m ngudi O6 Ui tOn thucrng phii c6

sp tham gia cria dai dien e6i tuqng nghiCn criu ho{c chuyOn gia c6 kinh nghiQm lim
, -a.vi6c voi cdc d6i tuqng ndy tham dg cuQc hgp cira HQi d6ng d4o <hic.

4.HQi d6ng Oio al. cAn quy <Iinh vd viQc ph6i hq,p valhoAc tham khAo k6t qud

thAm dinh cria HQi d6ng d4o dric trong ho4c ngodi nu6c kh6c.

5. Trong truong hgrp cAn thi6t HOi d6ng d4o dric c6 thO moi chuy6n gia tu v6n

dQc lap d0 cung cdp i,kitin chuy6n mdn cho Hqi d6ng <14o dric.

6. f6t lufln cua HQi tt6ng d4o dric OOi vOi nghi0n ct?u c6n dga trOn co sd sq

d6ng thu4n cria c6c thenh vi6n HQi d6ng d4o dric vd ph6i du-o. c ghi trong biOn b6n hqp

HQi d6ng d4o <hic. Trudng ho,p kh6 d4t dugc sg d6ng thufln trong HQi d6ng d4o dric,

Chu tich HQi d6ng dpo dric c6 quy0n quy6t dinh viQc titln hnnh b6 phi6u ngay ho4c dC

nghi nghiCn criu vi6n chinh hodn thiQn h6 so nghiOn criu dC HQi tt6ng d4o dric xem x6t

vd b6 phiiSu trong cuQc hgp HQi ddng d4o dric lAn sau. Nghi0n ct?u chi dugc th6ng qua

khi c6 it hcrn 02 phi6u kh6ng ch6p thufln trong t6ng s6 phiOu hqp lQ.

7. Ho4t dQng cira HQi d6ng dao dric li ho4t dQng phi loi nhuQn.

Didu 18. NQi dung HQi tldng tl4o drfrc cAn thAm ilinh y''t"
U
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NQi dung thAm dinh cria HQi d6ng <t4o <tric khi d6nh gi6 h6 so nghiOn cr?u, gi6m

sdt trong qu6 trinh nghiCn cr?u vd d6nh gi6 ttit qui nghiOn criu bao g6m:

t. fhiOt k6 nghiOn ciru vd ti6n hdnh nghi0n ciru.

2. Rti ro vd lgi ich ti6m ndng.

3. Lya chgn quin th6 nghiOn cr?u vd tuy6n chgn, bio vQ t16i tuqng nghiOn cr?u.

4.Lqrich tdi chinh vi chi phi tai chfnh liOn quan dOi tuqng nghi0n criu.

5. 86o ve sU ri6ng tu vd bio mflt thdng tin cria dOi tuqng nghiOn cuu.

6. Qua rinh cung c6p th6ng tin vi 6y v6n ban chAp thu4n tham gia nghiOn cr?u cua

dOi tuqng nghiOn cr?u.

7. Tfuc dQng cria nghiCn criu l6n cQng d6ng c6 d6i tuqng nghiCn cr?u.

8. NEng lgc cua nghiOn cr?u vi6n vd tliOm nghiOn ciru.

Didu 19. Thim tllnh nghi0n cftu theo quy trinh tliy dri, quy trinh nrit ggn

1. Truong hqrp hO so nghiOn criru duoc HQi d6ng dao dric thAm dinh theo quy

trinh dAy dri:

a) HO so nghiOn criu kh6ng thi <tiOu kiQn dO thAm <tinh theo quy trinh rut ggn

theo quy dinh tai Khoan 2 Di6u ndy.

b) H6 so d6 thAm dinh theo quy trinh rut ggn nhrmg ngudi thAm dinh d0 ngh!

thAm dinh theo quy trinh <lAy dtr.

