Phu luc VI
QUY PINH TO CHUC, HOAT PONG CUA HOI PONG TU VAN
CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Thong twsé  12026/TT-BYT ngay thang  ndm 2026 ciia B Y té)

Muc 1
TO CHUC CUA HOI PONG

. Co cAu té chirc cia Hoi dong

1. Hoi dong tur van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thudc
do B truong Bo Y té thanh lap.

2. Thanh vién Hoi dong gom Chu tich, Phé Chu tich, cac thanh vién khéc
cua Hoi dong.

3. Hoi ddng c6 bd phan gidp viéc 1a Vian phong Hoi dong dat tai Cuc Quan
1y Duoc.

Il. Co cau té chiic ciia Vin phong Hoi dong

1. Thanh vién cua Van phong Hoi d6ng gém: Chanh Van phong Hoi dong,
Ph6 Chanh Van phong Héi dong, Thu ky Van phong Hoi dong duoc ghi trong

Quyét dinh thanh I1ap Hoi ddng va thanh vién gilp viéc Van phong Hoi déng do
Cuc Quan Iy Dugc hodc Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén phan cong.

2. Thanh vién Vian phong Hoi d6ng hoat dong theo co ché kiém nhiém.

Céc thanh vién cua Van phong Hoi ddng phai thuc hién theo su chi dao cua
Chanh Van phong Hoi dong doi véi viéc thuc hién chirc nang, nhiém vu cua Van
phong Hoi dong.

3. Vian phong Hoi déng dugc str dung con dau cua Cuc Quan 1y Duoc.

I11. Tiéu chuan thanh vién Hoi dong, thanh vién Vin phong Héi dong

1. Thanh vién Hoi dong 1a cc chuyén gia ¢6 trinh d§ chuyén mon va kinh
nghiém phu hop bao dam kha nang tham dinh ho so, phan bién y kien cua chuyén
gia ;hém d;nh, y Kién dé xuat cua Cuc Quan ly Dugc va tu van cho Bo truong Bo
Y te cac van de lién quan den phap che duoc, ho so vé chat lugng, an toan, higu
qua cua thuoc, nguyén liéu lam thudoc.

2. Tiéu chuan cua thanh vién Hoi dong:

a) C6 bang tién si hodc chuyén khoa cép 11 chuyén nganh Y hoc, Duoc hoc,
hoac Luat hoc;

b) C6 kinh nghiém cong tac téi thiéu 10 nam trong linh vyc y, dugc hoac luat;

c) Co uy tin va chuyén moén sau trong nganh thudc linh vuc y, dugc hoac luat;

_ d) Khong dang giir chirc vy 1anh dao, quan ly tai co quan quan ly nha nudc

véy, duogc;

d) Khong vi pham cac nguyén tic vé xung dot loi ich theo quy dinh tai
chuong IV cta Quy ché nay.



3. Tiéu chuan cuy thé cua Chu tich Hoi ddng, Phé Chu tich Hoi dong:

a) Dap tng cac tiéu chuan quy dinh tai khoan 2 Phan nay;

b) C6 kinh nghiém va uy tin trong linh vuc dugc, c6 nang luc quan 1y, to
chire, dieu hanh;

c) C6 kinh nghiém phan tich, tong hop, phan bién vé cha truong, chinh
sach, phap luat, quan 1y nha nudc trong linh vuc y, dugc.

4. Tiéu chuan cia thanh vién Van phong Hoi dong:

a) Co trinh do dai hoc tr¢ Ién;

b) C6 kha ning tong hop, quan ly, t6 chuc;

¢) Khdng vi pham cc nguyén tic vé xung dot loi ich theo quy dinh tai
chuong IV cta Quy ché nay;

_d) Co kinh nghiém tbi thiéu 02 ndm lam viéc tai co quan quan 1y nha nudc
véy, duoc.

5. Ung vién thanh vién Hoi ddng phai ké khai:

a) Ly lich khoa hoc theo Mau 12/TT kém theo Thong tu nay;

b) Ban cam két bao mat théng tin trong hd so ding ky thubc theo Mau
14/TT ban hanh kem theo Thong tu nay;

c) Ban cong bb vé xung dot lgi ich theo Mau 15/TT ban hanh kém theo
Thong tu nay.

IV. Tam ngirng tham gia cac phién hop Hdi dong

Cac truong hop khong dua diéu kién tham gia cua ting phién hop Hoi dng:

1. Truong hop thanh vién Hoi dong ¢6 dau hiéu vi pham phap luat hinh sy
ma dang trong qua trinh giai quyet ctia co quan c6 tham quyén thi Cuc Quan ly
Dugc/Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén bao céo Bo truong B Y té d@é thdng bao
thanh vién Hoi dong tam ngung tham gia cac phién hop Hoi d6ng. Khi co két luan
tor co quan co tham quyen,Ve viéc thanh vién Hoi dong khéng vi pham phap luat
hqac noi dung khiéu nai, t6 cao khong dung su that thi thanh vién Hoi dong duoc
tiep tuc tham gia cac phién hop Hoi dong.

Truong hop ¢d két luan tir co quan c6 tham quyén vé viéc thanh vién Hoi
dong vi pham phap luat hinh sy, Cuc Quan ly Duoc/Cuc Quan 1y Y, Dugc co
truyén hoac cac Vu, Cuc lién quan béo céo Bo truang Bo Y té thay thé va bd sung
thanh vién Hoi ddng pht hop véi linh vic chuyén mén dé d¢am bao hoat dong cua
Hoi1 dong.

