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Nơi nhận (liệt kê và đánh dấu X vào ô tương ứng)
	Hiệu trưởng
	X
	Các Khoa/Phòng/Trung tâm
	X

	Phó Hiệu trưởng
	X
	Lưu: VT, HĐĐĐ.
	X

	Phòng CNTT (đăng website)
	X
	
	X



Tình trạng sửa đổi

	Trang
	Mục sửa đổi
	Tóm tắt nội dung của mục sửa đổi

	
	
	

	
	
	



1. Mục đích:
Quy định trình tự, nội dung làm việc của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở của Trường Đại học Điều dưỡng Nam Định. Quy trình này hướng dẫn chi tiết các bước thực hiện nhằm xem xét, nhận xét, hướng dẫn và chấp thuận về đạo đức và khoa học của các nghiên cứu y sinh học liên quan đến con người làm cơ sở phê duyệt, triển khai và nghiệm thu nghiên cứu y sinh học của Nhà trường.


2. Phạm vi áp dụng:


Quy trình này áp dụng đối với  tổ chức, cá nhân thuộc Trường Đại học Điều dưỡng Nam Định có hoạt động nghiên cứu y sinh học liên quan đến sức khỏe con người tại Việt Nam và cơ quan, tổ chức, cá nhân khác có liên quan.

3. Tài liệu viện dẫn:
- Quyết định số 779/QĐ-BYT ngày 07/3/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Quy chế Tổ chức và hoạt động của Trường Đại học Điều dưỡng Nam; 

- Thông tư số 45/2017/TT-BYT ngày 16/11/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Quy định việc thành lập, chức năng, nhiệm vụ quyền hạn của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học; 

- Quyết định số 12/QĐ-ĐDN ngày 08/01/2018 của Hiệu trưởng Trường Đại học Điều dưỡng Nam Định ban hành Quy chế tổ chức và hoạt động của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở.
4. Từ viết tắt:
- HĐĐĐ: Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở; 

- CTHĐ: Chủ tịch hội đồng

- TVHĐ: Thành viên hội đồng

- NCVC: Nghiên cứu viên chính
- QLNCKH: Phòng Quản lý nghiên cứu khoa học
- Các đơn vị: Phòng, Ban, Trung tâm, Khoa, đơn vị liên quan. 
5. Nội dung: *Đối với thẩm định đề cương nghiên cứu
5.1. Sơ đồ
	TT
	Các bước thực hiện
	Chịu trách nhiệm
	Biểu mẫu
	Thời gian thực hiện

	
	
	Thực hiện
	Phối hợp
	
	

	1
	

	QLNCKH
	
	BM.01.QLNCKH.04
	

	2
	

	QL NCKH
	
	
	

	3
	

	NCVC
	
	BM.02.QLNCKH.04
BM.03.QLNCKH.04

BM.04.QLNCKH.04

BM.05.QLNCKH.04

BM.06.QLNCKH.04

BM.07.QLNCKH.04
	

	4
	

	Ban thư ký
	
	BM.08.QLNCKH.04
BM.09.QLNCKH.04
	

	5
	

	CTHĐ

Chuyên gia
	
	BM.10.QLNCKH.04BM.11.QLNCKH.04
	

	6
	



	- Rút gọn: TVHĐĐĐ,Ban thư ký
- Đầy đủ:

+TVHĐĐĐ +Chuyên gia (nếu có)

+NCVC


	
	BM.12.QLNCKH.04

BM.13.QLNCKH.04
BM.14.QLNCKH.04
	

	7
	

	Chủ tịch HĐ
	
	BM.15.QLNCKH.04
	

	8
	

	HĐĐĐ
	
	Theo danh mục
	


5.2. Diễn giải

Bước 1: Chuyên viên QLNCKH căn cứ vào thời gian sau khi Hội đồng KHCN xét duyệt và có quyết định bằng văn bản thông qua đề cương NCYSH soạn thảo thông báo xét hồ sơ xin đánh giá đạo đức trong nghiên cứu y sinh học trình Chủ tịch HĐĐĐ kiểm tra, duyệt dự thảo (BM.01.QLNCKH.04)
Bước 2: Trình Hiệu trưởng ký ban hành thông báo, gửi đến tất cả các đơn vị, học viên cao học trên hệ thống phần mềm Quản lý công việc và website.

Bước 3: Nghiên cứu viên chính lập hồ sơ NCYSH xin đánh giá vấn đề đạo đức trong nghiên cứu theo thông báo và theo mẫu như quy định (BM.02.QLNCKH.04, BM.03.QLNCKH.04, BM.04.QLNCKH.04, BM.05.QLNCKH.04, BM.06.QLNCKH.04, BM.07.QLNCKH.04) và nộp cho ban thư ký HĐĐĐ.
Bước 4: Ban thư ký tiếp nhận hồ sơ (BM.08.QLNCKH.04) và kiểm tra hồ sơ. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ Ban thư ký sẽ trả lại cho NCYC để chỉnh sửa và nộp lại. Ban thư ký xác định phân loại hồ sơ (BM.09.QLNCKH.04), đề xuất với Chủ tịch hội đồng những nghiên cứu thuộc trường hợp được thẩm định theo quy trình rút gọn, thẩm định theo quy trình đầy đủ.
Bước 5: Chủ tịch Hội đồng phân công thành viên Hội đồng đạo đức nhận xét chính (BM.10.QLNCKH.04), mời chuyên gia tư vấn độc lập đối với từng hồ sơ nghiên cứu (nếu cần) (BM.11.QLNCKH.04)
Bước 6: 
* Trường hợp thẩm định theo quy trình rút gọn: hồ sơ thẩm định và phiếu nhận xét (BM.12.QLNCKH.04) phải được gửi tới thành viên hội đồng trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày HĐĐĐ nhận được hồ sơ hợp lệ. Ngoại trừ trường hợp khẩn cấp, tất cả tài liệu đề nghị xem xét phải được gửi tới thành viên HĐĐĐ được phân công nhận xét trước ít nhất 05 ngày làm việc so với ngày yêu cầu gửi lại phiếu nhận xét, đánh giá nghiên cứu. Quyết định của TVHĐĐĐ đối với nghiên cứu cần thể hiện trên phiếu nhận xét, đánh giá hồ sơ có ghi danh và chữ ký của thành viên HĐĐĐ và gửi lại cho Ban thư ký trong vòng 7 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ. Ban thư ký làm biên bản tổng hợp ý kiến (BM.13.QLNCKH.04).