2. Trudrng hq,p hO so dugc HQi d6ng dao dric ftam dinh theo quy tinh rut ggn:

a) H6 so nghiOn criru c6 nguy co ttii tnieu.

b) HO so nghiCn crlu dE rluo. c HQi d6ng <l4o <Iirc thAm dinh tru6c d6.

c) H6 so nghiOn cr?u dE dugc thAm itinh vn ch6p thuan boi HOi d6ng d4o dric

ctng c6p kh6c.

d) 86o crio dinh kj, tri6n khai nghidn cftu dd duo. c ph6 duyQt.

d) H6 so xin sta d6i, b6 sung tI6 cuong nghiCn cr?u dd dugc ph6 duyQt.

e) 86o c6o bitln cO U6t lgi xiy ra trong nghiOn ct?u dd dugc ph6 duyet.

g) 86o c6o vi pham c10 cuong nghiOn cr?u dE duo. c ph6 duyQt.

3. Trong thoi h4n 30 ngiy, kO tu ngdy nhan dri h6 so hqp lQ, HQi d6ng d4o duc

c6 tr6ch nhiem t6 chfc thAm dinh hd so vd th6ng b6o quy6t dinh ctra HQi cl6ng d4o dfc
,).

cno nguol nQp no so.

4. HO so thAm dinh dAy dtr c6 gi6 trf phep ly khi cuQc hsp dusc Chir tich HQi

d6ng dao dric hoflc Ph6 Cht tich HQi d6ng dao dric (dugc riy quyAn) triQu tflp hqp; c6

it nh6t 05 thdnh vi6n HQi rl6ng d4o dfc, trong <16 c6 it nh6t mQt thdnh vi6n c6 chuy0n

m6n phtr hgp thuQc khtii ngnnh sric kh6e, mQt thdnh vi6n kh6ng c6 chuy6n m6n thuQc

kh6i ngnnh sric kh6e, mQt thdnh vi6n dQc lflp; c6 thanh vi0n ctra ci hai gi6i c6 mdt, b6

phi6u dua ra quy6t dinh d6i v6i nghiOn cr?u; vd c6 biOn bin cuQc hgp.

5. H6 so thAm dinh rut gsn cria HQi tl6ng dao dric chi c6 gi6 trf phAp ly khi c6 it
nnat OZ thanh viOn HQi d6ng dao <hic nhfln x6t, drinh gi6.

Didu 20. Thfrm illnh ilinh k), thim illnh ttQt xudt nghiOn ctfru

1. HOi d6ng <lao dric thAm dinh dinh lcj, c6c nghiOn criu dang trir5n khai trong

khoang thcri gian phir hqp vcyi mric dO r':ri ro cho dOi tuqng nghiOn criu, nhtmg t6i tp6u

C
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mQt Bn m6i nam vio ngiy ho{c tru6c ngdy d0 cuong nghi0n cr?u dugc HQi ddng d4o thic
ch6p thuan. f6t tuan vC t<6t qui thAm dinh dinh kj, hO so nghi0n cr?u cdn n6u rO c6c quyiSt

dfnh tru6c d6 cta HQi <16ng d4o <hic eOi voi nghiOn cr?u v6n cdn hiQu lyc ho{c dE c6 sy
thay d6i, dinh chi hoac ttru h6i.

2. Trucrng hqrp thAm dinh dQt xu6t, bao g6m:

a) Stra d6i dd cuong c6 kh6 nlng inh hucrng <t6n quyAn, an todn vdftroflc lqi ich
cria nhirng dtii tuqng nghiOn cr?u ho{c ti6n hdnh nghiOn cfu.

b) PhAt sinh bi6n cO UAt lgi nghiOm trgng li6n quan d6n viQc thpc hiQn nghiCn
,A

cr?u hoflc sin phdm nghiCn cuu.