2. Thanh vién hgi dong c6 xung dot loi ich quy dinh tai Diéu 50a Thong tu
nay.

V. Chite ning, nhiém vu cia Hdi dong

1. Tu van cho Bo truong Bo Y té trong viéc:

a) Cép, gia han, thay d6i, b6 sung gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén ligu
lam thudc trén co s két qua tham dinh cua chuyén gia, y klen dé xuat cua Cuc

Quan ly Dugc hogc Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén va céc van dé lién quan do
B truéng BO Y t€ yéu cau;



b) Cap giay phep nhap khau thudc chua co gidy dang ky Iuu hanh tal Viét
Nam dbi véi cac hd so dé nghi cap phép nhap khau thudc do Bo Y té tiép nhan va
giai quyet,

¢) Banh gia sy phi hop ctia nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuét
thudc cua nude xuat khau khdng thuoc mot trong céc nguyén tic, tiéu chuan da
dugc Bo truong B Y té ban hanh hoic thira nhan ap dung theo quy dinh tai diém
¢ khoan 1 Biéu 97 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

d) D& xuat c4c chu trwong, chinh sach lién quan dén cap gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc, cac van dé lién quan dén bao dam chat luong,
an toan, hiéu qua cua thuéc.

2. Hoi dong chiu trach nhiém trudc Bo truong Bo Y té va trudc phap luat
vé cé4c y kién tham dinh, tu van.

V1. Chirc ning, nhiém vu cia Van phong Hi dﬁng

1. Van phong Hoi ddng c6 chie ning giup viéc cho Hoi ddng thuc hién cac
chtrc nang, nhiém vu dugc quy dinh tai phan V Muc nay.

2. Nhiém vu ctia Van phong Hoi dong:

a) Bao dam cac diéu kién hoat dong cua Hoi dong va chuan bi hau can,
thdng tin, tai liéu lién quan cho cac phién hop cua Hoi ddng;

b) Té chirc cac cudc hop Hoi déng, cudc hop gitra Hoi ddng véi cac chuyén
gia doc 1ap va cac nhom chuyén gia tham dinh ho so dang ky thuéc, nguyén liéu
lam thudc;

¢) To chwe thuc hién lay y kién bang vin ban caa cac thanh vién Hoi dong,
cac chuyén gia doc lap theo két luan cua Chu tich Hoi dong;

d) Can ctr danh muc hd so, tai liéu do Cuc Quan Iy Dugc/Cuc Quan ly Y,
Duoc ¢6 truyén dé xuét trinh Hoi déng, Van phong Hoi ddng chuyén danh muc
va hd so cho thanh vién Hoi dong, ra soat dam bao ding quy trinh di ban hanh
(khdng ra soat vé mat noi dung); dé xuit Chu tich Hai dong t6 chire hop Hoi ddng
dé Hoi dong cho y kién tham dinh, tu van dbi voi dé xuat cua Cuc Quan ly
Duoc/Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén;

d) Téng hop cac cha truong lién quan dén Cap gia han, thay déi, bo sung
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc; cac van dé lién quan dén bao
dam chat lugng, an toan, hiéu qua cua thudc do Cuc Quan ly Dugc/Cyc Quan ly
Y, Dugc ¢ truyén hoic cac thanh vién Hoi ddng dé xuat dé bao céo Hoi ddng;

e) Dy thao bién ban, bao cao Hoi dong dé thdng qua bién ban hop Hoi dong;

g) Gui bién ban hop Hoi dong cho Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyen;

h) Luu trix, bao quan hd so, tai liéu cia Hoi dong theo quy dinh;

i) Vao thang 12 hang nam, Vin phong Hoi dong cd trach nhiém tong hop
két qua tham du hop Hoi ddng cua cac thanh vién Hoi dong trong nam hoic y kién
cta thanh vién Hoi ddng vé cac phién hop Hoi dong 1am co s¢ dé Chu tich Hoi
d6ng bao cao Bo truong Bo Y té xem xét didu chinh to chuc Hoi ddng cho phu
hop nham bao dam chat lugng, hiéu qua caa cac budi hop Hoi dong (néu co);



k) Van phong Hoi dong tlep nhan thong tin vé ly lich khoa hoc va xung dot
loi fch caa cac Thanh vién Hoi dong hoic tng vién Thanh vién Hoi dong, ra soét,
tong hop trinh Chu tich Hoi ddng xem xét va bao cao, dé xuat Bo truong Bo Y té
thay thé, bo sung thanh vién Hoi dong dbi véi cac truong hop quy dinh tai khoan
2 Phan IV Muc nay;

1) Trudc phién hop, Van phong Hoi ddng bao co sé luong thanh vién Hoi
ddng du diéu kién tham du dé Chu tich Hoi ddng xem xét, quyét dinh.