* Trường hợp thẩm định theo quy trình đầy đủ: Hội đồng đạo đức tổ chức họp:
- Chủ tịch Hội đồng hoặc Phó chủ tịch Hội đồng (theo ủy quyền của Chủ tịch Hội đồng) và có ít nhất 5 thành viên HĐĐĐ

- Các nhà quản lý, nhà nghiên cứu, nhà tài trợ, nhà hỗ trợ kinh phí có thể tham dự cuộc họp để trả lời câu hỏi về đề cương nghiên cứu của họ và các tài liệu liên quan, nhưng không có mặt khi Hội đồng thảo luận và đưa ra quyết định về đề xuất nghiên cứu của họ

- Chuyên gia tư vấn độc lập khi cần thiết

- Hội đồng đạo đức thảo luận và nhận xét vào phiếu nhận xét (BM.12.QLNCKH.04)

- Chủ tịch Hội đồng kết luận

- Thư ký chuyên môn lập biên bản, tổng hợp kết luận....( BM.14.QLNCKH.04)
Kết luận của Hội đồng đạo đức đối với nghiên cứu cần dựa trên cơ sở sự đồng thuận của các thành viên hội đồng đạo đức và phải ghi trong biên bản họp. Trường hợp khó đạt được sự đồng thuận, Chủ tịch Hội đồng đạo đức có quyền quyết định việc tiến hành bỏ phiếu ngay hoặc đề nghị NCVC hoàn thiện hồ sơ nghiên cứu để hội đồng đạo đức xem xét và bỏ phiếu trong cuộc họp Hội đồng đạo đức lần sau. Biên bản cuộc họp phải được hoàn thiện trong thời hạn 7 ngày làm việc tính từ ngày họp HĐĐĐ.

Bước 7: Sau khi NCV chỉnh sửa bổ sung theo góp ý của hội đồng, Ban thư ký soạn thảo Giấy chứng nhận chấp thuận đề cương nghiên cứu trình Chủ tịch Hội đồng ban hành (BM.15.QLNCKH.04).

Giấy chứng nhận chấp thuận đề cương nghiên cứu được gửi cho NCVC, đơn vị có liên quan.
Bước 8: Lưu trữ toàn bộ hồ sơ, tài liệu theo quy định hiện hành.

* Đối với thẩm định báo cáo kết quả nghiên cứu: tương tự như đối với thẩm định đề cương nghiên cứu


6. Hồ sơ:
	STT
	Tên hồ sơ lưu
	Mã số hồ sơ
	Người lưu
	Nơi lưu

	1
	Thông báo xét hồ sơ đánh giá đạo đức
	BM.01.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	2
	Bảng kiểm lựa chọn qui trình xem xét đạo đức
	BM.02.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	3
	Đơn xin đánh giá đạo đức trong nghiên cứu
	BM.03.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	4
	Phiếu cung cấp thông tin về nghiên cứu
	BM.04.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	5
	Đơn tình nguyện tham gia nghiên cứu
	BM.05.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	6
	Bản cam kết thực hiện đúng nguyên tắc về đạo đức trong nghiên cứu
	BM.06.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	7
	Lý lịch khoa học của cá nhân thực hiện chính đề tài, dự án sản xuất thử nghiệm
	BM.07.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	8
	Sổ tiếp nhận hồ sơ, tài liệu
	BM.08.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	9
	Bảng kiểm phân loại hồ sơ và quy trình đánh giá
	BM.09.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	10
	Bảng phân công nhận xét thẩm định
	BM.10.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	11
	Công văn mời chuyên gia
	BM.11.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	12
	Bảng kiểm đánh giá thuyết minh đề tài đăng ký xét duyệt thông qua hội đồng đạo đức
	BM.12.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	13
	Biên bản tổng hợp ý kiến của các thành viên HĐĐĐ
	BM.13.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	14
	Biên bản cuộc họp HĐĐĐ
	BM.14.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ
	Phòng QLNCKH

	15
	Giấy chứng nhận chấp thuận vấn đề nghiên cứu
	BM.15.QLNCKH.04
	Thư ký HĐĐĐ, NCVC
	Phòng QLNCKH, Đơn vị liên quan


7. Phụ lục:
Gồm 15 biểu mẫu được sử dụng trong quy trình.
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Chức vụ�
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Phó chủ tịch Hội đồng đạo đức�
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Nam Định – 2018





Rà soát các nghiên cứu cần đánh giá khía cạnh đạo đức





Ký, ban hành thông báo





Chuẩn bị hồ sơ NCYSH xin đánh giá vấn đề đạo đức





Tiếp nhận, kiểm tra, phân loại hồ sơ





Phân công thẩm định, mời chuyên gia độc lập (nếu cần)





Thẩm định QT Rút gọn





Thẩm định QT Đầy đủ





Họp Hội đồng xét duyệt





Thẩm định, Biên bản tổng hợp phiếu nhận xét





Ký chứng nhận chấp thuận vấn đề đạo đức





Lưu trữ