c) Ph6t sinh sg kiQn ho4c th6ng tin m6i c6 th6 inh huong dtin lqi ich tiOm ndng

holc nguy co tdc h4i liOn quan d6n viQc nghi0n ctu.
d) C6 dA nghi dinh chi todn bQ ho{c mQt phAn nghiOn ctu ctra nhd tdi trg ho4c

co quan qutn ly.
Didu 21. Hufng dfin nQp hd so nghiOn cftu gfri HQi tldng d4o drfrc

HQi d6ng d4o dric ban hdnh vdn bin hucrng d6n vd y6u cAu nQp h6 so nghiOn

cuu d6 thAm dinh, cung c6p y6u cAu th6ng tin vd c6c bi0u m6u quy dfnh cho c6c

nghiOn cr?u vi6n. Hudng d5n bao g6m c6c nQi dung sau ddy:

1. TOn vd dia chi cria thu hj hoac thanh vi6n HQi d6ng d4o dirc titip nhan h6 so ho{c

dia chi trang th6ng tin diQn tu ti6p nhfn h6 so t.uc tuytin.

2. Danh s6ch t6t ci tdi liQu bing v[n bin trong h6 so;

3. Quy c6ch cria c6c tdi liQu;

4. Ng6n ng[ cria c6c tdi liOu trong h6 scr;

5. Sd luqng b6n sao phdi nQp;

6. Thdi h4n nQp don so v6i ngdy thAm tlinh;

7. Cdchthirc ghi nhfln vd thdng b6o dtii vdi h6 so chua hqp lQ;

S. Thdi gian dg ki6n sE th6ng b6o v0 quytit tlinh sau thAm dinh;

9. Khung thoi gian cAn tudn theo trong trudrng hqrp HQi d6ng dpo dirc yOu cAu

ngudi nQp h6 so b6 sung th6ng tin hoflc thay d6i tdi liqu;

10. Phi thAm dinh h6 so nghiCn criu;

11. Tht tUc dA nghi HQi <l6ng d4o dric ph6 duyQt sua d6i dO cuong ho{c c6c tdi

liQu li6n quan;

12. Quy c6ch ctra c6c tii liQu tuyOn chon, cung c6p th6ng tin vi ch6p thu4n

tham gia nghiOm cftu.

Di6u 22. Cdc thi liQu HQi ddng dpo drlc cin thim tllnh
1. DOi v6i thAm dinh dd cuong nghiOn criu 6n dAu

a) Don dA ky vd ghi ngay, bao g6m ci cht ky ctia nguoi d6ng nQp dcm vd d4i

diQn ctra t6 chric c6 li6n quan.

b) De cuong nghiOn criu (c6 sti vi ngiy cria phi6n b6n) vd c6c tii liQu, phu luc
,A
(neu co).

c) BAn t6m tit nghiCn criu bing ngdn ngt don gi6n, aC nieu.

d) Ban m6 ta nhfmg c6n nhdc ve aao dric li6n quan d6n nghiOn ctiu (c6 Ue auqc/
I

I
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bao g6m trong d0 cuong); c6c biQn ph6p sC dugc tfurc hien de b6o vQ sg ri6ng tu cta
nguoi tham gia vd tinh b6o mflt cua d[ liQu; chdm s6c b6o vO <16i tugng nghiOn criu; ti6n
ho4c hang ho6, dlch vu kh6c du-o. c cung c6p cho dOi tuqng nghiCn cfu; g6i b6o hi6m cho

dOi tuqng nghiOn cr?u.

d) Bin t6m tit cQp nhQp <tAy dri tdt cttdt liqu an todn, dugc ly, dugc phAm, dQc

tinh vd tht nghiQm l6m sdng cta sin phAm nghiOn cr?u (6p dgng vdi nghiOn cr?u li0n
-A , .Aquan d6n sin phdm thft nghiQm).

e) T6t ci bi6u miu thu thflp dft liQu duo. c str dpng trong nghiOn cuu c6 s6 vd
ngdy cria phi6n bdn.