3. Chanh Vian phong Hoi ddng chiu trach nhiém chi dao, diéu hanh hoat
dong cia Van phong Hoi dong, béo cao Hoi dong céc noi dung cu thé lién quan
deén:

a) Ho so cap, gia han, thay d6i, b6 sung gidy dang ky luu hanh thubc va cac
van dé lién quan dén bao dam chét luogng, an toan, hiéu qua cua thudc trén co sé
cac danh muc ho so, tai liéu do Cuc Quan Iy Duoc/Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢o truyén
cung cap;

b) Ho so dé nghi cap giay phép nhap khau thudc chua cé gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam dol véi cac hd so dé nghi cap phép nhap khau thuéc do Bo Y
té tiép nhan va cac van dé lién quan dén bao dam chat lugng, an toan, hiéu qua
cta thude trén co s& cac danh muc ho so, tai liéu do Cuc Quan Iy Dugc/Cuc quan
1y Y, Dugc ¢6 truyén cung cap;

¢) Tai lieu phuc vu danh gia sy phu hop cua nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh tét san xuat thudc caa nuéc xuat khau khéng thudc mét trong cac nguyén
tac, tiéu chuan da duoc Bo trudng Bo Y té ban hanh hoic thira nhan ap dung theo
quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu 97 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Phé Chanh Vian phong Hoi ddng thay mét Chanh Van phong Hoi dong
diéu hanh hoat dong cia Van phong Hoi ddng va gial quyét cac cong viéc lién
quan dén chtrc ning, nhiém vy cta Vin phong Hoi déng khi duge Chanh Vin
phong Hoi déng phan cong; chiu trach nhiém trude Chanh Vin phong Hoi dong,
trudc Cha tich Hoi dong va trude Bo truang Bo Y té vé ndi dung duge phan cong;
béo cdo Chanh Vin phong Hoi dong vé két qua giai quyét cong viéc duoc phan
cong.

5. Thu ky Van phong Hoi dong c6 chirc ning gitip viéc cho Chanh Vin
phong Hoai ddng hoic Pho Chanh Vian phong duoc phan céng chuan bi noi dung
cudc hop, ghi bién ban hop Hoi dong, cac cdng viéc khac dé bao dam chat luong
phién hop Hoi dong va phai chiu trach nhiém trudc Chanh van phong/Pho Chanh
viin phong Hoi dong, Chu tich Hoi dong va truéc Bo truong Bo Y té vé nhigm vy
duoc phéan cong.

6. Thanh vién gilp viéc ciia Van phong Hoi dong 1a cac chuyén vién caa
Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén duoc phan cong hd trg Van
phong Hoi dong lién quan noi dung hop Hoi dong. Thanh vién gidp viéc cua Vian
phong Hoi dong hd tro Thu ky Van phong Hoi dong ghi va Ky tat vao bién ban
hop Hoi dong, chiu trach nhiém vé noi dung giup viéc trude Thu ky Hoi dong,
Chéanh Van phong Hoi d6ng/Phé Chanh Vian phong Hoi dong.

7. Thanh vién Vin phong Hoi dong duoc hudng ché do thu lao theo quy dinh.



VII. Nhiém vu, quyén han ciaa Cha tich Hgi dong

1. Chi dao, diéu hanh cdng viéc caa Hoi dong.

2. Chu tri, két luan cac phién hop cua Hoi dong. Truong hop khong to chirc
hop Hoi dong, Chu tich Hoi dong thuc hién viéc lay y kien bang vén ban den cac
thanh vién Hoi dong.

3. Tham van thém y kién tir cac chuyén gia doc 1ap ngoai cc thanh vién
trong Hoi dong trude khi dua ra két luan cuoi cung trong trueong hop can thict.

_ 4. Phan cong nhiém vy cho cac thanh vién Hoi ddng; phan cong hodc uy
quyen cho Pho Chu tich Hoi dong chi dao, gidi quyet cac cong viéc cua Hoi dong
khi vang mat.

5. Bé xuét viéc thay thé, bd sung thanh vién Hoi dong thuoc mét trong cac
trudng hop sau:

a) Thanh vién Hoi dong khang tham du it nhét 03 phién dot hop Hoi dong
trong mot nam ma khong bao cao Chu tich Hoi dong;

b) Thanh vién Hoi dong c6 nguyén vong bang vin ban dé nghi khong tham
gia Hoi dong;

¢) Thanh vién Hoi dong vi pham céc nguyén tic vé xung dot loi ich quy
dinh tai Diéu 50a Thong tu nay.

6. Thuc hién c4c nhiém vu cua Thanh vién Hoi dng tai Phan 1X caa Quy
dinh nay.

VII1. Nhiém vu, quyén han cia Phé Chi tich Hgi dong

~ 1. Thay mat Chu tich Hoi dong dieu hanh cac phién hop Hoi dong va giai
quyet cac cong viéc lién quan den chirc nang, nhiém vu cua Hoi dong khi duoc
Chu tich Hoi dong uy quyen. Bao cao Chu tich Hoi dong ve ket qua giai quyet
cong viéc dugc uy quyen.

2. Thuc hién cac nhiém vu caa Thanh vién Hoi dong tai Phan 1X Muc nay.

IX. Nhiém vu, quyén han caa thanh vién Hgi dong

1. Cho y kién tham dinh, tu vAn doi v6i cac ho so, tai liéu do Cuc Quan ly
Duoc/Cuc Quan Iy Y, Duogc ¢o truyén trinh Hoi dong.

2. Ky Bién ban hop Hoi déng.

3. Bé xuat chu truong lién quan dén cap phép luu hanh thuéc, nguyén liu
lam thubc va cac van dé bao dam chat lwong, an toan, hiéu qua caa thudc.

