Phu luc VIII

QUY CHE QUAN LY XUNG POQT LQI ICH CUA CHUYEN GIA
THAM PINH HO SO PANG KY THUOC VA THANH VIEN HQOI PONG
TU VAN CAP GIAY PANG KY LUU HANH THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Thong tw s6 ITT-BYT ngdy thang  ndm 2016 cia B3 Y té)

I. Muc tiéu

1. Théng nhét cach thire danh gia xung dot loi ich ddi véi chuyén gia tham
dinh hd so ding ky thude (sau day goi tat 1a chuyén gia tham dinh) va thanh vién Hoi
dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude (sau day goi tit
la thanh vién Hoi dong).

2. Bao dam cac chuyén gia tham dinh va thanh vién Hoi dong xét duyét ho so
khong c6 xung dot loi ich.

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

1. Cac treong hop xung dot lgi ich

1. Trudng hop xung dot loi ich khong duoc tuyén chon 1am chuyén gia thAm
dinh, thanh vién Hoi dong:

a) Nhan tién, tai san hoic loi ich khéac cia co s¢ dang ky thude, co so san
xuat thudc, nguyén lieu 1am thudc, trir trudng hop thi 1ao nhan dugc tir cac hoat
dong dao tao, tap huin nang cao kién thirc chuyén mén vé dugc cho co sd ding
ky thudc, co sé san xuét thude, nguyén liéu 1am thudc do céc trung tdm co chuc
ning dao tao, co s& nghién ciu, co s dao tao, hoi nghé nghiép lién quan linh vic
y, dugc td chirc hodc tir viéc tham gia hoi nghi, hoi thao trong linh vuc y, duoc.

b) Thanh Iap, tham gia quan 1y, diéu hanh doanh nghiép la co so dang ky
thude, co sé san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudce.

¢) Str dung nhirng 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 ca nhan khéac, tri truong hop thu lao nhan dugc tir hoat dong dao tao,
tap huan nang cao kién thirc chuyén mon vé dugc cho co s¢ diang ky thude, co s
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thubc do céc trung tam co chic niang dao tao, co
s nghién cau, co sd dao tao, hoi nghé nghiép lién quan linh vuc y, dugc t chic.

d) Gop von (tién, co phiéu, co phan, trai phicu, quyen lya chon co phiéu, ...)
vao doanh nghi¢p la co s¢ dang ky thudc, 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 tu véi diéu kién cac khoan dau tu nay dugc quan ly
doc lap.

2. Trudng hop dugc tuyén chon 1am chuyén gia tham dinh, thanh vién Hoi
ddng nhung khong duoc tham gia xét duyét hd so ¢6 lién quan dén co s¢ dang ky
thude, co so san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude co xung dot loi ich:

a) Tu van cho doanh nghiép, to chic, ca nhan khéc ¢ trong nude va nudc



ngoai ¢ lién quan dén nghién ctu, phat trién san pham cho doanh nghiép 1a co
s& dang ky thudc, co s san xuat thudc, nguyén lieu 1am thudc, hd so ding ky
thudc, nguyén lidu 1am thudc trong vong 03 nam ké tir ngay ky ban cong bb xung
dot loi ich;

b) C6 vo hoidc chdng, bd, me, con, anh, chi, em rudt cia minh dang giir
chic vu quan Iy vé to chic nhan sy, ké toan, 1am tha quy, tha kho cua doanh
nghiép 1a co s ding ky thude, co s¢ san xuat thude, nguyén liéu 1am thudc;

c) C6 vo hoic chdng, bd, me, con kinh doanh va/hoic co céac loi ich tai
chinh trong doanh nghiép 1a co s¢ ding ky thude, co s& san xuat thudc, nguyén
lieu 1am thudc;

d) C6 vo hoic chdng, bd, me, con, anh, chi, em rudt 1a ngudi c6 quyén, 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. Trudng hop chuy@n gia tham dinh, thanh vién Hoi déng phat sinh xung
dot loi ich tai muc 11.1 cia Quy ché ndy khi dang tham gia tham dinh, tu van hd
so thi ngirng tham dinh, tu van hd so ké tir ngdy c6 van ban thdng bao vé xung
dot loi ich va khong duoc tiép tuc tuyén chon lam chuyén gia tham dinh, thanh
vién Hoi dong.

2. Truong hop chuyén gia tham dinh, thanh vién Hoi ddng phét sinh xung
dot loi ich tai myc 11.2 cia Quy ché nay khi dang tham gia tham dinh, tu van ho
so thi ngirng tham dinh, tu van hd so lién quan dén co s& dang ky thude, co so san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thude co xung dot lgi ich ké tir ngy c6 van ban thong
bao vé xung dot loi ich.

IV. Trach nhiém ké khai xung d@ét lgi ich va viéc xir ly ké khai vé xung
dot loi ich ciia chuyén gia tham dinh va thanh vién Hgi dong

1. Trach nhiém ké khai xung dét loi ich:

a) Khi tng tuyen lam chuyén gia tham dinh, thanh vién Hoi dong, c& nhan
phai nop Ban cong bb vé xung dot loi ich theo Mau 15/TT ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Sau khi duoc tuyén chon 1am chuyén gia tham dinh, thanh vién Hoi dong,
khi ¢6 cac phat sinh xung d6t lgi ich so véi théng tin vé xung dot loi ich da ké
khai trudc do thi trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay phat sinh thay doi,
chuyén gia tham dinh, thanh vién Hoi ddng phai thuc hién cap nhat théng tin xung
dot loi ich phét sinh vao Mau 15/TT ban hanh kém theo Thong tu nay va giri vé
Cuc Quan ly Duoc (d6i véi chuyén gia tham dinh doc 1ap cia Cuc Quan Iy Duoc),
don vi to chtc tham dinh (dol véi chuyén gia tham dinh caa don vi) hoic Vin
phong Hoi dong tu van Cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc
(d6i véi thanh vién Hoi dong).

2. Xtr ly ké khai vé xung dot loi ich cua chuyén gia thim dinh va thanh vién
Hoi dong:

a) Viéc xur Iy ké khai vé xung d6t loi ich khi tuyén chon chuyén gia thim
dinh, thanh vién Ho1 déng phai tuan thu quy dinh tai muc III cua Quy ché nay.



b) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc thong tin ké khai
thay ddi vé xung dot loi ich cua chuyén gia tham dinh quy dinh tai muc IV.1.b,
Cuc Quan 1y Dugc hodc don vi thAm dinh ra soat, tong hop va co quyét dinh bién
phap kiém soat xung dot loi ich phut hop véi quy dinh tai muc III caa Quy ché nay
va ¢6 van ban théng bao téi chuyén gia thaim dinh c¢6 xung dot loi ich.

¢) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duogc thong tin ké khai
thay doi vé xung ddt loi ich cua thanh vién Hoi déng quy dinh tai muyc IV.1.b,
Vin phong Hoi dong ra soat, tong hop trinh Chu tich Hoi dong xem xét va bao
cdo, dé xuit Bo trudéng BO'Y té quyét dinh bién phap kiém soat xung dot loi ich
pht hop véi quy dinh tai muc III cia Quy ché nay va c6 van ban thong bao toi
Hoi dong va thanh vién Hoi dong c6 xung dot loi ich.