g) T6t ci bi6u m6u, tdi liQu, th6ng tin quing ciio dugc su dgng trong viQc tuy6n

chon ngudi tham gia ti6m n[ng.
h) Phi0u cung c6p th6ng tin vd ch6p thu4n tham gia nghiOn ciru (c6 s6 vd ngdy

cua phi6n b6n) cho dOi tuqng nghiCn cr?u (truong hqp d6i tuqng nghiOn ctiu ttr dt 18

tudi trOl6n vi c6 dir ndng lyc hdnh vi ddn sg dC dua ra sg d6ng 1i).

i) Phi0u cung c6p th6ng tin vi ch6p thu4n tham gia nghiOn criu (c6 s6 vd ngdy

cria phiOn bin) cho atii tuqng nghiOn ciru vi cho b6 ho{c mg ho{c ngudi gi6m hO hqp

phrip cua il6i tuqng nghiOn cftu (trucmg hqp d6i tuqng nghiOn cr?u tu dt 16 tuOi Ciin

dudi 18 tuOD.

k) Phii5u cung c6p thdng tin vi ch6p thupn tham gia nghi6n cr?u (c6 sO vd ngdy

cria phi6n b6n) cho bti ho6c mg ho{c ngudi girim hQ hqp ph6p ctra dtii tugng nghiOn

ciru (trudng hqp d6i tuqng nghiOn ciru dudi 16 tu6i).

l) Phi6u d6ng f tham gia nghiOn criu (c6 si5 vd ngdy cta phiOn b6n) cho d6i

tuqng nghiCn criu ld c6 nhdn khdng c6 ihi nlng lpc d0 <tua ra sp d6ng y c6 giittrf ph6p

1! bao g6m trd em tir dn n tuOi dtln du6i 16 tu6i, ngudi c6 n6ng lUc hdnh vi ddn sg

kh6ng <Iay dri hoflc ngudi benh dang trong tinh tr4ng han chtl vA nhfln thric.

m) BAn m6 tA chi ti6t quy trinh tuy6n chqn d6i tuqng vd thu th4p phii5u cung

c6p th6ng tin vd ch6p thu4n tham gia nghiOn ciru.

n) Quy trinh theo d6i, d6nh gi6, xri tri bi6n cO U6t lqi (d6i v6i nghiOn cuu c6 can

thiQp tr0n dOi tuqng nghiOn cr?u).

o) T6t ci quyOt <Iinh trudc ddy cria HQi d6ng dao dfc kh6c ho4c co quan quin ly
-a,d6i vdi nghiOn cr?u (bao g6m c6 nhimg quyOt dinh vd ly do phin d6i holc d0 nghf sua

AOi ad cuong tru6c d6).

p) VAn b6n cria t6 chric quan ly tli6m tri6n khai nghiOn cuu d6ng y cho ph6p thqc

hiQn nghiOn c{ru sau khi nghiOn cr?u dugc co quan c6 thAm quyen phO duyQt (n6u nghi0n

ciru du-o. c triOn khai ngodi Truong).
q) Bin cam ktit tudn thir c6c nguy6n t6c d4o dric theo c5c hudng d6n c6 li6n

quan ctra nghiOn ct?u vi6n chinh.
r) Ly lich khoa hoc hiQn tai vd vdn bdng, chimg chi vO chuyOn m6n vd d4o dric

trong nghiCn cr?u c6 li6n quan cria nghiCn criu vi€n chinh.

s) Tdi liQu kh6c c6 li€n quan.

2.Ddivdi thAm dinh lai d0 cucrng nghiOn cr?u



15

a) Bin gi6i trinh y kitin cta HQi d6ng d4o chic.

b) Ee cuong nghiOn ct?u vd c6c tdi liQu da dugc chinh stra, b6 sung.