4. Thyc hién cac nhiém vu khac theo phan cong cua Chu tich Hoi dong,
Pho Chu tich Hoi dong khi dugc Chu tich H1 dong uy quyen.

X. Tréach nhiém va quyén li ciia Chii tich Hdi dong, cac Phé Chi tich
Hoi dong, cac thanh vién Hoi dong va chuyén gia doc lap

1. Trach nhiém caia Chu tich Hoi dong:

a) Chiu trach nhiém truéc B9 truong Bo Y t€ va trudc phép lut vé hoat
dong cua Hoi dong va céc y kien két luan tai cac phién hop Hoi dong;

b) Tham du day da cac budi hop Hoi dong, tru’orng hop khdng tham dy hop
phai c6 van ban thong bao khéng tham du cudc hop va gidy ty quyén cho Pho



Chu tich Hoi ddng, giri dén Vian phong Hoi dong it nhat 01 ngay truéc ngay hop
Hoi dong:

¢) Thuc hién bao mat ddi véi cac thong tin lién quan dén cong tac tham
dinh, tu van caa Hoi dong va cac hd so, tai liéu dugc cung cip dé phuc vu cong
tac cua Hoi dong;

d) Chiu trach nhiém nhu thanh vién Hoi dong theo quy dinh tai khoan 3
Phan nay.

2. Trach nhiém caa Ph6 Chu tich Hoi dong:

a) Chiu trach nhiém truéc Chu tich Hoi dong, Bo truong Bo Y té va trude
phap luat vé hoat dong cua Hoi dong cac y kién két luan tai phién hop Hoi dong
khi duoc Chu tich Hoi ddng ay quyén;

b) Chiu trach nhiém nhu thanh vién Hoi dong theo quy dinh tai khoan 3
Phan nay.

3. Trach nhiém cua thanh vién Hoi dong:

a) Chiu trach nhiém trugc Chu tich Hoi dong va trudc phap luat dbi voi cac
y kién, d& xuat cua minh tai cac phién hop Hoi dong va tai vian ban cho y kién
trong truong hop khong té chic hop Hoi dong;

b) Nghién ctu tai liéu, danh muc thuéc trinh Hbi dong truée khi hop Hoi
ddng dé cho y kién, dé xuat (néu co);

¢) Tham du day du cac budi hop cua Hoi ddng, truong hop khéng tham du
hop phai bao co Chu tich Hoi ddng it nhat 01 ngay trudc ngay hop Hoi dong;

d) Bao cao day du, kip thoi va dung thoi han cac ¥ kién tham dinh, tu van
va chiu su phan céng cia Chu tich Hoi d¢éng/Phé Chu tich Hoi dong duogc ty
quyén trong cac phién hop hoic khi can thiét;

d) Gui y kién gop y du thao bién ban hop Hoi dong, ky bién ban hop Hoi
dong theo dung thoi han quy dinh;

e) Thuc hién bao mat ddi véi cac thong tin lién quan dén cbng tac tham
dinh, tu van caa Hoi dong va cac hd so, tai liéu duoc cung cip dé phuc vu cong
tac cuia Hoi dong;

g) Ké khai day du, trung thuc théng tin vé xung dot loi ich.

4. Trach nhiém cua chuyén gia doc lap:

a) Chiu trach nhiém trugc Chu tich Hoi dong va trudc phap luat dbi voi cac
y kién tham van cua minh. Cac y kién dua ra phai doc lap, khach quan, theo dung
noi dung duge dé nghi tham van;

b) Thuc hién bao mét d6i véi cac thong tin lién quan dén noi dung duoc
tham van va céc ho so, tai liéu duoc cung cap.

5. Quyén loi:

a) Puoc cung cip dy du tai ligu va thong tin lién quan dén cong tac tham
dinh, tu van;

b) Pugc quyeén béo luu y kién tham dinh, tu van doc 1ap voi két luan cia
Hoi dong:



¢) Pugc huong ché do thu lao theo quy dinh cua phép luat.

X1. Co ciu, sb lwgng thanh vién Hai dong

1. Hoi dong tham dinh, tu vin duoc co cdu thanh 04 ban nhu sau:

a) Ban tu van cap, gia han, thay doi, b sung gidy dang ky luu hanh di voi
hd so dang ky thude hoa duoc, nguyén liéu 1am thude hoa dugc; hd so nhap khau
thude hoa dugc; hd so danh gia sy ph hop cua cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh tot san xuat thudc, nguyén lieu lam thudc caa nuéc xuat khau so véi nguyén
tac, tiu chuan Thyc hanh tét san xuat do Bo truang Bo Y té ban hanh hoic thira
nhan ap dung;

b) Ban tu van cap, gia han, thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh ddi véi
hd so dang ky thube duogc liéu, nguyén liéu 1am thudc tir dugc lidu (trir duoc ligu);
hd so nhap khau thude duoc liéu;

¢) Ban tu van Cap gia han, thay doi, bo sung giay dang ky luu hanh d6i véi
hd so dang ky thudc ¢b truyen dugc lieu; hd so nhap khau thUOC co truyen ho so
danh gia sy phu hop ctua cac nguyén tac tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat thude,
nguyén licu lam thudc ctia nuwdc xuat khau so véi nguyén tac, tiéu chuan Thuc
hanh tét san xuat do Bo truong Bo Y té ban hanh hoac thira nhan ap dung di véi
thudc ¢b truyén;

d) Ban tu van cip, gia han, thay d6i, b6 sung gidy dang ky luu hanh di voi
hd so diang ky vac xin, sinh pham; ho so nhap khau thudc vac xin, sinh pham.