3. DOi vdi thAm dinh b6o c6o dinh k! nghi0n criu dang tri6n khai
a) T6m tat Ae cuong nghidn cr?u.

b) Dd cuong nghiOn cr?u hoin chinh g6m ct phAn sta e6i aa dugc phO duyQt

tru6c <16y.

c) C6c b6o c6o ti6n dQ triOn khai nghiOn ciru.

d) 86o c6o v0 s6 luqng ttOi tuqng duo. c tuy6n chgn, hodn thdnh, rut kh6i nghiOn

criru, m6t theo d6i.

d) 86o c6o chi ti0t v0 trudng hgp bi6n cOAat lqi vn v6n d0 ph6t sinh g6y rui ro
cho d6i tugng nghi0n c{ru, truong hqp xin rut lui khoi nghiOn cr?u.

e) T6m luo. c v0 c6c th6ng tin c6 li6n quan, dic biqt li th6ng tin vO dQ an toan.

g) Mdu phi6u cung c6p th6ng tin vi ch6p thuQn tham gia nghiCn cr?u hiQn dang

dirng.

h) Th6ng b6o cta nghiCn cr?u vi6n chinh ho{c nhi tii trg li6n quan d6n dinh

chi/ch6m dut sdm ho{c hoan thanh nghiCn criu.

4. EOi vdi thAm dinh hO so sria C6i, UO sung d0 cuong nghi0n cuu

a) 86o c6o gi6i trinh c6c nQi dung stra dtii, b6 sung.

b) C6c tdi liQu dd duo. c sria d6i, b6 sung.

c) C6c tdi lieu kh6c c6 li6n quan.

5. DOi v6i thAm dinh brio c6o bi6n cti U6t lgi xiy ra trong nghiOn criu

a) 86o c6o bitin c5 U6t lgi xiy ra trong nghiOn ct?u

b) C6c tdi lieu kh6c c6 li6n quan (ntiu c6).

6. D6i v6i thAm dinh b6o c6o vi pham d0 cucng nghiOn cftu

a) B5o c6o vi pham dA cucrng nghiCn cftu.

b) C6c tdi lieu kh6c c6 li0n quan (n6u c6).

7. DOi v6i thAm dinh b6o c6o ktit qui nghiOn cr?u

a) Dcrr da ky vi ghi ngdy, bao g6m ci chfr h-i cria ngudi d6ng nQp don vd d4i

diQn ctra td chric c6 li6n quan.

b) 86o c6o k6t qui nghiOn cuu (c6 sti vi ngdy cta phi6n bin) vd c6c tdi liQu,

phr,r lqc c6 li6n quan (ni5u c6).

c) C6c sin phAm cria nghiOn cr?u (n6u c6).

d) Tei HQu kh6c c6 li6n quan.

Didu 23. Th6ng b6o k6t qui thim dinh cria HQi tldng d4o dtc O6i vOi nghiGn cftu
1. Trong thoi gian 05 ngdy ldm viQc, kC tt ngdy c6 k6t qu6 thAm dinh hO so

nghiOn cuu HQi d6ng cl4o <hlc phii giri vdn bin th6ng b6o k6t qui thAm dinh cho t6

chirc cht tri nghiOn criu, nghiOn criu vi0n chinh vd c6ng khai ktit qui thdm dinh tr6n

Bdng th6ng brio hoflc tr0n Trang th6ng tin t1iQn tu cria HQi d6ng d4o dirc cria Tru]ng.
2. Trucmg hqtp de cuong nghi0n criru duo. c HQi d6ng tl4o dirc ch6p thufln, HQi

rl6ng d4o dric c6 v6n bin ch6p thufln theo quy tlinh tai phu lqc 10 ban hdnh kdm theo.,z'
l

qui dinh niy. I
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3. Trucmg hqrp de cuong nghiOn cr?u ho{c thay ddi, b6 sung dC cucrng nghi0n
criu ho{c ktit qu6 nghidn cr?u kh6ng dugc HQi ddng d4o thic ch6p thufln, HQi d6ng dao

dric c6 v6n bin th6ng b6o theo quy dinh tai PhU lqc 11 ban hdnh kdm theo qui dinh

ndy.

Didu 24. Luu trit tni liQu cria HQi tldng d4o drfrc

t. T6t ci tdi liQu vd th6ng b6o ctra HQi d6ng d4o dric phii duo.c ghi 16 ngdy

th6ng nim, lflp hO so vi luu trfr theo quy trinh thgc hdnh chuAn cria HQi d6ng d4o dfc
vd quy <linh cira ph6p luat v0 luu tr0.

2. Hd so c6 th6 duo. c luu git bing bin gi6y ho{c bin diQn tu.

3. Tei [eu HQi d6ng d4o dric cAn duo. c luu tr0 bao g6m:

a) T6t ci tii liQu v0 viQc thdnh l6p HOi d6ng d4o dric;

b) C6c quy trinh thyc hinh chuAn cta HQi ddng d4o dric;

c) Tdi lieu HQi d6ng d4o dirc <td cdng b6;

d) 86o c6o t6ng ki5t thuong niOn ho4t dQng ctra H6i d6ng dao dric;

d) Ly lich khoa hgc cria c6c thdnh vi0n HQi d6ng dao dirc;

e) HO so, chimg tu tii chinh ctra HQi <tdng <tao dfc;
g) Gi6y mdi, chucvng trinh ldm viQc c6c cuQc hgp cria HQi il6ng dao ttric;

h) Bi0n bAn hqp HQi <16ng dao dric;

i) VIn bin chfmg nhan ch6p thufln cria HQi d6ng d4o dric;

k) Vin bin phrip lf duo. c HQi <l6ng d4o dric sri dung;

l) Tai [Qu huong d6n vC dAo dric nghiOn criu dugc HQi tl6ng d4o dirc su dung;

m) C6c tdi liqu 1i0n quan di5n tung nghi0n criu cg th6, bao g6m: bin sao tdi liQu

dugc nQp cho HQi d6ng d4o dtic; v6n b6n trao dOi, c6c quy6t dinh vn c6c khuy6n nghi
x'

hodc c6c yOu cdu cria HQi ddng d4o dirc voi nghiCn criu vi6n chinh ho{c c6c bOn c6

li0n quan vC nghiOn ciru; th6ng b5o vO viQc hodn thdnh, dinh chi scrm hoqc ch6m dtrt

sorn nghiOn cuu (n6u c6); t6m tit cudi ctrng ho{c biio c6o cu5i ctng cua nghi0n cr?u.

n) C6c tdi lieu 1i6n quan khdc.

4. Quy tinh tfurc hanh chudn cua HQi ddng d4o dric cdn x6c dinh ktroang thoi gian

tdi lieu ph6i duo. c luu tr:E phir hqp voi quy dinh ph6p luat ve luu tt, nhung phii b6o dim
thoi gian t6i thi6u h 05 ndm, k€ tu ngny co qurul c6 thAm quyen nghiQm thu ki5t qua nghiOn

criu hoic c6 v6n ban d6ng y ch6m dtrt nghiOn criu.

Di6u 25. Quy ch6 t6 chftc vir ho4t ilQng vh cfc quy trinh thrpc hinh chuAn cria HQi
-ldong d?o duc

1. Hgi d6ng d4o <hic ph6i c6 Quy chti t6 chric vd ho4t <tQng do HiQu Trucrng

phO duyQt trOn co so <16 nghi cria Chri tich HQi tt6ng vd Phdng NCKH&HTQT. Quy
che t6 chric vd hoat dQng cira HQi d6ng d4o dric phii phu hqp v6i c6c quy dinh ndy vd

phu hgp v6i thqc ti6n cua co sd.

2. HOi d6ng tt4o dric c6 tr6ch nhiQm ph6t tri6n, ph6 duyQt, c6ng bi5 c6ng khai,

tudn thtr vd xem x6t dinh k! hdng n6m c6c quy trinh thlrc hdnh chuAn dO thUc hiqn

chric ning, nhiem vg cta HQi tl6ng dao dric.