2. Mbi ban phai dam bao téi thiéu cd it nhat mot thanh vién ¢ chuyén mén,
kinh nghiém vé phap ché; tiéu chuan chat lugng thudc; bao ché, san xuat thudc;
dugc ly; 1dam sang.

3. S6 lugng thanh vién trong Hoi dong:

a) 01 Chu tich;

b) 04 Phé Chu tich (mdi ban ¢ 01 Phé chu tich);

¢) Co du cac thanh vién hoi dong khéac cho mdi ban phu hop véi quy dinh
tai khoan 2 Phan nay, khéng bao gém Chu tich va Phé Chu tich.

Muc 2
HOAT PONG CUA HOI PONG

I. Nguyén tic hoat déng cia Hai dong

Hoi dong hoat dong theo quy dinh tai Piéu 50, Piéu 50a Thong tu nay va
khoan 3 Piéu 36 Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude ¢ truyén, vi thudc cd
truyén, duoc liéu (goi tat 1a Thong tu s6 29/2025/TT-BYT).

I1. Hoat dong truéc phién hop Hoi dong

1. Trén co s tai liéu, hd so do Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢d
truyén dé xuét trinh Hoi dong, Chanh Vin phong Hoi dong bao céo Chu tich Hoi
ddng lich hop va nodi dung hop Hoi ddng dé Chu tich Hoi ddng quyét dinh thoi
gian hop cua Hoi dong. Thoi gian té chirc hop thuc hién theo quy dinh tai Thong
tu nay, Thong tu s6 29/2025/TT-BYT, cac quy trinh giai quyét thi tuc hanh chinh



va quy trinh tac nghiép lién quan.

2. Van phong Hoi dong bao cao sb lugng thanh vién Hoi dong dua diéu kién
tham dy dé Chu tich Hoi ddng xem xét, quyét dinh. Hoi dong hop khi c6 tir 2/3
thanh vién Hoi dong du diéu kién tham du hop. Truong hop thanh vién Hai dong
khong tham du budi hop nhung c6 gtri ¥ kién bang van ban thi duoc xem 13 tham
du hop.

3. Trén co sé cac tai liéu, hd so do Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quan 1y Y, Dugc
cb truyén dé xuat trinh Hoi ddng theo céc quy trinh giai quyét thu tuc hanh chinh
va quy trinh tac nghiép lién quan, Vin phong Hoi ddng thuc hién nhiém vu theo
quy dinh tai khoan 2 Phan 6 Muc 1 Quy dinh nay va guri cac tai liéu dén céc thanh
vién Hoi dong it nhat 03 ngay truéc phién hop Hoi dong.

Trong truong hop can thiét dé dam bao ngudn cung ang thude, thoi gian
gui tai liu dén cac thanh vién Hoi dong cd thé ngan hon khi Cuc Quan ly
Duoc/Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén dé xuat va dugc sy ddng ¥ cia Chu tich
Hoi dong.

4. Hinh thuc giri tai liéu cho céac thanh vién Hoi dong:

Tai liéu gui cho céc thanh vién Hoi dong dugc gui bang hinh thac truc
tuyén hoac gui truc tiép ban gidy.

5. Céc thanh vién Hoi ddng nghién ciru, xem xét cac ho so, tai liéu do Van
phong Hoi dong giri dé cd y kién dé xuat véi Hoi dong lién quan dén cac noi dung
béo cao tai phién hop.

I11. Hoat dong trong phién hop Hoi dong

1. Hinh thirc hop Hoi dong duoc td chic hop truc tiép hozc/va truc tuyén.

2. Van phong Hoi dong béo cao Chu tich Hoi dong s luong thanh vién Hoi
dong du diéu kién tham dy hop truc tiép, hop truc tuyén va thanh vién gui y kién
bang van ban. Truong hop da du tir 2/3 thanh vién Hoi dong du dieu kién tham du
hop (bao gom ca trudng hop thanh vién Hoi ddng khdng tham du budi hop nhung
co gui y kién bang van ban thi dugc xem la tham du hop), Chu tich Hoi déng
quyét dinh bat dau tién hanh phién hop. Truong hop khong du s6 luong thanh vién
tham dy hop theo quy dinh, Chu tich Hoi ddng quyét dinh ho&n phién hop va roi
sang maot thoi diém khéc.

3. Vin phong Hoi dong béo céo noi dung cudc hop va cac noi dung xin y
Kién tai phién hop Hoi dong:

a) Noi dung bao cdo, dé xuat cia Cuc Quan Iy Duoc/Cuc Quan 1y Y, Dugc
co truyén béo céo Hoi dong;

b) Céc y kién cua thanh vién Hoi dong gui trudc phlen hop Hoi dong trong
truong hop thanh vién Hoi ddng ving miat nhung co giri ¥ kién.

4. Van phong Hoi dong cung cap ho so, tai liéu, bién ban tham dinh ho so
hodc cung cap thong tin, tai liéu khac theo dé nghi cua thanh vién Hoi dong.
Truong hop thanh vién Hoi ddng xem hd so ngay tai phién hop, y kién cua thanh
vién Hoi dong duoc ghi vao bién ban hop Hoi dong.