3. Quy tinh tfurc hantr chu6n cua HOi d6ng dao dric bao g6m cac nQi dung sau d6y: /
\
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a) Quin ly hQ th6ng: hucmg d5n c6ch vi6t, trinh bdy quy trinh thgc hdnh chuAn;
ki6m so6t tdi liQu vd h6 so; d6nh gi6 nQi b0; ph6i hqrp vdi HQi d6ng d4o rhic kh6c.

b) Thenh Qp vn ddo tao thanh vi6n HQi d6ng d4o dric: thdnh phAn, nhiQm vp,
tr6ch nhiQm vd t6 chric HQi d6ng d4o dric; b6 nhiqm, miSn nhiQm, tir chric vd thay th6
chri tfch, thanh vi6n HQi ddng d4o dfc, thu ky HOi il6ng d4o dric; b6o mflt th6ng tin,
qu6n lf xung d6t lgi ich; ddo t4o thanh vi6n HQi d6ng d4o dric; lua chon chuy$n gia tu
v6n ddc l6p.

c) Phuong thtc thAm dlnh nghiCn cfu: thAm dfnh theo quy trinh dAy dri; thAm
dinh theo quy trinh rut ggn; hgp khAn c6p.

d) C6c quy trinh hdnh chffi: hucmg ddn nQp h6 so d6 tham dinh, bao g6m cric m6u
can duoc hoan thnnh, cac giSy to phii nQp vi c6c quy tinh li6n quan; ti6p nhfln h6 so;
chuAn b! cuQc hqp; quan ly cuQc hqp; ghi vd pho duyQt bicn ban hqp; chuan bi vd ph6t
hdnh th6ng b6o kOt qu6 thAm d!nh; c6ch giai quyet kitin nghi ctra nguoi nQp h6 so d6i voi
y kien cfu HQi d6ng d4o dric; quan ly h6 so tong qui trinh nghiOn ctu; luu trfr vi trich
lpc tai li6u nghiOn criu; b6o qudn, luu gifr, sip x6p cdc h6 so hdnh chinh, s6 ghi chdp vd
bi€u m5u cua HQi d6ng d4o dilc; duy ti tinh b6o m4t cir cdc h6 so nghiCn ciru vd tai liQu
cua H6i ddng d4o ihic.

d) C6c quy trinh k! thuqt: thAm dinh hd so nghiOn ct?u 6n dAu; th6m dinh lai hO

so; thAm dfnh nghiOn ctu gita lc!; thAm dinh c6c thay ooi, uo sung; thAm dinh bito c6o
nghiQm thu; xtr ly b6o c6o bi6n co udt loi nghiOm trgng; xu lj vi pham d6 cucrng
nghi0n cr?u; xu l1i khii5u nai vd y6u cAu ctra d6i tugng nghiOn cr?u; thAm dinh nghi6n
cuu ktit thric scnn; ki6m tra diOm nghi0n cr?u; sri dUng phi6u nhfln x6t d0 cuong nghiOn criu.

Chuong V
EII,U KHoAN THI HANH

Didu 26. Didu khoin thi hinh
1. Quy <tinh ndy g6m 5 chuong, 26 tti0u. Quy dlnh ndy c6 hiQu luc thi hanh tC tri

ngiy ky. HiQu tru&ng, chir tich HQi d6ng d4o dirc, Trucrng c6c Phdng, Ban, Khoa, 86
m6n ld ngudi chiu tr6ch nhiqm chi dao, hudng d6n vi t6 chric thUc hiQn quy dinh ndy.

2. Trong qu5 trinh thtrc hiQn n6u c6 kh6 khin vu6rng m8c, d0 nghi ctic don v! vd cii
nhdn c6 y kitin bing vrn bdn grii d6n cht tich Hqi d6ng d4o dfc. chri tich Hoi ddng
d4o dric c6 tr6ch nhiQm t6ng ho,p vd b6o c6o vdi Hi0u
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