5. Truong hop thanh vién Hoi ddng c6 v kién khéng thong nhat tai phién



hop, Chu tich Hoi ddng/ Phd Chu tich Ho1 ddng duoc uy quyén s& quyét dinh bang
hinh thirc bo phiéu kin theo Mau 13/TT ban hanh kém theo Thong tu ndy hoic
thao luan cong khai theo mot trong 02 phuong an sau day:

a) Két luan trén co s¢ ¥ kién duoc 2/3 thanh vién Hoi dong tham dy dong
thuan. Thanh vién hoi ddng cd y kién chua ddng thuan véi két luan caa Hoi dong
duoc bao luu va ghi ro trong bién ban.

b) Moi chuyén gia doc 1ap tham gia cudc hop Hoi dong dé cung thao luén
tai phién hop Hoi ddng. Chu tich Hoi ddng/ Phé Chu tich Hoi dong dugc ty quyén
quyét dinh trén co s& dong thuan cua 2/3 thanh vién Hoi dong tham du. Chuyén
gia doc lap khong duogc biéu quyét y kién tai phién hop Hoi dong.

IV. Hoat ddng sau phién hop Hai dong

1. Y kién két luan caa Hoi ddng duoc thé hién bang Bién ban hop Hoi dong.

Bién ban hop Hoi dong duge Van phong Hoi d6ng chuyén cho Cuc Quan
1y Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén dé trién khai cac budc tiép theo theo
quy dinh.

2. Bién ban hop Hoi dong phai ghi cu thé tén cac thanh vién Hoi dong tham
du va vang mit (c6 ly do hoic khong c6 1y do), nguoi chu tri phién hop. Bién ban
hop Hoi dong ddi vai timg linh vuc xin y kién Hoi dong phai ¢d cac noi dung nhu
sau:

a) Phan tu van chung: Bao gom cac noi dung Vin phong Hoi dong bao cao
va xin y kién Hoai dong, ¥ kién cu thé caa ting thanh vién Hoi ddng (néu cd), y
kién két luan caa ngudi chi tri cudc hop;

b) Phan tu van cap, gia han, thay d6i, bd sung glay dang ky luu hanh: ghi
tong s6 thudce trinh trong Hoi dong danh muc céac thubc Hoi ddng dong ¥ dé xuat
cap/gia han/phé duyét thay ddi bd sung GPKLH, chua cip/chua gia han/chua phé
duyét thay doi bo sung GDKLH, khong oép/khong gia han/khdng phé duyét thay
d6i bo sung GPKLH. Trong Bién ban hop Hoi dong ghiroy kién caa thanh vién
Hoi dong (neu c6) va y kién két luan cua Hoi ddng vé viéc cap/gia han/phé duyét
thay doi b6 sung GDKLH, chua cap/chua gia han/chua phé duyét thay d6i bo sung
GDbKLH, khéng Cap/khong gia han/khong phé duyét thay d6i bé sung GDKLH
dbi vai tirng thude cu thé.

¢) Phan tur van cap giay phép nhép khau thudc chua co glay dang ky luu
hanh: ghi tong s6 thUOc trinh trong Hoi d6ng, danh muc céc thuéc Hoi dong ddng
y dé xuat cap, chua cap, khoéng cap giay phép nhap khau. Trong Bién ban hop HOi
dong ghiroy klen cua thanh vién Hoi dong (néu c6) va y kién két luan cua Hoi
dong vé viéc cap, chua cap, khdng cap giay phép nhap khau ddi vai ting thude
cu thé.

d) Phan tu van danh gia sy phi hop cia cac nguyén tic, tiéu chuan Thuc
hanh tét san xuat thude, nguyén lidu 1am thudc ghi rd noi dung Van phong Hoi
d6ng bao céo va xin y kién Hoi dong, y kién cu thé cua thanh vién Hoi dong (néu
c6), y kién két luan cua ngudi chu tri cudc hop thé hién rd noi dung danh gia 1a
phu hop, khéng pht hop hoic yéu cau Cuc Quan 1y Dugc/Cuc Quan 1y Y, Duoc
co truyén 1am rd thém maot sb noi dung.
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3. Thoi gian hoan thién bién ban hop Hoi dong:

a) Ho so dé nghi Cap glay dang ky luu hanh thudc maéi ¢6 chi dinh st dung
phong, diéu tri bénh truyen nhiém thudc nhom A dé cong b dich theo quy dinh
cua phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém; Hd so dé nghi cap phep nhap
khau thudc chua co6 Gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam dap tng nhu cau cap
bach cho phong, chdng dich bénh, khéc phuc hau qua, thién tai:

Trong thoi han 01 ngay ké tir khi két thic mdi phién hop, céc thanh vién
Hoi dong tham gia hop cting Ky tén vao Bién ban hop Hoi dong, trudng hop cd y
kién khéc vai noi dung két luan thi dugc phép bao luu ¥ kién caa minh trong Bién
ban hop Hoi déng. Chanh Vian phong Hoi dong hoic Phé Chanh Van Phong Hoi
ddng duoc phan cong béo cao cac ndi dung tai cudc hop, Thu ky, Thanh vién gidp
viéc cua Van phong Hoi dong ghi bién ban ky tit trén ting trang Bién ban hop
Hoi dong, danh muc cac thudc kém theo Bién ban hop Hoi dong.

b) H6 so dé nghi gia han, thay d6i, b6 sung gidy dang ky luu hanh thudc ¢b
truyén:

Trong thoi han 03 ngay ké tir khi két thic mdi phién hop, céc thanh vién
Hoi dong tham gia hop cting Ky tén vao Bién ban hop Hoi dong, truong hop cé y
kién khéc vai noi dung két luan thi dugc phép bao luu y kién caa minh trong Bién
ban hop Hoi dong. Chanh Vian phong Hoi dong hoic Pho Chanh Vin Ph(‘)ng Hoi
ddng duoc phan cong béo cdo cac noi dung tai cudc hop, Thu ky, Thanh vién gitp
viéc cua Van phong Hoi dong ghi bién ban ky tat trén tung trang Bién ban hop
Hoi dong, danh muc cac thudc kém theo Bién ban hop Hoi dong.

¢) Ho so khong thudc truong hop quy dinh tai diém a, b khoan nay:

Trong thoi han 05 ngay ké tir khi két thic mdi phién hop, céc thanh vién
Hoi dong tham gia hop cting ky tén vao Bién ban hop Hoi dong, trudng hop cé y
kién khéc vai noi dung két luan thi dugc phép bao luu ¥ kién caa minh trong Bién
ban hop Hoi dong. Chanh Vian phong Hoi dong hoic Pho Chanh Van Phong Hoi
d6ng duoc phan cong béo cao cac ndi dung tai cudc hop, Thu ky, Thanh vién gitp
viéc ctia Van phong Hoi dong ghi bién ban ky tat trén ting trang Bién ban hop
Hoi dong, danh muc cac thudc kém theo Bién ban hop Hoi dong.

4. Truong hop Hoi dong phan cong thanh vién Hoi ddng xem xét ho so
hodc Hoi dong tham van y kién chuyén gia doc lap sau phién hop Hoi dong:

a) Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan ly Y, Duoc ¢o truyén cung cap ho so, bién
ban tham dinh cho thanh vién Hoi dong trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhan
dugc bién ban hop Hoi dong,

b) Thanh vién Hoi dong hodc chuyén gia doc 1ap xem va cho y kién giri
Cuc Quan ly Dugc/Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢o truyén trong thoi han 05 ngay ké tur
ngay nhan dugc hd so dé Cuc tong hop, bao céo lai Hoi dong.

V. Co ché phéi hop giira Hoi dong chuyén gia tham dinh va Cuc Quan
ly Dugc/Cuc Quan ly Y, Dwgc co truyen trong qua trinh giai quyét ho SO
ding Ky thudc, hé so dé nghi cap giay phép nhap khau thudc chua c6 giay
ding Ky luvu hanh tai Viét Nam

1. Trong qué trinh tham dinh hd so, truong hop chuyén gia tham dinh c6
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vuéng méc vé chuyén man, dé xuat chua rd rang, Cuc Quan 1y Dugc/Cyc Quan
1y Y, Dugc c6 truyén xem xét, trao d6i chuyén gia va tong hop, béo cao Hoi dong.
Hoi dong c6 trach nhiém xem xét, thao luan va dua ra két luan.

2. Noi dung két luan vé chuyén mon cua Hoi ddng d6i vai céc tinh hu()ng,
truong hop glong nhau la nguyén tic de théng nhat trong qua trinh tham dinh hd
so dang ky thudc, ho so dé nghi cap giay phép nhap khau thudc chua co glay dang
ky lwu hanh tai Viét Nam. Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén
téng hop cac chi truong, két luan vé chuy@n mén caa Hoi dong aé thong béo cho
don vi, chuyén gia tham dinh thyc hién.

3. Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén, chuyén gia cd trach
nhiém thuc hién cac noi dung theo két luan cua Hoi dong dé théng nhat trong qua
trinh xir ly, tham dinh hd so.

4. Trong trudng hop can c6 sy thao luan, trao d6i dé thong nhat giira Hoi
ddng va chuyén gia vé cac noi dung chuyén mon, Hoi dong dé nghi Cuc Quan ly
Duoc/Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢cd truyén to chirc hop véi cac chuyén gia tham dinh
théng qua céc hinh thuc sau:

a) Hop truc tiép hoic hop qua hinh thic tryc tuyén;

b) Trao doi qua van ban, email, nén tang so.

Muc 3
QUAN LY XUNG POT LQI ICH CUA THANH VIEN HOI PONG

I. Muc tiéu

1. Théng nhat cach thirc danh gia xung dot loi ich dbi vai thanh vién Hoi dong.

2. Bao dam cac thanh vién Hoi dong xét duyét hd so khong co xung dot loi ich.

3. Pam bao viéc xét duyét hd so dang ky thude cong bang, khach quan va
doc lap.

Il. Cac trwong hgp xung dot lgi ich

1. Truong hop xung dot o1 ich khong duoc tuyén chon lam thanh vién Ho1 déng:

a) Nhan tién, tai san hoic loi ich khéc cua co s¢ dang ky thude, co s& san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir truong hop thi lao nhan duoc tir cac hoat
dong dao tao, tap huan nang cao kién thirc chuyén mén vé dugc cho co sd ding
ky thude, co sé san xuét thube, nguyén liéu 1am thudc do céc trung tdm co chic
nang dao tao, co s& nghién ciru, co so dao tao, hoi nghé nghiép lién quan linh vuc
y, duogc td chirc hodc tir viéc tham gia hoi nghi, hoi thao trong linh vuc y, duoc.

b) Thanh 1ap, tham gia quan ly, diéu hanh doanh nghiép 1a co so dang ky
thude, co so san xuat thudce, nguyén liéu 1am thuéc.

¢) Str dung nhing thong tin ¢ duoc trong qué trinh tham dinh, xem xét hd
so dang ky thudc, nguyén liéu 1am thude dé vu loi hoic dé phuc vu loi ich cua to
chuc hoac c& nhan khéac, trie treong hop thu lao nhan dugc tir hoat dong dao tao,
tap huan nang cao kién thirc chuyén mon vé dugc cho co s¢ ding ky thude, co so
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thubc do céc trung tam co chic ning dao tao, co
s nghién cuu, co sd dao tao, hoi nghé nghiép lién quan linh vuc y, dugc t chic.
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d) Gop vén (tién, cb phiéu, co phan tréi phiéu, quyen lya chon ¢6 phiéu, ...)
vao doanh nghi¢p la co s¢ dang ky thude, co so san xuat thudc, nguyén liéu Iam
thudc, trir truong hop vén gop dau tu thong qua cac quy dau tu hoac quy dau tu ay
thac hoac cac hinh thic twong tur véi diéu kién cac khoan dau tu nay duoc quan ly
doc lap.

2. Trudng hop duoc tuyén chon 1am thanh vién hoi dong nhung khong dugc
tham gia xét duyét hd so c6 lién quan dén co sé ding ky thube, co so san xuét
thudc, nguyén liéu 1am thude co xung dot loi ich:

a) Tu van cho doanh nghiép, t6 chirc, ca nhan khac ¢ trong nudc va nudc
ngoai co lién quan dén nghién cuu, phat trién san pham cho doanh nghiép la co
so dang ky thude, co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude, ho so dang ky
thudc, nguyén liéu 1am thudc trong vong 03 nam ké tir ngay Ky ban cong bb xung
dot loi ich;

b) C6 vo hoic chdng, bs, me, con, anh, chi, em rudt cia minh dang gitr
chtc vu quan Iy vé t6 chac nhan su, ké toan, 1am thu quy, tha kho cua doanh
nghiép 1a co sé dang ky thude, co sé san xuat thudc, nguyén ligu lam thudc;

¢) C6 vo hoidc chdng, b, me, con kinh doanh va/hoic co céc loi ich tai
chinh trong doanh nghiép 1a co s¢ ding ky thude, co s¢ san xuét thudc, nguyén
lieu 1am thudc;

d) C6 vo hoic chdng, bb, me, con, anh, chi, em rudt 1a ngudi c6 quyeén, loi
ich truc tiép lién quan dén viéc thuc hién nhiém vu caa minh.

I11. Cac trwong hop ap dung theo mire do xung dot lgi ich

1. Truong hop thanh vién Hoi dong phat sinh xung dot loi ich tai khoan 1
Phan 1l Myc 3 Quy dinh nay khi dang tham gia thim dinh, tu van hd so thi nging
tham dinh, tu Van hd so ké tir ngdy c6 van ban thdng bao vé xung dot loi ich va
khéng duoc tiép tuc tuyén chon 1am thanh vién Hoi dong.

2. Truong hop thanh vién Hoi dong phat sinh xung dot loi ich tai khoan 2
Phan Il Muc 3 Quy dinh nay khi dang tham gia tham dinh, tw van ho so thi ngung
tham dinh, tu van h so lién quan dén co s dang ky thudc, co s San Xuat thUOC
nguyén liéu 1am thudc co xung dot lgi ich ké tir ngdy c6 van ban théng bao vé
xung dot loi ich.

IV. Trach nhiém ké khai xung dét lgi ich va viéc xir Iy ké khai vé xung
dot loi ich caa thanh vién Hoi dong

1. Trach nhiém ké khai xung dot loi ich:

a) Khi tng tuyén 1am thanh vién Hoi déng, ca nhan phai nop Ban cong bd
vé xung dot loi ich theo Mau 15/TT ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Sau khi dugc tuyén chon lam thanh vién Hoi dong, khi ¢ céc phat sinh
xung dot loi ich so véi théng tin vé xung dot loi ich da ké khai trude d6 thi trong
thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay phat sinh thay doi, thanh vién Hoi dong phai
thuc hién cap nhat thong tin xung dét loi ich phat sinh vao Mau 15/TT ban hanh
kém theo Thong tu ndy va gui vé Vian phong Hoi dong.

2. Xir Iy ké khai vé xung dot loi ich cua thanh vién Hoi dong:
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a) Viéc xir Iy ké khai vé xung d6t loi ich khi tuyén chon thanh vién Hoi
ddng phai tuan thu quy dinh tai Phan III Muc 3 Quy dinh nay.

b) Trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc thong tin ké khai
thay d6i vé xung dot loi ich cua thanh vién Hoi dong quy dinh tai diém b khoan 1
Diéu nay, Vin phong Hoi ddng ra soat, tong hop trinh Chu tich Hoi ddng xem xét
va bao cdo, dé xuat Bo truong Bo Y té quyét dinh bién phap kiém soat xung dot
loi ich pht hop voi quy dinh tai Phan IIT Muyc 3 Quy dinh nay va c¢6 vin ban thong
bao té1 Ho1 dé)ng va thanh vién Ho1 dé)ng c6 xung dot o1 ich.






